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RESUME

I dette arbejdsdokument behandles en raekke centrale spergsmal af relevans for de enkelte
medlemsstater og for EU som helhed vedrerende planlegning af beredskab og indsats over
for influenzapandemier. Der redegeres i dokumentet for en influenzapandemis forskellige
faser pd grundlag af de definitioner, der er fastlagt af Verdenssundhedsorganisationen
(WHO), og der opstilles hovedmal for indsatsen. Derudover beskrives i1 store trek
Kommissionens og medlemsstaternes rolle 1 forbindelse med planlegningen af
pandemiberedskabet, ligesom der defineres nogleaktioner, som skal ivaerksattes i forbindelse
med péd forhédnd fastsatte faser og niveauer inden for hovedomridderne forvaltning og
koordinering, overvagning, forebyggelse, begrensning af virkningerne samt indsats,
kommunikation, civilbeskyttelse og forskning. Der sattes ogsd fokus pé
dyresundhedslovgivningen og aktioner, der har til forméal at forebygge og bekaempe influenza
hos dyr, navnlig avier influenza, som 1 vidt omgang kan influere pd sandsynligheden for, at
influenza hos mennesker opstér, og pé de potentielle konsekvenser heraf.

Arbejdsdokumentet er udarbejdet efter omfattende droftelser om pandemisk influenza med
medlemmerne af det udvalg for nettet til overvagning af og indsats over for overforbare
sygdomme (1 det folgende benavnt “udvalget for nettet”), der blev nedsat ved Europa-
Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF' om oprettelse af et net til epidemiologisk
overvdgning af og kontrol med overforbare sygdomme i1 Fallesskabet, og med en ad hoc-
gruppe vedrerende influenza, der er nedsat med den opgave at raddgive Kommissionens
tjenestegrene. Ogsd WHO og Det Europeiske Lagemiddelagentur er blevet hert.
Arbejdsdokumentet blev behandlet pd et mede i oktober 2003 i1 gruppen vedrerende
planlegning af beredskabet og indsatsen pa folkesundhedsomradet, som blev nedsat med den
opgave at rddgive Kommissionen 1 alle spergsmal vedrerende krisesituationer pa
folkesundhedsomradet.

Det er meningen, at arbejdsdokumentet skal bruges som udgangspunkt for sesatning af en
debat om et koordineret beredskab over for influenza samt for hensigtsmaessige anbefalinger i
den forbindelse. Dette skal ske sidelobende med, at der som svar pa sundhedsministrenes
anmodning i kelvandet pd SARS-udbruddet udvikles en generel plan for krisesituationer pa
folkesundhedsomradet, idet initiativerne skal danne grundlag for en specifik del af denne
generelle plan, sdledes at foranstaltningerne i1 forbindelse med en influenzapandemi kan
finjusteres.

Med den foresldede plan folger en ganske omfattende dagsorden for initiativer, som vil skulle
godkendes og understottes af medlemsstaterne. Visse aktioner, sdsom oprettelsen af gruppen
vedrerende planlegning af beredskabet og indsatsen pa folkesundhedsomréidet, er allerede
gennemfort. De fleste aktioner vil dog skulle gennemfores, s& snart behovet for planen og
dennes brugbarhed for medlemsstaternes sundhedsmyndigheder er blevet bekreftet. Planen
vil derefter skulle tilretteleegges gradvist. En stor del af aktionerne i beredskabsplanen vil
skulle gennemfores i forbindelse med et konkret influenzaudbrud, som vil kunne udvikle sig
til en pandemi. Det foresladede europ@iske center for sygdomsforebyggelse og -kontrol vil, nir
det er oprettet, spille en helt central rolle i dette arbejde og som kilde til yderligere radgivning
om influenzaudbrud.

! EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.



De sporgsmal, der er omfattet af dette arbejdsdokument, vil lebende blive taget op til fornyet
behandling, ligesom der vil blive udarbejdet rapporter til Rddet pa grundlag af de oplysninger,
medlemsstaternes kompetente myndigheder vil blive anmodet om at fremlaegge.



INDLEDNING

En influenzapandemi vil ofte have alvorlige konsekvenser for folkesundheden og
okonomien. Pandemien i1 1918, som blev kaldt den spanske syge, fordi et medlem af
det spanske kongehus omkom, og fordi pandemien blev meget omtalt i den spanske
presse, var arsag til 20 millioner dedsfald pé verdensplan. I det forlebne drhundrede
har pandemier med hej sygelighed og dedelighed i gennemsnit optradt hvert 25. ér;
den sidste pandemi fandt sted for over 30 ar siden.

En influenzapandemi kan betegnes som en epidemiologisk handelse, som er
kendetegnet ved spredning pa globalt plan af en ny virussubtype i mennesker med
manglende eller begrenset immunitet eller af en virus, der forirsager betydeligt
hojere sygelighed eller dedelighed, end hvad der er normalt for sasonbetingede
epidemier.

Eftersom influenzaudbrud er en éarligt tilbagevendende begivenhed, er det ekstremt
vigtigt at kunne vurdere, om disse udbrud vil kunne antage alvorlige epidemiske
proportioner og 1 sidste ende udvikle sig til pandemier. Dette gor det nedvendigt at
udvise den nedvendige agtpégivenhed og at rade over systemer til mikrobiologisk og
epidemiologisk overvagning, som ger det muligt at opstille ngjagtige prognoser og at
advare i tide.

For at vaere forberedt pa en influenzapandemi har visse medlemsstater pa grundlag af
WHO’s retningslinjer fra 1999 wudviklet systemer til at planlegge
influenzapandemiberedskab 1 nationalt regi. 1 lyset af pandemiernes sarlige
karakteristika og de s@rlige kendetegn ved EU-omrédet, hvor der er fri bevaegelighed
for mennesker, dyr og varer, er spergsmalet om behovet for foranstaltninger pa EU-
plan til koordinering af beredskabet og indsatsen i EU imidlertid blevet af afgerende
betydning.

Kommissionen atholdt pd denne baggrund i november 2001 en konference i
Bruxelles om planlegning af influenzapandemiberedskab, som havde deltagelse af
delegerede fra medlemsstaterne og tiltraeedelseslandene, uafhangige eksperter og
berorte parter i Europa og de oversgiske lande. De delegerede var enige om, at der er
behov for EU-foranstaltninger. Konferencen mundede ud i en ra&kke anbefalinger til
negleaktioner pd EU-plan, og disse er hjernestenen i den foresldede EU-plan for
beredskab og indsats over for influenza (i det folgende benavnt
“beredskabsplanen”), som fremlegges 1 dette arbejdsdokument. Med
beredskabsplanen bygges der videre pa en raekke elementer i de retningslinjer, der
blev vedtaget af WTO 1 1999.

Samtidig er der fort omfattende droftelser om pandemisk influenza med
medlemmerne af udvalget for nettet og med en ad hoc-arbejdsgruppe vedrerende
influenza, der er nedsat med den opgave at rddgive Kommissionens tjenestegrene.
WHO og Det Europ@iske Lagemiddelagentur er i vid udstreekning blevet inddraget i
disse dreftelser.

Arbejdsdokumentet er blevet udarbejdet pad grundlag af fernavnte aktioner, og det
blev behandlet pa et mode i oktober 2003 i gruppen vedrerende planlegning af
beredskabet og indsatsen pa folkesundhedsomradet. Denne gruppe blev nedsat med
det formal at rddgive Kommissionen i spergsmél vedrerende krisesituationer pa



folkesundhedsomradet pa grundlag af sundhedsministrenes anmodning til
Kommissionen i lyset af SARS-udbruddet om at udvikle en generel plan for
beredskab og indsats pd folkesundhedsomradet over for trusler mod sundheden,
uanset hvor disse kommer fra.

Under hensyntagen til dyresundheden, som er af central betydning pa grund af den
direkte sammenhang med human influenza, skal det papeges, at der i henhold til
Radets direktiv 92/40/EQF? om fallesskabsforanstaltninger til bekampelse af avizer
influenza er blevet udviklet beredskabsplaner for denne sygdom, som er blevet
godkendt af Kommissionen og gennemfort af medlemsstaternes kompetente
myndigheder i forbindelse med udbrud.

