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MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET,
DET EUROPAISKE JKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG
REGIONSUDVALGET

Pandemisk influenza (H1N1) 2009

1. I NDLEDNING

| april 2009 blev en ny human influenzastamme H1N1 identificeret, og de ferste tilfadde af
sygdommen blev pavist i Mexico og USA i marts og april 2009.

Den 11. juni 2009 erklaarede Verdenssundhedsorganisationen (WHO), at der var tale om en
pandemi forarsaget af det nye influenza A (HIN1)-virus, kaldet "pandemisk influenza (HIN1)
2009". Denne erklaging var i trdd med WHO's global e influenzaberedskabsplan, hvor fase 6 —
pandemifasen — er karakteriseret ved udbrud i samfundet i mindst to lande i en WHO-region
0og i mindst et andet land i en anden WHO-region. Denne erklaging afspejlede derfor
spredningen af det nye virus, ikke alvoren af den sygdom, som det forarsagede.

| 2005 vedtog Kommissionen i kelvandet pa udbruddene af "fugleinfluenza' A (H5N1) en
meddelelse om planlagning af beredskab og indsats over for pandemisk influenza i Det
Europadske Fedlesskab, som fastsatte malsagninger for hver interpandemisk og pandemisk
influenzafase og de foranstaltninger, der skulle tradffes for at opfylde dem, pa bade nationalt
plan og fadlesskabsplan'. Denne plan skabte grundlaget for beredskabet og indsatsen i
forbindel se med den aktuelle folkesundhedssituation.

Den Europadske Union har i dag et bedre beredskab end nogen sinde tidligere over for
gramnseoverskridende og globale trusler mod sundheden generelt og pandemisk influenza
(HIN1) 2009 i saadeleshed. Medlemsstaterne og Kommissionen har vedtaget
lovgivningsmaessige og operative bestemmelser om godkendelse af pandemivacciner og
antivirale lasgemidler efter ngje overvejelse af risici og fordele og pa grundlag af tilgaangelige
data i den aktuelle pandemi, hvilket muligger en hensigtsmaessig indsats mod pandemisk
influenza (HIN1) 20009.

Nu er der brug for en bedre koordinering mellem de forskellige sektorer og medlemsstater
bade pa fedlesskabsplan og pa nationalt, regionalt og lokalt plan for at afhjadpe de
samfundsmaessige virkninger af en influenzapandemi ved hjadp af en hensigtsmasssig
planlasgning af beredskab og indsats inden for deres individuelle ansvarsomréder.

Hovedformalet med denne meddelelse er beskyttelse af folkesundheden ved at sikre den bedst
mulige beskyttelse af borgere mod den aktuelle pandemi. Derfor samler meddelelsen de
centrale spergsmal vedregrende den folkesundhedsmasssige koordinering af pandemisk
influenza (HIN1) 2009 p& EU-plan og pa internationalt plan i et enkelt dokument. Formalet
med meddelelsen er ogsa at sadte fokus pa den vigtige tvaarsektorielle dimension ved denne
pandemi. Med henblik herpd og som svar pa anmodninger fra medlemsstaternes
sundhedsministre forsamlet i Radet fremlaggger Kommissionen parallelt med den foreliggende
tekst ogsa fem sarskilte arbejdsdokumenter fra K ommissionens tjenestegrene om udvikling af
vacciner, vaccinationsstrategier, fadles offentlige indkab, kommunikation med befolkningen
og stette til tredjelande.

1 K OM(2005) 607 af 28. november 2005.
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2. FORANSTALTNINGER, DER SUPPLERER MEDLEMSSTATERNES INDSATS

Fadlesskabets indsats inden for folkesundhed, som fastsat i traktatens artikel 152, skal vaae et
supplement til de nationale politikker, vaae rettet mod at forbedre folkesundheden og
forebygge sygdomme hos mennesker samt imadega forhold, der kan indebage risiko for
menneskers sundhed. Mélet er at bekaampe de starre truser mod sundheden ved at fremme
forskning i deres arsager, spredning og forebyggelse samt give adgang til sundhedsoplysning
0g —uddannel se.

