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1. SOUVISLOSTI A UCEL SDELENI

Kazdou zimu postihuje chiipka v Evropé mnoho lidi. V piipadé bézné epidemie sezonni
chiipky onemocni 5 az 10 % obyvatelstva. Posledni pandemie chiipky postihly mnohem vétsi
pocet obyvatel neZ epidemie sezénni chiipky; nakazilo se od 10 do 50 % obyvatel. Ve
dvacatém stoleti se vyskytly tfi pandemie: Spanélska chiipka v letech 1918-1920 (nejvétsi;
byla pfic¢inou vice nez 20 milion umrti, na celém svété dokonce moznd 50 miliont), asijska
chiipka v letech 1957-1958 a hongkongska chiipka v letech 1968-1969. Postup epidemie
vysoce patogenni influenzy ptaka (HPAI) z Ciny a Jihovychodni Asie vyvolal obavy, Ze miize
vzniknout chiipkovy virus, ktery bude plné pfizptsoben k pienosu z ¢lovéka na cloveka a

Mrwe

Ackoli zacatek ptisti pandemie nelze predpoveédét, budou pravdépodobné od jejiho samého
pocatku zdravotnické, socidlni a jiné zékladni sluzby pod velkym tlakem. Pandemie chtipky
vyvola velky zdjem vefejnosti, politikli a sdélovacich prostiedki a béhem pandemického
obdobi i po ném nastane rozsahly spoleCensky a hospodaisky rozkol. K tomuto tlaku a
rozkolu ve spolecnosti dale pravdépodobné piispéje strach, omezeni pohybu, omezeni
shromazd’'ovani na vefejnych mistech, potiZe s distribuci, velky pocet umrti.

Utinky pandemie na spole¢nost jsou nevyhnutelné, aviak peclivé planovani pfipravenosti a
reakce mize pfispét ke zmirnéni jejiho rozsahu a dopadu. Zakladem vSech planit musi byt
komplexni narodni a mistni komunikaéni strategie, které dopliiuji a podporuji mechanismy
k poskytovéani v€asného, presného a jednoznacného poradenstvi a informaci. Planovani pro
pripad pandemie je slozitou zalezitosti, jelikoz existuje jen malo poznatkli o pravdépodobném
dopadu: tdaje jsou nejisté a postradaji spolecné znaky. Na zéklad€ pifedchozich pandemii, rad
odbornikii a teoretického modelovani se vétSina narodnich plant pfipravenosti zaklada na
planovacich ptedpokladech, k nimz patfi:

Mira zasaZeni: to je podil obyvatelstva, u néjz se béhem pandemie vyvine klinické stadium
chiipky. Planovaci ptedpokladaji, ze pokud nedojde k zasahu, onemocni v obdobi 9 az
15 tydnt ptiblizné 30 % populace. Mira zasazeni a zavaznost nemoci se budou v jednotlivych
vekovych skupinach pravdépodobné lisit, ale protoze déti ani dospéli nebudou pravdépodobné
imunni vii¢i novému viru, je nutno pro ucely pldnovani ptedpokléddat u vsech vékovych

ptipad¢ bézné ,,sezonni* chiipky.

Umrtnost na ch¥ipku: podil nemocnych lidi, kteii v dtsledku chiipky zemiou. Vétsina
narodnich plant zakladd své predpoklady na celkové umrtnosti na chiipku béhem
pandemického obdobi ve vysi 0,37 %.

Klinické konzultace: ocekava se, Ze 50 % nemocnych osob vyhleda praktického 1ékate nebo
zdravotni péc¢i pro ambulantni pacienty.

Pocet hospitalizovanych osob: pro akutni dychaci a souvisejici potize budou piipady
podobné chiipce pravdépodobné predstavovat 1 % klinickych piipadu.

Mira intenzivni péce: ocekava se, ze 15 % pacientli hospitalizovanych v disledku nemoci
podobné chiipce bude potiebovat intenzivni péci a 50 % z nich milize potiebovat mechanické
ventilatory.
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Nepritomnost v zaméstnani: pro ucely planovani by se mélo predpokladat, ze béhem obdobi
tH mésict si celkem 30 % pracovnich sil vezme pét az osm pracovnich dnii volna. Sifeni
chiipky se urychli ve Skolach a jinych uzavienych komunitach, takze bude mozna nutné zavfit
Skoly. Toto spolecné s naruSenim dopravy a nutnosti, aby pracovnici poskytovali péci
rodinnym ptislusniklim a jinym osobam, nepfitomnost v zaméstnani jesté zvysi.

Je predevsim odpovédnosti kazdého ¢lenského statu, aby pftijal opatieni, kterd budou co
nejlépe pfizplsobena boji s pandemii u lidi. Disledkiim pandemie vSak nemlze zadnd zemé
celit sama. Pokud se ma jeji dopad snizit, je mezinarodni spoluprace naprostou nutnosti.
V EU, kde neexistuji Zadné vnitini hranice, jsou nezbytna dodate¢nd koordinacni opatfeni.
Proto je zapotiebi akce na urovni EU.

Vsechny clenské staty za pomoci Komise a Svétové zdravotnické organizace (WHO)
v poslednich mésicich zkoncipovaly a posilily svou pfipravenost na pandemii chiipky a dalsi
prace probiha na zaklad® zavéra Rady' a ministril zdravotnictvi, kteti se sesli na neformalni
schiizce dne 20. fijna 2005. Komise piebira dulezitou roli pii poskytovani pomoci ¢lenskym
statim a koordinaci opatfeni na urovni EU, pficemz vyuziva zejména sité SpoleCenstvi pro
epidemiologicky dozor a kontrolu pienosnych nemoci” a sviij systém véasného varovani a
reakce (SVVR)’ a jejich zavazné opatfeni pro Gfedni oznamovani p¥ipadi nemoci a udalosti a
informaci, konzultace a koordinaci opatfeni, kterd byla piijata nebo jejichz ptijeti se planuje.
Komise pracovala fadu let, aby pomohla zlepsit piipravenost Evropské unie a jejich ¢lenskych
statli na pandemii, jak je popsano v pracovnim dokumentu Komise* k tomuto tématu, ktery
byl zvefejnén v bifeznu 2004. Od t¢é doby WHO piepracovala sviij popis riznych fazi
pandemie (viz PRILOHA 1) a v kvétnu 2005 zadalo ve Stockholmu fungovat Evropské
sttedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) ziizené nafizenim (ES) Evropského
parlamentu a Rady ¢&. 851/2004°, které poskytuje poradenstvi a odborné znalosti a pomaha
Komisi pfi provozovani SVVR. S ohledem na tento vyvoj je nezbytné revidovat plan
pfipravenosti a reakce na pandemii chiipky EU. V tomto sdéleni je pfepracovany plan
podrobné vylozen.

2. PRIPRAVENOST NA PANDEMII CHRIPKY V EVROPSKE UNII

Svétova zdravotnickd organizace (WHO) vydala doporuceni k opatienim pifed pandemii
chiipky a béhem ni®, ktera slouzi jako zéklad pro planovéani zemi na celém svété. Planovani na
urovni EU je zalozeno na stejnych doporucenich, je vSak nutno pfijmout zvlastni ustanoveni
pro urcité okolnosti a podminky, které jsou specifické pro EU. Pokud by pandemie chiipky
byla zjisténa nejdiive mimo EU, prohlaSeni o uznani pandemie (faze 6 doporuc¢eni WHO)
vyda téméft jisté nejdiive WHO. K uznéni stavu nouze v oblasti vefejného zdravi v souvislosti
se vznikem pandemického kmene vSak miize dojit diive. Jakmile bude postizena EU, mohou
jednotlivé Clenské staty prochazet jednotlivymi fazemi v rizném case a rliznym tempem.
Proto ma pro ucely EU zvlastni vyznam epidemicka aktivita v EU a v Clenskych statech a
v ramci klasifikace WHO mohou byt nutné dodate¢né podrobnosti. V tomto sdé€leni je pro

SAN 104, 9882/04, 2.6.2004.

Uf. vést. L 268, s. 1-7, 3.10.1998.

Ut vést. L 21, s. 32-35, 26.1.2000.
http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/wdc/2004/com2004_0201en01.pdf

UK. vést. L 142, s. 1-11, 30.4.2004.
http://www.who.int/cst/resources/publications/influenza/WHO_CDS_CSR_GIP_2005_5.pdf
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kazdou fazi popsana fada opatieni, jez bude nutno zvazit na Grovni EU. Tato opatieni by se
uplatiiovala ve zvlastnim epidemiologickém kontextu.

V bfeznu 2005 Komise a Regionalni ufad pro Evropu WHO usporadaly workshop
k projednani pandemickych planti a urCeni nedostatkii a potiebnych zlepSeni. Jako hlavni
otazky byly stanoveny politickd angazovanost, vétsi zdroje pro pfipravenost na pandemii, $irsi
vyzkum a vyfeSeni slozitych pravnich a etickych otazek. Byl rovnéz vyjadien velky zajem
o vypracovéni spoleénych feseni a o preshrani¢ni spolupraci’.

V cervenci 2005 Komise zaslala dopis vSem ministrim zdravotnictvi a pozadala je, aby
poskytli informace o stavu pfipravenosti své zemé, zejména o dostupnosti narodnich plandg,
antivirotik a politiky ockovani. Komise po konzultaci s Vyborem pro bezpecnost zdravi
(ref. 1) a ECDC vSechny odpovédi a narodni plany posoudila. Tyto byly dale projednany mezi
ministry zdravotnictvi a Komisi na neformdlni schiizce, kterou uspotradalo predsednictvi
Spojeného kralovstvi dne 20. fijna, a zvazeny na druhém spole¢ném workshopu ES/WHO ve
dnech 24. — 26. fijna 2005. Krom¢ toho se spole¢né¢ s WHO a ECDC zacaly v Clenskych
statech EU 1 ostatnich evropskych zemich uskuteciiovat spolecné hodnotici navstévy.
Z ptedbéznych zjisténi vyplyva, Ze pfipravenost je obecné omezena na sektor zdravotnictvi.
Nékteré plany musi byt vice operacni — zejména pohotovostni plany pro zdravotnicka zafizeni
a statni sluzby a vycvik pracovnich sil.