Kommissionen godkendte desuden i 2003 en undersoggelse af avier influenza hos
tamfjerkrae og vilde fugle i medlemsstaterne. De forste resultater foreligger allerede.
Kommissionen agter pd basis af resultaterne af denne undersogelse at foresld en oget
indsats mod infektioner med avizr influenza, som blandt andet skal omfatte styrket
overvagning, og som ogsa tager hensyn til de folkesundhedsmaessige aspekter af
forebyggelse og overfersel af sygdom fra fjerkrae til mennesker. Den aviaere
influenza, der gor sig geldende 1 Asien 1 gjeblikket, og som der er truffet en reekke
foranstaltninger til at bekaempe, er et yderligere bevis pa behovet for strenge metoder
og praksis pa dette omrade.

BEREDSKABSPLANENS PRINCIPPER, MAL OG INDHOLD

Erfaringen viser, at evnen til at handtere en international trussel mod sundheden 1
meget hoj grad athenger af, 1 hvilket omfang der er taget hgjde for den padgaldende
situation og pé forhand er udarbejdet planer for en koordineret indsats.

WHO'’s “Influenza Pandemic Plan. The Role of WHO and Guidelines for National
and Regional Planning (WHO, Genéve, 1999)" indeholder detaljerede retningslinjer
for udarbejdelse af nationale beredskabsplaner. Der er taget hensyn til dokumentet
ved udarbejdelsen af nervaerende arbejdsdokument, hvori der redegeres for, hvilket
planlegningsarbejde der er behov for, hvis EU skal kunne reagere effektivt pd en
potentiel eller en faktisk influenzapandemi. Formalet med beredskabsplanen ville
vare at minimere risikoen for en pandemi, at sikre det nedvendige beredskab og at
opna en koordineret indsats pd EU-plan i tilfelde af en influenzapandemi, hvilket
skal ske via:

—  fastleggelse af de centrale elementer i indsatsen

— beskrivelse af de aktiviteter fra henholdsvis Kommissionens, Det Europ@iske
Lagemiddelagenturs og medlemsstaternes side, der kunne lette ivaerksettelsen
og koordineringen af forholdsregler

— tilretteleeggelse af EU's reaktion som led i den bredere indsats pé internationalt
plan gennem samarbejde med internationale organisationer sisom WHO.

EFT L 167 af 22.6.1992, s. 1.
http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/WHO_CDS_CSR_EDC 99 1l/en/ (adressen
besogt den 17. november 2003).




Beredskabsplanens hovedmal er:
— at lette indgriben i rette tid

— at bidrage til at gere befolkningen mindre sirbar, navnlig via begraensning af
sygelighed/dedelighed

— at medvirke til at begraense frygten i befolkningen, herunder blandt fagfolk 1
sundhedssektoren

— at begreense forstyrrelserne 1 almindelige aktiviteter mest muligt

—  at begrense de potentielle uoverensstemmelser mellem forskellige nationale
planer.

Den beredskabsplan, der prasenteres i dette dokument, omfatter folgende:

— Inddeling af “influenzacyklussen” 1 faser og niveauer, som defineres pa
forhand pd grundlag af felles kriterier, og som udleser bestemte
foranstaltninger fra Kommissionens og medlemsstaternes side.

— En rekke negleopgaver, som skal varetages pa hensigtsmassig vis, hvis en
influenzapandemi skal kunne héndteres effektivt. De negleopgaver, der er
omfattet af beredskabsplanen, er forvaltning og koordinering, overvagning,
strategier for forebyggelse og indsats, civilbeskyttelse, kommunikation og
forskning.

— Etablering af mekanismer pa EU-plan, der kan sikre effektiv koordinering og
feelles indsats pa hvert stadium i et influenzaudbrud, som risikerer at udvikle
sig til en pandemi:

— Til forvaltning og koordinering kan Fellesskabet for det forste anvende
de mekanismer, der er omhandlet i beslutning nr. 2119/98/EF*, dvs.
vedtagelse af Kommissionens beslutninger efter positiv udtalelse fra
udvalget for nettet om foranstaltninger som f.eks. en erklaering om, at der
foreligger en pandemisk situation, og obligatoriske heringsprocedurer, og
om koordineringsforanstaltninger, som omhandlet i Kommissionens
beslutning 2000/57/EF° om systemet for tidlig varsling og reaktion til
forebyggelse af og kontrol med overferbare sygdomme. For det andet vil
gruppen vedrerende planlegning af beredskabet og indsatsen pé
folkesundhedsomrédet radgive Kommissionens tjenestegrene om, hvilke
tiltag det ber overvejes at treeffe. Gruppen vedrerende planlegning af
beredskabet og indsatsen pd folkesundhedsomradet er sammensat af
eksperter, som er udpeget af medlemsstaterne, og vil blive indkaldt 1
overensstemmelse med retningslinjerne i1 beredskabsplanen.

— Med hensyn til interventionsstrategier har efterfolgende evaluering af
erfaringer fra alvorlige udbrud af overferbare sygdomme uden for EU
vist, at der skal vare enighed om koordineringen af internationale

EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
EFT L 21 af 26.1.2000, s. 32.



undersogelser af udbrud. En sddan koordinering er ogsd nyttig i
forbindelse med udbrud inden for EU’s grenser. For at kunne dekke
dette behov foreslas det at samle og aktivere et team, der skal yde bistand
ved udbrud, efter rdd fra gruppen vedrerende planlegning af beredskabet
og indsatsen pa folkesundhedsomrédet.

— Til overvagning findes der passende mekanismer, dvs. nettet til
overvdgning af og indsats over for overferbare sygdomme og ordningen
for overvagning af avizr influenza hos tamfjerkre og vilde fugle, som
koordineres af Fallesskabets referencelaboratorium for avier influenza.
De ber suppleres med et faellesskabsnet af laboratorier for human
influenza, fordi effektiv overvagning pa fallesskabsniveau er athengig af
ekspertise og kapacitet i medlemsstaternes laboratorier for at kunne
opdage potentielt farlige influenzavira 1 tide. Overvégningsdata ber
omfatte informationer om stammer i mennesker og dyr, sygdomsbyrden
og vaccinationsdakning, effektivitet og sikkerhed.

— Tilskyndelse til serlige forebyggende tiltag. I tilfelde af en pandemi vil
hurtig udvikling og distribution af nye vacciner og tilgengelige antivirale
leegemidler vaere af afgerende betydning for bekempelse af sygdommen.
Det er nedvendigt med lige adgang for alle til disse legemidler, og for
nye vacciner vil retningslinjer udstukket i tide vere af afgerende
betydning for at nedsette den tid, det tager at opnd
markedsforingstilladelse. Opbygning af lagre af antivirale legemidler ber
tilskyndes for at etablere en stedpude, indtil der udvikles og produceres
nye vacciner.

FASER OG NIVEAUER

WHO har foreslaet forskellige kriterier til definition af faser, som svarer til
udviklingen i den epidemiologiske situation under en pandemi. Endvidere giver
definitionen af beredskabsniveauer WHO basis for at afgere, hvordan der skal
reageres 1 sddanne situationer, da der foretages en vurdering pa grundlag af serlige
handelser og tilknyttede risici, jf. nedenstdende tabel. Klassificeringssystemet i dette
dokument er baseret pA WHO’s klassificering og er i overensstemmelse med de
kriterier, der anvendes inden for andre arbejdsomréder pa fellesskabsniveau, f.eks.
markedsforingstilladelse for humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler,
almindelige folkesundhedsberedskabsplaner og planlagning af koppeberedskab, hvor
der tages hensyn til EU's serlige beskaffenhed. Anerkendelse af, at der foreligger en
pandemi, kan ske inden for rammerne af beslutning nr. 2119/98/EF. Med henblik pa
markedsforing af laegemidler baseres en sddan anerkendelse enten pa en erklering fra
WHO eller fra Fellesskabet inden for rammerne af beslutning nr. 2119/98/EF, jf.
Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003° om behandling af andringer af
betingelserne 1 markedsforingstilladelser for humanmedicinske laegemidler og
veterinzrlegemidler og Kommissionens forordning (EF) nr. 1085/2003” om
behandling af @ndringer af betingelserne 1 markedsforingstilladelser for
humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler, som er omfattet af Rédets

EUT L 159 af 27.6.2003, s. 1.
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forordning (EQF) nr.2309/93. Det anvendte klassificeringssystem fremgér af
folgende tabel, som viser bedste og vearste fald for EU og overensstemmelse med
WHO’s faser og niveauer.