Fad|esskabets indsats pa folkesundhedsomradet respekterer fuldt ud medlemsstaternes ansvar
for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling. Med hensyn
til det ngdvendige internationale samarbejde i forbindelse med sygdomsudbrud pa
verdensplan hedder det i artikel 152, at Fadlesskabet og medlemsstaterne skal fremme
samarbejdet med tredjelande og med de international e organisationer, der beskadtiger sig med
folkesundhed’.

En global pandemi er en gramseoverskridende sundhedstrussel, som ikke kun bergrer
folkesundhed, men ogsa EU's samfund og gkonomier. Imidlertid er den tekniske kapacitet, de
budgetmaessige ressourcer og beredskabsstrukturerne ikke akvivalente og lige tilgeangelige i
alle medlemsstater.

Derfor kan en koordineret og understettende EU-strategi for folkesundhedsmaessige
foranstaltninger mellem medlemsstaterne give vaesentlige fordele. For det ferste kan
medlemsstaterne trackke pa den videnskabelige radgivning og vejledning, som Det
Europad ske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme tilbyder, og dermed sikre,
at de nationale ressourcer til videnskabelige vurderinger fordeles mere effektivt.

For det andet bidrager sammenhamgende fremgangsmader, som medlemsstaternes
myndigheder pa forhand har fastlagt, i forbindelse med spargsma som f.eks. rejseréd eller
skolelukninger til, at der i offentligheden skabes en starre forstaelse for og eget tillid til de
folkesundhedsmaessige foranstaltninger. For det tredje efterspearger de europaaske borgere
oplysninger om den pandemiske situation og om, hvordan de beskytter sig selv. God, objektiv
og gourfart kommunikation med offentligheden og medierne betyder, at der ikke udveksles
forvirrende eller forkerte meddelelser mellem de forskellige lande.

Profylaktisk er vaccination et af de mest effektive folkesundhedsmaessige svar pa en pandemi,
mens antiviral medicin fortsat er en vigtig behandlingsmulighed. Pa grund af den begramsede
produktionskapacitet pa verdensplan pa kort sigt vil vacciner kun gradvis blive tilgaangelige i
EU. Endvidere er solidaritet med tredjelande, herunder udviklingslande, ogsa et spargsmal,
som bedst lader sig koordinere pa europadsk plan mellem donorerne for at sikre de starst
mulige fordele for modtagerlandene.

Adgang til vacciner samt opbygning af lagre af og adgang til antivirale lasgemidler bestemmes
pa nationalt plan, og medlemsstaterne har truffet forberedende foranstaltninger i den
henseende. For at stette medlemsstater med faare finansielle ressourcer eller utilstragkkelig
kapacitet har Kommissionen arbedet ssmmen med EU's Udvalg for Sundhedssikkerhed for at
undersagge mulighederne for at hjad pe medlemsstater med anskaffelse af vacciner.

2 http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=CEL EX:12002E152:DA:HTML.
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3. BAGGRUND

Den 30. april 2009 vedtog sundhedsministrene Radets konklusioner om influenzainfektion af
type A/HIN13. De lagde vamt pd nedvendigheden af at koordinere de nationae
foranstaltninger i Europa og opfordrede Kommissionen til at fremme udvekslingen af
oplysninger og samarbejdet mellem medlemsstaterne, isaa om risikovurdering, risikostyring
og medicinske modforanstaltninger.

Denne koordinering bar ske i Udvalget for Sundhedssikkerhed (HSC), systemet for tidlig
varsling og reaktion med hensyn til overferbare sygdomme (EWRS) og Udvalget for Nettet til
Epidemiologisk Overvagning af og Kontrol med Overfarbare Sygdomme og sammen med
tredjelande og internationale organisationer, navnlig WHO. Kommissionen har regel masssigt
ledet en raskke fadlesmader mellem medlemsstaternes nationale EWRS-myndigheder og HSC
siden udbruddets begyndel se.