VétsSina Clenskych stati se ve svych planech zabyvala prednostnimi zaleZitostmi jako
struktura fetézce veleni, komunika¢ni strategie a kapacita laboratofi. Piiblizn¢ polovina
¢lenskych statlh ma opatfeni zahrnujici mezinarodni cesty, sledovani stykl s dal$imi osobami
a karanténu a omezeni pohybu. Nékteré Clenské staty posoudily rovnéz nutnost opatieni
tykajicich se vlastnich ob¢ant v zahranici.

Komise provedla projekt simulace pandemie chfipky (,,Common Ground®) k provéteni
komunikace a plant pfipravenosti a koordinace mezi ¢lenskymi staty, Komisi a agenturami
Spolecenstvi, jako napt. ECDC a Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki
(EMEA), jakoz i s WHO. Vysledky a ponauceni z tohoto projektu budou dilezité v usili
o zlepSeni plani a jejich interoperability.

K zajisténi lepsi spoluprace mezi odvétvim zdravi lidi a zdravi zvifat usporadala Komise dne
22. zat1 2005 setkani hlavnich 1ékaiG a hlavnich veterindrnich lékaiti z EU. Tato schtizka
znamenala zac¢atek pokracujiciho dialogu k zajiSténi lepsi koordinace mezi veterinarnimi a

zdravotnimi ufady a utvary pfi feSeni kliCovych otazek kontroly chfipky.

Povaha hrozby je takova, Ze je jasné, Ze poskytnuti ochrany Elenskym statim znamend
zvyseni ochrannych a preventivnich opatfeni na globalni trovni. Komise spolu s ¢lenskymi
staty poskytuje podporu rovnéZz mezinarodni spolupraci, zejména praci subjektl OSN jako
napt. WHO, FAO, OIE a praci Svétové banky, na pomoc tfetim zemim, zejména zemim, které
jsou v soucasnosti postizeny influenzou ptéku, aby se zlepsily jejich kapacity v oblasti dozoru
a kontroly nemoci, a to zejména v pfipadé¢ nejméné rozvinutych a nejzranitelnéjSich zemi,
konkrétné v Africe a Asii. Soucasti této prace je zabezpeceni pfistupu k zdkladnim lékatskym
produktim.

7 http://europa.eu.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key04 en.pdf
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EU navrhuje spolupodpofit se Svétovou bankou a Cinou darcovskou konferenci s cilem
zajistit podporu formou svéieneckého fondu pro celosvétovy boj proti influenze ptaki.

Je rovnéz dilezité, aby Komise a clenské staty trvaly na tom, aby epidemiologické
zpravodajstvi ve svété bylo rychlé, piesné a naprosto pruhledné. Spolecenstvi musi usnadnit
rovnéz vEtsi zapojeni partnerti evropské politiky sousedstvi do prace v této oblasti. Této prace
se tykaji souCasné akéni plany s Sesti zemémi (Ukrajina, Moldavsko, Izrael, Jordansko,
Maroko, Tunisko).

Pokud jde o nejucinnéjsi zasahy v boji proti pandemii, spolupracuji Komise a ¢lenské staty na
zajiSténi dostupnosti vakcin a antivirotik. Komise s pomoci EMEA a clenskych stath
zvefejnila dokument® o vefejno-soukromém partnerstvi k podpofe vyroby vakcin proti
pandemii v co nejkrat§si mozné dob€. K hlavnim otdzkdm patii pokryti co mozna nejvice
podtypt viru, klinické zkousky, zvySeni kapacity zvySenim interpandemického ockovani a
sledovani stavu imunizace a nepfiznivych ucinkl. Co se tyce antivirotik, Komise podporovala
strategie pro jejich ziskani a uzivani a to vedlo k pfinosim pro ¢lenské staty, pokud jde o
pochopeni a rozhodujici informace o podminkach doddvek a omezenich, jakoz i z&jmu
farmaceutického primyslu o zapojeni vice spolecnosti v této oblasti.

Clenské staty posuzuji s pomoci Komise a ECDC rovn&Z potfebu a specifikace masek a
jiného vybaveni, napi. dychacich ptistrojt.
3. HLAVNI UKOLY CLENSKYCH STATU, KOMISE A AGENTUR SPOLECENSTVi

Rozhodujicim prvkem reakce na pandemii na vSech urovnich je zajistit, aby zahrnovala vice
odvétvi a tykala se i sluzeb mimo zdravotnictvi. Clenské staty a Komise proto musi mit
k dispozici a aktualizovat strategie pro planovani a koordinaci, které usnadni spolupraci mezi
jednotlivymi odvétvimi.

Vypracovani planii pro pandemii chiipky zahrnuje zasady a prvky planovaciho procesu, které
byly pfedstaveny ve sdéleni Komise o posileni koordinace obecné pouzitelného planovani
pripravenosti na mimotadné udalosti v oblasti vefejného zdravi na trovni EU’. Z uplatnéni

tohoto planovaciho procesu na pandemii chiipky vyplynula tato hlavni téma, na nichz je
nutno zalozit plan EU pro pandemii chiipky:

— plénovani a koordinace,

— sledovani a vyhodnocent,

— prevence a omezeni Sifeni,

— reakce zdravotnického systému,
— komunikace.

Tato témata jsou projednana nize.

§ http://europa.eu.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf

’ KOM (2005) 605 v kone¢ném znéni.
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3.1. Planovani a koordinace

Ukoly potiebné v jednotlivych féazich a na kazdé turovni pohotovosti by mély byt
nasmérovany na identifikaci a feSeni sou¢asného dopadu a nasledné mozné hrozby propuknuti
chiipky s cilem omezit jeji disledky. Pifechod mezi jednotlivymi fazemi pohotovosti a
opatfenimi vSak musi byt v zavislosti na vyvoji udélosti rychly a nékteré faze nebo tirovné
bude mozna nutné preskocCit. Plany musi byt proto pruzné, aby umozilovaly reagovat na
nepiedvidané udélosti.

Ptfidané hodnoty EU lze dosdhnout zlepsenim koordinace a komunikace mezi Komisi a
¢lenskymi staty za pomoci ECDC, ostatnich evropskych agentur, napf. EMEA a Evropské
agentury pro bezpecnost potravin (EFSA), a WHO. Predpoklada se tiistupnova struktura:

Za prvé, Skupina pro planovani pfipravenosti a reakce v oblasti vefejného zdravi Vyboru pro
ochranu zdravi uvedend v pracovnim dokumentu Komise z biezna 2004 musi provést fadu
ukold, napf. vyménu informaci, oznamovani a prezkum stavajicich narodnich plant
piipravenosti a reakce a poskytovani poradenstvi o nedostatcich a nutnosti koordinace
narodnich plant, vyménu odbornych znalosti a spravnych postupii s ostatnimi skupinami
pracujicimi na planech pfipravenosti a zfizovani skupin, které budou poskytovat poradenstvi
ke konkrétnim aspektlim pohotovostniho planovani.

Za druhé, veskera oznameni, vymeény zkusSenosti mezi organy vetejného zdravi a konzultace a
koordinace opatfeni, ktera pldnuji nebo ktera pfijaly ¢lenské staty, se musi uskuteciiovat
prostiednictvim systému vcasného varovani a reakce SpoleCenstvi, jak je stanoveno
v rozhodnuti 2119/98/ES' o zfizeni sité epidemiologického dozoru a kontroly prenosnych
nemoci ve SpoleGenstvi a rozhodnuti 2000/57/ES'" o systému v&asného varovani a reakce.

Za tieti, soucasti mechanismu reakce bude nasazeni pomocnych tymu pii propuknuti chfipky.
Ve spolupréci s Clenskymi staity Komise vypracovala zakladni seznam odborniki, které je
mozno vyslat, a ECDC nyni v této praci pokracuje. Tymy by mély pracovat v ramci
dohodnutého mandatu, organizace, struktury a postupti dodasného ptidélovani. Skala ukold
pfidélenych tymim se miZze liSit podle pravomoci, které uréi ECDC, bude vSak zahrnovat
ucast na Setfeni propuknuti chiipky ve SpoleCenstvi i mimo né&j k zajisténi soudrznosti a
synergii s externi reakci EU ve spolupraci s WHO a poskytovani pomoci pii posuzovani rizik
a koordinaci ¢innosti na misté, zejména pokud piekracuji hranice jednotlivych c¢lenskych
stati.

3.2 Sledovani a vyhodnoceni

vvvvvv

odhaleni a charakteristiku pandemickych kment z klinickych nebo jinych vzorki a spolehlivé
posouzeni rizika, pokud jde o jejich potencidl vyvolat rozsahlé propuknuti chiipky u lidi.
K hlavnim prvkim patii dobré pokryti virologické diagnézy u podezielych pripada s rychlou
a ucinnou charakteristikou virovych kment izolovanych z pacienti a posouzeni
epidemiologického dopadu, zejména nékladd nemoci. Uinné sledovani chiipky je
vyznamnou soucasti zajiSténi v€asného varovani o nastavajici pandemii.

10 UF. vest. L 268, 5. 1-7, 3.10.1998.
I Uk. vést. L 21, s. 32-35, 26.1.2000.
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ECDC koordinuje tsili o dozor. Clenské staty jsou povinny informovat o propuknuti ch¥ipky
sit’ Spolecenstvi pro pfenosné nemoci ziizenou rozhodnutim 2119/98/ES. Jako soucast této
sit¢ je hlavni oporou reakce Spole€enstvi systém v€asného varovani a reakce (SVVR). Systém
je propojen s organy vetejného zdravi Clenskych statd. V ramci SVVR se musi uskutec¢nit
formalni a okamzité oznamovani pfipadii nemoci s bezprostfednim pfedanim informaci ze
strany Komise vSem cClenskym statim, jakoz i (pokud mozno ptedchozi) konzultace a
koordinace protiopatieni ¢lenskych statu.