Sammenligningstabel

EU Kriterier: udbruddets oprindelse WHO Kriterier
Fase | Niveau | Uden for EU Inden for EU Fase | Niveau
0 0 Ikke tegn pa nye virustyper | Ikke tegn pd nye | 0 0 Ikke tegn pd nye
hos mennesker virustyper hos virustyper hos mennesker
mennesker
0 1 Ny undertype isoleret i | Ny undertype isolereti | 0 1 Ny undertype isoleret i
enkelt tilfelde hos | enkelt tilfelde hos enkelt  tilfaelde hos
mennesker mennesker mennesker
0 2 To eller flere infektioner | To eller flere | 0 2 To eller flere infektioner
med en ny undertype hos | infektioner med en ny med en ny undertype hos
mennesker undertype hos mennesker
mennesker
0 3 Bekreaftet overforsel | Bekreftet overforsel | 0 3 Bekraftet overforsel
mellem mennesker mellem mennesker mellem mennesker
1 Adskillige udbrud i mindst | Adskillige udbrud i | 1 Ny pandemi bekreftet:
et land uden for EU, | mindst et land uden adskillige udbrud i mindst
spredning til andre lande for EU, spredning til et land uden for EU,
andre lande spredning til andre lande
2 0 Regionale og | Regionale og | 2 Regionale og
multiregionale epidemier: | multiregionale multiregionale epidemier
ikke tegn pa nye virustyper | epidemier i EU
iEU
2 1 Regionale og | Regionale og | 2 Regionale og
multiregionale epidemier: | multiregionale multiregionale epidemier

ny undertype isoleret i | epidemieri EU
enkelt tilfeelde hos
mennesker i EU

2 2 Regionale og | Regionale og | 2 Regionale og
multiregionale epidemier: | multiregionale multiregionale epidemier
to eller flere infektioner | epidemier i EU
med en ny undertype hos
mennesker i EU

2 3 Bekrzftet overforsel af en | Regionale og | 2 Regionale og
ny undertype mellem | multiregionale multiregionale epidemier
mennesker i EU epidemier i EU

2 4 Udbrud i en eller flere | Regionale og
medlemsstater multiregionale

epidemier i EU

3 Forste pandemibelge | Forste pandemibelge | 3 Forste pandemibglge
afsluttet afsluttet afsluttet

4 Anden eller senere | Anden eller senere | 4 Anden  eller  senere
pandemibelger pandemibglger pandemibglger

5 Pandemi afsluttet (tilbage | Pandemi afsluttet | 5 Pandemi afsluttet (tilbage
til fase 0) (tilbage til fase 0) til fase 0)
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4.1.

4.1.1.

4.1.2.

KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE: HOVEDOPGAVER OG ROLLE

Opgaverne i1 de enkelte faser og pa de enkelte trusselniveauer ber tage sigte péd at
identificere og takle influenzaudbruddets gjeblikkelige konsekvenser og
efterfolgende trusselpotentiale for at begranse virkningerne. Afhangigt af forlebet
kan det blive nedvendigt med en hurtig overgang fra et aktivitetstrin til det naste og
méske at springe visse faser eller niveauer over. Planerne skal derfor vare fleksible.
Mialsztningerne for de vigtigste opgaver i epidemiens forskellige udviklingsfaser
fremgar af nedenstdende.

Forvaltning og koordinering
Hovedmalscetninger
Alle faser og niveauer:

videreudvikle og opdatere Fallesskabets plan for beredskab og indsats med fokus pa
EU-merverdi

sikre at nationale planer for beredskab og indsats i forbindelse med pandemier er
godt koordineret og opdateres regelmaessigt.

Fase 0, niveau 3 og efterfolgende faser:

aftale retningslinjer for rdd til rejsende, fly- og andet erhvervsmassigt udsat
transportpersonale, personale inden for sundhedssektoren og offentligheden

Fase 2, niveau 3 og 4 samt efterfolgende faser:
koordinere medlemsstaternes foranstaltninger og sikre, at de kan fungere sammen.
Kommissionens og medlemsstaternes rolle

Der kan skabes EU-merverdi gennem bedre koordinering og kommunikation mellem
medlemsstaterne og med WHO. Der foreslas en to-trinsstruktur:

Gruppen vedrerende planlaegning af beredskabet og indsatsen pa
folkesundhedsomrédet:

Gruppen  vedrerende  planlegning af beredskabet og indsatsen pd
folkesundhedsomradet er allerede oprettet. Den svarer til forgaengeren, som blev
oprettet under sundhedssikkerhedsudvalget for forsatlig spredning af biologiske og
kemiske agenser, og trekker pa de erfaringer, der blev gjort i forbindelse med SARS-
epidemien inden for ekspertgruppen for SARS. Gruppen vedrerende planlegning af
beredskabet og indsatsen pa folkesundhedsomréadet har til opgave at:

— radgive om risikovurdering
—  anbefale foranstaltninger
— oplyse om og gennemgé eksisterende nationale planer for beredskab og indsats

og radgive i tilfeelde af mangler og behov for koordinering af nationale planer

11



4.2.

4.2.1.

— udveksle erfaringer og eksempler pd god praksis med andre grupper, som
beskeftiger sig med beredskabsplaner for sammenlignelig sundhed

— oprette og regelmaessigt opdatere en liste over fallesskabseksperter inden for
hensigtsmassige interesseomrader

— oprette grupper, som skal rddgive om beredskabsplanlaegning for bestemte
sygdomme

— radgive om:

- 1 hvilke tilfelde Kommissionen i samrad med medlemsstaterne skal
aktivere et team, der skal yde bistand ved udbrud, med et bestemt mandat

— udvikling, anvendelse og overvagning af anvendelsen af laegemidler
— pavisnings- og diagnosticeringskapacitet

— Fellesskabets overvdgningsordninger for influenza hos mennesker og
dyr; Laegemiddelagenturet og WHO vil blive inddraget i alle gruppens
arbejdsopgaver.

Team, der skal yde bistand ved udbrud

Kommissionen vil i samarbejde med medlemsstaterne skabe en mekanisme, som gor
det muligt at oprette og aktivere et team, der skal yde bistand ved udbrud, og som er
sammensat af eksperter fra en liste, der opstilles sammen med medlemsstaterne. Der
indgas aftale om teamets mandat, organisation, struktur og
udstationeringsprocedurer. Teamets opgaver kan variere afthengigt af det mandat,
som defineres af gruppen vedrerende planlegning af beredskabet og indsatsen pd
folkesundhedsomradet, men vil omfatte felgende:

— deltage 1 undersogelsen af udbrud inden og uden for Fallesskabet i samarbejde
med WHO

— yde bistand 1 forbindelse med risikovurdering og koordinering af aktiviteter pa
stedet

— yde ekspertbistand til og rddgive nationale/lokale sundhedsmyndigheder og
Kommissionens tjenestegrene

— efter anmodning afleegge rapport til gruppen vedrerende planlegning af
beredskabet og indsatsen pa folkesundhedsomrédet.

Overviagning
Mdlscetninger

Fase 0, niveau 1:
anerkende ny virustype

Fase 0, niveau 2:
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4.2.2.

sikre bekraeftelse af stammen og identifikation af dens kilde
Fase 0, niveau 3:
ivaerksette intensiv overvagning

sikre hurtig formidling af oplysninger om overforselskarakteristika med WHO og det
eller de bererte lande

Fase 1, fase 2, niveau 1 og 2:

sikre udveksling af informationer om epidemiologiske overviagningsdata med WHO
og de berorte lande

Fase 2, niveau 3 og 4 samt efterfolgende faser:

fortsette med klinisk overvdgning for at give afgerende oplysninger om
sygdommens omfang og sygdomsbyrden samt om arsagerne til komplikationer

fortsaette med tilstreekkelig virologisk overvagning for at tjekke virussens spredning
og udvikling, herunder folsomhed for antivirale l&egemidler.

