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1. Baggrund 

 Formål og målgruppe 

Denne retningslinje fastlægger de faglige rammer for udrulning af det generelle natio-

nale vaccinationsprogram mod COVID-19 med de vacciner, der anbefales af Sund-

hedsstyrelsen. Rammerne er beskrevet i bekendtgørelse nr. 928 af 24. august 20211, 

samt tilhørende vejledning2.   

I retningslinjen beskrives de overordnede målsætninger med vaccinationsindsatsen, 

samt principper for prioritering og visitation til vaccination og revaccination mod COVID-

19.  

Retningslinjen beskriver konkrete forhold vedrørende vaccinationsindsatsen, herunder 

anvendte vaccineteknologier, indikationer og kontraindikationer for vaccination, visita-

tion samt konkrete handlingsanvisninger til håndtering af vacciner, vaccinationer, sik-

ring af informeret samtykke, administration, journalføring, håndtering af formodede bi-

virkninger mv. 

Opdateringer siden sidste udgivelse 
Denne 5. version af retningslinjen er revideret så den afspejler den aktuelle situation ift. 

både primærvaccination og revaccination mod COVID-19.  

 

I kapitel 2 er der tilføjet afsnit vedr. indikationsudvidelse af Comirnaty® til revaccination 

og Comirnaty® og Spikevax® til en 3. dosis til personer med svært nedsat immunfor-

svar. Afsnit vedr. vaccination af gravide og ammende hhv. vaccination af de 12-15-

årige er opdateret med data fra overvågning af sikkerheden, ligesom der er tilføjet et 

afsnit vedr. Sundhedsstyrelsens beslutning om at anvende Comirnaty® til vaccination 

af børn og unge under 18 år indtil PRAC har foretaget en vurdering af en mulig øget fo-

rekomst at myokardit (betændelse i hjertemusklen). Afsnit vedr. effekt af vaccination, 

graden af beskyttelse og varighed af immunitet er opdateret med data fra ibrugtagning 

af vaccinerne. Der er tilføjet nye afsnit vedr. princippet bag og den forventede effekt 

ved revaccination.  

 

I kapitel 3 er afsnittet vedr. håndtering af patienter med mastocytose opdateret. Der er 

tilføjet nye anbefalinger vedr. vaccination mod COVID-19 samtidig med andre vacciner, 

ligesom afsnit vedr. særlige lægefaglige anbefalinger til personer med immunsuppres-

sion er opdateret. Endvidere er der tilføjet anbefalinger vedr. interval mellem behand-

ling med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-CoV-2 og COVID-19 vac-

cination.  

 
1 Bekendtgørelse nr. 928 af 24. august 2021 om gratis vaccination mod COVID-19: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2021/1719  

2 Vejledning nr. 9659 af 31. august 2021 om vaccination mod COVID-19: https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9650  

https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9650
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Kapitel 4 og 5 er revideret og afspejler principperne for prioritering og udrulning af re-

vaccinationsindsatsen samt de fortsatte indsatser ift. primærvaccinationsindsatsen. 

 

Afsnit 6.3 og 6.4 er forkortet mhp. at undgå gentagelser. Der er tilføjet nye afsnit vedr. 

revaccination af personer, der er krydsvaccineret med Vaxzevria® efterfulgt af en dosis 

mRNA-vaccine, vedr. vaccinationsregime for personer, der tidligere er vaccineret med 

COVID-19 Vaccine Janssen® og vedr. forholdsregler når personer er vaccineret med 

en COVID-19 vaccine, der ikke er godkendt til brug i Danmark. Der er også tilføjet et 

nyt afsnit 6.8 vedr. vaccinationsregimer ved revaccination.  

 

I kapitel 7 er der tilføjet et afsnit vedr. de særlige krav, der gælder om information og 

journalføring ifm. off-label vaccination.  

 

Kapitel 8 er opdateret med nye oplysninger fra produktresumeerne for Comirnaty® og 

Spikevax® og der er tilføjet et nyt afsnit vedr. formodede bivirkninger ifm. revaccina-

tion. Der er tilføjet et nyt afsnit vedr. den sjældne tilstand Multisystem Inflammatory 

Syndrome in Children (MIS-C) fordi den europæiske bivirkningskomité aktuelt undersø-

ger en mulig sammenhæng mellem syndromet og vaccination mod COVID-19.  

Kapitel 9 vedr. div. informationsmateriale om vaccination er udgået og der henvises i 

stedet til Sundhedsstyrelsens hjemmeside https://www.sst.dk/da/corona/Vaccina-

tion/Materialer for relevant materiale.  

 

Der er tilføjet et nyt bilag 4 (resume af godkendelsesgrundlaget for Spikevax® til 12-17-

årige), bilag 5 (resume af godkendelsesgrundlaget for Comirnaty® ved revaccination) 

og bilag 6 (risikovurdering af grupper, der tilbydes revaccination). Endelig er der foreta-

get mindre redaktionelle ændringer. 

 

Målgruppe for denne retningslinje og yderligere information 
Retningslinjen er primært henvendt til fagpersoner, samt ledere og planlæggere i sund-

hedsvæsenet. Retningslinjen bliver løbende blive opdateret i takt med, at vacciner god-

kendes og tages i brug, og der opnås yderligere viden og erfaring fra både Danmark og 

udland.  

På de respektive myndigheders hjemmesider kan man finde information om vaccina-

tion mod COVID-19: 

Sundhedsstyrelsen: Information om målgrupper, prioritering, organisering, retningslin-

jer mv. Hjemmesiden bliver løbende opdateret med den nyeste viden, herunder afsnit-

tet ôofte stillede spßrgsm¬l og svarô. P¬ hjemmesiden kan endvidere findes div. borger-

rettet materiale og information til sundhedsfaglige.  

¶ www.sst.dk 

¶ https://www.sst.dk/da/corona 

https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Materialer
https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Materialer
http://www.sst.dk/
https://www.sst.dk/da/corona
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¶ https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination  

¶ https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Materialer  

Lægemiddelstyrelsen: Information om indberetning og overvågning af bivirkninger 

mv. 

¶ www.lmst.dk 

¶ https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Vacciner%20mod%20CO-

VID-19/ 

Statens Serum Institut: Information om forsyninger, vaccinetilslutning, overvågnings-

data mv.  

¶ www.ssi.dk 

¶ https://covid19.ssi.dk/ 

¶ https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata  

Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA): Information om godkendt produktre-

sume på dansk 

¶ www.ema.europa.eu 

¶ https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-thre-

ats/coronavirus-disease-covid-19 

 Ny coronavirus (SARS-CoV-2)  

COVID-19 forårsages af ny coronavirus (SARS-CoV-2), der tilhører en familie af virus, 

der kan være årsag til alt fra lette forkølelser til alvorlige nedre luftvejsinfektioner. 

SARS-CoV-2 er, i lighed med andre coronavira, en RNA-virus. 

SARS-CoV-2 smitter, ligesom andre humane coronavira, hovedsageligt ved dråbe-

smitte (host, nys, kraftig udånding mv.) og kontaktsmitte (håndtryk, via genstande 

mv.)3. 

Personer smittet med SARS-CoV-2 kan udskille virus, og dermed smitte andre, i døg-

nene op til udvikling af symptomer (præsymptomatisk smitte), eller uden at de udvikler 

symptomer (asymptomatisk smitte)4. Smitte til andre kan således ske fra både asymp-

tomatiske og præsymptomatiske personer, men risikoen for smitte antages at være 

størst fra personer med symptomer. 

 
3 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports 
4 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-
ninth-update 

https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination
https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Materialer
http://www.lmst.dk/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Vacciner%20mod%20COVID-19/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Vacciner%20mod%20COVID-19/
http://www.ssi.dk/
https://covid19.ssi.dk/
https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata
http://www.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-ninth-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-ninth-update
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Inkubationstiden, dvs. tiden fra man smittes med SARS-CoV-2 og indtil man udvikler 

COVID-19, er 1 til 14 dage med en median tid på omkring 5-6 dage. 

For mere information om smittemåder, symptomer og forebyggelse af smitte henvises 

til Sundhedsstyrelsens publikation COVID-19: Forebyggelse af smittespredning5. 

 Symptomer og sygdomsforløb 

COVID-19 er den kliniske manifestation af SARS-CoV-2 infektionen. Det kliniske bil-

lede varierer. Hovedparten af personer smittet med SARS-CoV-2 udvikler symptomer 

(80%).6 Forekomsten af asymptomatiske tilfælde varierer i forskellige aldersgrupper og 

afhængig af smittespredningen i samfundet.  

Typiske symptomer på COVID-19 er feber, tør hoste og vejtrækningsbesvær. Andre 

tidligere men mindre hyppige symptomer omfatter bl.a. hovedpine, muskelsmerter, ondt 

i halsen, kvalme, tab af smags- og/eller lugtesans mv.7 

Der ses forskellige symptomer og sygdomsforløb ved COVID-19. Sygdomsforløbene 

varierer fra mild sygdom til indlæggelseskrævende sygdom, og i værste fald alvorlig 

sygdom med behov for intensiv behandling.  

Derudover vil en gruppe personer opleve symptomer i længere tid efter den akutte in-

fektion med SARS-CoV-2 er overstået. Disse senfølger kan forekomme hos personer, 

der har haft behov for indlæggelse, intensiv behandling eller eventuel respiratorbe-

handling, men også hos personer der har haft mild sygdom. Alder, sværhedsgraden af 

den akutte sygdom, immunologisk reaktion, organskade samt anden samtidig sygdom 

(komorbiditet) ser ud til at have betydning for omfanget og alvorligheden af senfølger, 

men også unge mennesker uden ovenstående kan rammes af senfølger. 

For mere information om symptomer og sygdomsforløb henvises til Sundhedsstyrel-

sens udgivelse Retningslinjer for håndtering af COVID-19 i Sundhedsvæsenet8. For 

mere viden om senfølger henvises til Sundhedsstyrelsens publikation Senfølger efter 

COVID-199. 

 Personer i øget risiko for et alvorligt forløb ved COVID-19 

Øget risiko for et alvorligt sygdomsforløb ved COVID-19 er først og fremmest dokumen-

teret hos personer med høj alder og nedsat funktionsniveau ofte kombineret med en 

eller flere kroniske sygdomme. Desuden er en række sygdomme og tilstande forbundet 

 
5 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/COVID-19-Forebyggelse-af-smittespredning 
6 Buitrago-Garcia D, Egli-Gany D, Counotte MJ et al. PLoS Med. 2020 Sep 22;17(9):e1003346. doi: 10.1371/jour-
nal.pmed.1003346.  

7 Vetter P, Vu DL, L'Huillier AG et al. Clinical features of covid-19. BMJ 2020;369:m1470 
8 https://www.sst.dk/da/udgivelser/2020/retningslinjer-for-haandtering-af-covid-19  
9 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Senfoelger-efter-COVID-19  

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/COVID-19-Forebyggelse-af-smittespredning
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2020/retningslinjer-for-haandtering-af-covid-19
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Senfoelger-efter-COVID-19
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med en øget risiko for et alvorligt forløb med COVID-19, dvs. indlæggelseskrævende 

sygdom og dødsfald. Disse sygdomme og tilstande er beskrevet i Sundhedsstyrelsens 

Faglige grundlag om Personer i øget risiko ved COVID-1910 og omfatter bl.a. overvægt, 

tilstande med et nedsat immunforsvar og svær lungesygdom. 

  

 
10 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Personer-med-oeget-risiko-ved-COVID-19  

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Personer-med-oeget-risiko-ved-COVID-19
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2. Vacciner 

 Vaccinekandidater 

Danmark påbegyndte den 27. december 2020 primærvaccinationsprogrammet. Sundhedssty-

relsen udgiver løbende statusrapporter for vaccinationsindsatsen.11  

 

Nedenfor vises de vacciner, som Danmark har aftaler om forhåndsindkøb af. Det er også anført, 

om vaccinerne er godkendt til brug og om de anvendes i Danmark. Vaccinerne bygger på tre 

forskellige vaccineteknologier, nemlig mRNA vacciner, vacciner baseret på ikke-replikerende 

virale vektorer, samt vacciner baseret på dele af proteiner (protein subenhed) fra SARS-CoV-2.  

Tabel 1 ï Vacciner, som Danmark har indgået aftale om forhåndskøb af 

Vaccine Producent Tekno-

logi 

Status for EU-god-

kendelse 

Status for an-

vendelse i Dan-

mark 

Comirnaty®  

(tozinameran, BNT-

162b2) 

Pfizer og BioN-

Tech (US/Tysk-

land) 

mRNA Godkendt 21/12-

2020  

(betinget markedsfø-

ringstilladelse) 

Anvendes siden 

27. december 

2020 

Spikevax® (tidli-

gere COVID-19 

Vaccine Moderna®) 

(elasomeran, 

mRNA-1273) 

Moderna (US) mRNA Godkendt 6/1-2021  

(betinget markedsfø-

ringstilladelse) 

Anvendes siden 

den 14. januar 

2021 

Vaxzevria® (tidlig-

ere COVID-19 Vac-

cine AstraZeneca®) 

(ChAdOx1 S [re-

combinant]) 

(AZD1222) 

Astra Zeneca og 

Oxford Univer-

sity (Sve-

rige/UK) 

Virus-

vektor 

Godkendt 29/1-2021 

(betinget markedsfø-

ringstilladelse) 

Pauseret den 11. 

marts 2021, men 

har i perioden 3. 

maj - 31. august 

2021 været an-

vendt i en til-

valgsordning. 

COVID-19 Vaccine 

Janssen® 

(Ad26.COV2.S)  

Janssen  

(US) 

Virus-

vektor 

Godkendt 11/3-2021 

(betinget markedsfø-

ringstilladelse) 

Ikke ibrugtaget i 

det generelle 

vaccinationspro-

gram i Danmark, 

men har i perio-

den 3. maj - 31. 

 
11 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccination-mod-COVID-19-Statusrapport-22-jan  

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccination-mod-COVID-19-Statusrapport-22-jan
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august 2021 væ-

ret været an-

vendt i en til-

valgsordning.  

Vidprevtyn (CoV2 

preS dTM-AS03) 

Sanofi og GSK 

(FR/UK) 

Dele af 

proteiner 

(protein 

suben-

hed) 

Rolling review*  

NVX-CoV2373 Novavax (US) Dele af 

proteiner 

(protein 

suben-

hed) 

Rolling review*  

*Ved rolling review øges hastigheden i godkendelsesprocedurer ifm. en folkesundhedsmæssig nødsituation, og EMA 

foretager løbende vurdering af indsendte data lige så snart de er tilgængelige. Der indsendes en formel ansøgning om 

betinget markedsføringstilladelse før eventuel godkendelse, og kvaliteten af godkendelsesproceduren er fuldt på højde 

med vanlige godkendelsesprocedurer12.   

 Godkendte vacciner 

Comirnaty® fra Pfizer/BioNTech og Spikevax® fra Moderna blev hhv. den 21. december 2020 

og den 6. januar 2021 godkendt af EU-Kommissionen (betinget markedsføringstilladelse) efter 

anbefaling fra det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA). Begge vacciner bygger på modifice-

ret messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi.  

 

Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® blev hhv. den 29. januar 2021 og 11 marts 2021 

godkendt af EU-Kommissionen (betinget markedsføringstilladelse) efter anbefaling fra EMA. 

Begge vacciner bygger på ikke-replikerende virusvektor vaccineteknologi. 

 

I denne retningslinje beskrives centrale forhold vedrørende vaccineteknologi, effekt, sikkerhed, 

håndtering og anvendelse af Comirnaty® og Spikevax®. Vaccinerne Vaxzevria® og COVID-19 

Vaccine Janssen® er godkendt, men anvendes aktuelt ikke i det generelle danske COVID-19 

vaccinationsprogram. Vaccinerne har dog, i begrænset omfang, været anvendt i et frivilligt til-

valgsprogram frem til august 2021. Øvrige vaccinekandidater vil blive beskrevet i retningslinjen, 

efterhånden som de godkendes og tages i brug i Danmark.  

 Indikationsudvidelse til børn 
Både Comirnaty® og Spikevax® er godkendt til personer på 12 år og derover, dog fortsat und-

tagen gravide og ammende. Godkendelserne af indikationsudvidelse til børn forelå 28. maj 

2021 for Comirnaty® og 23. juli 2021 for Spikevax®. 

 

 
12 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-
19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring  

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Alle de producenter, som producerer COVID-19 vacciner, der aktuelt er godkendt af EU-Kom-

missionen, har af EMA fået pålagt at udføre studier i børn og unge, de såkaldte Paediatric Inve-

stigation Plans (PIP)13. Kravet om PIPs skyldes generelt, at lægemiddelmyndighederne vil sikre, 

at der genereres data, der kan understøtte, at lægemidler bliver godkendt til børn og unge. Det 

kan således også forventes, at der over tid vil blive genereret effekt- og sikkerhedsdata vedr. 

vaccination af børn under 12 år, således at en mulig indikationsudvidelse til denne gruppe kan 

vurderes. Det forventes, at Pfizer/BioNTech indsender data for børn i alderen 5-11 år til godken-

delse hos de amerikanske lægemiddelmyndigheder, FDA, i løbet af oktober 202114 og til EMA 

inden udgangen af 2021, mens Moderna forventes at indsende data vedr. vaccination af 

samme aldersgruppe primo 2022. 

 Indikationsudvidelse til revaccination og boosterdosis 
EMA har den 4. oktober konkluderet, at en tredje dosis (boosterdosis) Comirnaty® eller Spike-

vax® kan øge beskyttelsen mod COVID-19 af personer med et svært nedsat immunforsvar. 

Begge vacciner er godkendt til boosterdosis til personer på 12 år og derover med et svært ned-

sat immunforsvar. Det anbefales at give den tredje dosis mindst 28 dage efter den anden dosis.  

 

Desuden har EMA vurderet, at der ses et relevant antistofrespons, når der gives en boosterdo-

sis Comirnaty® ca. 6 måneder efter 2. dosis hos personer i alderen 18-55 år med et normalt im-

munforsvar. På den baggrund konkluderer EMA, at revaccination af personer over 18 år mindst 

seks måneder efter anden dosis kan overvejes. Risikoen for sjældne bivirkninger efter revacci-

nation er ukendt og overvåges nøje.  

 

EMAs anbefalinger er blevet godkendt af EU-kommissionen 

 

En vurdering af en ekstra dosis Spikevax® for at øge beskyttelsen mod COVID-19 til den gene-

relle befolkning er fortsat under vurdering i EMA. 

 Fortsat udrulning af den generelle COVID-19 vaccinationsindsats uden brug af Vaxze-

vria® og COVID-19 Vaccine Janssen® 

Sundhedsstyrelsen besluttede at fortsætte udrulningen af det generelle vaccinationsprogram 

uden brug af de to vacciner Vaxzevria® (per 14. april 2021) og COVID-19 Vaccine Janssen® 

(per 3. maj 2021). Disse beslutninger blev truffet efter der blev fundet en sammenhæng mellem 

det sjældne, men alvorlige bivirkningssyndrom, Vaccine-induceret Immun Trombose og Trom-

bocytopeni (VITT/TTS) og de to vacciner. Sundhedsstyrelsen vurderede, at forebyggelsesgevin-

sten ved brug af Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® i den aktuelle danske epidemi-

kontekst, ikke opvejede risikoen for mulige skadevirkninger i form af VITT/TTS i de befolknings-

grupper, der endnu ikke var tilbudt vaccination. Det europæiske lægemiddelagentur, og en 

 
13 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans  
14 Pressemeddelelse fra Pfizer/BioNTech 28. sept. 2021: https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-bion-
tech-submit-initial-data-us-fda-pivotal-trial  

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans
https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-biontech-submit-initial-data-us-fda-pivotal-trial
https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-biontech-submit-initial-data-us-fda-pivotal-trial
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række andre lægemiddelmyndigheder, har fastslået, at der er en sandsynlig sammenhæng mel-

lem vaccination med Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen® og udvikling af 

VITT/TTS.15,16  

 

Efter en revurdering af datagrundlaget og de faglige vurderinger samt en vurdering af den aktu-

elle danske epidemi, fastholdt Sundhedsstyrelsen i juni 2021 anbefalingen om fortsat ikke gene-

relt at anbefale vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen® og Vaxzevria® i den aktuelle 

danske epidemi. Overvejelserne er beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat Vedr. brug af COVID-

19 Vaccine Janssen® og Vaxzevria® i de danske vaccinationsprogrammer.17  

 Vaccination af gravide og ammende 

Sundhedsstyrelsen anbefaler siden 21. juli 2021, at gravide og ammende bliver vaccineret mod 

COVID-19 som en del af det generelle vaccinationsprogram. Grundlaget for beslutningen er be-

skrevet i Sundhedsstyrelsens notat af 21. juli 2021 Vedr. vaccination af gravide og ammende.18 

Desuden er der udviklet særskilt informationsmateriale vedr. vaccination af gravide og am-

mende.19 

 

Foreliggende data tyder på, at de gravide, som bliver syge med COVID-19, har en øget risiko 

for et alvorligt forløb med indlæggelseskrævende sygdom, en ca. 2 gange højere risiko for ind-

læggelse på intensivafdeling og en ca. 2,5 gange højere risiko for respiratorbehandling mv. Der 

er fundet en 2-3 gange øget risiko for fosterdød, hvis moderen har COVID-19, om end risikoen i 

absolutte tal er lille (< 1%). Desuden tyder det på, at der er en 2-3 gange øget risiko for fødsel 

før termin, hvis moderen har svær COVID-19 og dermed risiko for, at barnet kan få livslange 

komplikationer efterfølgende. Risikoen for et alvorligt forløb med COVID-19 øges, hvis personen 

har tilgrundliggende sygdomme, svær overvægt eller alder over 35 år.  

For ammende vurderes risikoen for et alvorligt forløb ved COVID-19 at være tilsvarende risikoen 

for ikke-ammende alders- og kønsmatchede personer.  