Dilezité je sledovani chiipkové nakazy u zvifat, zejména v ptaci populaci, a predstavuje
pozadavek podle prava ES, jelikoz zvifata mohou v sobé mit vét§i rozmanitost kment
chiipkovych virt. Na zaklad¢ zkuSenosti z celoevropského Setfeni u domaci driibeze a volné

ey

zijicich ptaka se budou déle vylepSovat cilené programy dozoru.

Vcasné informovani o poznatcich ze sledovani u lidi a zvifat je nezbytné k zajiSténi co
nejvetsiho Casového prostoru pro piipravu na vyrobu vakciny a jind protiopatfeni v oblasti
vefejného zdravi. Je nutno mit k dispozici pfiméfenou laboratorni kapacitu a lepsi schopnost
diagnozy, aby byl zajistén ucinny dozor a okamzita identifikace kmend chiipkového viru.
V tomto ohledu se spoluprace laboratofi organizuje prostfednictvim evropského systému pro
sledovani chiipky (EISS), coz je projekt, ktery se zamétuje na sledovani chiipkové aktivity ve
vSech Clenskych statech EU prostfednictvim sité klinickych 1¢kaiti a laboratofi a napomaha
Komisi pfi planovéani pfipravenosti na pandemii chfipky. Systém EISS je spolufinancovan
Spolecenstvim v ramci programu vetejného zdravi na obdobi 2003-2008. Ptislusné organy
vSech Clenskych stati by vSak mély jmenovat ndrodni referencni laboratofe a ty by mély byt
poptipad€ uznany celosvétovym programem WHO pro piipad chiipky jako narodni chiipkova
centra. Sit’ laboratofi v rdmci systému EISS v soucasné¢ dobé zastava funkci ,,referencni
laboratoie SpoleCenstvi pro chiipku u lidi”, kterd ma byt ziizena s podporou akcniho
programu Spoleenstvi v oblasti zdravi a ochrany spotiebitele 2007-2013"2, ktery Komise
navrhla dne 6. dubna 2005.

Hlidajici klinicky dozor by mél zacit v €lenskych statech u dobrych systémil rozpozndvani
ptipadti nemoci klinickymi lékati propojenych s virologickym dohledem a mél by zahrnovat
nemocnost, a popfipadé¢ i umrtnost v souvislosti s ur¢itym v€kem a miru hospitalizace.
Klinické projevy se mohou ménit, zejména béhem pozdéjsich vin pandemie, kdy se mohou
objevit nové formy.

M¢l by se posoudit ucinek programi ockovani a jinych zdravotnickych opatieni, jelikoz
formy cirkulujicich kmeni sezénni chiipky, a tedy i slozeni vakcein, se rok od roku lisi. Vétsi
diraz je nutno klast na systematické sledovani dopadu programti o¢kovani na nemocnost a
umrtnost a na dobrou informovanost o stavu imunizace v EU. JelikoZ vakciny proti pandemii
budou vyrobeny teprve nékolik mésicti po izolovani pandemického kmene, budou vsak
pouzity bez obvyklych zkouSek, bude proto nutné sledovat jejich Gc¢innost, bezpecnost a
vedlejsi Gcinky.

ECDC piebira ukoly souvisejici s epidemiologickym dozorem v ramci planu, podili se na
organizovani a poskytovani pomoci pii propuknuti chiipky a poskytuje poradenstvi
o moznostech a obecnych zédsadach, pokud jde o vhodnou reakci v riznych fazich a na
riznych Grovnich obsazenych v planu.

12 http://www.cc.cec/home/dgserv/sg/sgvista/i/sgv2/repo/repo.cfm?institution=

COMM&doc_to_browse=COM/2005/0115&refresh_session=YES
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Komise v soucasnosti financuje projekty v ramei akéniho programu pro veifejne zdravi (2003—
2008) k posileni dozoru a ptipravenosti na trovni EU (viz PRILOHA 2).

3.3. Prevence a omezeni Sifeni

Hlavnim protiopatfenim k prevenci chiipky je ocCkovani. Vakcina proti pandemii bude
vyrobena teprve poté, co bude izolovan pandemicky kmen, mize vSak trvat pifiblizné 6—
8 mésict, nez bude dostupna. Kromé toho kapacita pro vyrobu vakcin je neptfiméfend. Kazdy
Clensky stat by mél vyhotovit plany ockovani ptednostnich skupin. Komise jizZ za pomoci
ECDC a WHO usnadiiuje koordinaci plant, aby byla zajiSténa interoperabilita a zabranilo se
zmatku a obavam vefejnosti, pokud jde o rozdily v rovni ochrany zdravi poskytované
v riznych ¢astech EU.

Nez bude k dispozici vakcina, pfedstavuji na za¢atku pandemie prvni pilii 1ékatské prevence a
intervence antivirotika. Clenské staty by mély uvazit, jak vyuzit zasoby, jejichZ dostupnost je
v soucasné dob¢ omezend, a uptednostnit osoby, které by mély tyto 1éky dostat v prvni viné, a
zaméiit se zejména na osoby nakazené pandemickym kmenem, které mohou mit z v€asné
1écby nejvetsi prinos. Komise usnadiuje vyménu informaci a spravnych postupii v této
oblasti. Jak u vakcin, tak u antivirotik se objevily otazky tykajici se spravedlivé distribuce,
vzajemného vyuzivani stavajicich zadsob v boji proti nemoci u zdroje s ohledem na nedostatek
vyrobnich kapacit v mnoha zemich a vnimana nerovnovaha mezi bohatymi a mocnymi
zemémi, které sbiraji kmeny prostfednictvim programii spoluprace, a chudymi a postizenymi
zemémi, které vSak vyuzivaji produkci (svych) vyrobcli pouze samy.

Je nutno shromazd’ovat informace o kazdorocnim vyuzivani vakcin v rizikovych skupindch a
u Siroké vetejnosti jako zaklad pro odhady ptipadnych potieb béhem pandemie. Odhady
moznych potfeb béhem pandemie by napomohly kazdoro¢nimu procesu dodavky vakcin.
Soucasti planu by mohlo byt:

e poskytovani odhadl ¢lenskych statl, co se tyce potfeby vakcin, antivirotik a antibiotik
podle pravdépodobnych scénait jejich pouziti;

e urceni prioritnich skupin pro ockovani, pokud bude vakciny nedostatek;

e stanoveni alternativnich opatfeni v oblasti vefejného zdravi ke snizeni nemocnosti a
spolecenského rozkolu na nejnizs§i moznou miru, pokud dojde k rychlému nahromadéni
ptipadii chiipky;

e shromazd’'ovani informaci od vyrobcii o vyrobnich kapacitich a planech pro vakciny,
antivirotika a antibiotika.

Komise podporuje projekty v této oblasti. Co je nejdulezitéjsi, Komise dohodla s ¢lenskymi

staty politicky dokument o vefejno-soukromém partnerstvi'® mezi vefejnymi subjekty a

odvétvim vyrabéjicim vakcinu k dodavce ockovaci latky proti chiipce pro obyvatelstvo

Evropské unie v ptipad¢ pandemie chiipky v co nejkrat§$im mozném terminu.

Prace, ktera se uskutecnila v ramci mandatu Rady v této oblasti, jiz pfinesla vysledky v tom
smyslu, ze ¢lenskym statiim poskytla nahlédnuti prospé$nd pro jednani s vyrobnim odvétvim,

13 http://europa.eu.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_key03_en.pdf
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a pfinutila odvétvi, aby zacalo pfipravovat dokumentaci pro modelové vakciny a pfezkoumalo
naklady a ceny, jakoz i stimulovalo vice spolecnosti, aby se podilely na vyrob¢ vakcin.

Ptispévkem vyrobniho odvétvi k vetejno-soukromému partnerstvi je vyvoj novych prototypt
vakeiny proti chfipce v souladu s pokyny EMEA'* k vyhotoveni dokumentace pro modelové
vakciny. Sviij zdmér vypracovat takovouto dokumentaci v nadchéazejicich mésicich oznamily
Ctyfi spolecnosti. Vyrobni odvétvi zajisti vyrobu pandemickych vakcin, pficemz vyuzije
vSech zafizeni, kterd budou v dob¢ pandemie dostupna.

Vetejny sektor podpoii vyrobni odvétvi pfi vypracovani knihovny zasob inokula k vyrobé
vakciny proti chiipce. Dale by mohl poskytnout podporu pfi klinickych zkouskach modelové
vakciny a rozvoji systémi dozoru po uvedeni na trh. Pomlze vyrobnimu odvétvi pii
klinickych zkouskach a shromazd’ovéani udajii o alternativnim sloZeni vakciny, vcetné riznych
davek antigenu a vyuziti pomocnych latek. Vetejny sektor dale provede sérologické studie a
studie imunologickych testl u zvitat k zajisténi védeckych dikazii o pravdépodobné u¢innosti
ochrany novych vakcin proti konkrétnimu cirkulujicimu pandemickému kmenu. Doba, ktera
se témito ¢innostmi uSetii tim, Ze vakcina bude k dispozici pro pouZziti u vefejnosti, Cini
potencialné dva az tfi mésice a mozna i vice.

Soucasna kapacita pro vyrobu vakciny se povazuje za nedostatecnou k tomu, aby v piipadé
pandemie uspokojila poptavku Spolecenstvi. Rezervni kapacita vyrobcii neni pravdépodobné
dostate¢nd, aby uspokojila nédhly nartst poptavky. Soucasti prispévku verejného sektoru bude
vysS$i vyuziti interpandemické vakciny proti chiipce, coz prispéje ke zvyseni kapacity tim, ze
bude zajisténo zvyseni jejiho vyuziti na Grovné, které byly doporuceny v rezoluci Svétového
zdravotnického shromazdéni 56.19'°, které predpoklada prootkovanost rizikovych skupin
uréenych cClenskymi staty ve vysi 75 %. Je nutno poznamenat, ze vyuziti interpandemické
vakciny se v roce 2005 vyznamné zvysilo a v mnoha ¢lenskych statech EU doslo k vyCerpani
z4asob.

