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Efni: Svar vid bréfi umbodsmanns Alpingis vegna reglna um séttkvi pribolusettra.

Visad er til bréfs umbodsmanns Alpingis til heilbrigdisradherra, dags. 10. januar sl., par sem 6skad er
eftir upplysingum um hvort til hafi stadid med reglugerd nr. 3/2022 ad mida framkveemd sottkviar
bolusettra einstaklinga vid fjélda skammta, p.e. brja, einnig { tilviki Janssen boéluefnisins par sem
markadsleyfid midi vid einn skammt { stad tveggja eins og hattar til um &nnur béluefni vid
COVID-19. Jafnframt 6skar umbodsmadur eftir upplysingum um hvada gogn eda adrar upplysingar
hafi legid til grundvallar mati heilbrigdisradherra.

bvi er til ad svara ad pad stéd til ad mida rymkadri reglur um sottkvi pribdlusettra vid fjolda
skammta, p.e. brja, en ekki vid einn skammt umfram grunnbolusetningu, i samrami vid minnisblad
séttvarnalaeknis sem 14 akvorduninni til grundvallar, sbr. fylgiskjal 3. Endurspeglar reglugerd nr.
3/2022, sem fardi 5. gr. a inn i reglugerd nr. 1240/2021, um séttkvi og einangrun og
sottvarnaradstafanir 4 landamerum Islands vegna COVID-19, pa atlan. Byggdi st akvordun
heilbrigdisradherra 4 pekkingu sem legid hefur fyrir fra pvi sidsumars 2021 ad hvad sem lidur
markadsleyfi Janssen hafa rannséknir og reynsla hér 4 landi synt ad einn skammtur af pvi béluefni
veitir svipada vom gegn smiti og alvarlegum veikindum af véldum COVID-19 og einn skammtur af
68rum boluefnum. Pannig hefur sidustu misseri verid visad til 6rvunarskammts sem pridja skammits
vardandi aukna vorm gegn COVID-19, sbr. m.a. fylgiskjol 3-6.

Raduneytid oOskadi eftir afstddu sottvarnaleknis til bréfs umbodsmanns og barst afstada hans
raduneytinu 11. jandar sl. Par kemur m.a. fram ad Janssen hafi verid pr6éad og markadssett sem eins
skammts boluefni og hafi haft dgzeta virkni gegn upprunalegu heimsfaraldursveirunni. Med tilkomu
afbrigda med mun meiri smithafni, svo sem delta og démikron, hafi komid 1 1j6s ad Janssen standi alls
ekki jafnfretis tveggja skammta boluefnum til ad draga Gr smiti eda alvarlegum veikindum. I bréfi
sottvarnaleknis er 1 jafnframt visad til pess ad smittidni einstaklinga sem hafi verid bolusettir med
Janssen hafi 1 juli 2021 verid um preféld midad vid smittidni einstaklinga med tvaer bolusetningar. Af
peim s6kum hafi verid meelt med vidbotarskammti (4dur nefndur Srvunarskammtur) fyrir alla sem
hefdu fengid bélusetningu med Janssen til ad efla varnir peirra til jafns vid tvibolusetta med hinum
boluefnunum, sbr. fylgiskjél 6-8. Sidastlidid haust hafi ordid ljost ad bolusetning med Janssen, auk
vidbotarskammts, veiti mjég sambeerilega vorn gegn delta-afbrigdinu og tveir skammtar af 6drum
boéluefiium en langt pvi fra alika vérn og tveir skammtar af mRNA béluefni auk rvunarskammts, sbr.
fylgiskjal 1b.

Fram kemur i bréfi séttvarnalaeknis ad { kjolfarid hafi verid birtar leidbeiningar pann 16. desember
2021 um ad einstaklingar bodlusettir med Janssen med vidbotarskammti eettu einnig ad fa
Srvunarskammt pegar 5-6 manudir veeru lidnir fra vidbotarskammti, nema ef COVID-19 smit hefdi
ordid 1 millitidinni, sbr. fylgiskjal 1b. Segir i bréfinu ad flestir peirra sem hafi verid bolusettir med