Der foreligger få data fra store lodtrækningsstudier vedr. sikkerheden ved COVID-19 vaccina-

tion af gravide og ammende. Imidlertid foreligger der nu omfattende data og erfaringer fra en 

række lande, heriblandt USA, Israel, Canada og Skotland, hvor mRNA-vaccinerne mod COVID-

19 har været tilbudt til flere hundredetusinde gravide og ammende kvinder. Data viser samstem-

mende, at vaccinerne er effektive og sikre for de gravide og ammende.20,21,22,23 Det vurderes 

 
15 https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-
blood  

16 https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood  
17 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria-i-de-danske-vaccinationsprogram-
mer  

18 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende  
19 https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Grupper-for-vaccination/Gravide-og-ammende  
20 Shimabukuro TT, Kim SY, Myers TR et al. Preliminary Findings of mRNA Covid-19 Vaccine Safety in Pregnant Persons. N Engl J Med. 
2021 Jun 17;384(24):2273-2282.  

21 Goldshtein I, Nevo D, Steinberg DM et al. Association Between BNT162b2 Vaccination and Incidence of SARS-CoV-2 Infection in Pregnant 
Women. JAMA. 2021 Jul 12.  

22 https://www.bornontario.ca/en/whats-happening/resources/Documents/COVID-19-Vaccination-During-Pregnancy-in-Ontario-Report-1---
FINAL.pdf (tilgået 16. juli 2021) 

23 https://publichealthscotland.scot/media/8433/21-07-14-covid19-publication_report.pdf (tilgået 16. juli 2021) 

https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria-i-de-danske-vaccinationsprogrammer
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria-i-de-danske-vaccinationsprogrammer
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende
https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Grupper-for-vaccination/Gravide-og-ammende
https://www.bornontario.ca/en/whats-happening/resources/Documents/COVID-19-Vaccination-During-Pregnancy-in-Ontario-Report-1---FINAL.pdf
https://www.bornontario.ca/en/whats-happening/resources/Documents/COVID-19-Vaccination-During-Pregnancy-in-Ontario-Report-1---FINAL.pdf
https://publichealthscotland.scot/media/8433/21-07-14-covid19-publication_report.pdf
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også, at vaccinerne er sikre for både det ufødte og det diende barn, ligesom det nyfødte og 

diende barn kan opnå nogen beskyttelse mod COVID-19 via overførsel af antistoffer fra mode-

ren. De mest almindelige bivirkninger ved vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® er lo-

kale reaktioner på indstiksstedet samt forbigående almene symptomer. Der er ikke noget, der 

tyder på, at vaccination er forbundet med alvorlige bivirkninger for moderen eller for det ufødte 

eller nyfødte barn.  

Siden Sundhedsstyrelsens anbefaling i juli 2021 om at vaccinere de gravide, er der kommet 

yderligere data vedr. effekt og sikkerhed fra ibrugtagning af vaccinerne og vaccination af gra-

vide anbefales nu i de fleste europæiske lande (n=23).24 Vaccinerne vurderes at være lige så 

effektive som i den øvrige befolkning.25 Fx fandt et amerikansk studie med 10.861 vaccinerede 

gravide og 10.861 uvaccinerede gravide som kontrolgruppe, at den beskyttende effekt af vacci-

nation med Comirnaty® var 96% (95% konfidensinterval 89-100%) for dokumenteret infektion 

med SARS-CoV-2 og 89% (95% konfidensinterval 43-100%) for COVID-19-relateret indlæg-

gelse i perioden 7-56 dage efter 2. dosis vaccine 

 

Sikkerheden ved vaccination bliver bl.a. overvåget i det amerikanske Vaccine Safety Datalink, 

som ledes af det amerikanske smitteagentur, CDC. Der blev set på data fra 105.446 gravidite-

ter, hvor 7,8% havde fået mindst 1 dosis Comirnaty®, 6,0% havde fået mindst 1 dosis Spike-

vax® og 0,5% havde fået COVID-19 Vaccine Janssen® under graviditeten. Kvinder, som fik en 

spontan abort havde ikke højere odds for at være blevet vaccineret mod COVID-19 inden for 28 

dage før aborten, sammenlignet med kvinder, der ikke aborterede (OR 1,02 95% konfidensin-

terval 0,96-1,08).26 Fundene var de samme når data blev opgjort efter gestationsalder og der 

var ingen forskelle i oddsene mellem de to mRNA-vacciner Comirnaty® og Spikevax®.27  

 

Der er også opgjort foreløbige data fra i alt 5.096 gravide, som blev vaccineret med Comirnaty® 

(50,7%), Spikevax® (43,9%) eller COVID-19 Vaccine Janssen® (5,4%) i løbet af graviditeten. 

Hovedparten (n=3.388) blev vaccineret i andet eller tredje trimester. Data blev registreret i V-

safe pregnancy registret, som er en del af CDCôs overv¬gning af sikkerheden ved COVID-19 

vacciner og det er frivilligt at deltage. Langt størstedelen (83,6%) af de gravide, som er registre-

ret i V-safe pregnancy registret er sundhedspersonale. I en opgørelse af 2.456 gravide, som fik 

mindst én dosis mRNA-vaccine lige før eller inden for de første 20 ugers graviditet, blev der ikke 

fundet en overhyppighed af spontane aborter. Den overordnede risiko for spontan abort mellem 

6. og 20. graviditetsuge var 12,8% (95% konfidensinterval 10,8-14,8%), hvilket er sammenligne-

ligt med risikoen blandt uvaccinerede.28,29 I perioden blev i alt 1.634 børn født af 1.613 mødre, 

hvoraf 99 børn (6,5%) havde præterm fødsel, 45 (2,8%) havde lav fødselsvægt og 158 børn 

 
24 ECDC Overview of the implementation of COVID-19 vaccination strategies and deployment plans in the EU/EEA 23. Sept. 2021. 
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deploy-
ment-plans-23-Sep-2021.pdf  

25 Dagan N, Barda N, Biron-Shental T et al. Effectiveness of the BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine in pregnancy. Nat Med. 2021 Sep 7. 
doi: 10.1038/s41591-021-01490-8.  

26 Kharbanda EO, Haapala J, DeSilva M, et al. Spontaneous Abortion Following COVID-19 Vaccination During Pregnancy. JAMA. Published 
online September 08, 2021. doi:10.1001/jama.2021.15494 

27 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/10-COVID-Kharbanda-508.pdf  
28 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/09-COVID-Olson-508.pdf  
29 Nybo Andersen AM, Wohlfahrt J, Christens P, Olsen J, Melbye M. Maternal age and fetal loss: population based register linkage study. BMJ. 

2000 Jun 24;320(7251):1708-12. doi: 10.1136/bmj.320.7251.1708. 

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deployment-plans-23-Sep-2021.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deployment-plans-23-Sep-2021.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/10-COVID-Kharbanda-508.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/09-COVID-Olson-508.pdf
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(9,7%) blev indlagt på neonatalafdeling. Der var således heller ingen overhyppighed af disse til-

fælde, sammenlignet med den forventede baggrundshyppighed.30 Endelig er der ikke observe-

ret en overhyppighed af medfødte misdannelser, som fx septumdefekt (hjertesygdom), poly- el-

ler syndaktyli (ekstra eller sammenvoksede fingre eller tæer), kromosomdefekter o.lign.  

 

Samlet set tyder det på, at vaccination under graviditeten er sikkert for både den gravide og det 

ufødte barn. 

 

Sikkerheden ved vaccination af gravide og ammende overvåges fortsat tæt i dansk og internati-

onalt regi. Lægemiddelstyrelsens hidtidige datagrundlag giver ikke anledning til mistanke om, at 

bivirkningsprofilen i denne gruppe afviger fra bivirkningsprofilen i den øvrige del af befolkningen. 

 Vaccination af de 12-15-årige 

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at børn i alderen 12-15 år bliver vaccineret mod COVID-19 som en 

del af det generelle vaccinationsprogram. Grundlaget for beslutningen er beskrevet i Sundheds-

styrelsens notat af 17. juni 2021 Vedr. vaccination af børn på 12-15 år.31 I notatet er sikkerhed ved 

vaccination i af de 12-15-årige gennemgået med udgangspunkt i de data, der var til rådighed på 

daværende tidspunkt. I Sundhedsstyrelsens notat Opdatering vedr. erfaringer med COVID-19 

vaccination af 12-15 årige32 fra den 29. juli gennemgås yderligere data vedr. sikkerhed, især på 

baggrund af de 5,6 mio. børn, der på daværende tidspunkt var blevet vaccinerede i USA. Siden 

da har de fleste europæiske lande (n=28) anbefalet vaccination af børn og unge over 12 år.33  

Sundhedsstyrelsen har udviklet særskilt informationsmateriale vedr. vaccination af 12-15-årige 

børn.34,35 

Sundhedsstyrelsen finder, at vaccination af de 12-15-årige er sikker og effektiv. Det vurderes, at 

vaccination af denne aldersgruppe vil bidrage til øget immunitet i befolkningen, og at dette er 

nødvendigt ift. fortsat kontrol med epidemien i Danmark. Til trods for den høje vaccinationstil-

slutning i de øvrige målgrupper vurderes det, at det bl.a. i lyset af den meget smitsomme Delta-

variant er nødvendigt at sikre endnu større immunitet i befolkningen, ved også at vaccinere de 

12-15-årige. 

 

Alvorlig COVID-19 er sjældent forekommende hos børn, og forebyggelsespotentialet ift. indlæg-

gelse eller død blandt børn uden særlige risikofaktorer vurderes derfor at være begrænset. Vac-

cination af de 12-15-årige vil dog direkte beskytte de ganske få 12-15-årige, der ville kunne ud-

vikle komplikationer til SARS-CoV-2 infektion.  

 

 
30 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/09-COVID-Olson-508.pdf  
31 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar  
32 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat---Opdatering-vedr_-erfaringer-med-COVID-19-vaccination-af-12-15-aarige  
33 ECDC Overview of the implementation of COVID-19 vaccination strategies and deployment plans in the EU/EEA 23. Sept. 2021. 
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deploy-
ment-plans-23-Sep-2021.pdf 

34 https://www.sst.dk/da/Covid-vaccination-12-15aar  
35 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Dit-barn-paa-12-15-aar-kan-blive-vaccineret-mod-COVID-19  

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/09-COVID-Olson-508.pdf
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat---Opdatering-vedr_-erfaringer-med-COVID-19-vaccination-af-12-15-aarige
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deployment-plans-23-Sep-2021.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deployment-plans-23-Sep-2021.pdf
https://www.sst.dk/da/Covid-vaccination-12-15aar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Dit-barn-paa-12-15-aar-kan-blive-vaccineret-mod-COVID-19
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Udvidelse af målgruppen for vaccination til at inkludere børn på 12 år og derover kan indirekte 

beskytte uvaccinerede personer og personer, der ikke har fuld effekt af vaccination, mod alvor-

lig sygdom med COVID-19. Ud fra et befolkningsperspektiv er der altså et forebyggelsespotenti-

ale ved vaccination af de 12-15-årige ift. forebyggelse af smittespredning af SARS-CoV-2 og 

dermed indirekte beskyttelse af personer, som af forskellige årsager ikke har opnået den nød-

vendige effekt ved vaccination.   

 

Derudover kan der være fordele ift. det enkelte barns trivsel ved at tilbyde vaccination. Vaccina-

tion kan bidrage til en større sikkerhed og tryghed for det enkelte barn, som måtte have risiko-

faktorer ift. alvorlig sygdom eller som har familiemedlemmer eller nære kontakter med en øget 

risiko for et alvorligt forløb med COVID-19. Endvidere kan vaccination være med til at normali-

sere hverdagen for børnene ved at reducere behovet for testning og smitteopsporing med deraf 

følgende risiko for ensomhed og isolation, psykisk belastning, tabt samvær med familie, venner 

og netværk, tabt læring mv.36 

 

Der kan desuden være fordele ved at opnå kontrolleret immunitet via vaccination, frem for en 

ukontrolleret erhvervet immunitet som følge af evt. infektion med SARS-CoV-2. Vi ved fra stu-

dier blandt voksne, at det immunrespons, der udvikles ved infektion med SARS-CoV-2 kan vari-

ere fra person til person, mens immunresponset efter vaccination er mere forudsigeligt med god 

og langvarig beskyttelse mod COVID-19.   

 

Datagrundlaget vedr. sikkerhed fra godkendelsesstudiet er sparsomt, idet blot 660 vaccinerede 

børn er blevet fulgt i minimum 2 måneder efter 2. dosis i studiet. Der foreligger imidlertid data fra 

ibrugtagning af vaccinerne i andre lande, som fx USA, hvor mere end 8,2 mio. børn i alderen 

12-15 år har fået 1. dosis og mere end6,6 mio. i samme aldersgruppe er færdigvaccinerede (per 

28. september 2021)37. I Danmark er der start oktober 2021 mere end 170.000 børn alderen 12-

15 år, der har påbegyndt et vaccinationsforløb og mere end 156.000 er færdigvaccinerede. Læ-

gemiddelstyrelsen har et særligt fokus på overvågning af gruppen 12-15-årige efter vaccination. 

Baseret på de foreliggende data er den generelle bivirkningsprofil i denne gruppe sammenligne-

lig med det observerede i den øvrige del af befolkningen, som hovedsageligt omhandler kendte 

og forbigående bivirkninger.38,39 

 

Efter ibrugtagning af mRNA-vaccinerne er der indberettet et lille antal tilfælde af hjertebetæn-

delse (myokarditis) og hjertehindebetændelse (perikarditis) og EMAs bivirkningskomité, PRAC, 

har konkluderet, at der er en mulig sammenhæng mellem meget sjældne tilfælde af myokarditis 

og perikarditis og vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®.40 I Danmark har Lægemiddel-

styrelsen frem til den 28. september 2021 fundet en sandsynlig sammenhæng mellem vaccina-

tion og myokarditis eller perikarditis i i alt 4 tilfælde blandt 12-15-årige børn og 8 tilfælde blandt 

 
36 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Interim-public-health-considerations-for-COVID-19-vaccination-of-adolescents.pdf  
37 CDC Vaccine tracker: https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#vaccination-demographic  
38 Lægemiddelstyrelsen oversigt over indberettede bivirkninger ved COVID-19 vacciner: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/te-
maer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner/#total  

39 Hause AM, Gee J, Baggs J, et al. COVID-19 Vaccine Safety in Adolescents Aged 12ï17 Years ð United States, December 14, 2020ïJuly 
16, 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2021;70:1053-1058. https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7031e1.htm  

40 EMA pressemeddelelse 9. juli 2021: https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-possible-link-very-rare-cases-myocarditis-
pericarditis  

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Interim-public-health-considerations-for-COVID-19-vaccination-of-adolescents.pdf
https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#vaccination-demographic
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner/#total
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner/#total
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7031e1.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-possible-link-very-rare-cases-myocarditis-pericarditis
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-possible-link-very-rare-cases-myocarditis-pericarditis
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16-17-årige. Fordelt på vaccine er der tale om 4 tilfælde af myokarditis blandt 12-15-årige børn, 

4 tilfælde af myokarditis for 16-17-årige og 3 tilfælde af perikarditis blandt 16-17-årige, som er 

vaccineret med Comirnaty®. I mindre end 3 tilfælde er det vurderet, at der er en sandsynlig 

sammenhæng mellem vaccination med Spikevax® og udvikling af myokarditis hos 16-17-

årige.41  

 

Myokarditis og perikarditis er som oftest selvbegrænsende (dvs. tilstandene forsvinder spon-

tant), og hvis der er brug for behandling, er der gode behandlingsmuligheder. Det er meget 

sjældent, at myokarditis og perikarditis giver langvarigere mén. Det vurderes, at fordelene ved 

mRNA-vaccinerne fortsat opvejer de mulige risici. Se yderligere oplysninger om myokarditis og 

perikarditis i afsnit 8.5.  

 

Lægemiddelstyrelsen har behandlet én indberetning om en sjælden betændelsestilstand MIS-C 

(Multisystem Inflammatory Syndrome in Children) hos en 17-årig dreng. Den 17-årige er efter 

behandling rask igen. Den europæiske bivirkningskomité, PRAC, har besluttet at rejse et signal 

for at undersøge om der er en mulig sammenhæng mellem Multisystem Inflammatory Syn-

drome og vaccination mod COVID-19, se endvidere afsnit 8.6.42,43  

 

Sundhedsstyrelsen vurderer på det nuværende datagrundlag, at vaccination af 12-15-årige er 

sikker og effektiv. Sundhedsstyrelsen følger løbende sikkerhedsdata fra den skærpede over-

vågning, der foregår ifm. udrulning af vaccinationsprogrammet mod COVID-19, bl.a. via Læge-

middelstyrelsens ugentlige status over indberetninger af formodede bivirkninger og de europæi-

ske lægemiddelmyndigheders månedlige opdateringer vedr. sikkerhed (safety updates) ved 

COVID-19 vaccinerne44,45. 

 Fortsat vaccination af børn og unge under 18 år med Comirnaty® 

Sundhedsstyrelsen har den 6. oktober besluttet, at børn og unge under 18 år bliver vaccineret 

med Comirnaty®, indtil der foreligger en vurdering fra PRAC.46 Det sker fordi der i et nordisk, 

ikke publiceret studie med data fra 4 nordiske lande, bliver rejst mistanke om øget risiko for hjer-

temuskelbetændelse (myokarditis) blandt børn og unge under 18 år efter vaccination med Spi-

kevax®. I Danmark er der ikke set nogen forskel på de to vacciner.  

 

De foreløbige data fra det nordiske studie er blevet sendt til Det Europæiske Lægemiddelagen-

turs (EMAs) bivirkningskomite og vil nu blive vurderet. Registerstudiet er udarbejdet i samar-

bejde mellem Statens Serum Institut, Läkemedelsverket i Sverige, Folkehelseinstituttet i Norge 

 
41 Korrespondance med Lægemiddelstyrelsen 4. okt. 2021 
42 Lægemiddelstyrelsen brev af 26. august: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrelsen-undersoeger-et-tilfaelde-
af-betaendelsestilstand-efter-vaccination-imod-covid-19/~/media/D8A543CB92BA47BFA74AD1ABC5EFB3F2.ashx  

43 EMA nyhed 3. sept. 2021: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-
august-2-september-2021  

44 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner  
45 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vacci-
nes-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#safety-updates-for-authorised-covid-19-vaccines-section  

46 Nyhed Sundhedsstyrelsen 6. okt. 2021: https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/SST-fortsaetter-med-at-vaccinere-boern-og-unge-under-18-
aar-med-COVID-19-vaccinen-fra-Pfizer-Bion  

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrelsen-undersoeger-et-tilfaelde-af-betaendelsestilstand-efter-vaccination-imod-covid-19/~/media/D8A543CB92BA47BFA74AD1ABC5EFB3F2.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrelsen-undersoeger-et-tilfaelde-af-betaendelsestilstand-efter-vaccination-imod-covid-19/~/media/D8A543CB92BA47BFA74AD1ABC5EFB3F2.ashx
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-august-2-september-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-august-2-september-2021
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#safety-updates-for-authorised-covid-19-vaccines-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#safety-updates-for-authorised-covid-19-vaccines-section
https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/SST-fortsaetter-med-at-vaccinere-boern-og-unge-under-18-aar-med-COVID-19-vaccinen-fra-Pfizer-Bion
https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/SST-fortsaetter-med-at-vaccinere-boern-og-unge-under-18-aar-med-COVID-19-vaccinen-fra-Pfizer-Bion
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og Instituttet for hälsa och välfärd (THL) i Finland. Endelige resultater forventes tidligst i novem-

ber 2021. 

 

Sundhedsstyrelsen vil følge vurderingen i EMA. Forskergruppens videre bearbejdning af data vil 

også blive fulgt, ligesom Sundhedsstyrelsen løbende følger udviklingen i internationale studier 

af myokarditis efter COVID-19 vaccination. Når der kommer nye udmeldinger, vil Sundhedssty-

relsen tage stilling til, om der er behov for ændringer i anbefalingerne. 

 COVID-19 vaccineteknologier 

 Messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi: Comirnaty® og Spikevax®  
Comirnaty® og Spikevax® bygger på modificeret messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi. 

DNA i cellekernerne indeholder koder for proteiner. Strenge af mRNA fungerer som budbringer 

(messenger) i oversættelsen af DNA-koderne til proteiner, som dannes i cytoplasma (celleind-

holdet uden for cellekernen).  

 

Normalt dannes mRNA på baggrund af cellernes eget DNA. Ved at bruge modificeret mRNA til-

ført udefra, kan man stimulere cellernes indbyggede system til at danne andre proteiner end 

dem, deres eget DNA indeholder koder for. Den teknologi udnyttes i mRNA vacciner.  

 

SARS-CoV-2 har forskellige proteiner på overfladen, herunder det såkaldte S-protein (spike gly-

coprotein), som medvirker til, at virus kan inficere celler. S-proteinet er derfor også et centralt 

mål for kroppens virusbekæmpende neutraliserende antistoffer, og et naturligt mål i udviklingen 

af vacciner mod SARS-CoV-2, da antistoffer mod S-proteinet kan forhindre infektion med coron-

avirus.  

 

RNA-vaccinerne Comirnaty® og Spikevax® indeholder hver især koden for et S-protein, baseret 

på den oprindelige Wuhan SARS-CoV-2 stamme. Den lille streng af messenger RNA, der fin-

des i vaccinen er indkapslet i en kappe af lipider (fedtstoffer). Kappen af lipider beskytter 

mRNA, der uden denne beskyttelse meget let nedbrydes. Indkapslingen muliggør, at vaccinen 

kan optages i kroppens celler efter indsprøjtning. Inde i cellerne virker mRNA-strengen som en 

kodestrimmel for ribosomerne, som er ansvarlige for cellernes dannelse (syntese) af proteinmo-

lekyler. Via en proces, der kaldes translation, afkodes vaccinens messenger RNA-strimmel i cel-

len og sørger derigennem for, at cellens aminosyrer sammensættes i en bestemt rækkefølge, 

så der dannes S-protein.  