Pokracuji prace na provadéni vetejno-soukromého partnerstvi, aby se vyznamné zkratila doba
potfebnd k tomu, aby se vakcina dostala na trh. K dosazeni tohoto cile a k urychleni
vyhodnoceni novych specifickych vakcin proti pandemii se Komise dohodla s Evropskou
agenturou pro hodnoceni 1é€ivych piipravktt (EMEA), aby upustila od poplatkli za registraci
dokumentace. Usili ¢lenskych statd o ziskani pandemické vakciny by mohlo byt podpofeno
Spolecenstvim poté, co Komise dne 6. dubna 2005 ptedlozila navrh nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o zfizeni Fondu solidarity Evropské unie'® k rozvoji prvku solidarity v
rdmci integrovaného piistupu Komise, aby se zajistila reakce na velké katastrofy nebo
mimotadné udalosti v oblasti vefejného zdravi, bez ohledu na jejich povahu a pivod. Komise
vyzyva Radu a Evropsky parlament, aby co nejdiive ukoncily svou praci na navrhovaném
nafizeni tykajicim se Fondu solidarity Evropské unie tak, aby mohlo v co nejkratsi dobé
vstoupit v platnost.

Zemg¢pisnd oblast pisobnosti se omezuje na Clenské staty a zemé, které jednaji o pfistoupeni
k EU. Tematicka oblast ptsobnosti zahrnuje hrozby v oblasti vefejného zdravi a teroristické
utoky. Fond je omezen na ,velké“ katastrofy definované jako udalosti, které¢ vedou
k celkovym pfimym Skoddm ptesahujicim 1 miliardu EUR nebo 0,5 % hrubého narodniho

14 EMEA/CPMP/4986/03 & EMEA/CPMP/4717/03, Ref.: http://www.emea.eu.int/indem/indexh1.htm
13 http://www.who.int/gb/ebwha/pdf filess WHAS56/ea56r19.pdf
16 KOM (2005) 108 v koneéném znéni, 6.4.2005,

http://europa.eu.int/comm/regional policy/funds/solidar/solid_en.htm
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diichodu (HND) postizené zemé, nebo pokud Komise v fddn¢ odiivodnénych a vyjimecnych
piipadech, pokud jde o obzvlasté¢ zavazné nasledky, které vSak nemohou byt ohodnoceny
pouze na zakladé hmotné Skody prohlési katastrofu za ,,velkou®. To bude zvlast’ dilezité k
ochrané EU v piipadé pandemie, zejména pii oficialné uznané pandemii chiipky. Uginna
ochrana bude vyzadovat rozsahlé a rychle pouziti antivirovych Iéki a vakcin.

Fond solidarity EU by se mohl vyuzit na proplaceni nakladi na tyto 1éky. Vyuziti fondu by
stejné jako podle soucasného postupu bylo mozné pouze na zakladé zadosti zpiisobilého statu.
Po posouzeni Komise a navrhu vySe finanéni pomoci, ktera ma byt poskytnuta, pro
rozpo¢tovy organ tento piijme odpovidajici dopliikovy rozpocet. Poté Komise piijme
rozhodnuti o poskytnuti pomoci, po némz nésleduje uzavieni dohody o provedeni a
k vyplaceni ¢astky podpory.

V navrhu nafizeni o zfizeni Fondu solidarity Evropské unie Komise navrhuje posileni a
roz§ifeni moznosti reakce na mimoiaddné udalosti v oblasti vetejného zdravi. To zahrnuje
okamzitou lékafskou pomoc a opatieni na ochranu obyvatelstva pied bezprostiedné hrozicimi
zdravotnimi hrozbami, vcetné¢ nakladi na vakciny, léky, 1éCivé produkty, vybaveni a
infrastrukturu, které budou béhem mimotadné udalosti pouzity. Vyuziti tohoto fondu je vSak
spojeno se zvlastnimi pozadavky a pokud jde o zakladni koncepci, pfedstavuje nastroj
finan¢nich nahrad, a tedy nastroj typu reakce, se standardnimi postupy, které obvykle trvaji
ur¢itou dobu. Proto Komise navrhla mechanismus ptredbézného financovani, ktery umoznuje
poskytnout omezené finan¢ni prostfedky v kratkém Case.

Dostupnost vakcin nebo antivirotik pro obyvatelstvo, které je nejvice ohrozeno, muze byt
v kritickych situacich dale omezena opatfenimi ulozenymi orgény Clenskych statt tykajicimi
se zajiSténi maximalni ochrany vlastnimu obyvatelstvu. Proto by se opatfeni méla zvazit
s cilem zajistit spravedlivy ptistup. Je nutna dalsi spoluprace s vyrobnim odvétvim, ¢lenskymi
staty a dalSimi dotCenymi osobami. Opatieni by vSak neméla zahrnovat podporu chovani,
které je v rozporu s pravidly hospodarské soutéze EU.

Ditlezitou roli ve snizovani dopadu pandemie chiipky budou mit jind nez farmaceutickd
opateni, napf. myti rukou a izolace od ostatnich. ECDC ve spolupraci s Komisi a
vnitrostdtnimi a mezinarodnimu subjekty vypracuje pro Clenské staty na zaklad¢ fakt obecné
zasady k témto otazkam.

Koneéné Komise prostrednictvim svych ramcovych vyzkumnych programii spolufinancuje od
roku 1998 projekty v oblasti pandemie chfipky u lidi. Toto usili ma probihat s pomoci
Sedmého ramcového programu'’ (viz PRILOHA 3).

3.4. Reakce zdravotnického systému

Aby byla zajiSténa ucinnd a bezpecna lécba piipadii ndkazy novym chifipkovym kmenem
u lidi, je diilezité, aby nemocnice mély vytvoreny krizové plany k osetieni pocetnych piipada
nemoci a zajiSténi kontinuity a pruznosti, aby byly pfipraveny klinické pokyny, aby byly
k dispozici dodavky a aby zaméstnanci byli informovani o kritériich pro pfijeti. Je
odpovédnosti a pravomoci ¢lenskych statd zajistit, aby obané méli pfistup k osvédéenym
postuptim, a cilem Spolecenstvi je, aby se mezi zemémi a regiony zmirnily nerovnosti v této
oblasti. Zaméstnanci pracujici ve zdravotnictvi by méli byt kromé& toho informovéni a

1 KOM (2005) 119 v koneéném znéni, 6.4.2005.
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vyskoleni v opatfenich pro kontrolu infekce. Clenské staty by mély zajistit vypracovani a
provedeni obecnych zasad klinického fizeni pro pacienty s podezienim a potvrzenim
chiipkové nakazy pandemickym kmenem. Obecné zasady pro kontrolu infekce jsou dilezité
k objasnéni cest nadkazy a zpiisobl, jak zabranit pienosu pomoci hygienickych opatieni.
Kontrola infekce je nezbytnou soucésti organizovani pacientli a pomahé predchazet dalSimu
Sifeni nemoci u obyvatelstva. Clenské staty musi zvazit kvalitu sluZeb u svych sousedd, aby
byly pfipraveny na obc¢any, ktefi hledaji pomoc za hranicemi svého stétu.

Rozhodujici bude ptizptsobit zdravotnické sluzby podminkam pandemie, aby byla zachovana
zakladni péce pro ty, ktefi ji nejvice potfebuji. K tomu je nutno vypracovat nékolik krizovych
krokt, aby bylo zajisténo citlivé fizeni zaméstnancti a dobrovolnych sborii a optimalni vyuziti
zafizeni a dostupnych farmaceutickych prostiedki. Obecné by Cinnosti v této oblasti mély byt
zalozeny na vSeobecném planu pfipravenosti na mimofadné udélosti. Bude dulezité
koordinovat plany klinické péce a zdravotnickych sluzeb se soudnimi pravomocemi
sousedicich statli, aby se zabranilo tomu, ze pacienti budou migrovat pies hranice v o¢ekavani
lepsi zdravotni péce.

Ve svém sdéleni'® o strategickych hlavnich smérech politiky soudrznosti Spoledenstvi na
podporu riistu a pracovnich pfilezitosti (2007-2013) Komise navrhla zac¢lenit do budouci
politiky soudrznosti prevenci zdravotnich rizik a odstranéni nedostatkli ve zdravotnické
infrastruktufe jakozto strategické parametry. Clenskym statim, které planuji vypracovani
horizontalnich programt politiky soudrznosti v oblasti zdravi, a regioniim, které chtcji
zaClenit priority souvisejici se zdravim do svych operacnich programii, Komise doporucuje
jejich dtkladné provazani s narodnimi plany piipravenosti. ZvIlastni pozornost je nutno
vénovat rovné€z moznostem, které nabizeji nastroje chystané politiky soudrznosti pro tzemni
spolupraci, a to zejména preshranicni.

3.5. Komunikace
Komunikace s verejnosti

Pro kaZzdou fazi a Groven je nutno vypracovat komunikacni plan. Cim vaznéjsi je hrozba, tim
dilezitéjsi bude zajistit u¢innou komunikaci s Sirokou vefejnosti a sdélovacimi prostredky.