Den 8. og 9. juni draftede Radet vacciner og vaccinationsstrategier mod pandemisk influenza
(HIN1) 2009 og gav HSC et mandat til arbejde med disse to emner. Sundhedsministrene
madtes uformelt igen den 6. og 7. juli 2009 for at drefte beredskab og indsats i forbindelse
med pandemisk influenza (HIN1) 2009 med fokus pa Kommissionens
informationsmeddelelse om vaccinationspolitik og resultatet af de mader med tekniske
eksperter, som det svenske formandskab havde tilrettelagt den 4. og 5. juli 2009.

Pa internationalt plan e Kommissionen medlem & initiativet vedrgrende
sundhedssikkerheden i verden (Global Health Security Initiative - GHSI), som afholdt mader
med G7-landene og Mexico om pandemisk influenza og andre spgrgsmd om
sundhedssikkerhed. Dette netvaak har vaget nyttigt til udveksling af informationer mellem
medlemmerne om planlagte og trufne folkesundhedsforanstaltninger.

Initiativet vedrearende sundhedssikkerheden i verden afholdte uformelle mader to gange,
ferste gang under V erdenssundhedsforsamlingen i maj og derpai Cancun, hvor Mexico havde
indkaldt til et ministermgde den 2. og 3. juli 2009 om pandemisk influenza (H1IN1) 20009.
Endnu et made blev holdt i september i Bruxelles pa Kommissionens initiativ.

4, EU-KOORDINERING OM DEN FOLKESUNDHEDSMASSIGE INDSATS — | SAMARBEJDE
MED MEDLEMSSTATERNE

Kommissionen overvager situationen internt og eksternt via forskellige netveak,
ekspertgrupper og fora, hvor der e mulighed for a udveksle oplysninger med
medlemsstaterne  og internationale  organisationer. Kommissionens  interne
krisestyringsmekanisme (ARGUS) er blevet aktiveret, og dermed kan ale berarte
tjenestegrene i fadlesskab vurdere de tvearsektorielle dimensioner af denne pandemi og
reagere pa passende vis.

Kommissionen har pa sundhedsomradet et naat samarbejde med de videnskabelige
vurderingsorganer — Det Europaaske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme
(ECDC), Det Europsdske Lagemiddelagentur (EMEA) og Den Europadske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) — om specifikke spgrgsmal og arbejder tas sammen med
WHO om at sikre, at de foranstaltninger, der trafffes pa EU-plan, er i overensstemmelse med
WHO's anbefalinger og det internationale sundhedsregul ativ.

For at sikre en effektiv, horisontal folkesundhedsmasssig indsats over for pandemien pa
europadask plan, som beskrevet i Kommissionens meddelelse om planlaggning af beredskab og

3 http://register.consilium.europa.eu/pdf/da/09/st09/st09392.da09.pdf .
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indsats over for pandemisk influenzai Det Europadske Fadlesskab, har EU allerede truffet en
raekke nggleforanstaltninger med udgangspunkt i eksisterende lovgivningsmaessige og
folkesundhedsmaessi ge mekanismer”:

e Den fadlestilfaddedefinition, vedtaget i en beslutning fra Kommissionen den 1. maj 2009°.

e Aftalen om radgivning af personer, der planlaagger at rejse til eller vender hjem fra berarte
omrader, den 18. maj 2009.

e Udvidelse af overvagningssystemet med henblik paidentifikation af nye tilfaddei EU, den
18. maj 2009.

e Vegledning om héndtering af tilfadde og behandling samt radgivning om medicinske
modforanstaltninger for sundhedsprofessionelle, den 18. ma 2009.

e Gode rad til offentligheden om personlige beskyttelsesforanstaltninger vedtaget og
offentliggjort i medlemsstaterne pa EU's officielle sprog den 4. maj 20009.

e Erklaginger fra Udvalget for Sundhedssikkerhed og kontaktpunkterne for systemet for
tidlig varsling og reaktion (EWRS) om skolelukninger og rejserad, den 13. august 2009.

e Erklaaing om "vaccinationsstrategier: malgrupper og prioriterede grupper”, godkendt af
Udvalget for Sundhedssikkerhed og EWRS-kontaktpunkterne den 25. august 2009.