Kommissionens og medlemsstaternes rolle

Medlemsstaternes vigtigste overvagningsopgave gér ud péd at serge for tidlig
pavisning og karakterisering af pandemiske stammer fra kliniske eller andre prover
og en troveerdig risikovurdering med hensyn til mulighederne for omfattende udbrud
hos mennesker. Det vigtigste er god daekning for virologisk diagnosticering af
mistenkelige tilfelde med hurtig og effektiv karakterisering af virusstammer isoleret
hos patienter og vurdering af de epidemiologiske konsekvenser, navnlig
sygdomsbyrden. Effektiv overvagning af influenza er en stor del af det at sikre
varsling 1 tide af en pandemi i udvikling.

Kommissionen serger for at koordinere overvigningsindsatsen. Medlemsstaterne er
forpligtet til at indberette influenzaudbrud til nettet til epidemiologisk overviagning af
og kontrol med overforbare sygdomme i1 Fellesskabet, som blev oprettet ved
beslutning nr. 2119/98/EF. Derfor er der oprettet sygdomsspecifikke
overvagningsnet. De fungerer i overensstemmelse med Kommissionens beslutning
2003/542/EF® om @ndring af beslutning 2000/96/EF’ vedrorende drift af
sygdomsspecifikke overvagningsnet. De definitioner af influenzatilfelde, der skal
anvendes til indberetning, fremgar af Kommissionens beslutning 2003/534/EF'®om
@ndring af Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr. 2119/98/EF og beslutning
2000/96/EF for sa vidt angdr overforbare sygdomme, der er opfert i disse
beslutninger, og om ndring af beslutning 2002/253/EF'' for si vidt angar
definitioner af tilfelde af overforbare sygdomme.

EUT L 185 af 24.7.2003, s. 55.
EFT L 28 af 3.2.2000, s. 50.
EUT L 184 af 23.7.2003, s. 35.
EFT L 86 af 3.4.2002, s. 44.

13



I et forseg pd at skabe et bredt grundlag for en indsats pé fzllesskabsplan har
Kommissionen siden 1999 ydet finansiel stotte til den europziske
influenzaovervagningsordning (EISS) i overensstemmelse med Europa-Parlamentet
og Radets afgorelse nr. 647/96/EF'> om vedtagelse af et EF-handlingsprogram
vedrerende forebyggelse af AIDS og visse andre smitsomme sygdomme som led i
indsatsen inden for folkesundhed (1996-2000). Europa-Parlamentets og Radets
afgorelse nr. 1786/2002/EF" om vedtagelse af et program for Feellesskabets indsats
inden for folkesundhed (2003-2008) giver nu hjemmel til finansiering af
overvagningsordninger. Det samarbejde, som sddanne ordninger er udtryk for, er
altafgerende for Feallesskabets beredskabsplanlegning, som skal sikre hurtig
formidling af oplysninger om aktiviteter pa influenzaomrddet i Europa 1 teet
samarbejde med medlemsstaterne og internationale organisationer som WHO.
Ordningen sikrer omgédende formidling af oplysninger om epidemier, navnlig om
situationer med potentielt overh@ngende fare for pandemier, til nettet til overvagning
af og indsats over for overferbare sygdomme. Data ber analyseres og fremlaegges
saledes, at de let kan tolkes af offentligheden og de politiske beslutningstagere.
Sikrede indberetningskanaler er altafgerende for opretholdelse af overvdgning i
krisesituationer.

Det er vigtigt at overvage influenzainfektioner hos dyr, navnlig i fuglepopulationer,
da fugle kan vere barere af en lang rekke influenzavirusstammer. Pé grundlag af
erfaringerne fra den EU-undersogelse af tamfjerkrae og vilde fugle, der er omtalt
ovenfor, vil et malrettet overvagningsprogram blive yderligere forbedret.Formidling i
rette tid af oplysninger om forhold konstateret ved overvagning af mennesker og dyr
er af altafgerende betydning for at have si lang tid som muligt til af forberede
vaccineproduktion og folkesundhedsmaessige tiltag. Stor daekning for virologisk
overvagning er teknisk og ekonomisk mulig 1 EU og kan opnds ved at stotte et net af
referencelaboratorier og overvagningssystemer 1 medlemsstaterne. Klinisk
overvagning af tilfelde hos mennesker ber omfatte aldersspecifik sygelighed og
dodelighed og muligvis ogsd hospitalindleeggelsesfrekvenser.  Kliniske
manifestationer kan @ndre sig, navnlig i1 senere pandemiske belger, hvor der kan
opsta nye menstre.

Folgerne af vaccinationsprogrammer og andre sundhedsmessige tiltag ber vurderes,
da vacciners sammens&tning varierer fra ar til ar. Der ber legges storre vagt pa
systematisk overvigning af vaccinationsprogrammers folger for sygelighed og
dedelighed.

I overensstemmelse med Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om oprettelse af et europaisk center (for forebyggelse af og kontrol med
sygdomme) (KOM(2003)441 endelig - 2003/0174(COD)) mé& det forventes, at
centret tager sig af alle opgaver i forbindelse med epidemiologisk overvagning under
planen, deltager 1 tilretteleeggelse og gennemforelse af bistand 1 forbindelse med
influenzaudbrud og giver rdd om muligheder og retningslinjer for hensigtsmaessig
indsats 1 planens forskellige faser og niveauer.

12
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EFT L 271 af9.10.2002, s. 1.
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Serologiske undersegelser”

I tilleeg til klinisk og virologisk overvagning vil der ogsé skulle foretages serologiske
undersogelser. Under en pandemi ber der foretages serologiske undersogelser i
begyndelsen af den forste belge og i slutningen af fase 2 med henblik pé at forudsige
sygelighed og dedelighed 1 de aldersgrupper, der vil blive hirdest ramt af den
pandemiske stamme. Disse data ber danne grundlag for realistiske sken over behovet
for vacciner og antivirale leegemidler.

Der ber derfor vare udarbejdet planer for evaluering pd fzllesskabsniveau af
befolkningsgruppers serologiske status i forhold til bestemte influenzavira.

Laboratorieberedskab

Laboratoriers kapacitet til at sikre tidlig pdvisning af pandemiske stammer 1 omleb er
neglen til virologisk overvagning.

Laboratoriekapaciteten 1 medlemsstaterne er af afgerende betydning for tidlig
pavisning af den pandemiske stamme og for afdekning af den epidemiologiske
situation. Alle medlemsstater ber have mindst et laboratorium, som samarbejder med
sundhedsvaesenet for at fa prever fra formodede tilfelde, og som indsamler vira
isoleret 1 andre diagnoselaboratorier. Det ber ogsd kunne fastlegge virussens
karakteristika. Der ma ikke gé lang tid mellem prevetagning og indberetning. De
nationale referencelaboratorier skal udpeges af de kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne og om nedvendigt godkendes under WHO’s globale
influenzaprogram som nationale influenzacentre.

Med Kommissionen som koordinator ber disse laboratorier sammen med nettet til
overvégning af og indsats over for overforbare sygdomme danne Fellesskabets net af
referencelaboratorier for influenza hos mennesker. De enkelte laboratorier bidrager
til nettet inden for deres respektive ekspertomréader 1 forbindelse med overvagning og
forskning. Informationer, kapacitet og materialer ber deles pd den sddan made, at der
sikres ensartet virologisk overvagning af hej kvalitet i hele EU.

Pa dyresundhedsomradet blev der 1 1992 oprettet et
feellesskabsreferencelaboratorium for aviar influenza. Det har et taet samarbejde med
de nationale laboratorier for avier influenza. Fremover skal der ogsa etableres et
samarbejde mellem laboratorier for influenza hos dyr og mennesker i hele EU.

Daekning, effektivitet og sikkerhed i forbindelse med vacciner

Overvagning af deekning, effektivitetet og sikkerhed i forbindelse med vacciner for
nye pandemier skal suppleres med undersegelser af malgrupper. EISS ber overvage
bivirkninger i forbindelse med vacciner.