 

Det dannede S-protein bliver derefter indbygget i cellens overflade, hvor det bliver præsenteret 

for kroppens immunsystem, hvilket medfører, at kroppen danner beskyttende antistoffer mod 

proteinet. Der vil samtidig blive præsenteret mindre dele (fragmenter) af S-proteinet for andre 

dele af kroppens immunforsvar, og det vil udløse et såkaldt specifikt cellulært immunrespons (et 

T-celle-medieret immunrespons).  
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Hvis de antistoffer, som kroppen danner, senere møder SARS-CoV-2, vil de genkende S-protei-

net på overfladen og bekæmpe virus og dermed beskytte den vaccinerede person mod infek-

tion. Det cellulære immunrespons hjælper bl.a. immunsystemet til at huske S-proteinet samt 

neutralisere SARS-CoV-2, i tilfælde af infektion.  

 
mRNA vaccinerne in-

deholder en kunstigt 

fremstillet kode for S-

proteinet i SARS-CoV-

2 viruset. Ved vaccina-

tion optages koden i 

cellerne, hvor den bli-

ver afkodet, så cellen 

begynder at danne og 

udtrykke S-protein på 

overfladen. Når krop-

pens immunforsvar 

præsenteres for det 

fremmede S-protein, 

dannes der antistoffer 

mod proteinet. Samti-

dig bliver dele af S-pro-

teinet præsenteret for 

andre dele af kroppens 

immunforsvar og med-

fører, at der dannes et 

specifikt cellulært im-

munrespons.   

 

 

 Figur 1 - Messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi 

 

Kilde: https://en.wikipedia.org/wiki/RNA_vaccine 

 
De mRNA-baserede vacciner indeholder hverken aktiv eller inaktiv virus eller virusbestanddele, 
og bygger således på en ikke-infektiøs vaccineteknologi, hvilket vil sige, at der ikke er risiko for 
infektion ved vaccination.  
 

mRNA-vaccinerne er også en ikke-integrerende vaccineteknologi, da kodestrengen ikke bliver 

indbygget i cellernes arvemateriale (DNA). mRNA bliver i kroppen nedbrudt via de normale cel-

lulære nedbrydningssystemer kort tid efter, at cellen er færdig med at bruge mRNAs kode.  

 Effekt af vaccination 

Godkendelsesstudierne for Comirnaty® og Spikevax® er resumeret i bilag 1, 2, 3 og 4.  

 

Vaccineeffektivitet angiver et mål for, hvor godt vaccinerne beskytter. I studier, der undersøger 

vaccinernes effektivitet, sondres der mellem vaccineeffektivitet ift. infektion med SARS-CoV-2, 

symptomatisk COVID-19 og alvorlig sygdom inkl. indlæggelse og død, samt effektivitet ift. at fo-

rebygge smittespredning. I studierne udregnes fx hvor mange af de vaccinerede personer, der 

beskyttes mod infektion, sammenlignet med personer, der ikke er vaccinerede. 

https://en.wikipedia.org/wiki/RNA_vaccine
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Vaccinernes effektivitet ift. forebyggelse af infektion og COVID-19  
Vaccinerne mod COVID-19 har vist sig effektive i forhold til at forebygge såvel asymptomatisk 

smitte som symptomatisk COVID-19, herunder indlæggelseskrævende sygdom og død. Der er 

dog forskel på tværs af virusvarianter og effekten over for Delta-varianten synes at være lavere 

end for de varianter, der tidligere har været dominerende. Desuden ved vi, at høj alder og 

svækket immunforsvar fx på baggrund af kræft eller behandling rettet mod kræft samt medfødte 

immundefekter, kan give risiko for et mindre immunrespons ved vaccination. Det gælder uanset 

om det er vaccination mod COVID-19 eller mod andre sygdomme.  

 

Overordnet tyder det på, at vaccinernes effektivitet over for Delta-varianten er nedsat i forhold til 

mild til moderat sygdom. mRNA-vaccinernes effektivitet mod alvorlig (indlæggelseskrævende) 

sygdom og død som følge af infektion med Delta-varianten synes dog på nuværende tidspunkt 

at være fasthold på et højt niveau, ca. 90% eller derover.47,48  
 

Statens Serum Institut har i et notat til Sundhedsstyrelsen opgjort vaccineeffektiviteten for hhv. 

Comirnaty® og Spikevax® over for Alpha-varianten og Delta-varianten i perioden marts til 13. 

juli 2021. Vaccineeffektiviteten var 85,6% (95% konfidensinterval 80,6-89,3%) for Comirnaty® 

over for Alpha-varianten og 91,9% (95% konfidensinterval 78,6-96,9%) over for Delta-varianten 

ift. beskyttelse mod indlæggelseskrævende COVID-19. For Spikevax® var de tilsvarende esti-

mater 96,9% (95% konfidensinterval 77,9-99,6%) for indlæggelse med COVID-19 forårsaget af 

Alpha-varianten. Der var i perioden ingen indlæggelser med Delta-varianten blandt personer 

vaccineret med Spikevax®.  

 

Estimaterne for den beskyttende effekt af vaccination mod asymptomatisk og symptomatisk 

SARS-CoV-2 infektion er lavere end for indlæggelseskrævende COVID-19. For Alpha-varianten 

er beskyttelsen imod infektion hhv. 79,6% (95% konfidensinterval 78,0-81,1%) og 95,7% (95% 

konfidensinterval 90,4-98,1%) for Comirnaty® og Spikevax® og for Delta-varianten hhv. 63,5% 

(95% konfidensinterval 57,2-68,9%) og 76,0% (95% konfidensinterval 51,5-88,1%) 

 

Sammenligning af tallene på tværs af vaccinetyperne skal tolkes med forbehold, da vaccinerne 

blev introduceret under varierende epidemiologiske forhold, herunder forskelle i aldersgrupper, 

målgrupper, testaktivitet og smittetryk både med Alpha-varianten og Delta-varianten. For ek-

sempel vil det i højere grad være risikogrupper, der er vaccineret imens Alpha var dominerende. 

Det bemærkes desuden, at der ikke er justeret for tid siden vaccination. Derudover har testakti-

viteten i Danmark ændret sig betydeligt over de sidste måneder og hvor man tidligere har scree-

net fx sundhedspersonale, personer, der skulle have en negativ test for at få coronapas, på ar-

bejdspladser samt i skoler, så må det forventes, at en større andel af dem der bliver testet nu 

har symptomer på COVID-19.  

 

 
47 COVID-NMA: https://covid-nma.com/vaccines/os_vaccines/  
48 Krause PR, Fleming TR, Peto R et al. Considerations in boosting COVID-19 vaccine immune responses. The Lancet. Published Online 
September 13, 2021. https://doi.org/10.1016/S0140-6736(21)02046-8  

https://covid-nma.com/vaccines/os_vaccines/
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(21)02046-8
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Statens Serum Institut opdaterer løbende deres estimater for vaccineeffektivitet, og Sundheds-

styrelsen følger området tæt. 

Vaccinernes effektivitet ift. forebyggelse af smitte 
Data indikerer, at der er en sammenhæng mellem en persons viral load (dvs. virusmængde) og 

risikoen for at videregive smitte til andre. Flere undersøgelser har vist, at vaccinerede personer, 

der var smittet med SARS-CoV-2, havde et viral load, der var lavere end blandt uvaccinerede 

personer, der var smittet med SARS-CoV-249,50, og undersøgelser foretaget da Alpha-varianten 

var dominerende, viste, at vaccination reducerede risikoen for SARS-CoV-2 infektion blandt 

husstandskontakter til de vaccinerede.51,52,53 Det tyder imidlertid på, at risikoen for at videregive 

smitte, selvom man er vaccineret, er højere for Delta-varianten sammenlignet med øvrige vari-

anter.  

 Graden af beskyttelse og varighed af immunitet  

COVID-19 er en ny sygdom og mange detaljer vedrørende sygdommen er stadig ukendte. For 

vaccinerne gælder det, at de kun har været i brug siden udgangen af 2020. Det betyder, at 

grundlaget for at vurdere varigheden af immuniteten ud over den periode, der er blevet vaccine-

ret, er begrænset. 

 

På baggrund af det tilgængelige vidensgrundlag er det Sundhedsstyrelsen generelle vurdering, 

at man som udgangspunkt opnår en vis beskyttende immunitet i mindst 12 måneder efter pri-

mærvaccination mod COVID-19 (dvs. efter 2. dosis), samt at COVID-19 vaccinerne er i stand til 

at inducere et kraftigere og mere ensartet immunrespons end naturlig infektion. Dette er nær-

mere beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat vedr. Immunitet efter infektion med COVID-19 eller 

vaccination mod COVID-19.54 

 

Det er dog velkendt, at den vaccineinducerede immunitet af mRNA-vaccinerne gradvist aftager 

med tiden efter primærvaccination. Forskellige studier har vist, at der ca. 6 måneder efter pri-

mærvaccination med de EU-godkendte mRNA vacciner ses et begyndende fald i antistofni-

veauet mod SARS-CoV-2. Dette kan være mere eller mindre udtalt afhængig af individuelle fak-

torer, såsom alder og udvalgte underliggende sygdomme. Dertil er det fortsat uvist, hvor meget 

immuniteten falder ud over 6 måneder efter primærvaccination, ligesom det endnu er uafklaret, 

 
49 Levine-Tiefenbrun, M., Yelin, I., Katz, R. et al. Initial report of decreased SARS-CoV-2 viral load after inoculation with the BNT162b2 vac-
cine. Nat Med 27, 790ï792 (2021). https://doi.org/10.1038/s41591-021-01316-7  

50 McEllistrem MC, Clancy CJ, Buehrle DJ et al. Single dose of a mRNA SARS-CoV-2 vaccine is associated with lower nasopharyngeal viral 
load among nursing home residents with asympto-matic COVID-19. Clin Infect Dis. 2021 Mar 26:ciab263  

51 Salo J, Hägg M, Kortelainen M, Leino T, Saxell T, Siikanen M, et al. The indirect effect of mRNA-based Covid-19 vaccination on unvac-
cinated household members. medRxiv [Preprint]. 2021. DOI: 10.1101/2021.05.27.21257896.  

52 Shah ASV, Gribben C, Bishop J, Hanlon P, Caldwell D, Wood R, et al. Effect of vaccination on transmission of COVID-19: an observational 
study in healthcare workers and their households. medRxiv [Preprint]. 2021. DOI: 10.1101/2021.03.11.21253275.   

53 de Gier B, Andeweg S, Joosten R, ter Schegget R, Smorenburg N, van de Kassteele J, et al. Vaccine effectiveness against SARS-CoV-2 
transmission and infections among household and other close contacts of confirmed cases, the Netherlands, February to May 2021. Euro 
Surveill. 2021;26(31):2100640.  

54 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Immunitet-efter-vaccination-mod-COVID-19-og-infektion-med-COVID-19  

https://doi.org/10.1038/s41591-021-01316-7
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Immunitet-efter-vaccination-mod-COVID-19-og-infektion-med-COVID-19
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præcist, hvilken klinisk betydning et fald i antistoffer har for den enkeltes immunitet. Dette kom-

pliceres yderligere af, at man ikke kan skelne effekten af fald i immunitet over tid fra effekten af 

nye virusvarianter, forskelle på tværs af alders- og målgrupper mv. 

 

Følgende faktorer, der vurderes at have indflydelse på graden af beskyttelse og varigheden af 

immunitet efter vaccination, er beskrevet yderligere i notatet Vedr. revaccination mod COVID-

1955: 

 

¶ Tid siden primærvaccination: Epidemiologiske studier og kliniske forsøg finder tegn på, at 

antistofniveauet efter vaccination mod COVID-19 falder over tid, men det er endnu uafkla-

ret, hvilket niveau af antistoffer, der giver beskyttelse mod COVID-19. Det er således fort-

sat uklart, hvornår den faldende immunitet bliver klinisk betydende, og fører til indlæggel-

seskrævende COVID-19. Den faldende immunitet vil afhænge af tid siden primærvaccina-

tion, men individuelle faktorer som fx alder og sygdomme eller behandlinger, der påvirker 

immunforsvaret, kan desuden medføre et hurtigere fald. 

 

¶ Alder: Immunresponset efter vaccination afhænger af alder, således at det svageste og 

kortest varende immunrespons generelt ses hos de allerældste, mens børn og unge ge-

nerelt har et mere effektivt immunrespons. Alder er derfor af afgørende betydning for ef-

fekt og varighed af immunitet efter vaccination. 

 

¶ Udvalgte sygdomme og tilstande: Personer med nogle sygdomme og tilstande kan have 

et utilstrækkeligt immunrespons efter vaccination mod COVID-19. Nogle af disse personer 

vil samtidig have en øget risiko for et alvorligt forløb, hvis de bliver syge med COVID-19. 

Der er allerede iværksat revaccination af personer med svært nedsat immunforsvar. Det 

er muligt, at også andre underliggende sygdomme og tilstande kan have betydning for ef-

fekt og varighed af immunitet efter vaccination. 

 

¶ Virusvarianter og mutationer: Nye virusvarianter kan give anledning til øget smittespred-

ning, øget sygdom og død, nedsat følsomhed over for antistoffer, og nedsat effektivitet af 

vaccinerne. Fremkomsten af en ny virusvariant kan derfor nedsætte effekten og varighe-

den af immunitet efter vaccination. 

 Måling af antistoffer i blodet 

Det er i en række studier sandsynliggjort, at der er en sammenhæng mellem højere niveauer af 

antistoffer i blodet efter vaccination og bedre beskyttelse mod infektion med SARS-CoV-2. Det 

er dog endnu ikke fastslået, hvor højt niveauet af antistoffer skal være for at forebygge mod 

asymptomatisk infektion, symptomatisk eller indlæggelseskrævende COVID-19. 

 

Sundhedsstyrelsen anbefaler ikke rutinemæssig antistofmåling for at vurdere immunresponset 

hverken før eller efter vaccination eller revaccination. Antistoftests bør for nuværende heller ikke 

anvendes til at give raske borgere svar på, om de tidligere har været smittet med SARS-CoV-2.  

 

 
55 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-mod-COVID-19  
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Måling af antistoffer mod SARS-CoV-2 kan i nogle tilfælde foregå som led i en udredning eller 

ifm. epidemiologisk overvågning, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinjer for hånd-

tering af COVID-19 i sundhedsvæsenet.56  

 Princippet bag revaccination og boosterdosis 

Når man gentager en vaccination (med 2. eller 3. dosis) booster man det immunrespons, man 

fik ved første dosis. Ved at gentage vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® opnår man et 

markant højere niveau af antistoffer end efter primærvaccinationen og immuniteten forventes at 

kunne vare længere. Vaccinationsregimer med gentagen vaccination mhp. at opnå beskyttende 

immunitet er velkendt fra andre vaccinationsregimer som fx for vaccinerne i det danske børne-

vaccinationsprogram.  

 

Princippet ved revaccination er således, at man øger effekten af primærvaccinationen, så ni-

veauet af antistoffer bliver højere og immuniteten varer længere. Desuden tyder foreløbige data 

på, at der kan være en bedre dækning mod nye varianter (fx Delta-varianten) hvis niveauet af 

antistoffer er højere.  

 

I denne retningslinje bruges betegnelsen boosterdosis om enhver dosis vaccine, der gives ud 

over den første dosis. Betegnelsen revaccination bruges om en boosterdosis med samme vac-

cine til personer, der har færdiggjort et primærvaccinationsregime.  

 Effekt ved revaccination 

Effekten af Comirnaty® ved revaccination (3. dosis) er blevet vurderet i et præliminært studie 

(23 deltagere) og et hovedstudie. Studierne er resumeret i bilag 5. Mulige bivirkninger ved re-

vaccination er angivet i kapitel 8 og bilag 5. 

 

I hovedstudiet indgik 306 deltagere i alderen 18-55 år (median 41,3 år), der modtog en revacci-

nation (én fuld dosis Comirnaty®) mellem 4,8 og 8 måneder efter endt primærvaccination og 

med en median opfølgningstid efter revaccination på 2,6 måneder. 

 

Det primære mål for effekten af revaccination blev vurderet ved måling af immunresponset efter 

revaccination, nærmere bestemt stigning i antistoftitre. Godkendelsesstudiet var designet som 

et non-inferioritetsstudie, hvor immunresponset efter 3. dosis blev sammenlignet med immunre-

sponset efter 2. dosis i primærvaccinationsregimet. Hvis antistoftitrene, der blev målt efter re-

vaccination, faldt inden for nogle prædefinerede grænser, blev revaccination betragtet som non-

inferiør (dvs. ikke ringere end) ift. 2. dosis primærvaccination. Efter revaccination havde studie-

deltagerne (n = 210) i gennemsnit antistoftitre, der lå 3,3 gange højere (95% konfidensinterval 

 
56 https://www.sst.dk/da/udgivelser/2021/retningslinjer-for-haandtering-af-covid-19  
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2,8-3,9) end efter 2. dosis, hvorved non-inferioritetsgrænsen blev nået. Dette blev, ved yderli-

gere statistiske analyser, vurderet også at være superiort (dvs. bedre end) ift. 2. dosis primær-

vaccination.  

 

Fordi der i studierne er påvist non-inferioritet, er det således rimeligt at antage, at effekten af en 

revaccination giver en effekt, der er sammenlignelig med, og dermed minimum lige så høj som 

den effekt, der blev dokumenteret i de store studier, der lå til grund for godkendelsen af de pri-

mære vaccinationsregimer, dvs. ca. 95,0% (95% CI :90,3-97,6) for Comirnaty®, og ca. 94,1% 

(95% CI: 89,3-96,8) for Spikevax®. 

 

De gavnlige virkninger ved revaccination vil variere på tværs af alders- og målgrupper. Sund-

hedsstyrelsen vurderer, at forebyggelsespotentialet for nuværende er størst for de ældste al-

dersgrupper, hvor der forventes en vis nedsat effekt af primærvaccination grundet høj alder og 

højere grad af komorbiditet, samt et fald i immunitet som følge af tid siden primærvaccination.  
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3. Kontraindikationer og forsigtig-
hedsprincipper 

De fleste personer kan vaccineres sikkert med Comirnaty® eller Spikevax®. Alle vacciner, der 

anvendes i Danmark til forebyggelse af COVID-19, har modtaget betinget godkendelse i EU.  

 

Ingen af vaccinerne er godkendt til børn under 12 år.  

 

Af produktresumeerne, som er tilgængelige på EMAs hjemmeside, fremgår det, hvem der ikke 

tåler vaccinerne (kontraindikationer), og hvornår der skal udvises særlig forsigtighed. Produktre-

sumeerne informerer sundhedsprofessionelle om, hvordan de sikkert og mest effektivt bruger 

vaccinen. 

 

Kontraindikationer og forsigtighedsregler gennemgås i det følgende.  

 Kontraindikationer 

Både Comirnaty® og Spikevax® er kontraindiceret til personer, der er allergiske over for enten det 

aktive indholdsstof eller nogle af vaccinernes hjælpestoffer.  
 

Det aktive indholdsstof i Comirnaty® og Spikevax® er enkeltstrenget mRNA, der koder for SARS-

CoV-2 spike glycoprotein. Ud over det aktive indholdsstof indeholder Comirnaty® og Spikevax® 

hjælpestoffer i form af lipid nano particles (LNP), som er den kappe af lipider, mRNA er pakket ind 

i, samt øvrige hjælpestoffer i små mængder.  

 

Comirnaty® indeholder følgende hjælpestoffer: 

 

¶ ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1ïdiyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC 0315) 

¶ 2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159) 

¶ 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC) 

¶ kolesterol 

¶ kaliumklorid 

¶ kaliumdihydrogenfosfat 

¶ natriumchlorid 

¶ dinatriumhydrogenfosfatdihydrat 

¶ sakkarose 

¶ vand til injektionsvæsker 
 

Spikevax® indeholder følgende hjælpestoffer: 
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¶ lipid SM-102 (ioniserbare lipider, (heptadecan-9-yl 8((2 hydroxyethyl)(6 oxo 6-(unde-

cyloxy)hexyl)amino)octanoate)) 

¶ kolesterol 

¶ 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC) 

¶ 1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 [PEG2000-DMG] 

¶ tromethamin 

¶ tromethaminhydroklorid 

¶ eddikesyre 

¶ natriumacetat 

¶ sakkarose 

¶ vand til injektionsvæsker  
 

 

På baggrund af godkendelsesstudierne og erfaringerne fra den foreløbige udrulning af vaccination 

forventes der få allergiske reaktioner på vaccinerne. Det forventes, at personer, der skal vaccine-

res, kun sjældent vil være sensibiliserede mod enten det aktive indholdsstof eller nogle af hjælpe-

stofferne før første vaccination. Der er aktuelt ingen viden om eventuel krydsallergi i forbindelse 

med det aktive indholdsstof i Comirnaty® eller Spikevax, mens patienter med allergi mod 

macrogoler/PEG/polyethylene glycol (se afsnit 3.1.1 og 3.2.2) kan have krydsallergi til polysorbat 

80 og/eller poloxamer 407.  

 Allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol eller polysorbat 80 

Både Comirnaty® og Spikevax® indeholder macrogol, også kendt som PEG eller polyethylen gly-

col. I Danmark har ca. 50 personer kendt allergi mod macrogoler, og dermed kendt allergi for et af 

vaccinens hjælpestoffer. Vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® vil være kontraindiceret 

hos disse personer. Til disse patienter må andre COVID-19 vacciner overvejes, afhængigt af til-

gængelighed. Denne overvejelse bør ske i samarbejde med allergicenter. 