Pocitovana hrozba pandemie miize vyvolat znacny z4jem sdélovacich prostiedkll. K hlavnim
prioritdm clenskych statl, ECDC a Komise musi patfit poskytovani spolehlivych informaci
omozn¢ hrozbé. Vydavani Uufednich informaci v pocateéni fazi zabrani vytvofeni
»informac¢niho vakua“, které mohou sdélovaci prostredky zaplnit spekulacemi a neovétenymi
zpravami. Aby se zajistilo, Ze organy clenskych statii jsou s to tyto informace poskytovat,
musi spolecné s Komisi a ECDC vypracovat fadu informac¢nich materialt o chfipce, které
budou piipraveny k pouziti sdélovacimi prostiedky. Rada &lenskych statd tak jiz ucinila a
poskytla naptiklad ur¢ité mnozstvi zékladnich informaci o nemoci a vytvotenych systémech,
které maji na propuknuti chiipky reagovat.

Béhem chiipkové epidemie bude nutné informovat sdélovaci prostiedky a vetejnost vCas a
jednotné o opattenich, kterd se zabyvaji hrozbou, na trovni EU i v jednotlivych ¢lenskych
staitech. V procesu feSeni mozné pandemie je nutno vcas uvazit potiebu pfistupu ke
komunikaci. Clenské staty, ECDC a Komise by mély dale rozvijet komunikaéni plany a

8 KOM (2005) 304 v koneéném znéni, 5.7.2005.
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usilovat o koordinaci pfesnych zprav a prohlaSeni pro sdélovaci prostiedky tykajicich se
hrozby a planovanych opatteni, aby se zabranilo zmatku a odporujicim si prohlaSenim.

Jednim ze zplsobu, jak zajistit vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty a otevienost vici
vefejnosti a sdélovacim prostfedkim, bude béhem pandemie zveiejiiovani pravidelnych zprav
o stavu pandemie v Evropé na internetu. Tento zplsob prace se ukézal jako efektivni pfi
propuknuti SARS.

Opatteni tykajici se o¢kovani a distribuce antivirotik se bude v jednotlivych zemich lisit
v zavislosti na jejich narodnich planech. Informovani zdravotnickych pracovnikii a vefejnosti
o téchto opatfenich bude nezbytné tkolem orgéni cElenskych stati. Nicméné i za téchto
okolnosti bude nutna koordinace v ramci celé EU. Ta pomuze posilit daveéru vetejnosti ve
strategii reakce, pokud c¢lenské staty a Komise budou moci prokazat, Ze narodni strategie
v celé EU jsou jednotné a ze jsou zalozené na spole¢ném vyhodnoceni ptislusnych védeckych
poznatk.

Komunikace mezi prislusnymi zdravotnickymi organy

Rychla vyména informaci a okamzité oznamovani béhem prvnich fazi pandemie chiipky jsou
nezbytné, aby clenské staty, Komise, ECDC, WHO a dalsi subjekty mohly reagovat
spoleénymi postoji pii informovani vetejnosti a upozornit fadné¢ své struktury tak, aby
opatfeni mohla byt provedena vcas.

Komise pfijala opatfeni ke koordinaci zpravodajskych sluzeb organti clenskych statt
povétenych informovanim vetejnosti o pandemii chiipky. V fijnu 2005 byl odsouhlasen a na
internetové strance Evropy'® zvefejnén technicky dokument s navody k postupu s nazvem
., Postup informovani clenskych statu, Komise a ECDC o vysoce patogennich pripadech
influenzy ptakii u cloveka™ (, Procedure for Communication to Member States, the
Commission and the ECDC about highly pathogenic Avian Influenza events in humans “).

4. FAZE PANDEMIE A UROVNE VAROVANi vV EU

Hlavni opatfeni, kterd bude nutné naplanovat a provést s ohledem na pandemii chiipky, lze
rozdelit podle fazi a Grovni, které jsou popsany nize. Komise a ¢lenské staty budou muset
provést rizné soubory opatieni, existuji vSak také opatieni, ktera bude nutné provést spolecne.
Opatieni byla sestavena pro rizné faze a riizné tirovné a vyuzivaji posouzeni epidemiologické

situace provadéné ECDC a WHO na zakladé scénditt a zemépisného rozsifeni popsanych
nize.

Volba fazi a urovni je v souladu s doporuc¢enimi WHO a jeji definici fazi pandemie.
Vzhledem ke zvlastni situaci Evropské unie, kterd je charakterizovana neexistenci vnitinich
hranic a volnym pohybem osob a zbozi, je nutno v ramci faze WHO 6 (pandemické obdobi)
uplatnit nize uvedené Ctyfi urovné pohotovosti v EU, a to po konzultaci s ¢lenskymi staty,
WHO a ECDC:

Urovné pohotovosti v EU v ramci pandemické fize 6:

19 http://europa.eu.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_key09 en.pdf
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jedna — 7zadné potvrzené piipady ndkazy lidi pandemickym virem v kterémkoli ¢lenském
staté¢ EU;
dvé — jeden nebo dva potvrzené piipady ndkazy lidi pandemickym virem v kterémkoli

¢lenském staté EU;

tfi — potvrzené propuknuti (pfenos) ndkazy pandemickym virem v kterémkoli clenském staté
EU;

étyri — rozsahly prenos v €lenskych statech EU.

V réamci téchto urovni pohotovosti, a zejména urovné pohotovosti 4, zkusenosti s pfenosem
sezonni chiipky naznacuji, Ze pandemicka aktivita nebude v celé¢ EU jednotna a bude popsana
Clenskymi staity a ECDC. Planovacim ptfedpokladem je, Ze se pandemie neobjevi v Zadném
Clenském staté a dodate¢na opatfeni bude nutno provést mezi prvni a druhou vinou pandemie
a poté, co bude k dispozici vakcina.

Pro kazdou pandemickou fazi jsou spole¢nd nize popsand opatieni, a proto je prislusné
zucastnéné osoby zvazi pokazd¢, jakmile se situace posune do nasledujici faze:

Planovani a koordinace
Clenské staty jsou povinny informovat, konzultovat a koordinovat opatieni
s ostatnimi Clenskymi staty a Komisi pii vyuziti SVVR a popfipad¢ jinych

mechanismu;

Komise organizuje poskytovani informaci o opatfenich, konzultace a koordinaci
téchto opatieni.

Sledovani a vyhodnoceni
Clenské staty jsou povinny piredavat informace o zjiSténych piipadech nakazy
¢lovéka siti pro prenosné nemoci a ECDC pfi vyuziti systému v€asného varovani a
reakce;
Komise koordinuje vyménu informaci za pomoci ECDC, které provozuje SVVR.
Prevence a omezenti Sifeni

Zasahy v oblasti vefejné¢ho zdravi

— Komise za pomoci ECDC opakované zdlraziiuje vhodna a nevhodna
opatieni pro postizené a dosud nepostizené zemg;

— Komise se zasazuje o to, aby piislusné mezinarodni organizace a
sdruzeni a dopravni spolecnosti vypracovaly a pfipravily k provedeni
standardni opatfeni pro cestujici na palubé¢ mezinarodnich dopravnich
prostiedki, ktera odpovidaji pandemické fazi;

— Od faze ¢tyri po fazi Sest: Komise po konzultaci s Clenskymi staty

posoudi nutnost doporuceni dalSich opatieni k omezeni Sifeni nékazy,
napf. na mezinarodnich hranicich.
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Komunikace

— Komise ve spolupraci s cClenskymi staty, s pomoci ECDC a ve
spolupraci s WHO poskytuje pfesné zpravy tykajici se pandemické
faze;

— Komise pravidelné informuje sdélovaci prostfedky a vetejnost o situaci,
udrzuje kapacity k uspokojeni ocekdvané potfeby mezinarodnich
informaci a vyhodnocuje a aktualizuje reakce na informace béhem
ruznych fazi na zaklad¢ ziskanych poznatki.

FAZE WHO 1 (interpandemické obdobi)
V této fazi nejsou zjistény zadné nové podtypy chiipkového viru u lidi.

Podtyp chiipkového viru zplsobujiciho ndkazu u lidi se mize vyskytovat u zvitat. V ptipadé
vyskytu u zvifat se povazuje riziko ndkazy ¢lovéka nebo nemoci u ¢lovéka za nizké.

Hlavnim cilem v oblasti vefejného zdravi je posilit pfipravenost na pandemii chiipky na
celosvétove, regiondlni, celostatni 1 nizsi nez celostatni urovni.

Tento scénar predpoklada, ze v Evropé neni zjistén zadny novy virus influenzy ptakt u zvirat
a zadny ptipad nakazeni ¢lovéka.

FAZE WHO 2 (interpandemické obdobi)
Nebyly zjistény zadné nové podtypy chiipkového viru u lidi.

Avsak cirkulujici podtyp chiipkového viru u zvifat predstavuje zna¢né riziko nemoci
u Cloveka.

Hlavnim cilem v oblasti vetejného zdravi je minimalizovat riziko pienosu na ¢loveka; pokud
k takovému ptenosu dojde, rychle jej zjistit a ohlésit.

Tento scénat predpoklada, ze v EU neni zjistén zadny piipad nemoci u clovéka.

Povinnosti a opatieni

Ve fazil a2 ma pii pripravé reakce v piipadé pandemie prvorady vyznam posileni
pfipravenosti na pandemii chfipky na narodni i mezinirodni urovni. K aktualizaci stavu
pfipravenosti na urovni Spolecenstvi Komise a ECDC po konzultaci s Vyborem pro
bezpecnost zdravi a ve spolupraci s WHO posuzuje, pfezkoumava a organizuje opatieni
tykajici se narodnich pandemickych plant se zvlastnim zaméfenim na jejich interoperabilitu.
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FAZE WHO 3 (obdobi pohotovosti v souvislosti s pandemii)

Nékaza(y) ¢loveka novym podtypem, nedochazi vSak k ptenosu z ¢lovéka na ¢lovéka nebo
nanejvys ojedin€lé ptipady Sifeni nemoci na osoby, s nimiz byl doty¢ny ¢loveék v tzkém
kontaktu.

V této fazi je hlavnim cilem v oblasti vefejného zdravi zajistit rychlou charakteristiku nového
podtypu viru a v€asné zjisStovani, oznamovani a reakce na dalsi ptipady nemoci.