En gren inden for laboratoriemedicin, som beskaftiger sig med analyse af indholdet i blodserum, hvor
der kan pavises antistoffer over for smitsomme sygdomme.
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4.3.

4.3.1.

4.3.2.

Forebyggelse, begransning og indsats

Malscetninger

Fase 0, niveau 0:

opni erfaring med at takle influenzaudbrud og epidemier gennem rutineprogrammer

skabe samarbejdskontakter til og sikre uddannelse af fagfolk inden for
sundhedsomradet.

Fase 0, niveau 1:

tage initiativ til at udvikle kandidatvaccinestammer i samarbejde med WHO,
Legemiddelagenturet og vaccineproducenter.

Fase 0, niveau 2 og 3, fase 1:
bistd med at gennemfore strategier for begrensning og indsats 1 berorte lande.
Efterfolgende faser indtil pandemiens afslutning:

tage initiativ til at udstede klare retningslinjer for brug af vacciner og antivirale
leegemidler med henblik pa at sikre lige adgang for alle

gennemfore vaccinationsplaner og strategier for begrensning af virkningerne,
herunder om nedvendigt behandling og brug af antivirale leegemidler og antibiotika.

Kommissionens og medlemsstaternes rolle

Risikogrupperne ved vaccination kan vare anderledes end normalt, dvs. méske
omfatte unge, hvis der tidligere har veret en virus i omleb svarende til den
pandemiske virus, mens @ldre stadig har en vis immunitet. Nar det er vanskeligt at
fremskaffe vaccine, prioriteres det muligvis at bevare afgerende serviceydelser og
reducere forstyrrelser i samfundet. Alle medlemsstater ber udarbejde planer for
vaccinering af prioriterede grupper. Kommissionen kan lette koordineringen af
planer for at sikre, at de fungerer sammen, og for at undgé forvirring og bekymringer
1 befolkningen over det sundhedsmessige beskyttelsesniveau i forskellige dele af
EU.

Antivirale legemidler kan give en vis beskyttelse, indtil der foreligger vacciner.
Medlemsstaterne ber overveje, hvordan de vil bruge begrensede lagre, hvis det pa
det givne tidspunkt er vanskeligt at fremskaffe vaccine, og prioritere dem, der ber
modtage medicin under den forste belge. Kommissionen kan lette udveksling af
oplysninger og eksempler pa god praksis inden for dette omrade.

Behov for og kapacitet til at levere vaccine, antivirale leegemidler og antibiotika
i tilfeelde af en pandemi

I inter-pandemiske perioder fremstiller producenter vacciner, antivirale leegemidler
og antibiotika i doser, som svarer til den forventede -eftersporgsel.
Produktionskapaciteten 1 Fellesskabet og virksomheder, som leverer til
Fellesskabet, er stort set ukendt, men vil sandsynligvis ikke veare tilstrekkelig til at
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dakke efterspargslen i forbindelse med en pandemi. De seneste fremskridt inden for
produktionsteknikker med brug af cellekulturer og/eller omvendt genetik kan oge
produktionen i sddanne situationer.

Der ber indsamles oplysninger om det arlige forbrug af vacciner i risikogrupper og
den almindelige befolkning for at skabe grundlag for sken over eventuelle behov i
forbindelse med en pandemi. Sken over det forventede behov i tilfelde af en
pandemi vil vere til hjelp i forbindelse med det arlige udbud af vaccine. Som led i
planen kan folgende tilstrabes:

— udarbejdelse af skon over behovet for vacciner, antivirale legemidler og
antibiotika fra medlemsstater med udgangspunkt i sandsynlige scenarier for
deres brug

— fastleeggelse af prioriterede vaccinationsgrupper, nir det er vanskeligt at
fremskaffe vaccine

— opgorelse over mulige folkesundhedsmaessige foranstaltninger, som kan
reducere sygeligheden og forstyrrelser i samfundet ved en hurtig stigning 1
antallet af influenzatilfelde

— indsamling af oplysninger fra producenter om produktionskapacitet og planer
vedrerende vacciner, antivirale legemidler og antibiotika.

Fzllesskabsplan for samordnet produktion, distribution og brug af vacciner og
antivirale lzegemidler

Péd indeverende tidspunkt produceres inaktive virusvacciner i frugtbare hensezg,
som skal bestilles mange maneder 1 forvejen. Vacciner anbefales til
befolkningsgrupper, som anses for at vare udsat for risici. Fellesskabet har kun fem
medlemsstater med hjemmeheorende producenter, og noget af den vaccine, der
anvendes 1 Fellesskabet, produceres i tredjelande. Pa indevearende tidspunkt har alle
medlemsstater adgang til vaccine i henhold til handelsaftaler. Der er mange licenser
for antivirale influenzaagenser (M2 inhibitorer og neuraminidase inhibitorer) i
Fellesskabet, men de anvendes ikke meget.

I tilfelde af en pandemi:

Der er visse begrensninger i forbindelse med produktion og fremskaffelse af
vaccine. Kandidatvaccinestammer kan fés fra dyr. Veterinar importkontrol mé ikke
kunne forhindre eller unedvendigt forsinke hurtig distribution og brug af virale
stammer i medlemsstaterne. Endvidere kan der blive behov for vacciner uden for den
normale produktionssason, nar det er vanskelig at fremskaffe @g. Det kunne forsinke
fremskaffelsen af vaccine alvorligt.

Det kan tage mindst 2-3 méneder, men sandsynligvis betydeligt mere, at udvikle en
sikker vaccinestamme, og muligvis endnu mere, hvis den pandemiske virus er
hejpatogen. Der kan dog spares tid ved prioritere virussubtyper fra en
reagenssamling, som fremstilles pé& forhdnd af Feallesskabets net af
referencelaboratorier for human influenza under EISS sammen med WHO, saledes at
alle kendte influenzasubtyper er reprasenteret. En sddan vaccine kan anvendes til at
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bekaempe den forste pandemibelge, indtil der foreligger vaccine fra den pandemiske
virus.

Den nuvearende produktionskapacitet for vaccine anses ikke for at vere tilstrekkelig
til at kunne dakke Fellesskabets eftersporgsel i tilfelde af en pandemi.
Producenternes reservekapacitet er sandsynligvis ikke tilstrekkelig til at
imedekomme en pludselig stigning 1 efterspergslen. De mest udsatte
befolkningsgruppers adgang til vacciner eller antivirale legemidler kan 1 kritiske
situationer blive yderligere begraenset af foranstaltninger, som medlemsstaternes
myndigheder treffer for at beskytte deres egen befolkning mest muligt. Ved
foranstaltninger ber der derfor tages hensyn til, at der skal sikres lige adgang for alle.
Ved foranstaltninger ber der dog ikke tilskyndes til adfeerd, som er i strid med EU’s
konkurrenceregler.

Markedsferingstilladelse for pandemiske influenzavacciner

De nuvarende fzllesskabsprocedurer for markedsferingstilladelse i forbindelse med
leegemidler omfatter en central procedure, med deltagelse af Legemiddelagenturet,
og en procedure for gensidig anerkendelse, som forvaltes og koordineres af
medlemsstaternes kompetente myndigheder Den centrale procedure skal dog
nedvendigvis anvendes i forbindelse med leegemidler, der er udviklet ved hjelp af
DNA-rekombinant-teknikker, som f.eks. omvendt genetik.

Andringer i vaccinernes sammens&tning, f.eks. en @ndring af vaccinestammen, sker
ved at @ndre betingelserne 1 markedsforingstilladelsen, hvilket kan vare op til 90
dage athengigt af, hvilken form for @ndring det drejer sig om.