Ifglge beslutning 2119/98/EF°® har medlemsstaterne pligt til at indberette influenzaudbrud il
EF-nettet for overfarbare sygdomme. De ska foretage omgaende indberetning af tilfadde,
hvorefter Kommissionen straks videresender oplysninger til alle de gvrige medlemsstater, om
muligt inden samréd om og koordinering af forholdsregler, der treffes af medlemsstaterne.
ECDC indsamler disse oplysninger. | tilfadde af pandemisk influenza udarbejdes der daglige
situationsrapporter til mediemsstaterne. ECDC stgtter ogsd |gbende medlemsstaterne og
Kommissionen med hensyn til overvagning og indsats over for krisen, f.eks. i form af gode
rad til offentligheden om personlige beskyttelsesforanstaltninger og til medlemsstaterne om
afhjadpende foranstaltninger’. Fadlesskabets civilbeskyttelsesordning stér til rédighed til at
lette gensidig bistand mellem medlemsstaterne, hvis den national e reaktionskapacitet ikke slar
til. Der kan veae tale om gjeblikkelig civil beskyttelse og laagehjadp. Tredjelande kan ogsa
bede om hjad p gennem denne ordning.

Med hensyn til godkendelse af de nedvendige lagemidler findes der i
fadlesskabsl ovgivningen instrumenter, som er velegnede til brug ved en pandemi:

e Specifikke lovgivningsmaessige bestemmelser om hurtig videnskabelig vurdering og
efterfglgende tilladelse til markedsfering af vacciner mod human influenza og vigtige
laegemidler, f.eks. antiviral medicin, i en pandemisituation.

o Specifikke lovgivningsmaessige bestemmelser, som giver medlemsstaterne mulighed for at
tradfe nationale beslutninger om godkendelse af ikke-godkendte vacciner i forbindelse
med en influenzapandemi.

Det Europaaske Laggemiddelagentur (EMEA) afgiver videnskabelige udtalelser, hvori risici
og fordele ved disse laggemidler vurderes, herunder vacciner og antiviral medicin, som er

Disse dokumenter findes pa Kommissionens saalige websted om pandemisk influenza (HIN1) 2009:
http://ec.europa.eu/heath/ph_threats/'com/Influenza/novelflu_da.htm.

5 EUT L 110 af 1.5.20009, s. 58.
6 EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
! http://www.ecdc.europa.eu/en/heal thtopics/Pages/Influenza A(HIN1) Outbreak.aspx.
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omfattet af en fadlesskabsgodkendelse ved en bedlutning fra Kommissionen (central
godkendel sesprocedure). Endvidere yder EMEA teknisk bistand til medlemsstaternes netvaak
for  videnskabelige dreftelser med henblik pa udstedelse af nationale
mar kedsfaringstilladelser for laggemidler. | forbindelse med den videnskabelige vurdering af
influenza A (HIN1) 2009-vacciner foregar der en udveksling af synspunkter mellem EMEA
og registreringsmyndighederne i tredjelande, f.eks. i USA.

Forskellige antivirale lasgemidler er allerede godkendt til markedsfaring og kan bruges til
behandling af pandemisk influenzai EU. Nye foranstaltninger har derfor vaeret koncentreret
om en hastevurdering af ansggninger om markedsfaringstilladelse for pandemiske influenza
A (H1IN1)-vacciner. B&de EMEA og medlemsstaterne har modtaget eller forventer at modtage
sadanne ansggninger.

Pa fadlesskabsplan evaluerer EMEA i gjeblikket data og ansggninger vedrerende en rakke
vacciner. Sa snart EMEA har afgivet en positiv videnskabelig udtalelse om hver vaccine pa
baggrund af en omhyggelig vurdering &f risici og fordele, vil Kommissionen sarge for en
hurtig beslutning om godkendelse. Efter godkendelsen vil specifik |aegemiddel overvagning
muliggere en lgbende vurdering af disse laggemidlers sikkerhed og virkning. Drejer det sig om
nationale markedsfaringstilladelser, er det op til medlemsstaterne at afgere, om der skal ske
en eventuel fremskyndelse af den videnskabelige vurdering og godkendel sesproceduren.