Z4dné piipady nakazy &lovéka, ale riziko ojedinélého zavleeni nebo vyskytu izolovanych
ptipadii nemoci v €lenskych statech.

Povinnosti a opati‘eni
4.1.1. Komise
Planovani a koordinace
— Koordinace pokynl pro wvnitrostatni organy pii prezkoumavani a
aktualizaci pohotovostnich planti na zéklad¢ vyvijejicich se védeckych
informaci o ptfipadech nakazy ¢lovéka;
— Pfezkum interniho pohotovostniho planu Komise.
Prevence a omezenti Sifeni
Zésahy v oblasti vefejného zdravi
— Pozadani postizenych clenskych statd, aby informovaly Komisi a
ostatni Clenské staty o provedeni a uCinnosti opatieni k omezeni Sifeni
nakazy za ucelem jejich koordinace prostfednictvim systému SVVR.

Antivirotika

— Spolupréace s vnitrostatnimi organy ke koordinaci dostupnosti, aby je
bylo moZno rychle pouzit.

Vakciny
— Spoluprace s vnitrostatnimi organy na posouzeni moznych vyhod a
nevyhod ockovéni osob, které jsou vystaveny riziku nékazy pii praci
nebo jiné CcCinnosti, vakcinami proti sezénni chfipce a popiipadé

naplédnovani programi ockovani;

— Spoluprace s clenskymi stity a vyrobnim odvétvim pifi podpofe
dostupnosti t¢innych a dostateénych vakcin.

Reakce zdravotnického systému

— Podnécovani vnitrostatnich organti, aby ptezkoumaly a aktualizovaly
své strategie reakce zdravotnického systému na celostatni i na nizsi
urovni.
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Komunikace

4.1.2.

ECDC

Koordinace vymény podkladovych informaci tykajicich se ucinnosti
doporucenych opatieni;

Informovani ostatnich partnert, dotéenych osob a vefejnosti
o celosvétové epidemiologické situaci a o charakteristikach nemoci,

Koordinace vymény informaci o uc¢innosti doporucenych opatieni
s pomoci ECDC.

Sledovani a vyhodnoceni

Sledovéani hrozby pandemie chiipky sbérem informaci a spolupraci
s evropskymi agenturami (napi. EFSA) a mezindrodnimi subjekty
(WHO, OIE, FAO) a pravidelné informovani o c¢innosti v oblasti
sledovani rizik;

Usnadnéni vymény informaci o laboratornim potvrzeni nakazy clovéka
prostfednictvim sité referen¢nich laboratofi;

Koordinace vypracovani definice pfipadii nemoci pro ucely podavani
zprav pro jednotlivé zemé,

Poskytovani formulaiti zprav a koordinace rychlého informovani
o nakaze lidi novym kmenem chiipkového viru vhodnymi prostiedkys;

Poskytovani vhodné podpory vnitrostatnim organiim pii Setfeni piipadi
nemoci a epidemiologickych okolnosti ndkazy a urceni rizikovych
skupin.

Reakce zdravotnického systému

Komunikace

4.1.3.

Clenské stdty

Poskytovani védeckych rad o jinych nez farmaceutickych kontrolnich
opatienich s cilem poskytnout ¢lenskym statim voditko pro jejich
strategii reakce.

Spoluprace s clenskymi staty na prosazovani jednotnych zprav
o nemoci a epidemiologické situaci;

Koordinace vymény podkladovych informaci o u€innosti doporuc¢enych
opatieni po konzultaci s Komisi;

Pravidelné informovani ostatnich partneri, dotéenych osob a vetejnosti
o celosvétové epidemiologické situaci a o charakteristikdch nemoci.

Sledovani a posouzeni
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— Zajisténi rychlého informovéani o laboratornim potvrzeni nékazy
Cloveéka prostrednictvim sité referen¢nich laboratofi;

— Pouzivani definic pfipadii nemoci dohodnutych v EU pro ucely
podavani zprav;

— Zajisténi rychlého informovani o nakaze lidi novym kmenem
chiipkového viru pii pouziti SVVR a popiipad¢ jinych mechanismi;

— Setfeni ptipadu(il) nemoci a epidemiologickych okolnosti infekce a
urceni rizikovych skupin a okamzit¢ sdélovani vysledkti Komisi a
ECDC.

Reakce zdravotnického systému

— Prezkum, aktualizace a Sifeni obecnych zasad pro klinickou péci,
diagnostiku, 1écbu, kontrolu infekce a bezpecné nakladani se vzorky.

Komunikace

— Spoluprace s ostatnimi Clenskymi staty a Komisi na poskytovani
ptesnych zprav;

— Vymeéna informaci o uc¢innosti doporucenych opatfeni s ostatnimi
¢lenskymi staty a Komisi;

— Pravidelné informovéani ostatnich partnerti, dotCenych osob a vetejnosti
o celosvétové epidemiologické situaci a o charakteristikach nemoci.

FAZE WHO 4 (obdobi pohotovosti v souvislosti s pandemii)

Mala ohniska s omezenym pienosem nakazy z ¢lovéka na c¢loveka, ale Sifeni je vysoce
lokalizovéano, coz naznacuje, ze virus neni patficné ptizptisoben pro pfenos na ¢loveka.

Hlavnim cilem v oblasti vetejného zdravi je udrzZet novy virus v omezenych ohniscich nebo
zpozdit Sifeni, aby se ziskal Cas na provedeni opatfeni k pfipravenosti, vetné vyvinuti
vakciny.

V EU se nevyskytuji zadné ptipady nemoci u clovéka, ale zvySené riziko zavleceni nebo
vyskytu izolovanych piipadii nemoci v ¢lenskych statech a zvySené riziko pfenosu z téchto
stati.

Povinnosti a opatfeni
4.14. Komise
Sledovani a vyhodnoceni

- Po konzultaci s ECDC koordinace strategii vnitrostatnich organti ke
zvySeni dozoru v rizikovych skupinach;
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— Po konzultaci s ECDC spolecné s vnitrostatnimi organy koordinace

sledovani opatfeni k omezeni Sifeni a kontrole.
Prevence a omezeni §ifeni
Zésahy v oblasti vefejného zdravi

— Koordinované provedeni doporucenych dodatecnych opatieni
k omezeni Sifeni nakazy.

Reakce zdravotnického systému

— Podnécovani vnitrostatnich orgdnti, aby znovu posoudily pokyny pro
klinické fizeni a kontrolu infekce ve zdravotnictvi (v€etné zafizeni
dlouhodobé péce);

— Podnécovani vnitrostatnich systémi, aby se pfipravily na dalsi fazi,
vcetné mobiliza¢niho planu pro zdravotnické pracovniky.

Komunikace

— S pomoci ECDC podpora vymény vzori vSeobecnych vzdélavacich
materiald.

4.1.5. ECDC
Sledovani a vyhodnoceni

— Sledovani rizika pro EU se zvlaStnim dirazem na mozné zavleCeni
ptipadii nemoci z postizenych oblasti;

— Po konzultaci s Komisi koordinace strategii vnitrostatnich organa ke
zvySeni dozoru v rizikovych skupinach;

— Usnadnéni podavéani zprav o pienosu nakazy novym kmenem
chiipkového viru z ¢lovéka na cloveka vnitrostatnimi organy pfi vyuZiti
SVVR;

— Poskytovani vhodné podpory vnitrostdtnim organtim pfi Setfeni piipadi
nemoci a kontaktti, k lepSimu sledovani nemoci ke zjiSténi dalSich
pfipadii nemoci a epidemiologickych okolnosti nadkazy (napt. zdroje
expozice, nakazeni osob, s nimiz byl doty¢ny clovek v kontaktu, a
Sifeni u obyvatelstva obecn¢) a uréeni rizikovych skupin.

Zasahy v oblasti vefejného zdravi

— Poskytovani védeckych rad o jinych neZz farmaceutickych opatienich
v oblasti vetejného zdravi;

— Po konzultaci s Komisi pozadani postizenych clenskych statt, aby

informovaly o provedeni opatfeni v oblasti zvySeného dozoru, pomoc
pfi vyhodnoceni u¢innosti téchto opatfeni a preddni odpovidajicich
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informaci vSem clenskym stathm k informovani narodniho a
mezinarodniho planovani;

— Ptezkum obecnych zdsad pro biologickou bezpecnost v siti laboratoti
zabyvajicich se chiipkou.

Komunikace

4.1.6.

— Zajisténi pravidelné aktualizace informaci o riziku pro Evropskou unii a
védecké ohodnoceni doporucenych opatieni.

Clenské staty

Sledovani a vyhodnoceni

— Vyména informaci o zvySeném dozoru v rizikovych skupinich a

7w

o ucinnosti opatieni k omezeni Sifeni a kontrole.

Prevence a omezeni Sifeni
Zasahy v oblasti vefejného zdravi

— Konzultace s ostatnimi Clenskymi staty a Komisi o pfipadnych
planovanych dalSich opatienich k omezeni $ifeni nakazy.

Reakce zdravotnického systému

— Informovani o pokynech pro klinické fizeni a kontrolu infekce ve
zdravotnictvi (v€etné zafizeni dlouhodobé péce);

— Informovani a konzultace o pfipravach na dalsi fazi, zejména pokud jde
o statni pfislusniky jinych clenskych stati a plany pro pomoc jinym
statnim pfislusnikiim EU v tfetich zemich, zejména ochrana na misté a
repatriace.

Komunikace

— Vyména zprav urCenych pro vefejnost a vzdélavacich materiali
s ostatnimi ¢lenskymi staty, Komisi a ECDC.

FAZE WHO 5 (obdobi pohotovosti v souvislosti s pandemii)

V¢tsi ohniska, ale Sifeni nakazy z ¢loveka na cloveka je dosud lokalizovano, coz naznacuje,
ze virus se stale 1épe prizpusobuje k ndkaze Cloveka, ale dosud snad neni plné€ pfenosny
(znacné riziko pandemie).

v v

V této fazi je nutné vyvinout maximalni usili o omezeni nebo zpozdéni Sifeni nakazy, mozné
zabranéni pandemie a ziskani ¢asu k provedeni opatieni v reakci na pandemii.