 Anafylaktisk reaktion efter vaccination  
Hvis der efter første vaccination med Comirnaty®, Spikevax® er mistanke om anafylaktisk straks-

reaktion, skal det vurderes af en læge, om den pågældende kan vaccineres anden gang. Lægen 

skal vurdere, om der var tale om en anafylaktisk straksreaktion som symptom på allergi mod det 

aktive indholdsstof eller hjælpestoffer i vaccinen. Hvis det er tilfældet, bør patienten ikke vaccine-

res 2. gang med samme vaccine. 

 

For information om håndtering af eventuelle allergiske reaktioner henvises til kapitel 6.  

 Situationer hvor der skal udvises særlig forsigtighed 

Comirnaty® ogSpikevax® skal administreres med forsigtighed til en række grupper som gennem-

gås i nedenstående. Disse situationer, hvor der skal udvises særlig forsigtighed, er også beskre-

vet i Sundhedsstyrelsen Vidensbank til praktiserende læger og vaccinatører.57 Beslutning om at 

 
57 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_  
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vaccinere personer i de pågældende grupper bør altid bero på en konkret sundhedsfaglig vurde-

ring og bør bero på en afvejning af fordele og evt. risici ved vaccination. 

 Personer med mastocytose 
Voksne personer med mastocytose har generelt øget risiko for at udvikle anafylaktisk straksre-

aktion. Det anslås, at der findes ca. 600 voksne med mastocytose i Danmark. Da der manglede 

viden om risiko for anafylaktisk straksreaktion ved COVID-19 vaccination hos denne population, 

har Sundhedsstyrelsen hidtil anbefalet, at de forud for vaccination med en af vaccinerne mod 

COVID-19 blev vurderet af Hudafdeling I og Allergicentret på Odense Universitetshospital, der 

har landsfunktion for disse patienter og står for kontakten til dem. Imidlertid viser erfaringerne 

efter COVID-19 vaccination af personer med mastocytose, at der ikke har været øget hyppig-

hed af anafylaktiske straksreaktioner. Hudafdeling I og Allergicentret på Odense Universitetsho-

spital vurderer derfor, at personer med mastocytose fremover kan vaccineres mod COVID-19 i 

regi af et almindeligt vaccinationstilbud under almindeligt anafylaksiberedskab på lige fod med 

øvrige borgere. Dette gælder også vaccination af børn og unge med diagnosen urticaria pig-

mentosa. På den baggrund anbefaler Sundhedsstyrelsen derfor, at personer med mastocytose 

eller urticaria pigmentosa vaccineres mod COVID-19 i regi af et almindeligt vaccinationstilbud 

under almindeligt anafylaksiberedskab. Denne anbefaling gælder, uanset om der er tale om pri-

mærvaccination eller revaccination.  

 Anafylaktisk reaktion efter anden vaccination eller injektion af et lægemiddel  
Efter indledning af vaccination med Comirnaty® og Spikevax® er der set enkelte tilfælde af anafy-

laktiske straksreaktioner kort efter indgivelse af vaccine hos personer, der også tidligere har ople-

vet anafylaktiske straksreaktioner. Personer, der tidligere har oplevet anafylaktisk straksreaktion 

efter vaccination eller efter injektion af et lægemiddel, bør vurderes af en læge, før de vaccineres 

med Comirnaty® eller Spikevax®, da de er i øget risiko for allergisk reaktion. 

 

Vurdering kan ske hos egen læge før vaccination, som, hvis relevant, kan konferere med et speci-

aliseret allergicenter.58 Vurderingen vil især skulle fokusere på risikoen for, at patienten kunne 

have en ikke diagnosticeret allergi mod macrogoler/PEG/polyethylen glycol og/eller polysorbat 80. 

Især anafylaktisk straksreaktion efter injektion af depotsteroider vil rejse mistanke om ikke diagno-

sticeret allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol og/eller polysorbat 80. Hvis det vurderes, 

at disse personer skal tilbydes vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®, skal det ske under 

særligt skærpet anafylaksiberedskab på afdelinger på sygehus, der er vant til at håndtere dette. 

Der kan i regi af et af de tre nationale allergicentre tilbydes vaccination, med en alternativ vac-

cine mod COVID-19 som ikke indeholder macrogoler/PEG/polyethylene glycol og som ikke ind-

går i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-19. De aktuelle EMA godkendte alternati-

ver indeholder dog hjælpestoffet polysorbat 80. Da der er risiko for mulig krydsallergi for perso-

ner med allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol til polysorbat 80, skal personer med 

allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol dog fortsat vaccineres under særligt skærpet 

anafylaksiberedskab, hvilket de specialiserede allergicentre kan levere.  

 

 
58 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_   

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_


Retningslinje for håndtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram 

 

Side 28/111 

Vaccination mod COVID-19 af personer med dokumenteret svær allergi mod macrogoler/PEG/po-

lyethylene glycol, med en alternativ vaccine mod COVID-19 som ikke indeholder macrogo-

ler/PEG/polyethylene glycol og som ikke indgår i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-

19, skal ske efter en konkret, individuel lægefaglig vurdering, i regi af et specialiseret allergicenter. 

 

For alle øvrige grupper gælder, at der skal være relevant beredskab til at håndtere anafylaktiske 

straksreaktioner ved vaccinationen jf. kapitel 6. 

 Timing af vaccination for gravide og ammende 
For gravide med en særlig øget risiko for et alvorligt forløb med COVID-19, kan vaccination, ef-

ter individuel lægefaglig vurdering, foregå på ethvert tidspunkt i graviditeten. Ud fra et forsigtig-

hedsprincip foretrækkes vaccination af øvrige gravide i 2. eller 3. trimester, da der foreligger 

flest data fra gravide, der er vaccineret i 2. og 3. trimester. Vaccination i 2. trimester foretræk-

kes, for at sikre, at den gravide har opnået immunitet i 3. trimester, hvor risikoen for komplikatio-

ner relateret til smitte med SARS-CoV-2 er størst. Er den gravide allerede i 3. trimester, bør hun 

anbefales at blive vaccineret hurtigst muligt. Der er ikke noget, der tyder på, at det giver øget 

risiko for fosterskader mv. at blive vaccineret i 1. trimester, hvilket bør understreges over for gra-

vide, der var uerkendt gravide ved vaccinationstidspunktet.   

 

Der er ingen tidsmæssige forbehold ift. vaccination af ammende. 

 Timing af vaccination for fertile kvinder 
Der er ingen særlige forholdsregler. Par, der påtænker graviditet eller fertilitetsbehandling anbe-

fales at tage imod vaccinationstilbud uanset planlagt graviditet eller påbegyndt fertilitetsbehand-

ling. Dette gælder både for personen, der ønsker graviditet, og for partneren. 

 Trombocytopeni eller blødersygdom 
Comirnaty® og Spikevax® bør gives med forsigtighed til personer med trombocytopeni eller 

blødersygdom, og der bør anvendes særlige kanyler (fx størrelse 25-27 G) eftersom der kan op-

stå blødning efter intramuskulær injektion hos denne gruppe. Dansk Hæmatologisk Selskab an-

befaler, at bløderpatienter kan tilbydes vaccination mod COVID-19 iht. følgende: Bløderpatien-

ter med svær eller moderat hæmofili A eller B eller svær von Willebrands sygdom kan vaccine-

res intramuskulært, hvis de har modtaget forebyggende behandling med faktorpræparat få timer 

før vaccination. Bløderpatienter med mildere blødersygdom skal kontakte deres hæmofilicenter 

mhp. om de bør behandles forebyggende med blødermedicin inden vaccination.59 Dansk Hæ-

matologisk Selskab anbefaler også, at voksne patienter med trombocyttal < 10 x 109/L bør vac-

cineres med særlig tynd kanyle (25-27 G). Der er ingen restriktioner ved intramuskulær vaccina-

tion af patienter med trombocyttal Ó 10 x 109/L. 

 
59 https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse/411-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-
selskab-06012020/file  

https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse/411-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06012020/file
https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse/411-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06012020/file


Retningslinje for håndtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram 

 

Side 29/111 

 Febril sygdom 

Ved tilfælde af sygdom med temperatur ² 38,0 C bßr vaccination udskydes. Lette symptomer 

som fx almindelig forkølelse uden feber, giver ikke anledning til at udskyde vaccination, såfremt 

der ikke er mistanke om COVID-19 jf. nedenstående. 

 Mistanke om, eller bekræftet COVID-19   

Nedenfor opsummeres anbefalinger for vaccination under forskellige omstændigheder. Anbefa-

lingerne gælder uanset om det er første, anden eller tredje dosis. 

 

¶ Tidligere påvist COVID-19: Vaccination kan tilbydes 1 måned efter overstået sygdom og 

derefter så hurtigt som muligt. 

¶ Aktuel bekræftet COVID-19: Vaccination kan tilbydes 1 måned efter overstået sygdom 

og derefter så hurtigt som muligt. 

¶ Aktuel formodet COVID-19 (afventer test): Vaccination udskydes indtil der foreligger et 

testsvar. Hvis svaret er negativt og personen er asymptomatisk kan vaccination tilbydes. 

Såfremt der opstår symptomer og/eller testen er positiv bør vaccination udskydes til 1 må-

ned efter overstået sygdom og derefter så hurtigt som muligt. 

¶ Aktuel nær kontakt (afventer test): Vaccination bør udskydes, indtil der foreligger et test-

svar fra dag 6 eller senere. Hvis svaret er negativt og personen er asymptomatisk kan 

vaccination tilbydes. Såfremt der opstår symptomer og/eller testen er positiv bør vaccina-

tion udskydes til 1 måned efter overstået sygdom og derefter så hurtigt som muligt. 

¶ Afventer testsvar af anden årsag (dvs. testes ikke på baggrund af symptomer eller som 

følge af definition som nær kontakt): Der kan tilbydes vaccination selvom testsvar afven-

tes.  

¶ Bekræftede eller formodede post-COVID-19 symptomer (senfølger): Efter individuel vur-

dering kan vaccination tilbydes 1 måned efter overstået sygdom og derefter så hurtigt som 

muligt.  

¶ COVID-19 mellem 1. og 2. dosis vaccine: Vaccination med 2. dosis tilbydes 1-3 måneder 

efter overstået sygdom eller positiv test. Dette gælder også, hvis det betyder, at intervallet 

mellem 1. og 2. dosis bliver længere end anbefalet jf. kapitel 6.   

¶ COVID-19 mellem primærvaccination og revaccination eller boosterdosis: Til de, der tilby-

des revaccination eller boosterdosis, kan denne dosis gives 1-3 måneder efter overstået 

sygdom eller positiv test. Dette gælder også, hvis det betyder, at intervallet mellem de to 

doser bliver længere end anbefalet jf. kapitel 6. 

 

Der er ikke noget, der tyder på, at vaccination af personer, der tidligere har været smittet med 

SARS-CoV-2, er forbundet med øget risiko. Desuden antages det, at vaccination givet senere end 

1 måned efter overstået COVID-19 kan òboosteò immunforsvaret til at danne stÞrkere immunitet. 

Derfor anbefales det at vaccinere personer med tidligere COVID-19, men at udskyde vaccinatio-

nen til mindst 1 måned efter overstået sygdom. 
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 Vaccination mod COVID-19 samtidig med andre vacciner 

Vaccination mod COVID-19 kan gives samtidig med andre vacciner.60,61 Man kan, af hensyn til 

at kunne skelne forskellige bivirkningsprofiler, vælge at adskille COVID-19 vaccinationen og an-

dre vacciner med et interval på 7 dage. Dette er dog ikke et krav og COVID-19 vaccinerne kan 

gives med et hvilket som helst interval til andre vacciner. 

 

COVID-19 vaccinerne må aldrig blandes i samme sprøjte som andre vacciner. 

 

Det anbefales, at vaccinerne indgives i forskellige muskler, hvis de gives samtidig. Fx i højre 

hhv. venstre m. deltoideus.  

 Grupper uden for godkendelsesgrundlag 

Der er utilstrækkelig dokumentation for sikkerhed og effekt af Comirnaty® og Spikevax® blandt 

særlige grupper, herunder børn under 12 år samt personer med nedsat immunforsvar. Det skyl-

des, at de kliniske studier, der ligger til grund for lægemiddelmyndighedernes godkendelse, ikke 

har inkluderet disse grupper.  

 

Der kan dog være situationer, hvor vaccinen efter en konkret lægefaglig vurdering kan tilbydes 

personer, der ikke er omfattet af godkendelsesgrundlaget som beskrevet i produktresume mv., 

og hvor det vurderes, at gevinsten ved at vaccinere vejer tungere end mulige risici. En vaccine, 

der gives uden for godkendelsesgrundlaget, er off-label brug. De særlige krav til information og 

journalføring ifm. off-label vaccination, er beskrevet i kapitel 7. 

 Børn under 12 år 

Både Comirnaty® og Spikevax® er godkendt til alle personer, der er 12 år eller derover. Der er 

igangværende studier i børn under 12 år for begge vacciner og det forventes, at firmaerne inden 

længe indsender data vedr. brug blandt de 5-12-årige til godkendelse jf. kapitel 2. Som ud-

gangspunkt anbefales vaccination ikke til børn under 12 år, da de ikke er en del af godkendel-

sespopulationen for vaccinen. 

 

Børn, der bliver smittet med SARS-CoV-2 har oftest milde eller ingen symptomer. Desuden har 

børn en lavere risiko for alvorlig sygdom og død som følge af COVID-19 end andre aldersgrupper 

og risikogrupperne for voksne kan ikke overføres til børnepopulationen; heller ikke for de fleste 

børn med svær kronisk sygdom. Børn under 12 år er for nuværende ikke målgruppe for vaccina-

tion mod COVID-19 i Danmark.   

Vaccination kan dog i særlige situationer, efter en konkret lægefaglig vurdering tilbydes off-label 

til børn under 12 år.  Der udestår nærmere information vedrørende anbefalet dosis til børn un-

der 12 år, samt nærmere rammer for hvorledes disse børn kan vaccineres mod COVID-19. 

 
60 Lazarus R, Baos S, Cappel-Porter H et al. The Safety and Immunogenicity of Concomitant Administration of COVID-19 Vaccines (ChA-
dOx1 or BNT162b2) with Seasonal Influenza Vaccines in Adults: A Phase IV, Multicentre Randomised Controlled Trial with Blinding (Com-
FluCOV). Available at SSRN: https://ssrn.com/abstract=3931758 (Preprint) 

61 FDA mødemateriale fra Pfizer 17. sept. 2021: https://www.fda.gov/media/152161/download  

https://ssrn.com/abstract=3931758
https://www.fda.gov/media/152161/download


Retningslinje for håndtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram 

 

Side 31/111 

Sundhedsstyrelsen arbejder på at afklare dette i samarbejde med regionerne og relevante fag-

lige selskaber. 

 

Når vaccination tilbydes uden for indikation, påhviler der den ordinerende læge en skærpet in-

formationspligt, jf. kapitel 7.  

 Personer med immunsuppression 
Sikkerheden og effekten af Comirnaty® og Spikevax® er ikke blevet vurderet hos personer med 

primær eller erhvervet immundefekt eller hos personer i immunsupprimerende behandling. Per-

soner med immunsuppression er i øget risiko for alvorligt forløb af COVID-19 infektion, og derfor 

indgår disse personer i Sundhedsstyrelsen primære målgruppe for primærvaccination.  

 

Både Comirnaty® og Spikevax® er i oktober 2021 blevet godkendt til boosterdosis til personer 

på 12 år og derover med et svært nedsat immunforsvar. Det anbefales at give den tredje dosis 

mindst 28 dage efter den anden dosis. Personer med svært nedsat immunforsvar er blevet til-

budt en boosterdosis, som beskrevet i kapitel 4 og i notatet Anbefalinger vedrørende revaccina-

tion mod COVID-19 af personer med svært nedsat immunforsvar.  

 Grupper for hvem der gælder særlige lægefaglige anbefalinger 

Nogle danske lægevidenskabelige selskaber har udgivet faglige anbefalinger om vaccination af 
deres respektive patientgrupper. Vær opmærksom på, at anbefalingerne kan være blevet opda-
teret siden udgivelsen af denne retningslinje.  

Personer i behandling med kemoterapi 
Dansk Selskab for Klinisk Onkologi anbefaler overordnet, at personer i behandling med kemote-

rapi vaccineres mod COVID-19. Vaccinen (primærvaccination eller revaccination) kan gives når 

som helst i kræftbehandlingsforløbet.62 

Personer med immunaktivering 
For personer med stimuleret immunsystem, fx onkologiske patienter, der har modtaget immun-

terapi, vurderes det, at vaccination mod COVID-19 med mRNA vacciner eller ikke-replikerende 

virusvektor vacciner kan finde sted som hos øvrige personer. 

Personer med svær immunsuppression 
Nedenfor opsummeres en række anbefalinger vedr. vaccination (primærvaccination eller revac-

cination) af personer med svær immunsuppression med udgangspunkt i anbefalingerne fra 

dansk hæmatologisk selskab og dansk onkologisk selskab.63,64  

 

¶ mRNA-vacciner betragtes som sikre, også til personer med immunsuppression. 

 
62  https://dsko.org/wp-content/uploads/2021/01/DSKO.anbefaling.COVID_.vaccination.pdf  
63 https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse-vejledninger/421-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-hae-
matologisk-selskab-06-05-2021/file  

64 https://dsko.org/wp-content/uploads/2021/01/DSKO.anbefaling.COVID_.vaccination.pdf  

https://dsko.org/wp-content/uploads/2021/01/DSKO.anbefaling.COVID_.vaccination.pdf
https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse-vejledninger/421-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06-05-2021/file
https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse-vejledninger/421-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06-05-2021/file
https://dsko.org/wp-content/uploads/2021/01/DSKO.anbefaling.COVID_.vaccination.pdf
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¶ Vacciner baseret på levende svækkede SARS-CoV-2 frarådes til personer med immun-

suppression pga. risiko for klinisk sygdom.  

¶ Virus-vektor baserede vacciner baseret på en non-replikerende vektor betragtes som 

sikre, da vektor ikke har eget replikationspotentiale. Derimod frarådes virus-vektor base-

rede vacciner baseret på en replikerende vektor pga. risiko for klinisk sygdom.  

¶ Patienter med midlertidig svær immunsuppression pga. sygdom eller behandling bør tilby-

des revaccination når immunsuppressionen er ophørt. 

¶ Behandling med immundæmpende behandling, uanset type, kan fortsætte uændret under 

COVID-19 vaccination, og anbefales som udgangspunkt ikke pauseret. 

¶ I følgende situationer bør SARS-CoV-2 vaccination udsættes: 

o Behandling med højdosis kemoterapi og autolog stamcellestøtte inden for 3 mdr. 

o Allogen hæmatopoietisk stamcelletransplantation inden for 3 mdr. 

¶ Pårørende til personer med svær immunsuppression bør opfordres til at lade sig vacci-

nere.  

 

Personer, der er blevet behandlet med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-

CoV-2 
Der foreligger aktuelt ikke data vedr. effekt og sikkerhed ved vaccination mod COVID-19 af per-

soner, der er blevet behandlet med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-CoV-2. 

Der er en teoretisk risiko for, at der kan være nedsat vaccinationseffekt hvis vaccinen gives for 

tidligt efter behandlingen. 

 

Sundhedsstyrelsen har indhentet rådgivning fra Dansk Infektionsmedicinsk Selskab, som anbe-

faler, at der går 90 dage mellem administration af monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i 

SARS-CoV-2 og vaccination mod COVID-19. De amerikanske sundhedsmyndigheder, CDC, 

har lignende anbefalinger.65  

Personer med lungesygdomme 
Dansk Lungemedicinsk Selskab anbefaler vaccination mod COVID-19 af lungemedicinske pati-

enter. Der rådgives i detaljer blandt andet om mulig pausering med biologiske lægemidler66. 

  

 
65 https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-
us.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-considera-
tions.html#antiviral-therapy  

66 https://lungemedicin.dk/covid-19-vaccination/  

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-considerations.html#antiviral-therapy
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-considerations.html#antiviral-therapy
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-considerations.html#antiviral-therapy
https://lungemedicin.dk/covid-19-vaccination/
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4. Prioritering af målgrupper  

 Baggrund 

Alle personer i Danmark, som vaccinerne er godkendt til, bliver tilbudt vaccination mod COVID-

19.67 Alle målgrupper er inviteret til vaccination og børn bliver fremadrettet inviteret til vaccina-

tion i takt med, at de fylder 12 år. Sundhedsstyrelsen har sammen med øvrige myndigheder og 

aktører planlagt den generelle vaccinationsindsats mod COVID-19 i Danmark.   

Nedenfor beskrives de prioriterede målgrupper i den primære vaccinationsindsats, ligesom prin-

cipperne for prioritering og udrulning af revaccinationsindsatsen beskrives.  

 Prioriterede målgrupper for primærvaccination 

Sundhedsstyrelsen udmeldte i december 2020, at den generelle vaccinationsindsats skulle ud-

rulles i 12 prioriterede målgrupper. Grundlaget for prioriteringen var følgende faglige hovedmål-

sætninger68:  

1. Minimering af død og alvorlig sygdom som følge af COVID-19. 

2. At minimere smittespredning og opnå epidemikontrol. 

3. Sikring af samfundskritiske nøglefunktioner. 

De justerede, prioriterede målgrupper beskrives i Sundhedsstyrelsens notat af 7. maj 2021 Ju-

stering af målgrupper i vaccinationsindsatsen mod COVID-19.69  

I oktober 2021 er vaccinationsindsatsen fremskreden og alle personer over 12 år er inviteret til 

vaccination, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Statusrapport.70  Dog vil der løbende inviteres 

nye personer til primærvaccination i takt med at nye årgange fylder 12 år. Høj tilslutning til pri-

mærvaccination, er fortsat det bedste redskab til epidemikontrol og Sundhedsstyrelsen vil fort-

sat have fokus på at sikre primærvaccination af befolkningen. 