Overfarsel mellem mennesker og dyr

Kommissionen har ogsa reageret med hensyn til mulig infektion af svin med pandemisk
influenza (HIN1) 2009-virus i Europa. | Canada, Argentina og Australien er der alerede
rapporteret om tilfadde, som efter alt at demme skyldes forudgaende overfarsel af virus fra
menneske til svin. Selv om svin hidtil ikke har spillet nogen rolle som yderligere kilde til
virusset hos mennesker i disse lande, kan en mulig pavisning og spredning af den pandemiske
virus blandt svin i Europa feare til ubegrundet frygt hos befolkningen.

Den Staende Komité for Fedevarekasden og Dyresundhed godkendte den 14. juli 2009 en
vejledning udarbejdet af Kommissionen om overvagning og foranstaltninger til bekeampelse
af pandemisk virus hos svin® for a skre, a landbrugere og veterinar- og
sundhedsmyndighederne er forberedt pa en sadan begivenhed, og dermed mindske risikoen
for ubegrundet panik i befolkningen. For nylig blev pandemisk (HIN1) 2009-virus pavist i
kalkuner i Chile. Arsagen var efter al sandsynlighed en overfarsel af virusset fra smittede
mennesker. Kommissionen vil fglge udviklingen pa dette omréde.

Luftfart

Med hensyn til luftfart, blev der afholdt et ssarligt made med de civile luftfartsmyndigheder
den 5. maj 2009. Resultatet blev indgaelse af en aftale om at aktivere netvaaket af nationale
kontaktpunkter vedrgrende sundhedsspargsmal, hvilket giver mulighed for udveksling og
deling af relevante oplysninger om alle lufttransportspargsmal i forbindelse med pandemisk
influenza (HIN1) 2009 mellem EU's mediemsstater.

Et centralt spargsma i beredskabsplanlasgningen for en potentiel influenzapandemi er
vaadien af at begramse internationale rejser til og fra berarte lande og regioner eller indfare
screening af passagerer ved ind- og udrejse i lufthavne. Hvor hurtigt smitsomme sygdomme
spredes gennem en stadig voksende befolkning, som bliver tadtere og tedtere forbundet, blev

8 Vejledningen findes p&:

http://ec.europa.eu/f ood/animal/diseases/influenzaAH1N1/docs/wd surveillance and control of hlnl
in_pigs revl 140709 en.pdf.
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tydelig under SARS-epidemien (svag akut respiratorisk syndrom). Dengang viste det sig
imidlertid, at rejserestriktioner rettet mod bestemte lande, hvor epidemien havde spredt sig
meget, kun havde begramset virkning. Desuden synes den aktuelle pandemisituation at vaae
meget anderledes, idet HIN1-influenzaen allerede har spredt sig til hele verden. 1felge WHO's
anbefalinger ansas rejserestriktioner derfor ikke for at vage et hensigtsmaessigt vaaktgj i den
aktuelle situation. Organisationen for International Civil Luftfart (ICAQO) informerede den 1.
maj ale luftfartsmyndigheder om denne holdning, som blev bekradftet pa ICAO-radets made
den 11. mgj 2009. EU har i overensstemmelse med denne holdning ikke udsendt nogen
anbefalinger om rejserestriktion, herunder lufttransport.

Det blev desuden besluttet, at medlemsstaterne pa baggrund af udviklingen og under
hensyntagen til de relevante sundhedsmyndigheders radgivning ber tredfe ale relevante
foranstaltninger pa lufttransportomradet. Foranstaltningerne ber vaae rimelige og ikke-
diskriminerende, og de ma kun anvendes til at imadega sundhedstrusler. Det skal under ale
omstaandigheder sikres, at der fortsat sker en EU-koordinering af de nationale
foranstaltninger.