I en pandemisk situation er den hastighed, hvormed vaccine udvikles, frigives til
markedsforing og distribueres af afgerende betydning. De nermere bestemmelser
herfor findes i artikel 8 i Kommissionens forordning nr. 1084/2003'* og 1085/2003".
Laegemiddelagenturet og Kommissionen har udarbejdet et udkast til detaljerede
retningslinjer for indgivelse af en ansegning om markedsferingstilladelse for
pandemisk influenzavaccine'®,

Den foresldede metode omfatter to trin og tager udgangspunkt i de to begreber
centralt pandemisk dossier og pandemisk @ndring:

Der indgives et pandemisk dossier, som godkendes i den inter-pandemiske periode,
dvs. perioden mellem to pandemier. Dossieret ber gore det muligt at validere alle de
parametre, som ikke specifikt athenger af pandemien, f.eks. produktionsprocesser og
testningsstrategier, forud for den pandemiske situation. I den forbindelse foretages
der en test af en "mock-up" vaccine, som helst skal have de samme karakteristika
som den tilsigtede pandemiske vaccine. Denne “mock-up” vaccine markedsfores
ikke, for der foreligger en pandemisk situation i Faellesskabet og der indgives en
ansegning om en &ndring med alle de relevante informationer om den specifikke
pandemiske stamme.
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4.4.

Nar der opstar en pandemisk situation, indgives der en pandemisk andring.
Andringen indeholder kun data, som er nye og relevante for den pandemiske
stamme. Denne @ndring vurderes og godkendes ved en hurtig” procedure.

For at age bdde industriens og de kompetente myndigheders beredskab med henblik
pa en eventuel influenzapandemi oprettes der en felles taskforce for
Lagemiddelagenturet og industrien. Denne taskforce vil omfatte eksperter fra de
kompetente myndigheder, WHO, reprasentanter fra European Directorate for the
Quality of Medicines (EDQM) og de officielle kontrollaboratorier (OMCL),
Kommissionens reprasentanter, influenzavaccineproducenter og personale fra
Lagemiddelagenturet. Taskforcen medes regelmassigt for at give oplysninger og rad
til reguleringsmyndighederne, undersgge vaccineproducenternes beredskab og drofte
kvalitets-, sikkerheds- og effektivitetsaspekterne ved pandemiske influenzavacciner.

I tilfelde af en pandemisk situation kan det endvidere blive nedvendigt at oprette
andre taskforcer, som koncentrerer sig om videnskabelig evaluering af nye
pandemiske influenzakandidatvacciner.

Kommunikation

Der udarbejdes en kommunikationsplan for hver fase og hvert niveau. Jo alvorligere
truslen er, desto vigtigere vil det vare at sikre god og pracist koordineret
kommunikation over for den brede befolkning og medierne.

Selv ved trusselniveau 0 eller 1 i fase 0 kan en opfattelse af, at der foreligger en
pandemisk trussel give anledning til betydelig medieinteresse. Det ber vere
medlemsstaternes og Kommissionens vigtigste prioritering at stille péalidelige
oplysninger om truslen til radighed. Ved at afgive autoritative oplysninger pa et
tidligt stadium kan man undga, at der opstar et "informationstomrum", som medierne
kan fylde med spekulationer og rygter. For at sikre, at dette er muligt, ber
medlemsstaterne udvikle en rekke anvendelsesklare materialer til at informere
medierne om influenza. Disse materialer kan f.eks., indeholde en vis mangde
grundleggende oplysninger om sygdommen og de indsatssystemer, som findes i
tilfeelde af storre udbrud.

Under en influenzaepidemi vil det vere nedvendigt at oplysninger om indsatsen for
héndtering af truslen pa savel EU-plan som nationalt plan videregives til medierne og
offentligheden pa rette tidspunkt og pd konsekvent vis. Der skal gores overvejelser
om kommunikationsstrategien tidligt i processen vedrerende handtering af en
potentiel pandemi. Medlemsstaterne og Kommissionen ber gere deres yderste for at
koordinere fzlles budskaber og udtalelser til medierne om truslen og de planlagte
foranstaltninger for at undga forvirring og modsigende udtalelser.

En af metoderne til at sikre deling af oplysninger mellem medlemsstaterne og
abenhed over for befolkningen og medierne kan bestd i1, at Kommissionen under en
pandemi offentligger daglige rapporter pé internettet om influenzaudbrud forskellige
steder 1 Europa, som er indberettet til nettet til overvdgning af og kontrol med
overforbare sygdomme. Denne arbejdsmetode viste sig effektiv under SARS-
udbruddet.

Ordninger for vaccination og distribution af antivirale agenser vil variere fra land til
land, afhangig af de respektive nationale planer. Det vil nedvendigvis vere
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medlemsstaternes myndigheder, der skal formidle oplysningerne om disse ordninger
til sundhedssystemet og offentligheden. Alligevel vil der selv under disse
omstendigheder vare behov for et vist omfang af EU-daekkende koordination. Det
vil gore det lettere at styrke befolkningens tillid til indsatsstrategien, hvis
medlemsstaterne og Kommissionen kan bevise, at de nationale strategier i hele EU
stemmer overens og er baseret pd en falles relevant videnskabelig vurdering.

Pé trusselniveau 3 og 4 i1 fase 2 og efterfolgende faser er det nedvendigt at opstille
udtrykkelige kommunikationsopgaver for gruppen vedrerende planlegning af
beredskabet og indsatsen pa folkesundhedsomradet og det team, der skal yde bistand
ved udbrud. Det vil ogsd blive nedvendigt at sikre tilstrekkelige redskaber og
tydeliggore, hvilke kommunikationsopgaver denne struktur er ansvarlig for, og
hvilke der skal varetages af Kommissionen og medlemsstaterne.

Civilbeskyttelse

I henhold til Rédets beslutning 2001/792/EF er der indfert en fellesskabsordning til
fremme af styrket samarbejde om indsatser pé civilbeskyttelsesomradet'’. Inden for
disse rammer kan der ydes assistance efter anmodning fra medlemsstater, tiltredende
lande samt EQS/EFTA-lande i tilfelde af en pandemi med alvorlige konsekvenser,
som nedvendigger iverksattelse af beredskabsplaner for civilbeskyttelse.

Forskning

Forskningselementerne i de forskellige faellesskabsforanstaltninger er allerede blevet
kortlagt 1 Fellesskabets sjette rammeprogram. Forskning, der udferes i1 perioden
mellem pandemier, er afgerende for forberedelserne af en effektiv indsats mod
pandemier.

Forskning vedrerende udvikling af en ny vaccineteknologi ber fortsat prioriteres og
vaere omfattet af rutinemeessige procedurer og "hurtige" procedurer for godkendelse
af influenzavaccine.

Nuvarende og nye udviklinger inden for antiviral resistens over for laegemidler ved
influenza skal behandles gennem en koordineret forskning pa europaisk plan'®.

Desuden spiller internationalt videnskabeligt samarbejde en afgerende rolle i
processen vedrearende tidlig afslering ved pandemier af stammens karakteristika og
oprindelse. Derfor vil Kommissionen fortsette med at udvikle sine netveerk for
forskningssamarbejde for at integrere partnere i tredjelande, som det var tilfeeldet ved
lignende tidligere trusler som f.eks. Ebola og Lassa-feber og senere SARS.

EFT L 297 af 15.11.2001, s. 7.

Der er i alt blevet tildelt 9 mio. EUR fra det sjette rammeprogram til oprettelse af et
overvagningsforskningsnetveerk, som skal beskaftige sig med antiviral resistens over for leegemidler
ved sygdommene influenza og viral hepatitis B og C. Forslaget er under forhandling, og kontrakterne
forventes at traede i kraft i lobet af foraret 2004.
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BEREDSKAB OG INDSATS OVER FOR INFLUENZAPANDEMIER: DE VIGTIGSTE
AKTIONER

De vigtigste foranstaltninger, der skal planlegges og gennemfores 1 forbindelse med
influenzapandemier, kan inddeles i de faser og niveauer, som blev opstillet i afsnit 3.
Der skal ivarksattes forskellige foranstaltninger af Kommissionen og
medlemsstaterne, men der er ogsd foranstaltninger, som nedvendigvis ma
gennemfores 1 fellesskab. Der udarbejdes foranstaltninger for de forskellige faser og
niveauer 1 overensstemmelse med anbefalingerne fra gruppen vedrerende
planlegning af beredskabet og indsatsen pa folkesundhedsomradet, efter at den
epidemiologiske situation er vurderet pa baggrund af de kriterier, der er opstillet i
sammenligningstabellen.
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Fase 0, niveau 0:
Kommissionen
Fore bog over medlemsstaternes pandemiberedskab og indsatsplaner.