Janssen hér 4 landi an s6gu um COVID-19 smit hafi pegid vidbotarskammt, par af mikill meirihluti
fyrir 4-5 manudum. Peir sem hafi fengid Janssen bélusetningu og vidbotarskammt sumarid 2021 geti
att von 4 bodi 1 pridja skammt {ra jantarlokum. Flestir sem hafi fengid Janssen eftir COVID-19 smit
hafi ni pegar fengid annan skammt og standi pa jafnfetis pribdlusettum samkvamt akvedum
reglugerdar nr. 3/2022, Hvad omikron-afbrigdid vardar sé vornin gegn smiti betri eftir pridja skammt
en eftir tvo skammta, sbr. fylgiskjal le. Danskar rannsdknir bendi enn fremur til ad fyrra smit og
tvibolusetning sé alika gagnleg og bribolusetning gegn pvi afbrigdi, sbr. fylgiskj6l 1f. Ritrynd gbgn
vardandi ahrif bolusetninga og fyrra smits gegn émikron séu hins vegar ekki komin fram.,

Eins og rakid hefur verid hér ad framan byggdi st akvordun ad mida rymkada sottkvi vid fjolda
skammta 4 nyjustu leeknisfreedilegu pekkingu & COVID-19 og peim béluefnum sem notud hafa verid
gegn sjukdomnum. Akvadi 5. gr. a { reglugerd nr. 1240/2021 tekur pvi ad pessu leyti mid af pvi
hversu vel etla ma ad einstaklingar séu vardir gegn COVID-19 { reynd en ekki endilega hvort
markadsleyfi boluefnis midi grunnbolusetningu vid einn eda tvo skammta. Likt og rakid er i bréfi
sOttvarnalaeknis veitir einn skammtur af Janssen ekki samberilega vorn gegn smiti og tveir skammtar
af 6drum boluefnum heldur standa peir sem hafa verid bélusettir med Janssen, asamt bvi ad hafa
fengid vidbotarskammt 68ru boluetni, jafnfzetis vid pa sem fengid hafa tveaer bolusetningar med 60rum
boluefnum en Janssen.

I 1j6si framangreindra gagna og upplysinga og mats séttvarnaleknis 4 peim leit raduneytid svo 4 ad
peir sem fengid hefdu einn skammt af Janssen boluefni og annan vidbdtarskammt vaeru ekki i
sambeerilegri st6du og peir sem fengid hefdu prja skammta af boluefni Gt frd vernd peirra gegn smiti
og veikindum af véldum COVID-19. Af pvi leiddi enn fremur ad pessi tilvik vaeru ekki sambeerileg {
lagalegu tilliti, sbr. til hlidsjonar 1. mgr. 11. gr. stjérmsyslulaga nr. 37/1993, enda veeri pad markmid
sottvarnalaga nr. 19/1997, reglugerda settra 4 grundvelli peirra og séttkviar sérstaklega ad heegja a
utbreidslu smitsjukdoéms, sbr. til hlidsjénar 12. télul. 3. mgr. 1. gr. séttvarnalaga og 2. mgr. 1. gr.
reglugerdar nr. 7/2022, um takmérkun &4 samkomum vegna farséttar. Telur raduneytid samkveemt
framangreindu a0 malefnaleg sjénarmid i tengslum vid varnir boluefna vid COVID-19 hafi legid ad
baki pvi a0 lata akveedi 5. gr. a reglugerdar nr. 1240/2021 gilda um priboélusetta, 6had béluetni, og ad
akveedid sé 1 samreemi vid jafnraedisreglur.

Hvad vardar tilvisun til medalhéfsreglna tekur raduneytid fram ad umraedd 5. gr. a reglugerdar nr.
1240/2021 felur i sér ad 1itid hafi verid til sjénarmida um medalhdf 4 pann veg ad rymkadar séu
reglur um soéttkvi pribolusettra 4n pess ad pad valdi mikid aukinni &dheettu 4 dreifingu smita. Med
visan til pess sem fram kemur af halfu séttvarnalacknis og rakid er hér ad framan var hins vegar ekki
talid Sheett ad lata slikt hid sama gilda um pa sem fengid hefdu einungis tvo skammta af boluefni, t.d.
pba sem fengid hafa einn skammt af Janssen auk vidbotarskammts, par sem bad hefdi 4 pessu stigi
stefnt markmidi sottvarnaadgerda i verulega hacttu med mikilli aukningu 4 Gtbreidslu smita.