Finansielle stettemuligheder pa EU-plan

| tilfadde af sterre naturkatastrofer kan medlemsstaterne og de lande, der ferer forhandlinger
om tiltresdelse af EU®, anmode Den Europadske Unions Solidaritetsfond om godtgerelse af
visse udgifter til afhjadpning af skader. Folkesundhedskriser og navnlig udgifter til kab af
vacciner falder ikke under Solidaritetsfondens anvendel sesomréde.

Det begr bemagkes, at Kommissionens initiativ til udvidelse af fondens anvendel sesomrade,
der bl.a omfatter aktioner i tilfedde af kriser pa folkesundhedsomrédet, har veaet til
behandling i R&det siden 2005, uden at der er sket fremskridt (EF-forslag K OM (2005) 108)™.
Det er vigtigt at overveje, hvordan man kan komme videre med dette spergsma. Andre
strukturfonde prioriterer sundhedsinvesteringer i infrastruktur og er sdledes mindre
hensigtsmaessige i nadsituationer.

| det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene "Support to third
countries to fight Pandemic (H1IN1) 2009" behandles EU-indsatsens internationale dimension.
Hvis tredjelande anmoder om hjadp, kan EU reagere hensigtsmaessigt gennem sine
programmer og projekter, herunder yde humanitaa hjadp,

Kommission forventer, a denne finansielle stgtte dakkes af eksisterende finansielle
instrumenter. Hvis der opstér yderligere vigtige behov, vil Kommissionen undersage
mulighederne for at opfylde disse behov.

Det syvende rammeprogram for forskning

Rammeprogrammerne for forskning (det syvende rammeprogram og forgaangerne: det gette
og det femte rammeprogram) har ydet betydelige bidrag til folkesundhedsrelateret forskning i
influenza og bedre beredskab over for pandemier. Innovative vaccinationsteknologier og
adjuvanser, overvagningsundersggelser af fugle og svin, udvikling af vaaktgjer il
diagnosticering pa behandlingsstedet og nye antivirale laggemidler er alle blevet finansieret af
projekter under rammeprogrammerne. Navnlig har to igangvaaende projekter under det
syvende rammeprogram for forskning direkte relevans for den aktuelle pandemi™.

| gjeblikket drejer det sig kun om Tyrkiet og Kroatien.

10 KOM(2005) 108 af 6. april 2005.

n EMPERIE  bidrager  direkte til  forskning i vigtige biologiske aspekter  (se:
http://ec.europa.eu/research/heal th/infectious-di seases/emerging-epidemics/projects/139_en.html)  og

DA


http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-epidemics/projects/139_en.html
http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-epidemics/projects/139_en.html
http://www.flumodcont.eu/index.php/home
http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-epidemics/projects_en.html
http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-epidemics/projects_en.html

DA

5. INTERNATIONAL KOORDINATION

Siden de ferste rapporter om udbrud af (H1N21)-influenza har Europa-Kommissionen
understreget, at det er vigtigt at udveksle oplysninger og koordinere de forskellige
foranstaltninger pad internationalt plan. Kommissionen stetter den ledende rolle, som WHO
spiller, nar det gedder overvagning af pandemien i henhold til det internationale
sundhedsregulativ, udarbejdelse af anbefalinger og dokumentationsbaserede retningslinjer og
stette til de fattigste lande, herunder ydelse af ekspertbistand, stette til kapacitetsopbygninger
og anskaffelse af vacciner og antivirale midler.

Som tidligere naavnt har Kommissionen inden for initiativet vedrarende sundhedssikkerheden
i verden (GHSI) ogsa varetaget koordineringen af indsatsen pa folkesundhedsomradet og
navnlig udvekslingen af oplysninger om folkesundhedsmaessige foranstaltninger.