Gennemgé eventuelle lovgivningsmassige restriktioner for transport af virusstammer
og —isolater pa tvers af medlemsstaternes grenser, som er nedvendige for
fremstilling af vaccine, og overveje og forberede metoder til at lette sddanne
transporter for at beskytte folkesundheden.

Etablere en fortegnelse over Fellesskabets erfaringer med teknikker til omvendt
genetik.

Udforske mulighederne for en hurtigere central godkendelsesprocedure for vacciner
og analysere de konsekvenser, som nye vaccinefremstillingsteknologier har for
vaccinegodkendelse og kvalitetsvurdering.

Tage stilling til spergsmal vedrerende forskning og udvikling, godkendelse og
tilgeengeligheden af nye vacciner gennem Kommissionens leegemiddeludvalg, som
blev oprettet ved Radets afgorelse 75/320/EQF".

Undersgge muligheden for at oprette en mekanisme til at koordinere fremstilling,
distribution, lageropbygning og anvendelse af vacciner, antivirale legemidler og
antibiotika for at sikre en jevn distribution pa EU-plan i tilfelde af en pandemi.

Udarbejde anvendelsesklare materialer om influenza til briefing af medierne. Disse
ber iser indeholde grundlaeggende oplysninger om EU's rolle i indsatsen over for et
storre influenzaudbrud.

Medlemsstaterne

Ferdiggere, gennemgd, ajourfore og gennemfore nationale beredskabs- og
indsatsplaner 1 tilfaelde af influenzapandemier.

Etablere et nationalt udvalg for pandemiplanlegning (NPPC), der skal radgive om
foranstaltninger i1 forbindelse med influenzapandemier.

De ansvarlige myndigheder skal udnavne nationale referencelaboratorier for human
influenza, som 1 nedvendigt omfang skal godkendes under WHO's globale
influenzaprogram som nationale influenzacentre, og underrette Kommissionen om
sadanne udnavnelser.

Opna en hej vaccinedaekning iser blandt udsatte grupper som sundhedspersonale og
®ldre 1 overensstemmelse med afsnit 1 1 resolutionen fra WHO's styrelsesrdd
(Executive Board) af 23. januar 2003 om forebyggelse af og kontrol med
influenzapandemier og rlige epidemier®.
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Udarbejde anvendelsesklare materialer om influenza til briefing af medierne. Disse
ber iser indeholde oplysninger om de nationale beredskabsplaner.

Kommissionen og medlemsstaterne

Etablere et fzllesskabsnet af laboratorier for human influenza inden for
Fallesskabets influenzaovervigningsordninger og udvikle en protokol til forsendelse
af passende prover.

Fore bog over de laboratoriekapaciteter og —faciliteter, som er tilgengelige pa
nationalt plan i medlemsstaterne.

Styrke samarbejdet mellem Fallesskabets overvagningssystemer for human
influenza og influenzaovervégningsnet, som findes uden for Faellesskabet.

Skabe og  fastholde forbindelser = mellem humane og  veterinere
overvagningssystemer.

Forbedre den lebende kliniske, epidemiologiske og virologiske overvdgning ved at
udbygge de eksisterende strukturer.

Samarbejde med WHO og Legemiddelagenturet om udvikling af nye vacciner.
Opretholde en lebende dialog med medicinalindustrien.

Forbedre overvagningen af vaccinationsdekningen og vaccinationseffektiviteten for
de nuverende prioriterede grupper i fasen mellem pandemier.

Evaluere pandemiplaner og koordination under pandemier.

Understotte opstillingen af pandemimodeller gennem en EU-dekkende indsats og
definere, karakterisere og overvdge forskellige hgjrisikogrupper ved forskellige
scenarier.
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Fase 0, niveau 1, 2 og 3: Fase 1:
Kommissionen

I hensigtsmassigt omfang indkalde gruppen vedrerende planlegning af beredskabet
og indsatsen pé folkesundhedsomrédet for at overveje og aftale retningslinjer.

Opretholde regelmaessig kontakt med WHO og yde assistance med undersogelse af
udbrud, herunder assistance fra det team, der yder bistand ved udbrud, séfremt WHO
anmoder herom.

I fellesskab med Laegemiddelagenturet:

Indkalde til mode med den falles taskforce for Laegemiddelagenturet og industrien
efter annoncering af fase 0, niveau 3. De spergsmal, som skal dreftes pd dette mode,
ber omfatte: kortlegning af producenter af pandemisk vaccine samt af
produktionskapaciteten, status for markedsforingstilladelser og tidsrammer for
indsendelse af pandemiske @ndringer, statusrapport for officielle frigivelsestest for
pandemisk influenzavaccinebatch.

Forvaltning og koordination af den "hurtige" procedure for vurdering af den
indsendte @ndringsansegning, sd snart tidsrammerne for indsendelse af pandemiske
@ndringer er kendt.

Medlemsstaterne

Gennemga og ajourfore de nationale beredskabs- og indsatsplaner i nedvendigt
omfang efter rad fra det nationale udvalg for pandemiplanlegning.

P4 en medlemsstats anmodning: yde assistance med eventuelle yderligere
undersogelser i overensstemmelse med bestemmelserne i bilag II til Kommissionens
beslutning 2000/57/EF.

Sikre, at laboratorier, som er involveret i typebestemmelse af vira, gennemgér deres
teknikker og materialer og udarbejder statusrapporter om reagenser og
diagnosticeringsmuligheder for nye undertyper.

Indfere virologisk preovetagning i omrdder, hvor befolkningen muligvis har
rejserelateret kontakt med det sted, hvor den nye virus oprindeligt blev konstateret.

Indberette eventuelle ophobede forekomster eller udbrud af influenzalignende
sygdomme og kliniske og epidemiologiske karakteristika ved den nye
influenzasubtype ved hjelp af Fallesskabets system for tidlig varsling og reaktion,
som blev oprettet ved beslutning nr. 2119/98, og give oplysninger om den potentielle
trussels egenskab og omfang samt om, hvilke foranstaltninger der skal traeffes.

Kommissionen og medlemsstaterne

Opretholde et tet og effektivt samarbejde med producenterne af antivirale og
antibakterielle legemidler samt med vaccinefremstillingsindustrien.

Overveje koordination af kommunikationen over for medierne og offentligheden.
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Fase 2, niveau 1 og 2:
Kommissionen

Offentliggere rapporter fra systemet for tidlig varsling og reaktion om pandemiske
influenzatilfelde i ramte omrader pa webstedet for folkesundhed.

Medlemsstaterne

Iverksatte nationale indsatsforanstaltninger i overensstemmelse med pad forhand
fastlagte nationale pandemiplaner. Sege radgivning fra det nationale udvalg for
pandemiplanlegning, séfremt der er fremkommet nye oplysninger, som
nodvendiggoer @ndringer 1 beredskabs- og indsatsplanen.

Réde over specifikke pandemi-overvdgningsplaner for at kunne afgive oplysninger
om, pa hvilket tidspunkt virussen optradte i omradet, om alvorlighedsgraden af den
pandemiske virus og om sundhedssystemernes evne til at handtere udfordringerne 1
overensstemmelse med beslutning nr. 2119/98/EF og Kommissionens beslutning
2000/96/EF*' om hvilke overferbare sygdomme EF-nettet gradvis skal dekke i
henhold til Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr. 2119/98/EF.

Evaluere forelobige data om regional sygelighed og dedelighed og foretage
risikovurderinger.

Rundsende prever af formodede pandemistammer samt relevante hurtige
diagnosereagenser til referencelaboratorierne.

Intensivere  fremstillingen af diagnosereagenser, der adskiller sig fra
referencestandarderne.

Fortsatte valideringen af nye diagnosticeringstest.

Kortleegge hensigtsmaessige patientnare test for influenza og overvige anvendelsen
og resultaterne heraf.

Etablere overvigning af de kliniske forhold, som forbindes med den nye virus.
Vurdere validiteten af rutinemassigt indsamlede kliniske influenzaindicier.
Intensivere kortlaeggelsen af influenzaisolaters virologiske karakteristika.

Gennemfore hurtig formidling af oplysninger stammende fra forbedrede kliniske og
virologiske overvégningsaktiviteter.