Lokalizovana velka ohniska v zemich mimo Evropu s pfenosem z Clovéka na Clovéka, neni
vSak potvrzeno mezinarodni Sifeni; existuje postupné se zvySujici riziko zavleCeni nebo
vyskytu izolovanych ptipadii nemoci v EU.

CS
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Povinnosti a opatieni
4.1.7. Komise
Planovani a koordinace
— Koordinace pokracujiciho vyhodnocovani zasaht;

— Dokonceni pfiprav na bezprostfedné hrozici pandemii, v€etné interni
organizace a personalniho zajisténi zvysené kapacity;

— Spusténi pohotovostniho planu Komise.
Prevence a omezeni Sifeni
Zasahy v oblasti vefejného zdravi

— V mozném rozsahu spoluprace s vnitrostatnimi organy pii distribuci
dodavek ke kontrole infekce do mist poskytujicich zdravotni péci lidem,
zejména pokud tyto dodavky pochdzeji z jinych Clenskych statl;

— Piezkum opatteni SpoleCenstvi nebo moznych navrhli opatieni ve vSech
prislusnych odvétvich politiky Spolecenstvi.

Antivirotika

— V mozném rozsahu spoluprace s vnitrostatnimi organy pii zaméfeni
antivirové profylaxe na pfislusné skupiny a osoby a pomoc pfi
koordinaci mobilizace zasob jinych ¢lenskych stati, je-1i to nutné.

Vakciny

— Za pomoci ECDC spole¢né s vnitrostatnimi organy prosazovani
pfipravy a provedeni cilenych kampani o ockovani, které zahrnuji
piislusné skupiny a osoby v postizené¢ komunité, pokud je k dispozici
vakcina proti pandemii.

Reakce zdravotnického systému

— S pomoci ECDC koordinace pokynl pro vnitrostatni organy s cilem
pomoci klinickym Iékafim pii rozpoznavani, diagnéze a nahlasovani
ptipad nemoci;

- S pomoci ECDC koordinace pokynii pro vnitrostatni organy
k optimélnimu vyuziti vzdcnych zdroji (tfidéni, upravené klinické
pokyny, upravené¢ infekéni pokyny pro nemocnice, ochrana
zdravotnickych sluzeb nezabyvajicich se chfipkou, alternativni péce
atd.).
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Komunikace

4.1.8. ECDC

Podpora uplatiiovani doporucenych opatfeni pro veiejnost navzdory
jejich moznym omezenim a informace o zéasazich, které lze b&hem
pandemie pozméenit nebo provést.

Sledovani a vyhodnoceni:

Komunikace

Sledovani rizika pro Evropskou unii se zvla$tnim dirazem na mozné
zavleCeni piipadli nemoci z postizenych oblasti;

Podpora intenzivnéjSiho sledovani nemoci v zemich, které nebyly
dosud postiZzeny, a to v co nejvetsim rozsahu;

V ptipadé potieby revize a upraveni definice pfipadii nemoci a
obecnych zésad,

Maximalni urychleni a zlepSeni c¢innosti v oblasti sledovani a
vyhodnocovéni zahajenych v pandemické fazi 4;

Podpora sledovani zdravotnickych potfeb a zafizeni v ohrozenych
zemich;

Podpora matematického modelovani k prognéze trendti pro prvni vinu
pandemie (postizené oblasti, rizikové skupiny, potfebné zdravotnické
zdroje, dopad atd.).

Informovani partnerd, dotéenych osob a vefejnosti o celosvétové
situaci, trendech, epidemiologickych charakteristikach a doporucenych
opatfenich a o situaci a rizicich v EU.

4.1.9.  Clenské staty

Sledovani a vyhodnoceni

Posouzeni rizika a okamzité informovani o Setfenich.

Prevence a omezeni Sifeni

Zasahy v oblasti vefejného zdravi

Spolu s ostatnimi ¢lenskymi staty a Komisi koordinace dodate¢nych
opatfeni k omezeni $ifeni nakazy.

Reakce zdravotnického systému

Provedeni pokyni pro klinické fizeni a kontrolu infekce ve
zdravotnictvi (véetné zafizeni dlouhodobé péce);
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— Informovani o pohotovostnich opatienich pro dalsi fazi, zejména pokud
jde o statni ptislusniky jinych ¢lenskych stata a plany pro pomoc jinym
statnim pfisluSnikim EU v tfetich zemich, v¢etné ochrany na misté a
repatriace.

Komunikace

Vyména zprav urCenych pro vefejnost a vzd€lavacich materiald s ostatnimi
¢lenskymi staty, Komisi a ECDC.

FAZE WHO 6 (pandemické obdobi) — tirovné pohotovosti 1 —4 v EU
Pandemie: zvySeny a trvaly pienos v celé populaci.

Ne&kolik ptipadli propuknuti chfipky v nejméné jedné zemi mimo EU s trvalym pifenosem
z ¢loveka na Cloveka a Sifeni do ostatnich zemi.

Hlavnim cilem v oblasti vefejného zdravi je minimalizovat dopad pandemie.

Ve fazi WHO 6 mohou nastat nize uvedené scénare pro EU, které se 1isi epidemiologickym
modelem a zemépisnym rozsifenim, a dojde k nim v chronologickém poftadi:

Uroveii pohotovosti 1 v EU

e Zadny piipad nakazy Clovéka v EU. Velmi vysoké riziko zavledeni nebo
podezieni na ojedinéle zavleCené piipady nemoci do Evropy.

Uroveii pohotovosti 2 v EU
¢ Izolovani pandemického podtypu z jediného ptipadu nemoci u €loveka v EU.
Uroveii pohotovosti 3 v EU

e [zolovana ohniska s pandemickym podtypem v jednom z ¢lenskych stati EU nebo
trvaly pfenos z ¢lovéka na ¢lovéka s potvrzenymi vicendsobnymi ohnisky v EU.

Uroveii pohotovosti 4 v EU
e Sifeni v jednom nebo vice ¢lenskych statech.
Povinnosti a opati‘eni

Opatieni budou rozvrzena podle Grovné pohotovosti a provadéna po konzultaci se vSemi
dotenymi partnery po posouzeni epidemiologické situace a progndéz budouciho vyvoje ze
strany ECDC a vyhodnoceni G¢innosti opatfeni ptijatych clenskymi staty. Jak se situace bude
vyvijet podle jednotlivych urovni pohotovosti, bude nutné opatieni koordinovat, zejména
mezi po sob¢ jdoucimi vinami pandemie a s ohledem na dostupnost vakciny.

4.1.10. Komise

Planovani a koordinace
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— Ztizeni a uvedeni do provozu informacniho a koordinac¢niho stfediska
pro pandemii chiipky;

— Soucinnost s organizacemi a agenturami ke koordinaci zasaht na Girovni
EU i na mezindrodni trovni a koordinace postoju ¢lenskych statl;

— Koordinace pokracujiciho vypracovavéani obecnych zasad;

— Koordinace vyhodnocovani opatieni a posouzeni jejich dopadu;
Prevence a omezeni §ifeni
Zésahy v oblasti vefejného zdravi

— Spolu s ¢lenskymi staty koordinace postoje k pohybu osob a zbozi a
spoluprace s s ptislusSnymi mezinarodnimi organizacemi a sdruzenimi a
dopravnimi spole¢nostmi na provedeni standardnich opatieni pro
cestujici na palubé mezinarodnich dopravnich prostiedkli, ktera
odpovidaji urovni pohotovosti;

— Spolu s Clenskymi staity a s pomoci ECDC koordinace posouzeni
dopadu opatieni, zejména pokud jde o uzivani antivirotik a U¢inek
cilenych kampani o o¢kovani.

Reakce zdravotnického systému

— Usnadnéni opatifeni k poskytovani vzajemné pomoci mezi ¢lenskymi
staty podle fazi pandemie, vcetné mobilizace imunnich zdravotnickych
pracovnikt a pfesunu zdravotnickych prostiedki.

4.1.11. ECDC
Sledovani a vyhodnoceni

— Sledovani Sifeni nemoci, rizikovych skupin, umrtnosti na chfipku a
nakazlivosti a koordinace Upravy definic ptipadi nemoci;

— Koordinace  klinické, = mikrobiologické @ a  epidemiologické
charakteristiky pandemického kmene v prvnich nahlasenych ohniscich
v EU s cilem urcit nakazlivost, umrtnost na chfipku (imrtnost, kterou
1ze pticist nemoci) a postizené vékové skupiny;

— Koordinace sledovani moznych zmén epidemiologickych, klinickych a
virologickych aspekt infekce, vcetné rezistence vaci antivirovym
ptipravkim;

- Koordinace vnitrostatnich zprav o odhadovaném dopadu v ¢lenskych
statech a pomoc pii sledovani celosvétové situace (celosvétové Siteni,
trendy v jednotlivych statech);

— Podnécovani vypracovani prognéz pro dalsi vinu (nové postizené
oblasti, rizikové skupiny, zdravotnické zdroje, atd.);
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Piezkum ziskanych poznatkli a upravy obecnych zéasad tykajicich se
dozoru a nastroju pro jednotlivé zemé.

Prevence a omezenti Sifeni

Zésahy v oblasti vefejného zdravi

Antivirotika

Vakciny

Komunikace

Koordinace a usnadnéni posouzeni zisahli a v pfipadé¢ potieby
aktualizace doporuceni;

Reakce na zadosti o nasazeni pomocnych tymu pti propuknuti chiipky.

Po konzultaci s ¢lenskymi staty a Komisi aktualizace obecnych zasad
o optimalnim vyuzivani dostupnych prostredk;

Spolu s clenskymi staty, Komisi a partnery (zejména EMEA)
koordinace sledovani pokryti, ucinnosti, vedlejSich uUCinki a
bezpecnosti.