GHSI-netvaaket arbegjder med de samme speargsmal, som der arbejdes med i EU-
sammenhaag, og forsgger at sikre, at de lases pa en koordineret made i alle GHSI-landene.
Kommissionen var vaat ved et ekstraordinaat ministermade i GHSI den 11. september 2009,
hvor emner af fadles interesse vedrarende beredskab og indsats i forbindelse med pandemisk
influenza (HIN1) 2009 blev drgftet. Man var pa mgdet opmaarksom pa risikoen for en mere
virulent bglge af (HIN1) 2009-virus i de kommende maneder, og man dreftede en rakke
emner, der har afgarende betydning for en effektiv indsats.

Under det 14. ministermagde mellem Den Europadske Union og Riogruppen (alle de
latinamerikanske lande, Den Dominikanske Republik, Jamaica, Belize, Guyana og Haiti), i
Prag den 13. mg 2009 vedtog man en fadleserklaaing om "den nye influenzavirus'. |
erklagingen opfordrede man til at forbedre den lgbende koordinering af foranstaltninger
mellem alle kompetente organisationer og organer.

Med henblik pa fastlasggelse af strategier for vurdering og godkendelse af vacciner er Europa-
Kommissionen, ECDC og EMEA i tad kontakt med WHO og via WHO ogsa med andre
kompetente myndigheder verden over. Kommissionen og EMEA har desuden indgaet
bilaterale aftaler om fortrolighed med reguleringsorganer i tre tredjelande med henblik pa
regulatorisk og videnskabeligt samarbejde (USA, Canada og Japan), som har vist sig at vage
en nyttig mekanisme til udveksling af oplysninger under den nuvaarende pandemi.

6. PANDEMIENS SOCIALE OG @KONOMISKE VIRKNINGER

Verdensbanken skegnner, at de foranstaltninger, der er sat i vaak for at bremse pandemiens
spredning, er hensigtsmasssige, men at de kan fa store gkonomiske konsekvenser. De menes at
tegne sig for 60 % af de samlede omkostninger. Kun 12 % af de samlede omkostninger vil
kunne henfares til dedelighed og 28 % til fravaar og sygdom. Erfaringen viser, at der §addent
er nogen direkte sammenhaang mellem den egkonomiske virkning af en sundhedskrise og
alvoren af den sygdom, som virusset forarsager.

De umiddelbare virkninger vil sandsynligvis fa sterst offentlig bevagenhed. Afhamngigt af
pandemiens varighed og alvor kan de langsigtede virkninger dog langt overga de kortsigtede
omkostninger.

De umiddelbare virkninger (epidemiol ogisk usikker hed)

FLUMODCONT til folkesundhedsaspekter (http://www.flumodcont.eu/index.php/home).
Et fuldstendigt overblik over alle projekter findes p& http://ec.europa.eu/research/health/infectious-
di seases/emerging-epidemics/projects_en.html.
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De mest umiddelbare gkonomiske virkninger af en pandemi skyldes ikke, at folk rent faktisk
der eller bliver syge, men enkeltpersoners ukoordinerede indsats for at undga at blive smittet.

Man ma regne med et stigende behov for hospital sindlaaggel se og medicinsk behandling samt
for laggemidler, herunder antivirale midler og vacciner, masker, handsker, antimikrobielle
stoffer og andre modforanstaltninger. Begramset overskydende kapacitet hos nogle
tjenesteydere kan imidlertid fare til en situation, hvor pandemirel aterede sundhedsydel ser kan
skubbe de gvrige sundhedsydelser til side.

Der vil ogsa ske en udvikling pa andre omrader end inden for sundhedsydelser, idet man
forventer, at folk vil tredfe yderligere sikkerhedsforanstaltninger og minimere den fysiske
interaktion med andre for at undga at blive smittet. | vaarste fald kan dette udlgse en faldende
efterspargsel inden for visse gkonomiske sektorer og hindre varers og personers bevagyel ser
patvaas af gramserne.

For arbejdsmarkedet vil de sterste omkostninger vaare forbundet med den ggede sygelighed
og den mulige dedelighed. Det vil fare til fravaa, afbrydelser i produktionsprocesserne,
omlaggning til mere omkostningskraavende procedurer og i sidste instans lavere produktivitet.
Hvis pandemiens psykol ogiske konsekvenser bliver ssalig alvorlige, kan der forventes fraveer
blandt ellers raske arbejdstagere.