Vurdere nye leegemidler og om nedvendigt ivaerksette batch-frigivelse af nationalt
fremstillede vacciner.

Tage de nedvendige skridt til at forbedre udbuddet af vaccine mod den nye virus.

Sikre, at
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der iverksattes tilstreekkelige foranstaltninger med henblik pd at prioritere
anvendelsen af tilgengelige vacciner og antivirale laegemidler

prioriterede grupper tilbydes vaccination.

Tage skridt til at sikre, at sundhedssystemerne har adgang til tilstreekkelige mangder
af leegemidler.

Treffe afgorelse om foranstaltninger til at oge behandlingskapaciteten for
kommunernes sundhedstjenester og hospitaler.

Sikre, at sundhedssystemet og den brede befolkning modtager tilstrekkelige og
koordinerede oplysninger om udviklingen af pandemien.

Berorte medlemsstater skal omgéende via systemet for tidlig varsling og indsats
underrette de ovrige medlemsstater og Kommissionen om arten og omfanget af den
potentielle trussel, om de planlagte foranstaltninger og resultaterne af de ivaerksatte
foranstaltninger.

Kommissionen og medlemsstaterne

Eventuelt iveerksatte fellesskabsordningen til fremme af styrket samarbejde om
indsatser pa civilbeskyttelsesomradet i henhold til beslutning 2001/792/EF* i
medlemsstaterne, tiltreedende lande samt EOS/EFTA-lande eller lande uden for EU,
som muligvis vil blive berert.

Kommissionen skal sammen med medlemsstaterne via systemet for tidlig varsling og
indsats koordinere yderligere foranstaltninger, som skal treffes pa fellesskabsplan,
iser for sa vidt angar rejsende, erhvervsmassigt udsat personale og andre
risikogrupper efter rddgivning fra gruppen vedrerende planlegning af beredskabet og
indsatsen pa folkesundhedsomradet.

Fase 2, niveau 3 og 4:
Kommissionen

Indkalde gruppen vedrerende planlegning af beredskabet og indsatsen pa
folkesundhedsomradet, aktivere teamet, der skal yde bistand ved udbrud, og fortsatte
med at anvende systemet for tidlig varsel og indsats til at informere om og
koordinere foranstaltninger.

Medlemsstaterne
Fortsatte de foranstaltninger, som blev pabegyndt i fase 2, niveau 2 og 3.

Udvikle specifikke reagenser og sikre, at laboratorierne rader over tilstrekkelige
forsyninger og standardforskrifter for identifikation af nye vira.

Overvage data om influenzaaktivitet i hele landet og 1 undergrupper i befolkningen.
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Undersoge og dokumentere udbrud, herunder effektiviteten af eventuelle relevante
kontrolforanstaltninger.

Gennemfore dataindsamling til undersogelser vedrerende resultaterne af influenza,
som er identificeret i risikogrupper.

Vurdere oplysninger om co-patogener 1 influenzatilfalde.

Justere retningslinjerne for antibiotisk behandling og symptombehandling pa
grundlag af de data, som er indsamlet som navnt ovenfor.

Kortleegge karakteristika for alle nye influenzavira med henblik péd forberedelse af
kandidatvaccinestammer.

Sammenligne virologiske data stammende fra nationale og internationale kilder.

Overvége virusisolaters modtagelighed for antivirus og sammenligne oplysningerne
med andre internationale kilder.

Fase 3:

Kommissionen

Fortsatte de foranstaltninger, som blev pabegyndt i1 fase 2, niveau 3 og 4.
Medlemsstaterne

Fortsatte de foranstaltninger, som blev pabegyndt i1 fase 2, niveau 3 og 4.

Samle og vurdere oplysninger om pandemiens virkning for samfund og hospitaler.

Mindske den aktive overvagning til fordel for detektion og analyse af virusstammer
fra hospitalstilfelde.

Koncentrere indsatsen om kortlegning af antigenudviklingen 1 nye stammer,
antiviral modstandsdygtighed eller forekomst af andre varianter.

Fortsztte overvagningen af sekundere bakteriologiske infektioner for at stette
udviklingen af en antibiotisk behandlingspolitik.

G4 sammen med vaccinedistributerer, sdfremt der er tale om en tilgaengelig vaccine,
med henblik pa overvagning af vaccineforbruget.

Fase 4:
Kommissionen
Fortsatte foranstaltningerne fra fase 3.

Evaluere de indhestede erfaringer og 1 nedvendigt omfang revidere
feellesskabsplanen.
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Medlemsstaterne

Fortsatte foranstaltningerne fra fase 3.

Gennemga de nationale beredskabs- og indsatsplaner 1 nedvendigt omfang.
Oplyse de andre medlemsstater og Kommissionen om pandemiens virkninger.
Fortsatte overvagning af virussens globale spredning og virkning.

Ansla det resterende behov for vacciner og tilgengeligheden af antivirale
leegemidler.

Overvage eventuel antigenudvikling i1 virussen og, séfremt den opdages, betydningen
heraf.

Kommissionen og medlemsstaterne

Opretholde de relevante foranstaltninger som angivet for fase 2, trusselniveau 3 og 4
med de revisioner, som blev foretaget under fase 3.

Fase 5:

Medlemsstaterne

Oplyse de andre medlemsstater og Kommissionen om pandemiens virkninger.
Kommissionen og medlemsstaterne

Vurdere pandemiens samlede virkning.

Evaluere de indhestede erfaringer og 1 nedvendigt omfang revidere
feellesskabsplanen og de nationale planer.
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KONKLUSIONER

Dette dokument er en sammenfatning af de vigtigste elementer og foranstaltninger,
som kan indgd 1 faellesskabsplanen for beredskab og indsats over for
influenzapandemier, og som skal dreftes med henblik pé at treeffe konklusioner om
en passende opfolgning. Det er vigtigt, at disse elementer hurtigst muligt overvejes,
og at de gores til genstand for den nedvendige politiske debat og medvirker til at
styre den konkrete indsats. Sidstnavnte kan tage form af anbefalinger eller bindende
foranstaltninger som f.eks. en kommissionsbeslutning inden for de eksisterende EU-
lovgivningsrammer pa folkesundhedsomradet.

Desuden ber der som angivet i anbefalingerne fra den 1 2001 atholdte
planlegningskonference for beredskab ved influenzapandemi tilstrebes et tattere
samarbejde mellem de myndigheder, der varetager human sundhed og dyresundhed,
samt eksperter pa omradet for influenzavirusinfektioner. I den forbindelse kan en
gensidig erfaringsudveksling inden for beredskabsplanlegning vere sardeles nyttig,
idet der inden for dyresundhed allerede er fastlagt beredskabsplaner, som tidligere
har vist sig effektive.

Forberedelse pd og indsats ved influenzapandemier vil udgere en betydelig
udfordring og stille krav om en skerpet indsats fra medlemsstaternes og
Kommissionens side. Dette ber geres som led i en mere generel tilgang til
krisesituationer pa folkesundhedsomradet for at anvende de knappe ressourcer
effektivt, drage fordel af det bredest mulige erfaringsgrundlag og serge for, at
procedurerne og funktionerne kan forvaltes og er sd enkle som muligt. I den
forbindelse har Kommissionen foreslaet, at der oprettes et europaisk center for
sygdomsforebyggelse og —kontrol, som kan sikre en struktureret og systematisk
tilgang til overvigning af og kontrol med overferbare sygdomme og andre alvorlige
sundhedstrusler, som kan pévirke befolkningerne i EU. Oprettelse af et europisk
center ville samle og i betydelig grade styrke synergierne mellem de eksisterende
nationale centre for sygdomskontrol og ville uden tvivl hjelpe Kommissionen og
medlemsstaterne med at héndtere influenza effektivt. Det forventes, at et sddant
europaisk center skal beskaftige sig med alle opgaver vedrerende epidemiologisk
overvagning i henhold til planen, deltage i tilretteleggelse og ydelse af assistance
ved influenzaudbrud og ridgive om muligheder og retningslinjer for en
hensigtsmessig indsats i forbindelse med de forskellige faser og niveauer, som er
angivet i den plan, som er skitseret i dette dokument.
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