 
67 Bekendtgørelse nr. 928 af 24. august 2021 om gratis vaccination mod COVID-19: https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1719  
68 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Udrulning-af-vaccination-mod-COVID-19  
69 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Justering-af-maalgrupper-i-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19  
70 https://www.sst.dk/da/udgivelser/2021/vaccination-mod-covid-19-statusrapport  
71 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar  
72 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende  

Sundhedsstyrelsen har siden sommeren 2021 anbefalet, at børn i alderen 12-15 år samt gra-

vide og ammende tilbydes vaccination mod COVID-19 på lige fod med de øvrige målgrupper. 

Grundlaget for disse anbefalinger beskrives nærmere i Sundhedsstyrelsens notater Vedr. vacci-

nation af børn på 12-15 år71 og Vedr. vaccination af gravide og ammende.72 Se endvidere kapi-

tel 2. 

https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1719
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Udrulning-af-vaccination-mod-COVID-19
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Justering-af-maalgrupper-i-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2021/vaccination-mod-covid-19-statusrapport
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende
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 Principper for prioritering og udrulning af revaccinationsprogrammet 

Formålet med revaccinationsprogrammet er at forebygge alvorlig COVID-19 og død, samt fore-

bygge smittespredning og epidemiudvikling, således at der kan sikres en robust og varig epide-

mikontrol. Sundhedsstyrelsens faglige overvejelser vedr. revaccination mod COVID-19 i Dan-

mark er nærmere beskrevet i notaterne Vedr. revaccination mod COVID-19 og Plan for revacci-

nation mod COVID-19 (FASE II).73,74 

 

I den faglige vurdering af, hvilke grupper der skal tilbydes revaccination, stiles der mod at sikre 

rettidig revaccination til de grupper, der har den højeste risiko for alvorlig sygdom og død som 

følge af COVID-19, og som samtidig har den største risiko for at have en utilstrækkelig beskyt-

telse efter primærvaccination. I vurderingen af behov og timing for revaccination til udvalgte 

grupper inddrages viden om nedsat effekt af primærvaccination, et fald i vaccineeffektivitet og 

dermed immunitet over tid, forventet effekt af revaccination, samt viden om forskellige gruppers 

risikofaktorer ift. at få et alvorligt forløb med COVID-19. Derudover inddrages viden om den for-

ventede gavnlige effekt, som skal stå mål med sikkerheden ved revaccination. 

 Faser i revaccinationsindsatsen 

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at udrulningen af et fremadrettet revaccinationsprogram sker trin-

vist, under løbende vurdering af vidensgrundlaget og monitorering af den danske epidemi.  

 

Første fase af revaccinationsprogrammet blev delvist iværksat i uge 36, 2021, hvor personer 

med svært nedsat immunforsvar og plejehjemsbeboere blev tilbudt en 3. dosis vaccine. Herefter 

målrettes revaccinationsindsatsen de ældste aldersgrupper, der både har en høj risiko for en 

nedsat effekt af primærvaccination og/eller fald i immunitet grundet tid siden primærvaccination, 

og som samtidig har en høj risiko for et alvorligt forløb hvis de bliver syge med COVID-19. Det 

forventes, at forebyggelsespotentialet ift. at beskytte mod alvorlig COVID-19 og død vil være 

størst blandt disse personer. Revaccination af de første grupper er påbegyndt i september og 

oktober 2021. Revaccinationen i fase I blev iværksat uden for godkendelsesgrundlaget og foregik 

således off-label. Se yderligere vedr. off-label ordinationer i kapitel 7. 

 

Anden fase af revaccinationsindsatsen mod COVID-19 iværksættes i oktober 2021. Sundheds-

styrelsen har vurderet, at det for nuværende er mest hensigtsmæssigt, at de grupper, der nu 

anbefales revaccination (se nedenfor), inviteres 6 måneder + 14 dage efter sidste stik i det pri-

mære vaccinationsregime. Dette øger sandsynligheden for at opnå den bedst mulige beskyt-

telse resten af efteråret og ind i vinteren. På grund af det fortsat relativt spinkle vidensgrundlag, 

er det dog på nuværende tidspunkt ikke muligt at afgøre det mest optimale tidspunkt for revacci-

nation, og de fleste vil formentlig være godt beskyttet i længere tid. Sundhedsstyrelsen anbefa-

ler derfor, at man for nuværende tidligst revaccineres 6 måneder + 14 dage efter sidste stik og 

gerne inden 9 måneder. 

 

 
73 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-mod-COVID-19  

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-mod-COVID-19
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Igangsætning af revaccinationsprogrammet efter ovenstående model vil i første omgang pri-

mært omfatte personer i alderen 65-84 år, personale i sundheds-, ældre- og udvalgte dele af 

socialsektoren samt personer under 65 år med en særlig øget risiko for et alvorligt forløb med 

COVID-19. De faglige overvejelser vedr. fase II af revaccinationsprogrammet beskrives nær-

mere i notatet Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE II).74 

 

Behovet for fortsat udrulning af revaccination efter 6 måneder og 14 dage efter sidste vaccine i 

primærvaccinationsregimet, vil blive fulgt løbende, og der udarbejdes en fornyet vurdering før 

aldersgruppen under 65 år, og i øvrigt raske personer inviteres, da det skal vurderes, om inter-

vallet fra færdigvaccination til revaccination for denne gruppe bør forlænges.  

 

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at størstedelen af den øvrige befolkning (raske personer 

under 65 år) vil have en vis beskyttende immunitet i mindst 12 måneder efter primærvaccination 

og derfor fortsat vil være godt beskyttet af primærvaccination mod alvorlig COVID-19. Samtidig 

afventes der fortsat en antydning af en faldende immunitet på befolkningsniveau, før der er 

grundlag for en bred anbefaling om revaccination af den øvrige befolkning.  

 

I boksen nedenfor ses Sundhedsstyrelsens foreløbige plan for revaccination. De enkelte grup-

per inkl. risikovurderinger uddybes i bilag 4. 

 

Sundhedsstyrelsen følger området meget nøje og inddrager løbende faglige eksperter og andre 

myndigheder for at yderligere kvalificere, hvornår og i hvilket omfang revaccination i øvrige be-

folkningsgrupper skal effektueres.  

 

 

Sundhedsstyrelsens foreløbige plan for revaccination 

Første fase: 

I første fase af revaccinationsindsatsen tilbydes revaccination til: 

¶ Personer med svært nedsat immunforsvar 

¶ Personer, som bor i plejebolig mv. 

¶ Personer på 85 år eller ældre 

Anden fase: 

Forud for igangsættelse af anden fase af revaccinationsindsatsen har Sundhedssty-

relsen vurderet, at det er hensigtsmæssigt, at de grupper, der tilbydes re-

vaccination, inviteres 6 måneder og 14 dage efter sidste dosis i det primære 

vaccinationsregime.  

 
74 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Plan-for-revaccination-mod-COVID-19-FASE-II  

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Plan-for-revaccination-mod-COVID-19-FASE-II
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I anden fase af revaccinationsindsatsen tilbydes revaccination i henhold til dette kri-

terie til:  

¶ Personer i alderen 65-84 år 

¶ Personale i sundheds-, ældre og udvalgte dele af socialsektoren 

¶ Personer med alder under 65 år med en særlig øget risiko for et alvorligt for-

løb med COVID-19. 

Efterfølgende faser: 

¶ Øvrige befolkning * 

 

*Det vil løbende blive vurderet, hvornår der er sundhedsfagligt belæg for at tilbyde 

revaccination til den øvrige befolkning, herunder om intervallet fra færdiggjort pri-

mærvaccination til revaccination bør forlænges ud over de 6 måneder + 14 dage. 

 
 

 
  



Retningslinje for håndtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram 

 

Side 37/111 

5. Visitation til vaccination 

I dette kapitel beskrives organiseringen af de vaccinationstilbud i den primære vaccinationsind-

sats, der fortsat er fungerende. Desuden beskrives implementeringen af revaccinationstilbud til 

udvalgte grupper, som er iværksat, herunder visitation og invitation til vaccination samt håndte-

ring på vaccinationsstederne. 

5.1 Organisering 

Organiseringen af den generelle vaccinationsindsats beskrives i Sundhedsstyrelsens notat Or-

ganisering af vaccination mod COVID-1975.  

 

Overordnet set er regionerne ansvarlige for etablering og daglig drift af vaccinationssteder, her-

under i forhold til håndtering af vacciner, infrastruktur, bemanding samt ansvaret for indgivelse 

af vaccinationen. Regionerne inddrager relevante samarbejdspartnere, herunder kommunerne 

(fx i forhold til lokation for centrene) og almen praksis og kan derudover inddrage private aktører 

som praktiserende læger, øvrige vaccinatører m.fl., såfremt der er behov. Inddragelsen af pri-

vate aktører sker efter konkrete aftale/kontrakt med en region under dennes overordnede an-

svar.  

 

Revaccinationsprogrammet mod COVID-19 må anses som en forlængelse og tilpasning af det 

eksisterende, generelle vaccinationsprogram mod COVID-19, og dermed inden for de faglige 

rammer for vaccinationsindsatsen.  

 

Som overordnet ramme for en regional varetagelse af såvel primærvaccinations- som revacci-

nationstilbud skal regionerne for at sikre nærhed og lettilgængelighed planlægge ydelserne ud 

fra to spor:  

1. en kernestruktur med faste, centrale vaccinationscentre 

2. en decentrale struktur med faste vaccinationstilbud og evt. udkørende enheder.  

 

På den måde sikres et samlet tilbud, der både kan rumme et stort volumen og som samtidig kan 

sikre nærhed og lokale tilbud over hele landet, samt fleksible tilbud til borgere, der har behov for 

et helt særligt vaccinationstilbud.   

 

Centrale regionale vaccinationscentre  

Regionerne har etableret centrale, regionale vaccinationsentre med bred geografisk dækning 

 
75 https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-19  

https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-19
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og med mulighed for fleksibilitet ift. opskalering; afhængig af, hvilke grupper, der skal primær-

vaccineres eller revaccineres. Centrene har stor kapacitet og tilgængelighed i forhold til åb-

ningstider.  

Decentrale vaccinationstilbud  

For at sikre et tilgængeligt og nært tilbud over hele landet vil der fortsat etableres decentrale 

vaccinationstilbud til såvel primærvaccination som revaccination. De decentrale vaccinationstil-

bud tilrettelægges under hensyn til, at forskellige grupper kan have forskellige behov.  

 

Regionerne har det planlægningsmæssige ansvar i forhold til at sikre, at der etableres vaccinati-

onstilbud, men indsatsen kan med fordel ske i tæt samarbejde med øvrige aktører, fx kommu-

ner, almen praksis og private aktører.  

 

De udkørende vaccinationsenheder er primært tiltænkt til borgere, hvor det er en forudsætning 

for tilslutningen, at vaccinationstilbuddet bringes til borgeren. De udkørende tilbud kan sikre til-

strækkelig mobilitet, nærhed og fleksibilitet for borgere, hvor det har afgørende betydning for 

borgerens mulighed for at blive vaccineret. 

5.2 Visitation til vaccination 

I nedenstående figur ses et overblik over borgerens vej til COVID-19 vaccination.  

 
Figuren viser, hvordan 

et primær- eller vacci-

nationsforløb oprettes, 

borgeren visiteres til og 

bestiller tid til vaccina-

tion. Desuden viser fi-

guren den efterføl-

gende monitorering af 

tilslutning og sikkerhed 

i regi af sundhedsmyn-

dighederne. 

 Figur 2 Borgerrejsen ifm. COVID-19 vaccination 
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 Visitation og oprettelse i DDV 
Alle personer i gruppen, der skal vaccineres, oprettes i Det Danske Vaccinationsregister, DDV, 

og tildeles et vaccinationsforløb.  I udgangspunktet vil oprettelsen ske centralt fra, men efter lo-

kale aftaler og i mindre omfang, kan vaccinatøren selv oprette vaccinationen direkte i DDV ma-

nuelt.76  Nedenstående beskriver den specifikke visitationsproces for de forskellige grupper:  

 

Visitation til primærvaccination mod COVID-19 

- Visitation bør, i det omfang det er muligt, foregå centralt hos Statens Serum Institut. 

- Eksempelvis bør børn, der fylder år, så de inkluderes i aldersgruppen for vaccination 

visiteres via CPR-udtræk i takt med, at de fylder år.  

 

Visitation til revaccination mod COVID-19 
Visitation til revaccination sker ad følgende veje: 

¶ Personer, der tilbydes revaccination grundet bopæl på plejehjem mv. visiteres via 

listetræk fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandler for Statens Serum Institut). 

For yderligere information om vaccination af plejehjemsbeboere  se Sundhedsstyrelsens 

Notat ang. tilbud om revaccination mod COVID-19 til plejehjemsbeboere.77 

 

¶ Personer, der tilbydes revaccination grundet svært nedsat immunforsvar visiteres 

via behandlende læge efter en konkret sundhedsfaglig risikovurdering. Indmelding af lister 

til Statens Serum Institut sker centralt på regionsniveau.  

For yderligere information om vaccination af immunsupprimerede se notatet Implemente-

ring af tilbud om vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med 

svært nedsat immunforsvar.78 

 

¶ Personer, der tilbydes revaccination grundet primærvaccination med COVID-19 

Vaccine Janssen® visiteres via CPR-udtræk og listetræk fra Sundhedsdatastyrelsen 

(som databehandler for Statens Serum Institut). 

For yderligere information om vaccination af personer, der er primærvaccineret med CO-

VID-19 Vaccine Janssen® se Sundhedsstyrelsens notat Vedr. booster til personer med 

utilstrækkelige effekt af primærvaccination.79 

 

¶ Personer, der tilbydes revaccination grundet krydsvaccination med Vaxzevria® ef-

terfulgt af en mRNA-vaccine visiteres via listetræk fra Sundhedsdatastyrelsen (som da-

tabehandler for Statens Serum Institut). Disse personer inviteres ikke via e-boks, men kan 

fra den 6. oktober booke tid på vacciner.dk eller møde op i et vaccinationscenter uden 

tidsbestilling.  

 
76 Statens Serum Institut 2021: https://covid19.ssi.dk/vaccination/registrering-af-vacciner-i-ddv  
77 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-ang_-tilbud-om-revaccination-mod-COVID-19-til-plejehjemsbeboere  
78 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Implementering-af-tilbud-om-vaccination-med-en-3-dosis-COVID-19-vaccine-til-udvalgte-personer  
79 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Booster-til-personer-med-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination  

https://covid19.ssi.dk/vaccination/registrering-af-vacciner-i-ddv
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-ang_-tilbud-om-revaccination-mod-COVID-19-til-plejehjemsbeboere
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Implementering-af-tilbud-om-vaccination-med-en-3-dosis-COVID-19-vaccine-til-udvalgte-personer
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Booster-til-personer-med-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination
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For yderligere information om vaccination af personer, der er krydsvaccinerede med 

Vaxzevria® efterfulgt af en mRNA-vaccine se Notat vedr. opfølgende vaccination af 

krydsvaccinerede. 80  

 

¶ Personer, der tilbydes revaccination grundet tid siden afsluttet primærvaccination 

visiteres via listetræk fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandlinger for Statens Se-

rum Institut). 

 

Sundhedsstyrelsen finder det hensigtsmæssigt, at der ifm. anden fase af revaccination-

sindsatsen inviteres til revaccination baseret på dato for sidste dosis i det primære vacci-

nationsregime, da det sikrer en effektiv udrulning baseret på et transparent princip, der 

ikke er forbundet med konkrete vurderinger af et stort antal personer. 

 

Med iværksættelsen af fase II af revaccinationsplanen vil alle, der er primærvaccineret 

med Comirnaty®, uanset alder og oprindelig målgruppe for den primære vaccinationsind-

sats, blive inviteret til revaccination, hvis der er gået mere end 6 måneder + 14 dage siden 

den sidste dosis. Det forventes, at revaccination med Spikevax® godkendes i løbet af ef-

teråret 2021. Personer, der tilhører én af de prioriterede grupper i anden fase af revacci-

nationsindsatsen og som er primærvaccineret med Spikevax®, forventes inviteret når der 

foreligger en godkendelse fra lægemiddelmyndighederne og der er gået mere end 6 må-

neder + 14 dage siden sidste dosis Spikevax®.  

   

Størstedelen af de personer, der indtil medio december 2021 inviteres til revaccination, vil 

tilhøre én af de grupper, hvor der er sundhedsfaglig begrundelse for revaccination.  
 

 
80 https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik  

https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik
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6. Håndtering af vaccination 

I dette kapitel beskrives opbevaring, forberedelse og håndtering af Comirnaty® og Spi-

kevax®. Endvidere beskrives forhold ifm. selve vaccinationen, injektionsteknik, vacci-

nationsregimer samt observation og håndtering af mulige bivirkninger. 

 Værnemidler og hygiejne 

Jf. kapitel 3 skal borgere, der er smittet med SARS-CoV-2 eller har mistanke herom, 

ikke møde op til vaccination.  

Personalet på vaccinationsstederne har siden 14. juni 2021 kunnet gå tilbage til at an-

vende værnemidler i overensstemmelse med de gældende retningslinjer, der er be-

skrevet i de Infektionshygiejniske forholdsregler ved udførelse af vaccination fra Sta-

tens Serum Institut.81  

Der skal anvendes aseptisk teknik (steril teknik) i forbindelse med opblanding af vacci-

nen og ved udtagning af enkelte doser vaccine fra multidosis hætteglasset. Aseptisk 

teknik kan udføres ved non touch teknik. Der foretages hånddesinfektion før der vacci-

neres. Hvis der er risiko for forurening af hænderne med fx blod, kan der anvendes 

rene medicinske engangshandsker i forbindelse med injektionen.   

 Håndtering af vaccination 

 Kontraindikationer og situationer med særlig forsigtighed 
Forud for indgivelse af vaccinen skal det sikres, at der ikke foreligger nogen kontraindika-

tioner. Ved tvivlsspørgsmål, om personen tilhører en af de grupper, hvor der skal udvises 

særlig forsigtighed (jf. kapitel 3), bør der konfereres med en læge. Borgeren kan selv 

have konfereret med læge, eller medhjælpen kan søge relevant rådgivning, fx hos den 

regionale lægemiddelrådgivning, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Vidensbank til 

praktiserende læger og vaccinatører.82 Rådgivningen kan være telefonisk. 

 Opbevaring og optøning 
For mere information om distribution og opbevaring henvises til Sundhedsstyrelsens 

notater Organisering af vaccination mod COVID-19 og Organiserings- og implemente-

ringsplan for revaccinationsindsatsen mod COVID-1983,84. 

 
81 https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-forholdsregler-ved-
udfrelse-af-vaccination.pdf?la=da  

82 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-
19_  

83 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Organisering-af-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19-foerste-udrulning 
84 https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-
19  

https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-forholdsregler-ved-udfrelse-af-vaccination.pdf?la=da
https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-forholdsregler-ved-udfrelse-af-vaccination.pdf?la=da
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Organisering-af-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19-foerste-udrulning
https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-19
https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-19
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 Valg af sprøjter og kanyler samt optrækning af vaccinerne 
Produktresumeerne for de godkendte COVID-19 vacciner stiller ikke specifikke krav 

om, at specielle typer af sprøjter og kanyler skal anvendes ved håndtering af vacci-

nerne. Dog gælder det for Comirnaty®, at producenten kun garanterer mulighed for ud-

tagning af 6 doser pr. hætteglas, såfremt der anvendes sprøjter og kanyler med et lille 

dødvolumen. Tilsvarende må det antages, at sandsynligheden for at kunne udtage eks-

tra fulde doser af de øvrige vacciner øges, hvis der også ved håndtering af disse an-

vendes sprøjter og kanyler med et lille dødvolumen, men det er ikke et krav i produktre-

sumeet.  

 

Til optrækning af vaccinerne kan der anvendes en intramuskulær kanyle eller en særlig 

optrækskanyle, som kan anvendes til at optrække alle doser i et multihætteglas. Der er 

tale om en samlet arbejdsgang, hvor alle sprøjter fyldes konsekutivt, og hver sprøjte 

umiddelbart efter påføres en steril injektionskanyle. Det forudsættes, at der opretholdes 

streng aseptisk teknik, dvs. forudgået af hånddesinfektion, ren bordoverflade, og at 

membranen på hætteglasset desinficeres forud for optrækning af vaccinerne. Det er 

også fortsat sundhedsfagligt forsvarligt at skifte kanyle for hver optrækning, men denne 

praksis vil reducere sandsynligheden for at kunne udtage det maksimale antal doser fra 

hvert multidosis hætteglas.  

 

Ved off-label revaccination med Spikevax® er dosis 0,25 mL (dog med undtagelse af 

personer med svært nedsat immunforsvar,plejehjemsbeboere og personer, der er pri-

mærvaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®, se afsnit 6.7). Det er Sundhedssty-

relsens vurdering at de 0,25 mL kan udtages med samme procedure og præcision som 

ved udtagning af 0,3 mL Comirnaty®. Det er muligt, at der på sigt kommer en ny formu-

lering af Spikevax, særligt beregnet til revaccination. 

 

Udtagning af alle vaccinerne samt evt. opblanding (kun for Comirnaty®) af vacciner 

kan med fordel varetages af en sundhedsperson med erfaring i håndtering af tilsva-

rende lægemidler mhp. at minimere spild. 

 

 Udnyttelse af overskydende vaccine i multidosis hætteglas 
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at der off-label udtages det maksimale antal fulde doser 

af et multidosis hætteglas (for Comirnaty® 7 doser, for Spikevax® 12 doser). Hvis det 

lykkes at udtage det maksimale antal doser af multidosis hætteglassene, bør eventuelt 

overskydende vaccine ikke anvendes til at blande restvaccine mhp. at opnå en fuld do-

sis. Hvis det imidlertid kun er lykkedes at udtage 6 fulde doser (Comirnaty®) hhv. 11 

fulde doser (Spikevax®) af multidosis hætteglassene, så kan den overskydende vac-

cine anvendes til at blande restvaccine til en fuld dosis for at maksimere udnyttelsen af 

COVID-19 vaccinerne. 