Jakmile bude k dispozici pandemické vakcina, spolu s ¢lenskymi staty,
Komisi a partnery (zejména EMEA) koordinace sledovani pokryti,
ucinnosti, vedlejSich ucinkl a bezpecnosti.

Pravidelné¢ informovani mezinarodnich organizaci, vnitrostatnich
organt, ostatnich partnerti a dotCenych osob a vefejnosti o situaci;

Zajisténi a zachovani kapacity k uspokojeni ocekavanych potieb
v oblasti mezinarodnich informaci;

Vyhodnoceni reakce na informace v ptedchozich fazich; prezkum
ziskanych poznatkii.

4.1.12. Clenské staty

Reakce zdravotnického systému

Po konzultaci s ostatnimi ¢lenskymi staty a Komisi podpora zlepSovani
obecnych zasad a (aktualizovanych) vzorovych algoritmi k tfidéni
ptipadu chiipky a ostatnich piipadu;

Po konzultaci s ostatnimi ¢lenskymi stdity a Komisi podpora
vypracovani obecnych zésad v oblasti sebepéce.
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4.2. Postpandemické obdobi: obnova a navrat k interpandemickému obdobi

Po pandemické vIn¢ Ize ocCekavat, Ze tak ¢i onak postizeno bude mnoho osob: mnoho z nich
mozna ztratilo pratele nebo ptibuzné, bude trpét unavou a psychickymi problémy, nebo
mozna utrpelo finan¢ni ztraty kvili preruSeni obchodni ¢innosti. V1ady nebo jiné organy maji
pfirozenou ulohu pii zajiStovani, aby se tyto zalezitosti feSily, a pfi podpofe ,,obnovy
spolecnosti‘.

Clenské staty by mély mit plan, jak zajistit rychlé oZiveni zemé& po pandemii. Ten by mél
zahrnovat plany na obnovu zédkladnich sluzeb a urcit subjekty a jednotlivce, ktefi budou
odpovidat za poskytovani socidlni a psychické podpory postizenym rodindm a spole¢nostem.
Meé¢I by existovat rovné€z mechanismus k posouzeni hospodaiskych ztrat a poskytnuti finan¢ni
podpory postizenym skupinam.

Clenské staty musi zajistit, aby zakladni sluzby vypracovaly plany na obnovu svych sluZeb
nebo organizace. Narodni plany pfipravenosti by mély brat v tivahu rovnéz to, zda k obnové
po pandemii bude nutna finan¢ni podpora vlady. Pokud ano, ¢lenské staty vypracuji kritéria
finan¢ni podpory a budou hledat zptsoby, jak zajistit dostupné finan¢ni prostredky.

Komise by prostiednictvim navrhovaného Fondu solidarity mohla pomoci ¢lenskym statim
v jejich usili o obnovu a snizeni hospodaiskych ztrat v dasledku pandemie.

5. ZAVERY

Toto sdéleni nastifiuje hlavni prvky a stanovi opatfeni planu pfipravenosti a reakce
Spolecenstvi na pandemii chfipky. Provedeni bude vyzadovat, aby se vypracovaly dalsi
podrobnosti pro osoby, které budou povéreny operacnimi tkoly v Komisi, ECDC, EMEA a
organech Clenskych statli. Bude nutny pravidelny piezkum ve svétle mezinarodnich diskuzi a
na zakladé zkuSenosti ziskanych béhem sezonni chiipky a s opatfenimi tykajicimi se celych
zemi.

Pod zéstitou Komise bude pokracovat tzka spoluprace mezi organy pro zdravi lidi a zvifat a
odborniky na narodni i na evropské urovni v oblasti ndkazy chiipkovym virem. V této
souvislosti mé& velky vyznam vzijemna vyména zkuSenosti s pohotovostnim pldnovanim,
jelikoz pohotovostni plany tykajici se zdravi zvifat jsou jiz dobfe zavedené a v minulosti se
ukézaly jako efektivni.

Pfiprava a reakce na pandemii chiipky pfedstavuje nelehkou vyzvu a vyzaduje zvySené usili
Clenskych stath a Komise. Toto by se mélo uskutecnit jako soucast obecné¢jSiho piistupu
k mimotfadnym okolnostem v oblasti vetejného zdravi s cilem efektivné vyuzivat vzacné
mozno zvladatelné a jednoduché; na podporu tohoto usili Komise zvetejnila sdéleni o obecné
pouzitelném planovani pro mimotradné udalosti v oblasti vefejného zdravi.

Evropskeé stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) muize poskytnout strukturovany a
systematicky pfistup ke sledovani a kontrole chiipky a jinych pfenosnych nemoci, které
mohou postihnout obyvatele Evropské unie. ECDC miize mobilizovat a vyznamné posilit
synergie mezi stavajicimi narodnimi stfedisky pro kontrolu nemoci a bezpochyby pomiize
Komisi a ¢lenskym statim u¢inné se vypotadat chiipkou.
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Klicovou zélezitosti pii feSeni pandemie chiipky budou opatieni zahrnujici vice odvétvi. Na
urovni jednotlivych ¢lenskych statti i na urovni EU jiz bylo podniknuto mnoho opatieni, aby
se zajistilo, Ze opatfeni v rliznych odvétvich politiky jsou ucinna a koordinovana. Je vsak
potieba ucinit mnohem vice a Komise a Clenské staty v tomto ohledu pokracuji v préci.
Zvlast dulezité bude feSeni problému pandemie u jejiho zdroje; v tomto sméru je dilezita
¢innost Spolecenstvi v zahranici, pokud jde o pomoc piislusSnym mezinarodnim organizacim a
tietim zemim, které ¢eli mozné pandemii, a omezeni jejiho Sifeni a sniZzeni dopadu.

ANNEX 1: New WHO Phases?’

Pandemic phases

Public health goals

Interpandemic

eriod

Strengthen influenza pandemic

1 No new influenza virus subtypes have been i

detected in humans. An influenza virus preparedness at the .global, regional,
. . national and subnational levels.
subtype that has caused human infection
may be present in animals. If present in
animals the risk of human infection or
disease is considered to be low

2 No new influenza virus subtypes have been | Minimize the risk of transmission to
detected in humans. However, a circulating | humans; detect and report such
animal influenza virus subtype poses a transmission rapidly if it occurs.
substantial risk of human disease.

Pandemic alert period

3 Human infection(s) with a new subtype, but | Ensure rapid characterization of the
no human to human spread, or at most rare | new virus subtype and early detection,
instances of spread to a close contact. notification and response to additional

cases.

4 Small cluster(s) with limited human to Contain the new virus within limited
human transmission but spread is highly foci or delay spread to gain time to
localized, suggesting that the virus is not implement preparedness measures,
well adapted to humans. including vaccine development.

5 Large cluster(s) but human-to-human Maximize efforts to contain or delay
spread still localized, suggesting that the spread, to possibly avert a pandemic,
new virus is becoming increasingly better | and to gain time to implement
adapted to humans, but may not yet be fully | pandemic response measures.
transmissible (substantial pandemic risk).

Pandemic period
6 Pandemic: increased and sustained Minimize the impact of the pandemic.

transmission in general population

Post-pandemic period

WHO global influenza preparedness

plan - WHO/CDS/CSR/GIP/2005.5

http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/WHO_CDS_CSR_GIP_2005_5.pdf
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Post-pandemic period: return to inter-pandemic
period

Return to inter-pandemic period
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ANNEX 2: Projects related to influenza funded under the public health programme

The European Commission, DG SANCO, is presently funding projects under the Public
Health Action Programme (2003-2008), which are directly or indirectly related to influenza
preparedness and response, as follows:

e EISS - The European Influenza Surveillance Scheme.

e MODELREL - EU co-ordination and dissemination of strategic modelling capabilities
concerning the deliberate release of biological agents.

e EUNID - European Network of Infectious Diseases physicians.
e EPIET - European Programme for Intervention Epidemiology Training.

e Epi-North — A framework for communicable disease surveillance, communication and
training in Northern Europe.

e INSIGHT - International network of national public health Institutes sharing information,
expertise and capabilities in order to grapple with major health threats.

e VENICE - Vaccine European new integrated collaboration effort.

e EPIVAC - Europe-wide pandemic influenza vaccine coverage: good epidemic vaccination
practice by establishing integrated national stakeholders networks.

e ETIDE - European Training for Infectious Disease Emergencies.

e Epi-South - Network for Communicable Disease Control in Southern Europe and
Mediterranean Countries.

e FLUSECURE - Combating FLU in a combined action between industry and the public
sector in order to SECURE adequate and fast interventions in Europe.

e VAC-SAT - Vaccine Safety - Attitudes, Training and Communication.
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ANNEX 3: EU supported research related to human pandemic influenza

5™ Framework Programme (1998-2002)
e FLUPAN - Preparing for an influenza pandemic

e NOVAFLU - Novel vaccination strategies and vaccine formulations for epidemic and
pandemic influenza control

6th Framework Programme (2002-2006)
e VIRGIL - European vigilance network for the management of antiviral drug resistance”
e SARS/FLU VACCINE
e FLUVACC - Live attenuated replication-defective influenza vaccine

7th Framework Programme (2007-2013)

On 21 September 2005 the European Commission proposed a Council decision concerning
the Specific Programmes implementing the Seventh Framework Programme (2007-
2013) of the FEuropean Community for research, technological development and
demonstration activities including a proposal of a specific programme that has as heading
‘Cooperation’ and includes a particular section on health, which is consequently applicable to
the field of flu.

The focus will be on confronting emerging pathogens with pandemic potential including
zoonoses (e.g2. SARS and highly pathogenic influenza). Where appropriate, provisions will be
made for rapidly initiating collaborative research aimed at expediting development of new
diagnostics, drugs and vaccines for efficient prevention, treatment, and control of infectious
disease emergencies.
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