Meofylgjandi svari pessu eru gogn og upplysingar sem lagu til grundvallar pvi mati
heilbrigdisradherra ad akvedi 5. gr. a { reglugerd nr. 1240/2021 skyldi midad vid fjolda skammta af
boluefni, p.e. prja, par sem stadfest fyrri syking telur sem einn skammtur.,

Asta Valdimarsdéttir gurdur Kdri Arnhson
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Fylgiskj.:

1.Bréf sottvarnaleeknis til heilbrigdisradherra, dags. 11. janvar 2022, vegna bréfs umbodsmanns Albingis.

a. ,, Tilefni drvunarbolusetninga gegn COVID.*

b. ,.Heterologous SARS-CoV-2 Booster Vaccinations — Preliminary Report.”

c. ,.Timasetning nzesta skammts af boluefni vid COVID-19 vid ymsar adstaedur.”

d. ,.La dose de rappel pour les personnes vaccinées avec Janssen.*

e. ,.Effectiveness of COVID-19 vaccines against Omicron or Delta infection.”

f. .,SARS-CoV-2 Omicron VOC Transmission in Danish Households.*

2. Minnisblad yfirlogfraedings til raduneytisstjora heilbrigdisraduneytisins, dags. 7. jantar 2022.

3. Minnisblad sottvarnalaknis til heilbrigdisradherra, dags. 5. januar 2022, um sdttvarnaadgerdir
innanlands og séttkvi vegna COVID-19.

4. Minnisblad séttvarnaleeknis til heilbrigdisradherra, dags. 20. desember 2021, um séttvarmnaadgerdir
innanlands vegna COVID-19.

5. Minnisblad séttvarnalaknis til heilbrigdisradherra, dags. 4. desember 2021, um séttvarnaadgerdir
innanlands og sottkvi vegna COVID-19.

6. Minnisblad sottvarnalacknis til heilbrigdisradherra, dags. 22. juli 2021, vardandi tillogur ad opinberum
sottvarnaadgerdum innanlands vegna COVID-19.

7. Frétt 4 vef embeettis landlacknis fra 29. juli 2021, ,,Mzlt med rvunarbolusetningu fyrir einstaklinga sem
fengu COVID-19 boluefni Janssen®,

8. Grein 4 vef embeettis landlaknis fra 29. juli 2021, Orvunarbdlusetningar vegna COVID-19 fyrir
cinstaklinga sem bélusettir voru med Janssen boluefni an ségu um fyrri COVID sykingu.”

a. ,,Safety and Efficacy of Single-Dose Ad26.COV2.S Vaccine against Covid-19“

b. ,.Single dose administration, and the influence of the timing of the booster dose on immunogenicity
and efficacy of ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222) vaccine.”

c. ,Interim Estimates of Vaccine Effectiveness of BNT162b2 and mRNA-1273 COVID-19 Vaccines in
Preventing SARS-COV-2 Infection Among Health Care Personnel, First Responders, and Other Essential
and Frontline Workers — Eight U.S. Locations, December 2020-March 2021.“

d. ,.Why Do You Need Two Doses for Some COVID-19 Vaccines?*

e. ,.Single-dose administration and the influence of the timing of the booster dose on immunogenicity
and efficacy of ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222) vaccine: a pooled analysis of four randomised trials.

f. ..Interim Results of a Phase 1-2a Trial of Ad26.COV2.S Covid-19 Vaccine.“

g ,.Sustained T cell immunity, protection and boosting using extended dosing intervals of BNT162b2
mRNA vaccine.

h. ..Safety and immunogenicity of a two-dose heterologous Ad26.ZEBOV and MV A-BN-File Ebola
vaccine regimen in adults in Europe (EBOVAC2): a randomised, observer-blind, participant-blind,
placebo-controlled, phase 2 trial.“

i. ,,Immunogenicity and reactogenicity of BNT162b2 booster in CHAdOx1 S-primed participants
(CombiVacS): a multicenter, open-label, randomised, controlled, phase 2 trial.“

j- »Heterologous prime-boost COVID-19 vaccination: initial rectogenicity data.”