 

En praksis med at blande restvaccine forudsætter derfor som minimum: 

 

¶ Blanding af restvaccine fra forskellige multidosis hætteglas bør kun finde sted på 

regionale vaccinationssteder, hvor der blandes og optrækkes mange vaccinedo-

ser dagligt, og hvor der arbejdes struktureret og med styr på produktionslinjerne. 
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Derudover bør blanding af restvaccine varetages af sundhedsfagligt uddannet 

personale med kompetencer svarende til sygehusapotekspersonale. Det er vac-

cinationsstedets ansvar at sikre dette. 

 

¶ Vaccinationsstedet skal sikre, at personalet der optrækker og blander vacciner, 

er oplært i korrekt teknik mhp. at sikre korrekt optræk, håndtering og blanding og 

at forebygge kontaminering, utilsigtet blanding af batches og utilsigtet blanding af 

forskellige vacciner.  

 

¶ Der må kun blandes vacciner af samme batchnr./lotnr. For vacciner af samme 

slags, med samme batchnr./lotnr. og med samme udtag fra køleskab/fortyn-

dingstidspunkt gælder, at den resterende del af dosis må trækkes fra et separat 

multidosis hætteglas allokeret til dette (altså ikke er en del af serien af multidosis 

hætteglas), hvis sprøjten, efter hætteglasset i serien er helt tømt, ikke indeholder 

en hel dosis. Det separate multidosis hætteglas skal anvendes til at udtage 

manglende vaccine for at opnå fulde doser. Der må ikke anvendes samme ka-

nyle til 2 forskellige multidosis hætteglas. Det skal sikres, at det separate mul-

tidosis hætteglas anvendes inden for holdbarhedsperioden. Der skal først udta-

ges fulde doser fra det separat allokerede multidosis hætteglas, når/hvis det 

nærmer sig sit udløbstidspunkt (maksimalt holdbarhed 6 timer efter anbrud). 

 

¶ Der må maksimalt blandes vaccine fra 2 multidosis hætteglas (dels fra multido-

sishætteglasset i serien og dels fra det separat allokerede multidosis hætteglas) 

for at opnå en fuld dosis vaccine. Når et nyt multidosis hætteglas i serien anbry-

des, skal det tilstræbes at udtage 7 hhv. 12 doser fra dette, og kun i tilfælde af, at 

dette ikke er muligt, skal der suppleres med vaccine fra det separat allokerede 

multidosis hætteglas. En dosis, som er blandet fra 2 forskellige multidosis hætte-

glas skal straks anvendes. 

 Håndtering af Comirnaty® 

Opbevaring og optøning af Comirnaty® 
Statens Serum Institut modtager vaccineleverancerne fra Pfizers produktionsfacilitet i 

Belgien. Fra Statens Serum Institut bliver vaccinerne distribueret til sygehusapoteker.  

Vaccinen skal opbevares og optøs som beskrevet i produktresumeet og skitseret ne-

denfor.85 

Forberedelse af Comirnaty® 
Comirnaty® skal forberedes som beskrevet i produktresumeet og skitseret nedenfor.86 

 
85 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_da.pdf  
86 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_da.pdf  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_da.pdf
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Tabel 2 - Håndtering af Comirnaty®, skematisk oversigt 

 

Distribution og 

opbevaring 

(distribution fra 

SSI til sygehus-

apotek) 

Leveres i pakker med 195 multidosis hætteglas ved -90 C til -60 C.  

I en enkelt periode på højst 2 uger kan uåbnede hætteglas opbevares 

og transporteres på frys ved -25 хC til -15 хC og herefter sættes tilbage 

på frys ved -90 C til -60 C. 

Holdbarhed på frys ved -90 C til -60 C 9 måneder. 

Distribution og 

opbevaring 

(distribution fra 

sygehusapotek 

til vaccinations-

sted) 

Leveres i multidosis hætteglas, som hver indeholder mindst 6 doser 

vaccine. Vaccinen skal på vaccinationsstedet opbevares i køleskab (2-

8 C). Holdbarhed p¬ kßl 1 måned. 

Optøning i køleskab (2-8 C) i op til 3 timer (hvis 1 pakke med 195 

multidosis hætteglas optøs). Vaccinen skal efter optøning i køleskab 

anvendes inden for 1 måned. 

Nedfrosne hætteglas kan også optøs i 30 minutter ved temperaturer på 

op til 30 °C til umiddelbar anvendelse. 

Klargøring 

 

- Flerdosis-hætteglasset opbevares 

nedfrosset og skal optøs før fortyn-

ding.  

- Optø hætteglas før brug i køleskab 

(2-8 C). Dette tager op til 3 timer 

(hvis 1 pakke med 195 multidosis 

hætteglas optøs). Nedfrosne hætte-

glas kan også optøs i 30 minutter ved 

temperaturer på op til 30 °C til umid-

delbar anvendelse. 
- Det uåbnede hætteglas kan opbeva-

res i op til 5 dage ved temperaturer fra 

2 °C til 8 °C. Inden for opbevaringsti-

den på 5 dage ved temperaturer fra 2 

°C til 8 °C kan op til 12 timer anven-

des på transport 

- Lad det optøede hætteglas opnå 

stuetemperatur og vend det forsigtigt 

rundt 10 gange før fortynding. - Må 

ikke omrystes.  

-Før fortynding kan den optøede dis-

persion indeholde hvide til off-white 

uigennemsigtige amorfe partikler. 

 - Multidosis hætteglasset indeholder 

0,45 mL stamopløsning  
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- Brug kun steril 0,9% natriumklorid 

som diluent (leveres ikke sammen 

med vaccinen). 

- Desinficer hætteglassets membran. 

- Rekonstituér vaccinen med aseptisk 

teknik i det originale hætteglas med 

1,8 mL ukonserveret isotonisk natri-

umklorid til injektion ved hjælp af en 

smal kanyle (størrelse max. 21G). 

 

- Udlign overtrykket i multidosis hætte-

glasset før kanylen fjernes ved at 

trække 1,8 mL luft ind i en tom fortyn-

dingssprøjte. 

 

- Vend hætteglasset forsigtigt 10 

gange efter rekonstitution. 

- Ryst ikke hætteglasset. 

- Inspicér hætteglasset. Den fortyn-

dede vaccine skal være en off-white 

opløsning uden synlige partikler. Hvis 

opløsningen indeholder synlige uren-

heder eller er misfarvet, skal den kas-

seres. 
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- Notér dato og tidspunkt for rekonsti-

tuering på hætteglassets etiket. 

- Den fortyndede vaccine må ikke 

nedfryses eller omrystes. 

- Hvis den fortyndede vaccine opbe-

vares i køleskab, skal den have tid til 

at opnå stuetemperatur inden brug. 

- Efter fortynding skal hætteglassene 

opbevares ved temperaturer fra 2 ºC 

til 30 ºC og anvendes inden for 6 timer 

inklusive transporttid. 

Administration 

 

- Membranen på hætteglasset desinfi-

ceres forud for optrækning af vacci-

nerne.  

- Optræk med aseptisk teknik 0,3 mL 

fortyndet vaccine, ud af et multidosis 

hætteglas. Dette svarer til 1 dosis.  

- Indgiv vaccinen umiddelbart efter op-

trækning. 

- Der foretages huddesinfektion før in-

jektion.  

- Vaccinen skal gives intramuskulært.  

- Efter indstik i musklen foretages let 

aspiration på stemplet før injektion af 

vaccine for at sikre, at vaccinen ikke 

fejlagtigt gives i en blodåre. 

- Der er mindst 6 doser vaccine á 0,3 

mL i et multidosis hætteglas. Hvis der 

i forbindelse med udtagning af vacci-

nedoser kun har været begrænset 

spild, kan der imidlertid være tilstræk-

keligt overskydende vaccine i multido-

sis hætteglassene til at udtage én 

ekstra fuld dosis á 0,3 mL vaccine. 

Hvis der er en ekstra fuld dosis vac-

cine tilbage i multidosis hætteglas-

sene efter udtagning af de første 6 do-

ser, må den fulde dosis gerne udta-

ges og anvendes.  

- Hvis der er overskydende vaccine, 

som ikke svarer til en fuld ekstra dosis 

(0,3 mL) i et multidosis hætteglas, 

hvorfra der kun er udtaget maksimalt 

6 doser, kan restvaccine blandes fra 

maksimalt 2 forskellige multidosis 
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hætteglas for at opnå en fuld dosis 

vaccine som beskrevet under punkt 

6.2.4.  

- Alle doser vaccine fra samme mul-

tidosis hætteglas skal anvendes inden 

for 6 timer. Eventuelle ubrugte vacci-

ner skal kasseres efter 6 timer. 

 

 Håndtering af Spikevax® 

Opbevaring og optøning af Spikevax® 

Statens Serum Institut modtager vaccineleverancerne fra europæiske produktionsfacili-

tet i Schweiz og/eller Spanien. Fra Statens Serum Institut bliver vaccinerne distribueret 

til sygehusapoteker.  

Spikevax® skal opbevares og optøs som beskrevet i produktresumeet og skitseret ne-

denfor.87 

Forberedelse af Spikevax® 
Spikevax® skal forberedes som beskrevet i produktresumeet og skitseret nedenfor.88 

Tabel 3 - Håndtering af Spikevax®, skematisk oversigt 

Distribution og 

opbevaring 

(distribution fra 

SSI til sygehus-

apotek) 

Leveres i pakker med 10 multidosis hætteglas ved -25 C til -15 C. 

Holdbarhed på frys 7 måneder. 

Distribution og 

opbevaring 

(distribution fra 

sygehusapotek 

til vaccinations-

sted) 

Leveres i multidosis hætteglas, som hver indeholder mindst 10 doser. 

Vaccinen skal på vaccinationsstedet opbevares i køleskab (2-8 C). 

Holdbarhed på køl 30 døgn. 

Optøning i køleskab (2-8 C) i 2 timer og 30 minutter. Vaccinen skal ef-

ter optøning i køleskab anvendes inden for 30 døgn 

 
87 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-
information_da.pdf  

88 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-
information_da.pdf  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
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Klargøring 
¶ Optø hætteglas før brug i køleskab (2-8 C). Dette tager 2 timer 

og 30 minutter. 

¶ Når Spikevax® er optøet, er den klar til brug. Vaccinen skal ikke 

fortyndes. Efter optøning må vaccinen ikke genfryses.  

¶ Hvis Spikevax® er optøet i køleskab, skal den stå ved stuetem-

peratur i mindst 15 minutter før administration 

¶ Sving forsigtigt hætteglasset rundt efter optøning  

¶ Vaccinen må ikke omrystes.  

¶ Inspicér hætteglasset. Opløsningen skal fremstå som en hvidlig 

opløsning og kan indeholde hvidlige små partikler. Hvis opløs-

ningen indeholder andre synlige urenheder eller er misfarvet, 

skal den kasseres. 

Administration ¶ Desinficer hætteglassets membran. 

¶ Optræk med aseptisk teknik 0,5 mL vaccine, ud af et multidosis 

hætteglas, med en steril sprøjte og steril kanyle af passende 

tykkelse til patienten. Dette svarer til 1 dosis.  

¶ Må ikke omrystes eller fortyndes. Sving forsigtigt hætteglasset 

rundt efter optøning og før hver udtrækning af vaccine. 

¶ Notér dato og tidspunkt for anbrud på hætteglassets etiket.  

¶ Inspicer hver dosis før administration. Opløsningen skal fremstå 

som en hvidlig opløsning og kan indeholde hvidlige små partik-

ler. Hvis opløsningen indeholder andre synlige urenheder eller 

er misfarvet, skal den kasseres. 

¶ Indgiv vaccinen umiddelbart efter optrækning 

¶ Der foretages huddesinfektion før injektion.  

¶ Vaccinen skal gives intramuskulært. 

¶ Efter indstik i musklen foretages let aspiration på stemplet før in-

jektion af vaccine for at sikre, at vaccinen ikke fejlagtigt gives i 

en blodåre. 

¶ Alle doser vaccine fra samme multidosis hætteglas skal anven-

des inden for 19 timer.  

¶ Hvis der i forbindelse med udtagning af vaccinedoser er ekstra 

fulde doser á 0,5 mL vaccine, må disse fulde doser gerne udta-

ges og anvendes.  

¶ Hvis der er overskydende vaccine, som ikke svarer til en fuld 

ekstra dosis (0,5 mL) i et multidosis hætteglas, hvorfra der kun 

er udtaget maksimalt 11 doser, kan restvaccine blandes fra 

maksimalt 2 forskellige multidosis hætteglas for at opnå en fuld 

dosis vaccine som beskrevet under punkt 6.2.4.  

¶ Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres efter 19 timer. 

¶ Ved off-label revaccination med Spikevax® er dosis 0,25 mL 

(dog med undtagelse af personer med svært nedsat immunfor-

svar, plejehjemsbeboere og personer, der er primærvaccineret 

med COVID-19 Vaccine Janssen®). Det er Sundhedsstyrelsens 

vurdering at de 0,25 mL kan udtages med samme procedure og 

præcision som ved udtagning af 0,3 mL Comirnaty®. Hvis der i 
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forbindelse med udtagning af vaccinedoser til off-label revacci-

nation er ekstra halve doser á 0,25 mL vaccine, må disse halve 

doser gerne udtages og anvendes.  
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Håndtering af Spikevax® 

 

 

 

Kilde: Produktresume for Spikevax®:  https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-

19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
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 Injektionsteknik 

Udførelsen af selve vaccinationen foregår som følger: 

¶ Vaccinen skal gives i en muskel (intramuskulært). Det anbefalede injektionssted 

er i musculus deltoideus (den store skuldermuskel), hvor den er tykkest (figur 3).  

Hvis der er kontraindikationer for at vaccinere i musculus deltoideus, eller hvis 

patienten har præference, kan vaccinen gives i den midterste del af musculus 

vastus lateralis (lårmusklen). 

¶ Der anvendes en steril éngangssprøjte påsat en intramuskulær kanyle (størrelse 

22-23 G). En kanylelængde på 20-25 mm vil typisk være passende (også til 12-

15-årige børn), men længden bør tilpasses personens størrelse og skal fx være 

længere, hvis det subkutane fedtlag er tykt.  

¶ Huden skal desinficeres med ethanol 70-85% i et ca. 5x5 cm. stort område før 

injektion af vaccinen. Før huden desinficeres, skal den være synligt ren og tør. 

Desinfektionsmidlet skal tørre, før huden perforeres, og huden må ikke berøres, 

efter huddesinfektionen er udført og desinfektionsmidlet tørret.89 

¶ Huden over injektionsstedet udspændes mellem tommelen og de øvrige fingre. 

Injektionssprøjten holdes som en dartpil mellem tommel- og pegefinger. Huden 

over injektionsstedet skal udspÞndes ôsom et trommeskindô, og m¬ ikke klem-

mes til en fold, da dette kan øge risikoen for ikke at komme ind i muskelvævet. 

Kanylen bßr penetrere huden i en vinkel p¬ 90ę. 

¶ Lige efter at kanylen er stukket ind i musklen, skal vaccinatøren trække stemplet 

lidt tilbage igen (aspirere), så man sikrer sig, at vaccinen bliver givet i musklen og 

ikke i en blodåre. Ved det lette tilbagetræk på stemplet skal der ses efter blodtil-

blanding i vaccine-væsken, som kan være tegn på at kanylespids er placeret i en 

blodåre. Hvis der er mistanke om, at nålen kan være placeret i en blodåre, træk-

kes hele nålen ud, og der skiftes indstikssted (evt. til en anden muskel) og ka-

nyle. Vaccinen indgives og kanylen trækkes herefter ud med en rask bevægelse. 

Der henvises i øvrigt til Statens Serum Instituts vejledning vedr. Intramuskulær injektion 

på børn og voksne. 90  

 

 
89 https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle  
90 https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne  

https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne
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Vaccinen skal gives 

intramuskulært. Det 

anbefalede injektions-

sted er i musculus del-

toideus (den store skul-

dermuskel), hvor den 

er tykkest. 

 Figur 3 ï Anbefalet injektionssted i musculus deltoideus 

 

Kilde: https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne  

 
 

Særligt vedr. aspiration før vaccinen injiceres 

Sundhedsstyrelsens anbefaling om at aspirere før COVID-19 vaccination bygger på et 

forsigtighedsprincip og overvejelser om, at aspiration er den eneste mulighed for at 

sikre, at man ikke fejlagtigt har ramt et kar. Anbefalingen ligger ud over, hvad der van-

ligvis anbefales i forbindelse med vaccination, hvor man ikke behøver at aspirere før 

injektion af en vaccine. 

 

Det blev besluttet at anlægge forsigtighedsprincippet, fordi der i vaccinernes produktre-

sumeer (dvs. den beskrivelse af vaccinens egenskaber og de betingelser, der knytter 

sig til den, som lægemiddelmyndighederne har godkendt) tydeligt gøres opmærksom 

på, at vaccinen skal gives i en muskel og ikke må gives i en blodåre (intravaskulært), i 

underhuden (subkutant) eller i huden (intradermalt). Denne anbefaling har været gæl-

dende siden udgivelse af Retningslinjen for håndtering af vaccination mod COVID-19 v. 

1.0 af 22. december 2020.  

 

 Længerevarende skuldersmerter efter vaccination  

I forbindelse med vaccination i skulderen er der beskrevet en sjælden mulig risiko for 

længerevarende skuldersmerter. Dette knytter sig ikke specifikt til vaccination mod CO-

VID-19 men kan forekomme efter alle vaccinationer. Tilstanden omtales som Shoulder 

injury related to vaccine administration (SIRVA)91. Tilstanden er karakteriseret ved hur-

tigt indsættende smerte efter vaccination og begrænset bevægelighed af skulderen hos 

personer, der ikke tidligere har haft skulderproblemer. Man mener, at tilstanden skyldes 

 
91 Atanasoff S et al. Shoulder injury related to vaccine administration (SIRVA). Vaccine 2010; vol 28(51):8049-8052. 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X10014659 

https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X10014659
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utilsigtet indsprøjtning af en vaccine i bindevæv, hvilket forårsager en immunmedieret 

inflammatorisk reaktion. SIRVA er ikke beskrevet som specifik bivirkning i godkendel-

sesgrundlaget for COVID-19 vaccinerne. Det kan dog ikke udelukkes, at der kunne 

være en mulig risiko for, at symptomer forenelige med SIRVA kan opstå efter vaccina-

tion mod COVID-19. Hvis det sker, anbefales i første omgang aflastning og smertestil-

lende håndkøbslægemidler, fx NSAID, ved behov. Ofte vil symptomerne aftage spon-

tant i løbet af nogle uger. Hvis symptomerne varer ved over længere tid, anbefales kon-

takt til egen læge med henblik på vurdering af tilstanden92. Eventuel behandling vil 

være den samme som for almindelige inflammatoriske skader.93 Vedr. indberetning af 

formodede bivirkninger til Lægemiddelstyrelsen se kapitel 8. 

 

 Bortskaffelse af affald 

Lokalt skal der foreligge instrukser for affaldshåndtering, herunder bør det sikres at ka-

nyler, brugte hætteglas mv. bortskaffes i dertil fremstillede forseglede kasser.    

 Vaccinationsregimer ved primærvaccination 

Vaccinationsregime, Comirnaty® 

Et vaccinationsregime består af 2 doser af Comirnaty®. Anden dosis bør ikke gives tid-

ligere end efter 21 dage, men i opgørelsen af effekt i godkendelsesstudierne medtog 

man vaccinationsregimer med ned til 19 dages administrationsintervaller. I praksis kan 

revaccination håndteres således: 

¶ Anden vaccination planlægges til mellem dag 21 og 42, hvor 1. vaccination = dag 

0 

¶ Forvent først fuld effekt fra dag 7 efter 2. vaccination. 

¶ Såfremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest dag 42 (fx ved akut syg-

dom el.lign. uforudsete hændelser), gives 2. vaccination så hurtigt som muligt, og 

der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke dokumenteret. 

¶ Såfremt anden dosis undtagelsesvist gives mindre end 19 dage fra første dosis, 

medregnes denne ikke og en ekstra dosis vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gi-

ves sv.t. det anbefalede interval (dvs. 21-42 dage efter den sidst givne dosis) el-

ler snarest muligt derefter. Der er for disse personer ikke særlige forholdsregler 

ift. evt. revaccination.  

 
92 Szari MS et al. Shoulder injury related to vaccine administration: A rare reaction. Fed Pract. 2019; 36(8):380-384. 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6707642/ 

93 Bancsi A. Shoulder injury related to vaccine administration and other injection site events. Can Fam Physician 2021;65(1): 40-
42. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6347325/ 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6707642/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6347325/


Retningslinje for håndtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram 

 

Side 54/111 

Vaccinationsregime, Spikevax® 

Et vaccinationsregime består af 2 doser af Spikevax®. I opgørelsen af effekt blev der 

medtaget personer, der havde fået anden dosis fra dag 22 til dag 43. I praksis kan re-

vaccination håndteres således: 

¶ Anden vaccination planlægges til mellem dag 28 og dag 43, hvor 1. vaccination = 

dag 0 

¶ Forvent først fuld effekt fra dag 14 efter 2. vaccination. 

¶ Såfremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest dag 43 (fx ved akut syg-

dom el.lign. uforudsete hændelser), gives 2. vaccination så hurtigt som muligt, og 

der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke dokumenteret. 

¶ Såfremt anden dosis undtagelsesvist gives mindre end 25 dage fra første dosis, 

medregnes denne ikke og en ekstra dosis vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gi-

ves sv.t. det anbefalede interval (dvs. 28-43 dage efter den sidst givne dosis) el-

ler snarest muligt derefter. Der er for disse personer ikke særlige forholdsregler 

ift. evt. revaccination. 

 Vaccinationsregime for personer, der er førstegangsvaccineret med Vaxze-

vria® 

¶ Det anbefales, at personer, som er begyndt på, men ikke har afsluttet et vaccina-

tionsforløb med Vaxzevria®, bliver færdigvaccineret med en enkelt dosis mRNA 

vaccine ca. 12 uger efter første stik med Vaxzevria®. 

¶ Såfremt anden dosis af vaccinationsregimet (dvs. mRNA vaccinen) undtagelses-

vist ikke kan gives efter 84 dage (12 uger), gives anden dosis så hurtigt som mu-

ligt.  

¶ Såfremt anden dosis af vaccinationsregimet (dvs. mRNA vaccinen) gives mindre 

end 26 dage fra første dosis medregnes denne ikke og en ekstra dosis mRNA 

vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gives sv.t. det anbefalede vaccinationsregime 

for den pågældende mRNA vaccine. 

 

Denne anbefaling er baseret på overvejelser om, at det er overvejende sandsynligt, at 

man immunologisk vil være færdigvaccineret efter andet stik med en vaccine, der benyt-

ter samme antigen.  

 

Foreløbige data fra Statens Serum Institut har vist god vaccineeffektivitet ved det kombi-

nerede vaccinationsregime af Vaxzevira® efterfulgt af en mRNA-vaccine, nemlig 88% 

(95% konfidensinterval 83-92%).94  Præliminære data fra et britisk og et spansk studie  

 
94 Gram MA, Nielsen J, Schelde AB et al. Vaccine effectiveness when combining the ChAdOx1 vaccine as the first dose with an 
mRNA COVID-19 vaccine as the second dose. medRxiv 28. Juli 2021. doi: https://doi.org/10.1101/2021.07.26.21261130 
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har også vist, at heterolog vaccination med en dosis Vaxzevria® efterfulgt af en dosis 

mRNA-vaccine giver et robust immunologisk respons.95,96,97  

 
I Danmark vil ENFORCE studiet Lægemiddelstyrelsens Data Analytics Center og Statens 

Serum Institut fortsat følge borgere, der har fået et kombineret vaccinationsregime, med 

registerstudier for at vurdere effekt og sikkerhed af regimet.  

 

For yderligere oplysninger vedr. kombination af Vaxzevria® og mRNA vacciner henvises 

til Sundhedsstyrelsens notat af 3. maj 2021 Vedr. vaccinationstilbud til personer, der har 

været førstegangsvaccineret med COVID-19 vaccinen fra AstraZeneca (Vaxzevria®).98 

 

Særligt vedr. revaccination af personer, der er krydsvaccineret med Vaxzevria® ef-

terfulgt af en dosis mRNA-vaccine 
Fra den 6. oktober er det muligt for personer, der er krydsvaccineret med en dosis 

Vaxzevria® efterfulgt af en dosis mRNA-vaccine, at få en 3. dosis mRNA-vaccine. De 

faglige overvejelser beskrives nærmere i Sundhedsstyrelsens Notat vedr. opfølgende 

vaccination af krydsvaccinerede.99 

 

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at der på nuværende tidspunkt ikke er en sund-

hedsfaglig indikation for at tilbyde en 3. dosis vaccination til krydsvaccinerede. Dette føl-

ger af, at krydsvaccination med Vaxzevria® og én dosis af en mRNA vaccine har doku-

menteret høj effektivitet på niveau med de af EU godkendte mRNA vaccinationsregimer.  

 

Flere af dem, der har modtaget krydsvaccination med Vaxzevria® og én dosis af en 

mRNA-vaccine, har dog oplevet udfordringer, fx i forhold til rejser, hvor visse lande ikke 

har anerkendt deres vaccinationsregime som færdiggjort. Det er Sundhedsstyrelsens 

vurdering, at det af hensyn til praktiske foranstaltninger kan være relevant at tilbyde grup-

pen af krydsvaccinerede et 3. dosis med én mRNA-vaccine.  

 

Der foreligger endnu ikke data, der dokumenterer sikkerheden ved en eventuel 3. dosis til 

personer, der er vaccineret med Vaxzevria® som 1. vaccinedosis og derefter vaccineret 

med to doser af én af mRNA vaccinerne. Ud fra almindelige vaccinologiske principper 

forventes det, at der kan forekomme en øget reaktogenicitet ifm. 3. dosis, men det er 

Sundhedsstyrelsens vurdering, at den overordnede risiko ved en 3. dosis vil være be-

grænset. Denne vurdering bygger blandt andet på, at den hidtidige anbefaling fra Sund-

hedsstyrelsen om at tilbyde en 3. dosis til personer, hvis 1. og 2. dosis er administreret 

med for kort tidsinterval, ikke har givet anledning til bekymrende sikkerhedssignaler. 

 

 
95 Shaw RH, Stuart A, Greenland M et al. Heterologous prime-boost COVID-19 vaccination: initial reactogenicity data [published 
correction appears in Lancet. 2021 May 18;:]. Lancet. 2021;397(10289):2043-2046. 

96 Borobia AM, Carcas AJ, Pérez O et al. Reactogenicity and Immunogenicity of BNT162b2 in Subjects Having Received a First 
Dose of ChAdOx1s: Initial Results of a Randomised, Adaptive, Phase 2 Trial (CombiVacS). Available at 
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.3854768  

97 Liu X, Shaw RH, Stuart A et al. Safety and Immunogenicity Report from the Com-COV Study ï a Single-Blind Randomised 
Non-Inferiority Trial Comparing Heterologous And Homologous Prime-Boost Schedules with An Adenoviral Vectored and 
mRNA COVID-19 Vaccine. Available at http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.3874014 

98 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccinationstilbud-til-personer-der-har-paabegyndt-vaccinationsforloeb-med-Vaxzevria  
99 https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik  

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccinationstilbud-til-personer-der-har-paabegyndt-vaccinationsforloeb-med-Vaxzevria
https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik
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Intervallet mellem 1. og 2. dosis mRNA-vaccine bør som udgangspunkt følge de samme 

minimumsintervaller som ved primærvaccination. Forløbet oprettes således at 2. dosis 

mRNA-vaccine er fra samme producent som 1. dosis mRNA-vaccine, for at sikre aner-

kendelse som færdigvaccineret.  

 

Ved vaccination skal det sikres, at der informeres grundigt og tilstrækkeligt om effekt og 

bivirkninger samt rationale for at tilbyde en 3. vaccinedosis til tidligere krydsvaccinerede 

under hensyntagen til, at der er tale om off-label vaccination (jf. kapitel 7). 

 Vaccinationsregime for personer, der er primærvaccineret med COVID-19 

Vaccine Janssen® 

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at personer, som tidligere er vaccineret med COVID-19 

Vaccine Janssen®, bliver vaccineret med en enkelt dosis mRNA-vaccine. De faglige 

overvejelser er nærmere beskrevet i notatet Vedr. booster til personer med utilstrække-

lig effekt af primærvaccination.100 

 
¶ Det anbefales, at personer, som tidligere er vaccineret med COVID-19 Vaccine Jans-

sen®, bliver vaccineret med en enkelt dosis mRNA-vaccine ca. 12 uger efter vacci-

nationen med COVID-19 Vaccine Janssen®. 

¶ Såfremt en dosis af mRNA-vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives efter 84 dage 

(12 uger), gives en dosis af mRNA vaccinen så hurtigt som muligt.  

¶ Såfremt en dosis af mRNA-vaccinen undtagelsesvist er givet tidligere end efter 12 

uger, accepteres vaccinationsregimet som afsluttet, og der skal ikke gives yderligere 

doser.  

Denne anbefaling er baseret på, at danske overvågningsdata og en gennemgang af 

eksisterende litteratur viser, at vaccineeffektiviteten af en enkelt vaccination af COVID-

19 Vaccine Janssen® i Danmark, hvor Delta-varianten er dominerende, er lavere end 

vaccineeffektiviteten efter primærvaccination med en af de EU-godkendte COVID-19 

vacciner, der gives i 2-dosis regimer. Det er særlig effektiviteten over for gennembruds-

infektion, der er nedsat, mens der er bevaret en vis beskyttelse mod indlæggelseskræ-

vende sygdom.  

 

Flere andre lande har anvendt COVID-19 Vaccine Janssen® som led i deres generelle 

vaccinationsprogrammer og dermed tilbudt vaccinen til en større del af deres befolknin-

ger. Enkelte lande (fx Island, Frankrig og Ungarn) er begyndt at tilbyde en boosterdosis 

til personer, der er vaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®101,102,103. Sundheds-

styrelsen anbefaler, at personer, der har modtaget COVID-19 Vaccine Janssen®, tilby-

des enten en fuld dosis Comirnaty® eller en fuld dosis Spikevax®.  

 

 
100 https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Sundhedsstyrelsen-fremlaegger-plan-for-revaccination  
101 Iceland Directorate of Health. Booster vaccinations for COVID-19, 10. august 2021. https://www.landlaeknir.is/um-embaet-
tid/greinar/grein/item47311/booster-vaccinations-for-covid-19- 

102 Haute Autorité de Santé, Avis n° 2021.0061/AC/SEESP du 23 août 2021 du collège de la Haute Autorité de santé relatif à la 
définition des populations à cibler par la campagne de rappel vaccinal chez les personnes ayant eu une primovaccination com-
plète contre la Covid-19. avis_n2021.0061.ac.seesp_du_23_aout_2021_du_college_de_la_has_sur_la_campagne_de_rap-
pel_vaccinal_contre_la_covid_19.pdf (has-sante.fr) 

103 Ungarns regering. Ungarn er det første land til at lave en aftale om den tredje vaccination. 4. august 2021. https://koronavi-
rus.gov.hu/cikkek/magyarorszag-az-elso-ahol-mar-harmadik-oltasra-lehet-idopontot-foglalni 

https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Sundhedsstyrelsen-fremlaegger-plan-for-revaccination
https://www.landlaeknir.is/um-embaettid/greinar/grein/item47311/booster-vaccinations-for-covid-19-
https://www.landlaeknir.is/um-embaettid/greinar/grein/item47311/booster-vaccinations-for-covid-19-
https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyarorszag-az-elso-ahol-mar-harmadik-oltasra-lehet-idopontot-foglalni
https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyarorszag-az-elso-ahol-mar-harmadik-oltasra-lehet-idopontot-foglalni
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På baggrund af overvejelser om, at Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® byg-

ger på samme vaccineteknologi, og på baggrund af dokumentationen for høj effektivitet 

af heterolog primærvaccination med Vaxzevria® efterfulgt af én dosis mRNA-vaccine, 

er det forventningen, at samme høje effektivitet vil kunne opnås gennem et heterolog 

vaccinationsregime med COVID-19 Vaccine Janssen® efterfulgt af én dosis mRNA-

vaccine. Anbefalingerne om heterolog vaccination af personer, der havde modtaget en 

dosis Vaxzevria® har ikke givet anledning til bekymring om specifikke sikkerhedssigna-

ler. Det er på den baggrund forventningen, at der vil kunne ses almindelig reaktogenici-

tet, fx smerte på indstiksstedet, træthed, hovedpine, kulderystelser, efter et boost med 

en mRNA vaccine til personer, der er vaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®. 

men derudover er der ikke på det nuværende grundlag anledning til at mistænke mere 

alvorlige bivirkninger. 

Overvejelser vedr. personer, der har fået COVID-19 Vaccine Janssen® fordi de ikke 

tåler mRNA vacciner 

I Danmark er der en lille gruppe, anslået ca. 50 personer, der på grund af en sjælden 

allergi (macrogol-allergi) ikke tåler vaccination med mRNA-vaccinerne, fordi både 

Comirnaty® og Spikevax® indeholder macrogol. Der har derfor ikke været et vaccinati-

onstilbud til patienter med macrogol-allergi i det generelle vaccinationsprogram i Dan-

mark. Personer med macrogol-allergi har efter konkret, individuel, lægefaglig vurdering 

kunnet tilbydes vaccination med en vaccine uden for det generelle vaccinationspro-

gram, dvs. Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen®, på et allergicenter. Perso-

ner, der har modtaget vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen® på grund af 

macrogol-allergi, vil ikke kunne tilbydes en boosterdosis med en mRNA-vaccine. Efter 

konkret, individuel, lægefaglig vurdering, der også omfatter en vurdering af den enkelte 

patients risiko for allergiske reaktioner, kan det overvejes at tilbyde personer med 

macrogol-allergi endnu et stik med COVID-19 Vaccine Janssen® for at øge deres be-

skyttelse mod COVID-19. 

 

For yderligere oplysninger vedr. anbefaling om en dosis mRNA vaccine til personer, 

der har modtaget COVID-19 Vaccine Janssen®, henvises til Sundhedsstyrelsens notat 

af 28. maj 2021 Vedr. booster til personer med utilstrækkelig effekt af primærvaccina-

tion104. 

 Vaccinationsregime for personer, der utilsigtet er vaccineret med to forskellige 

COVID-19 vacciner 

 

¶ Hvis en borger utilsigtet har modtaget 2 forskellige COVID-19 vacciner, der be-

nytter samme antigen, da kan borgeren betragtes som færdigvaccineret. Dvs. 

der skal ikke gives flere doser vaccine. Anbefalingerne gælder for de vacciner, 

der er godkendt i Danmark.  

 

 
104 Sundhedsstyrelsen. 28. september 2021. Vedr. booster til personer med utilstrækkelig effekt af primærvaccination. 
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Vaccination/Revaccination/Vedr-booster-af-personer-der-har-utilstraekkelig-
effekt-af-primaervaccination.ashx?la=da&hash=86CF51D45AE9C0E8A4FDF0AD9D8918454EB99CA5 

https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Vaccination/Revaccination/Vedr-booster-af-personer-der-har-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination.ashx?la=da&hash=86CF51D45AE9C0E8A4FDF0AD9D8918454EB99CA5
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Vaccination/Revaccination/Vedr-booster-af-personer-der-har-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination.ashx?la=da&hash=86CF51D45AE9C0E8A4FDF0AD9D8918454EB99CA5
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Denne anbefaling er baseret på overvejelser om, at det er overvejende sandsynligt, at 

man immunologisk vil være færdigvaccineret efter andet stik med en vaccine, der benyt-

ter samme antigen, som beskrevet i afsnit 6.7.1.  

 

¶ Hvis intervallet mellem første og anden dosis vaccine undtagelsesvist overskrider 

det anbefalede for den vaccine, der blev givet ved første dosis, gives anden do-

sis så hurtigt som muligt.  

¶ Hvis intervallet mellem første og anden dosis vaccine undtagelsesvist er mindre 

end 19 dage, hvis Comirnaty® blev givet som første dosis eller 25 dage, hvis 

Spikevax® blev givet som første dosis, medregnes første dosis ikke i vaccinati-

onsregimet. 

 

Særligt vedr. personer, der er vaccineret med en COVID-19 vaccine, der ikke er 

godkendt til brug i Danmark 

Det vurderes, at personer, der er vaccineret i udlandet med en vaccine, der ikke er 

godkendt i Danmark (fx Sinovac®, Sinopharm®, Covishield® eller Sputnik V®), og som 

er berettiget til vaccination i det generelle vaccinationsprogram, kan tilbydes et fuldt 

vaccinationsregime med en mRNA-vaccine. Der foreligger ikke data vedr. effekt og sik-

kerhed ved kombination af to fulde vaccinationsregimer med to forskellige COVID-19 

vacciner. Ud fra almindelige vaccinologiske principper forventes en øget grad af reakto-

genicitet ifm. vaccinationen. Der forventes ingen øget forekomst af alvorlige bivirknin-

ger. Borgeren bør, forud for vaccination, oplyses om de manglende viden vedr. kombi-

nation af vacciner samt den forventede øgede reaktogenicitet.  

 Vaccinationsregimer ved revaccination 

Et revaccinationsregime består af én dosis mRNA-vaccine. Comirnaty® er godkendt til 

revaccination. Spikevax® forventes at blive godkendt til revaccination. Begge vacciner 

er blevet brugt off-label til revaccination af de første grupper for revaccination (personer 

med svært nedsat immunforsvar, plejehjemsbeboere, personer på 85 år eller derover). 

Revaccinationsregime, Comirnaty®  

¶ Tredje vaccination gives tidligst 6 måneder efter 2. vaccinedosis. 

¶ En dosis vaccine til revaccination er 0,3 mL (sv.t. 30 µg). 

Revaccinationregime, Spikevax® 

Brug af Spikevax® til revaccination er fortsat uden for godkendelsesgrundlaget og såle-

des off-label. Ved off-label brug anbefales følgende: 

 

¶ Tredje vaccination gives tidligst 6 måneder efter 2. vaccinedosis er givet. 

¶ En dosis vaccine er halvdelen af dosis til primærvaccination, dvs. 0,25 mL (sv.t. 

50 µg) vaccine (undtaget personer med svært nedsat immunforsvar, plejehjems-

beboere og personer, der er primærvaccineret med COVID-19 Vaccine Jans-

sen®). Der kan på sigt komme en helt ny formulering af vaccinen til revaccina-

tion. 
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Boosterregime for personer, der er primærvaccineret med Vaxzevria® 
Vaxzevria® var i brug i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-19 i Danmark 

fra 8. februar 2021 til 11. marts 2021 og har efterfølgende kunnet fås som led i tilvalgs-

ordningen. I Danmark er der derfor en gruppe personer, som har færdiggjort et primært 

vaccinationsregime bestående af 2 doser Vaxzevria®. Til disse personer anbefaler 

Sundhedsstyrelsen boosterdosis med Comirnaty®. Der anbefales følgende: 

¶ En dosis Comirnaty® gives tidligst 6 måneder efter 2. vaccinedosis med Vaxze-

vria® er givet. 

¶ En dosis Comirnaty® til boosterdosis i dette regime er 0,3 mL (sv.t. 30 µg). 

Revaccinationsregime til personer med svært nedsat immunforsvar 

Sundhedsstyrelsen vurderer, at udvalgte personer med svært nedsat immunforsvar (im-

munsuppression) kan tilbydes en boosterdosis mRNA-vaccine på baggrund af en række 

sygdomme og tilstande med svær immunsuppression, som beskrevet i Sundhedsstyrel-

sens notater Retningslinje for vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til personer 

med svært nedsat immunforsvar og Implementering af tilbud om vaccination med en 3. 

dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med svært nedsat immunforsvar.105,106 

 

¶ Tredje vaccination gives tidligst 1 måned og som udgangspunkt senest ca. 9 må-

neder efter 2. vaccinedosis.  

¶ Såfremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest 9 måneder efter 2. vac-

cinedosis, gives 3. vaccination så hurtigt som muligt. 

¶ En dosis vaccine til revaccination er en fuld dosis Comirnaty® (0,3 mL, sv.t. 30 

µg) eller en fuld dosis Spikevax (dvs. 0,5 mL, sv.t. 100 µg)) 

 

Revaccinationsregime til plejehjemsbeboere 
Da revaccination af personer med svært nedsat immunforsvar og plejehjemsbeboere 

blev planlagt, blev det besluttet at anbefale at anvende en fuld dosis Comirnaty® eller 

en fuld dosis Spikevax®. Dette skete, fordi der er en forventning om, at det er disse do-

ser, der til sin tid vil danne grundlag for godkendt revaccination af personer med nedsat 

immunforsvar, og fordi plejehjemsbeboere i kraft af deres alder og/eller almene svæk-

kelse anses for værende i risiko for at have haft et nedsat immunrespons på primær-

vaccination mod COVID-19.  

 

Revaccinationsindsatsen blandt disse grupper skrider altså hastigt fremad. Det er 

Sundhedsstyrelsens anbefaling, af revaccination af personer med svært nedsat immun-

forsvar og plejehjemsbeboere fortsætter uændret med fuld dosis Comirnaty® eller en 

fuld dosis Spikevax®.  

Revaccinationsregime til stamcelletransplanterede personer 

Ved stamcelletransplantation ophæves virkningen af tidligere vaccinationer. Personer, 

som har fået en stamcelletransplantation bør derfor tilbydes et nyt, fuldt vaccinationsre-

gime (2 doser mRNA-vaccine) 2-3 måneder efter transplantationen, jf. Retningslinje for 

 
105 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Anbefalinger-vedroerende-revaccination-mod-COVID-19-af-personer-med-svaert-ned-
sat-immunforsvar  

106 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Implementering-af-tilbud-om-vaccination-med-en-3-dosis-COVID-19-vaccine-til-ud-
valgte-personer  

https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Anbefalinger-vedroerende-revaccination-mod-COVID-19-af-personer-med-svaert-nedsat-immunforsvar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Anbefalinger-vedroerende-revaccination-mod-COVID-19-af-personer-med-svaert-nedsat-immunforsvar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Implementering-af-tilbud-om-vaccination-med-en-3-dosis-COVID-19-vaccine-til-udvalgte-personer
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Implementering-af-tilbud-om-vaccination-med-en-3-dosis-COVID-19-vaccine-til-udvalgte-personer
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vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til personer med svært nedsat immunfor-

svar. 

¶ Tredje vaccination gives, efter lægefaglig vurdering, ca. 2-3 måneder efter stam-

celletransplantationen. 

¶ Vaccinationen er et fuldt, nyt primærvaccinationsregime jf. afsnit 6.7. 

 Håndtering af bivirkninger (anafylaksi) 

Anafylaksi er en akut allergisk reaktion på fx lægemidler, insektgifte eller fødevarer, 

som man er allergisk overfor. Symptomerne kan variere fra milde, lokale reaktioner (fx 

voldsom hævelse ved injektionsstedet, hudkløe mv.) til svære reaktioner, der kan invol-

vere alle organsystemer og medføre en livstruende shock-tilstand (anafylaktisk shock). 

Anafylaksi er en sjælden tilstand og der ses i alt ca. 3 tilfælde per 100.000 indbyggere 

per år sv.t. ca. 150 tilfælde i Danmark om året107. Efter ibrugtagning af Comirnaty® og 

Spikevax® er der set sjælden forekomst af anafylaktiske reaktioner.108,109 

Anafylaktiske straksreaktioner bør mistænkes, når der i løbet af sekunder til minutter 

(sjældent op til få timer) efter injektion af vaccinen, opstår progredierende symptomer 

fra110:  

¶ Hud og/eller slimhinder (universel intens kløe, varmefølelse, rødmen, nældefe-

ber, angioødem)  

¶ Luftveje (synkebesvær, åndenød, trykken for brystet, astma, cyanose, respirati-

onsstop)  

¶ Kredsløb (hjertebanken, blodtryksfald, koldsved, shock)  

¶ Mavetarmkanal (krampeagtige smerter, opkastning, diarré)  

¶ Centralnervesystemet (udtalt slaphedsfornemmelse eller svimmelhed, 

uro/angst, bevidsthedssløring, besvimelse, kramper) 

Ved rettidig behandling af anafylaksi forsvinder symptomerne oftest uden senskader.  

En hyppig differentialdiagnose i relation til vaccination er vasovagal synkope, der mani-

festerer sig ved at patienten bliver bleg, udvikler blodtryksfald, lav puls, og evt. kortvarig 

bevidstløshed. Et tilfælde af vasovagal synkope behandles ved at patienten lægges på 

et leje, med benene højt eleverede.  

Der er i en artikel rapporteret en højere forekomst af anafylaksi ved vaccination med 

Comirnaty® end ved øvrige vacciner111. Artiklen er baseret på indberetninger af bivirk-

ninger efter vaccination af ca. 2 millioner sundhedspersoner i USA. Cirka 1 ud af 

 
107 https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafy-
laksi/  

108 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-
comirnaty-pfizerbiontech,-uge-18/  

109 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-co-
vid-19-vaccine-moderna,-uge-18/  

110 Dansk Selskab for Allergologi: http://danskallergi.dk/fagligt/instrukser-og-vejledninger/anafylaksi/  
111 Castells MC, Phillips EJ. Maintaining Safety with SARS-CoV-2 Vaccines. N Engl J Med. 2020 Dec 30. 

https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafylaksi/
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafylaksi/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-comirnaty-pfizerbiontech,-uge-18/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-comirnaty-pfizerbiontech,-uge-18/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-covid-19-vaccine-moderna,-uge-18/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-covid-19-vaccine-moderna,-uge-18/
http://danskallergi.dk/fagligt/instrukser-og-vejledninger/anafylaksi/
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100.000 udviklede anafylaksi efter vaccination med Comirnaty® mod forventet 1 ud af 

1.000.000 ved øvrige vacciner. Således var anafylaksi fortsat en sjælden bivirkning 

blandt de personer, der blev vaccineret med Comirnaty®. Lægemiddelstyrelsen og 

EMA overvåger løbende forekomsten af anafylaksi. EMA har ikke identificeret sikker-

hedsproblemer med anafylaktiske straksreaktioner ifm. vaccination med Comirnaty® 

eller Spikevax®112,113,114.  

 Observation 
Efter vaccination mod COVID-19 skal den vaccinerede person observeres for bivirknin-

ger i mindst 15 minutter efter injektionstidspunktet med mulighed for forlængelse, når 

det skønnes nødvendigt efter lægelig vurdering. 

Der skal foreligge lokale instrukser, der beskriver, hvorledes observation efter vaccina-

tion håndteres. Under hensyntagen til forebyggelse af smitte bør observation foretages 

uden for det område hvor vaccinationerne udføres. Observation kan foretages af andre, 

ikke sundhedsfaglige personer, fx pårørende eller andet hjælpepersonale, så længe 

der sikres: 

¶ at observation foretages i umiddelbar nærhed til det primære vaccinationsom-

råde. 

¶ at der foreligger lokal instruks for hvornår og hvordan, der skal tilkaldes en sund-

hedsperson, fx en læge eller sygeplejerske, der kan identificere og håndtere 

anafylaksi. 

¶ nødvendig information, både mundtligt og skriftligt, vedrørende hvilke bivirknin-

ger der skal observeres for. 

Den vaccinerede informeres om at blive i umiddelbar nærhed til det primære vaccinati-

onsområde indtil mindst 15 minutter efter injektionstidspunktet. Den vaccinerede samt 

den person, der observerer den vaccinerede, instrueres i øjeblikkeligt at kontakte sund-

hedspersonale på vaccinationsstedet, hvis nogen af de ovenfor beskrevne symptomer 

på anafylaksi (jf. afsnit 6.8) tilkommer. Tidlige symptomer kan være intens kløe, udtalt 

slaphedsfornemmelse eller svimmelhed, uro eller angst.  

I sjældne tilfælde kan anafylaksi opstå få timer efter injektionstidspunktet. Overordnet 

gælder, at jo senere symptomerne debuterer, desto mildere vil reaktionen forløbe. Den 

vaccinerede skal informeres om at kontakte egen læge ved symptomer på anafylaksi, 

der opstår inden for 24 timer efter injektionstidspunktet. Ved akut opståede alvorlige 

symptomer kontaktes lægevagt eller akuttelefonen 1813, og ved livstruende tilstande 

kontaktes 112. 

 
112 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-updates-section  
113 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna#safety-updates-section  
114 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#safety-updates-
section  

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-updates-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna#safety-updates-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#safety-updates-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#safety-updates-section
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 Behandling af anafylaksi 
Håndtering af anafylaktiske straks-reaktioner skal fremgå af lokale skriftlige instruk-

ser115,116. Instrukserne skal beskrive procedurer for erkendelse, alarmering og håndte-

ring af anafylaktiske straks-reaktioner og personale på vaccinationsstedet skal selv 

kunne iværksætte behandling.  

Den primære behandling af anafylaksi er adrenalin, som skal være umiddelbart tilgæn-

geligt på vaccinationsstedet. Adrenalin gives intramuskulært umiddelbart efter symp-

tomdebut. Symptomer behandles i øvrigt efter lægefaglig vurdering og kan omfatte 

etablering af frie luftveje, ilttilskud, anlæggelse af intravenøs (i.v.) adgang, lejring mv.  

Sundhedspersonale på vaccinationsstedet, skal være oplært i håndtering af bivirknin-

ger, herunder særligt anafylaksi. 

Følgende medicin og udstyr til erkendelse og behandling af anafylaksi skal være umid-

delbart tilgængeligt på de fysiske vaccinationssteder, herunder vaccinationscentre, sy-

gehuse mv.: 

¶ Adrenalin 1 mg/mL (autoinjektor 0,3 mg. til personer over 25 kg, 0,15 mg. til børn 

under 25 kg) 

¶ Udstyr til administration af ilt (iltbombe og rubensballon) 

Den akutte behandling er ens for voksne og børn over 25 kg.  

Ved mobile vaccinationstilbud, fx på plejehjem, kan iltbombe med fordel medbringes i 

den mobile enhed, men behøver ikke bringes ind til vaccinationen. Hvis det ikke er mu-

ligt at have iltbombe i nærheden, skal der sikres mulighed for hurtigt tilkald af 

præhospital beredskab.  

Patienter med alvorlig anafylaksi (dvs. generaliserede symptomer) skal indlægges til 

observation for forsinkede reaktioner. Transporten af patienter med svære symptomer 

skal ske med lægeledsagelse. 

Hvis en gravid udvikler en anafylaktisk straksreaktion, bør den gravide, når hun er sta-

biliseret, tilses på fødeafdeling mhp. fostermonitorering. Dette følger vanlige procedu-

rer. 

  

 
115 Bekendtgørelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjælp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virk-
somhed) https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219  

116 Vejledning om udfærdigelse af instrukser https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001 

https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001
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7. Delegation, informeret sam-
tykke, registrering og journalfø-
ring 

 Kompetencer og delegation 

Vaccination er lægeforbeholdt virksomhed og kan derfor foretages af enhver læge, der 

i henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed 

har autorisation som læge og tilladelse til selvstændigt virke. 

En læge kan delegere lægeforbeholdt virksomhed, herunder vaccination mod COVID-

19, til en medhjælper, jf. reglerne i medhjælpsbekendtgørelsen117, og som præciseret i 

tilhørende vejledning118. Lægen kan delegere opgaven til både autoriseret sundheds-

personale og andre personer, uanset uddannelse og baggrund.  

Ved delegation til en eller flere nærmere bestemte medhjælpere skal lægen sikre sig, 

at medhjælpen er kvalificeret til og har modtaget instruktionen i at udføre opgaven. Hvis 

medhjælpen har en sundhedsfaglig baggrund, og har en autorisation som sygepleje-

ske, jordemoder, SOSU-assistent, tandlæge mv. kan der være opgaver forbundet med 

vaccinationen, som er velkendte for den pågældende og som derfor ikke kræver helt så 

grundig oplæring og instruktion, som for andre medhjælperes vedkommende. Fx kan 

sundhedspersoner gennem deres uddannelse have de nødvendige kompetencer til at 

kunne udføre vaccination, herunder håndtering af bivirkninger. Lægen er dog forpligti-

get til at sikre, at der gives den nødvendige delegation og instruks ift. medhjælperens 

uddannelse og baggrund. 

Den delegerende læge har således pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed 

ved udvælgelse og instruktion af samt tilsyn med den eller de udvalgte person(er), som 

lægen delegerer til. Den delegerende læge skal hermed sikre, at medhjælperen fx er 

instrueret i at kunne behandle eventuelle komplikationer, herunder er bekendt med 

hvornår der skal tilkaldes relevant hjælp.  

Hvis lægen delegerer vaccination af en konkret person til en medarbejder, som lægen 

ikke kender, har den arbejdsgiver, som har ansat den pågældende medhjælp for en 

læge, ansvaret for, at medhjælpen er udvalgt og instrueret i arbejdsopgaverne. Det er 

også arbejdsgiverens ansvar, at der føres det fornødne tilsyn med medhjælpens virk-

somhed. Endelig har arbejdsgiveren på det pågældende vaccinationssted ansvaret for, 

at der foreligger en faglig instruks119 for håndtering af vaccination mod COVID-19 og at 

 
117 Bekendtgørelse nr. 1249 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjælp (delegation af 

forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed) 
118 Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjælp (delegation af forbe-

holdt sundhedsfaglig virksomhed) 
119 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115 

https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
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medhjælpen er instrueret og oplært i de relevante arbejdsopgaver relateret til vaccina-

tion, herunder bl.a.: 

¶ at sikre patientidentifikation 

¶ at sikre tilstrækkelig information forud for vaccination, herunder at indhente in-

formeret samtykke  

¶ at sikre, at der ikke foreligger nogle kontraindikationer ift. indgivelse af vaccinen  

¶ at administrere og håndtere selve vaccinationen, herunder opblanding af vacci-

nen 

¶ at registrere vaccinationen i Den Danske Vaccinationsdatabase (DDV), samt at 

indberette formodede bivirkninger til Lægemiddelstyrelsen 

¶ at sikre journalføring af vaccinationen 

¶ at sikre observation af patienten for eventuelle komplikationer, herunder at kunne 

erkende og håndtere eventuelle komplikationer til vaccinationen (fx anafylaksi) 

samt at tilkalde lægehjælp ved behov 

 

Arbejdsgiveren skal sørge for, at der foreligger en instruks for medhjælpernes virksom-

hed, hvis faglige indhold den delegerende læge skal stå inde for og underskrive. Arbejds-

giveren er forpligtet til at inddrage den delegerende læge i tilrettelæggelsen af såvel op-

læringen af medhjælpere som tilsynet med deres virksomhed for at sikre, at oplæring og 

tilsyn tilrettelægges på en fagligt forsvarlig måde. Arbejdsgiveren eller den delegerende 

læge kan selv vælge, om de anvender centralt udarbejdet materiale eller anden form for 

materiale i forbindelse med oplæring af medhjælpen. 

 

Hvor vaccination tænkes gennemført ved andre end (medhjælp for) patientens egen 

læge, vil den ansvarlige læge enten selv skulle foretage vaccinationerne, eller delegere 

vaccinationsvirksomheden til en eller flere medhjælpere, som lægen har udvalgt, eller til 

personale som stilles til rådighed af arbejdsgiveren på det pågældende vaccinationssted.   

 

På steder, hvor der sker delegation af såvel vurderingen af patienten, herunder behand-

lingsindikationen, som udførelsen af behandlingen/vaccinationen, bør dette ske under en 

overordnet lægefaglig ledelse, der sikrer de fornødne instrukser og en organisering af ud-

vælgelse, oplæring og tilsyn med medhjælperne. For vaccinationssteder med mere end 

én behandlende læge skal der være en virksomhedsansvarlig læge med overordnet an-

svar for, at stedet følger sundhedslovgivningen og overholder visse kvalitetsstandarder.    

 

Personale på vaccinationsstedet 

Medhjælpen skal have adgang til lægefaglig supervision. Den lægefaglige supervision 

kan være telefonisk. Behov for lægefaglig tilstedeværelse vurderes lokalt i lyset af vacci-

nationsflow på vaccinationssted, geografi og afstand til anden lægefaglig hjælp. 

 

Der skal dog som minimum være sundhedspersonale til stede på vaccinationsstedet, 

som kan håndtere bivirkninger, herunder iværksætte behandling mod anafylaksi (jf. kapi-

tel 6). Gravide og ammende kan i udgangspunktet vaccineres efter samme procedurer 

og retningslinjer som den øvrige befolkning. I forbindelse med vaccination af børn skal 
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personalet være oplært i og have det nødvendige udstyr til at kunne håndtere anafylakti-

ske straksreaktioner og udøve sufficient hjertelungeredning til 12-15-årige. Derudover 

kræves der ikke særlige kompetencer ifm. vaccination af de 12-15-årige børn.  

 

Der skal være lægefaglig back-up i umiddelbar nærhed af vaccinationsstedet mhp. at 

håndtere akutte situationer; dette kan være i form af præhospital beredskab. Medhjælpen 

skal desuden være instrueret og oplært i de relevante arbejdsopgaver relateret til vacci-

nation, som beskrevet ovenfor.  

Der skal være personale til stede på vaccinationsstedet, som kan tage stilling til evt. 

kontraindikationer og forsigtighedsregler. Ved tvivlsspørgsmål skal personalet kunne 

søge relevant rådgivning (jf. afsnit 6.2). Såfremt der ikke på forhånd er indhentet infor-

meret samtykke, skal der være personale til stede på vaccinationsstedet, der kan ind-

hente det informerede samtykke (jf. afsnit 7.3). Herunder skal personalet være instrue-

ret i de særlige forhold vedr. samtykke til vaccination, der gælder for børn under 15 år.  

 

Opblanding og udtagning af vacciner kan med fordel varetages af en sundhedsperson 

med erfaring i håndtering af tilsvarende lægemidler med henblik på at minimere spild. 

 

I kapitel 6 er beskrevet hvilken medicin og hvilket udstyr skal forefindes på vaccinations-

stedet ift. håndtering af mulige komplikationer, herunder anafylaksi. 

 Identifikation 

Ved fremmøde til vaccination skal borgeren identificere sig og fremvise Sundhedskort. 

 Informeret samtykke 

Jf. Sundhedslovens §§ 15-18 skal patienten eller dennes stedfortræder informeres om 

virkningen af vaccinationerne, og om risiko for komplikationer og bivirkninger ved dem, 

og det påhviler sundhedspersonen, som er ansvarlig for vaccinationen, at sikre at der 

indhentes informeret samtykke forud for vaccination.  

Et samtykke til vaccination kan gives enten mundtligt eller skriftligt forud for indgivelse 

af vaccinationen. Samtykket skal journalføres.120 

Patientens (eller dennes stedfortræders) samtykke skal gives på baggrund af fyldest-

gørende mundtlig information, men kan med fordel suppleres med skriftlig information. 

Patienten (eller dennes stedfortræder) kan til enhver tid tilbagekalde sit samtykke.  

 

Samtykket skal gives til en konkret behandling i den forstand at det skal være klart og 

utvetydigt, hvad samtykket omfatter. Samtykket skal også være aktuelt, dvs. givet til 

behandling, der skal foretages i den nærmeste fremtid og ikke på et uvist tidspunkt i 

 
120 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161 

https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161
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fremtiden.121  Der skal informeres om alvorlige og ofte forekommende bivirkninger og 

ofte også ï ud fra et sundhedsfagligt skøn ï om alvorlige og sjældent forekommende 

samt bagatelagtige og ofte forekommende bivirkninger.  

 

Det skal sikres at personalet, der varetager indgivelse af vaccinationerne er oplært i, 

hvordan der korrekt indhentes informeret samtykke til behandling af den person, der 

skal vaccineres, samt hvordan det informerede samtykke journalføres. Det bør sikres at 

der foreligger en lokal instruks, samt evt. informationsmateriale til det sundhedsperso-

nale der skal indhente det informerede samtykke. Der kan i udarbejdelsen af de lokale 

instrukser med fordel tages udgangspunkt i foreliggende vejledning ift. rammerne for 

informeret samtykke (krav til information og samtykke).122 

Særlige forhold vedr. personer under 18 år 
 

Børn under 15 år 

Børn under 15 år kan ikke selv give samtykke til vaccination. Informeret samtykke til 

vaccination skal således gives af forældremyndighedsindehaveren. Det følger af sund-

hedsloven § 17, stk. 1, modsætningsvis, og af forældreansvarsloven § 2, stk. 1, at det 

er forældremyndighedsindehaveren, der kan handle på barnets vegne. 

 

Såfremt forældrene har fælles forældremyndighed, indtræder de begge i barnets ret-

tigheder. Hvis der skal træffes væsentlige beslutninger vedrørende barnets personlige 

forhold, kræves der enighed mellem forældrene, hvis de har fælles forældremyndighed, 

jf. forældreansvarsloven § 3, stk. 1, 1. pkt. Det gælder også ift. sundhedsfaglig behand-

ling. Et samtykke fra den ene forældremyndighedsindehaver vil som udgangspunkt 

være tilstrækkeligt i relation til beslutning om vaccination i det nationale COVID-19 vac-

cinationsprogram. 

 

Hvis der på vaccinationsstedet opstår uenighed mellem de to forældremyndighedsin-

dehavere om, hvorvidt barnet skal vaccineres, kan vaccination ikke gennemføres, før 

det evt. er sikret, at begge forældremyndighedsindehavere har samtykket. 

 

Indkaldelse til vaccination af børn under 15 år vil ske via forældremyndighedsindeha-

vernes e-Boks eller, for digitalt frameldte, via almindelig post. Begge forældremyndig-

hedsindehaverne modtager invitationsbrevet. 

 

Vaccination af barnet baseres på et informeret samtykke, som er givet af en forældre-

myndighedsindehaver. Det er et krav, at der gives mundligt information. Trykt informa-

tion, som sendes i forbindelse med indkaldelsen via e-Boks, kan ikke stå alene.123 

 

Børn under 15 år skal således have en én forælder (forældremyndighedsindehaver) 

med til vaccinationen, fordi det er en forældremyndighedsindehaverne, der på bagrund 

af mundtlig information fra vaccinationscentret kan samtykke til vaccinationen af barnet. 

 
121 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/359  
122 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161  
123 § 5 i BEK 359 af 6. april 2019 om Bekendtgørelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregi-
velse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.  

https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/359
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161
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En forælder, der ikke har del i forældremyndigheden, kan ikke give samtykke til vacci-

nationen.  

 

Jf. sundhedslovens § 20 og Sundhedsstyrelsens Vejledning om information og sam-

tykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.124, skal børn under 15 år infor-

meres og inddrages i drøftelserne af en behandling i det omfang, de forstår behand-

lingssituationen, medmindre dette kan skade dem, og barnets tilkendegivelser skal til-

lægges betydning i det omfang de er aktuelle og relevante. 

 

Personer på 15 år og derover 

Personer, der er fyldt 15 år, kan som udgangspunkt selv give informeret samtykke, jf. 

sundhedslovens § 17, stk. 1125. Da den pågældende stadig som mindreårig er under 

forældremyndighed, skal forældremyndighedsindehaver tillige have information og skal 

desuden inddrages i den mindreåriges stillingtagen. Jf. Sundhedsstyrelsens vejledning 

om vaccination mod COVID-19126 kan information af forældremyndighedsindehaverne i 

det generelle vaccinationsprogram fx opfyldes ved, at forældremyndighedsindehaveren 

modtager kopi af indkaldelsen i forbindelse med booking af vaccination for personer på 

15-17 år. Herudover skal regionen sikre, at der på vaccinationsstedet er særlig op-

mærksomhed på information og evt. forældreinddragelse ved selve vaccinationen til 

personer på 15-17 år. 

Særlige forhold vedr. inhabile patienter 
For varigt inhabile patienter er det nærmeste pårørende, værge eller fremtidsfuldmæg-

tig, der kan give samtykke på patientens vegne (stedfortrædende samtykke), jf. sund-

hedslovens § 18, stk. 1. Patienten skal dog informeres og inddrages i drøftelserne af 

behandlingen, i det omfang patienten forstår behandlingssituationen, medmindre ind-

dragelsen kan skade patienten. Patientens tilkendegivelser skal tillægges betydning i 

det omfang de er aktuelle og relevante.  

 

Hvis den varigt inhabile patient modsætter sig behandlingen, kan den ikke gennemfø-

res efter reglerne i sundhedsloven, selvom pårørende, værge eller fremtidsfuldmægtig 

har givet samtykke til behandlingen. Det er den sundhedsperson, der er ansvarlig for 

behandlingen, der skal sikre at informeret samtykke indhentes og at der sker inddra-

gelse af den varigt inhabile patient. 

 Registrering og journalføring  

Registrering 

Efter indgivelse af vaccinen skal det sikres, at vaccinationen registreres i Det Danske 

Vaccinationsregister (DDV). Det omfatter registrering af cpr.nr., type af vaccine og 

 
124 VEJ nr 161 af 16/09/1998, https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161  
125 LBK nr 903 af 26/08/2019 med senere ændringer, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/903  
126 VEJ nr 9462 af 17/06/2021, https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9462  




















































