Sundhedsministrene forsamlet i Radet opfordrede i sine konklusioner af 16. december 2008
Kommissionen til at tage hensyn til den tvaasektorielle dimension af forberedelserne med
henblik pa influenzapandemier ved at gennemga de ordninger, der dakker dette omrade, og
gourfgre Kommissionens meddelelse af 28. november 2005 om planlaggning af fadlesskabets
beredskab over for influenzapandemier.

Kommissionen overvejer en mulig styrkelse af det inter- og tvearsektorielle samarbede for at
bidrage til at begraase de mere generelle virkninger af den nuvaaende pandemi og mulige
fremtidige pandemier.

Langsigtede virkninger (gkonomisk usikkerhed)

Omkostninger i forbindelse med den gkonomiske usikkerhed som falge af pandemier, navnlig
I ugunstige gkonomiske tider som nu, kan bremse det skrabelige gkonomiske opsving.

Med hensyn til udviklingslandene har WHO understreget, at alle tilgaangelige midler vil blive
anvendt for at undgd uligheder og give disse lande adgang til vacciner. Det skal sikre, at
udviklingslandene ikke rammes uforholdsmasssigt hardt. Det er ogsa ngdvendigt med et
staarkt sundhedssystem. WHO har derfor opfordret til solidaritet for malrettet at afhjedpe disse
strukturelle svagheder. WHO udsendte den 20. magj 2009 en rapport, som fastslog, at 72 lande
har modtaget forsyninger af antivirale laagemidler.

Verdensbanken statter solidaritet med lande, der behever hjadp for at kunne reagere effektivt
pa pandemien og dens virkninger. Derfor tildelt VVerdensbanken den 2. juni 500 mio. USD en
sakaldt "fast-track status' for at hjadpe lande med at finansiere ordninger til forebyggelse og
bekaempel se af pandemisk influenza (HIN1) 20009.

Virkninger for den globale, regionale eller national e sikkerhed

Spredningen af pandemisk influenza (HIN1) 2009 kan fa alvorlige felger for den globale,
regionale og nationale sikkerhed, stabilitet og regeringsferelse. Derfor kan en EU-
udenrigspolitik, der tager sigte pa at styrke tredjelandes "tidlig varslingskapacitet”, ses som en
vigtig komponent i den samlede EU-sikkerhedsstrategi og et vigtigt EU-bidrag til sterre
stabilitet og bedre regeringsferelsei verden.
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7. VIGTIGE STRATEGISKE OMRADER™
Fadlesindkab af vacciner

Der var pa sundhedsministrenes uformelle rédsmade den 6. juli bred enighed om fadles
indkgb af vaccine mod den pandemiske (HIN1) 2009-influenzavrius navnlig for de
medlemsstater, som endnu ikke havde afgivet nogen ordrer, og det svenske formandskab bad
derfor Kommissionen om at indfgre en mekanisme for fadles indkeb af vacciner for
interesserede med|emsstater

Pa grund af pandemiens udviklingsstadium og de kebsordrer, som flere medlemsstater
dlerede har afgivet, anses det ikke for rimeligt eller effektivt pa nuvaaende tidspunkt at
ivamksadte en fadles indkgbsprocedure for vacciner pad EU-plan for interesserede
medlemsstater.

De interesserede medlemsstater ber snarere ivaa kssdte en raskke national e udbudsrunder, der
skal gennemferes samtidigt eller samlet. Under hensyn til tidspresset (vacciner skal kabes i
oktober) synes denne mulighed at vaae den mest praktiske (alle kontraktdokumenter
forefindes, og der opstar ingen lovkonflikter) og maske den mest effektive, fordi den sikrer, at
malgrupperne og de prioriterede grupper far adgang til vacciner inden for den givne tidsplan.

Kommissionen vil stette mediemsstaterne i deres fadles indkabsbestradbelser og afholde de
nadvendige koordinationsmader. Kommissionen er parat til at spille en formidiende rolle og
om ngadvendigt yde radgivning om EU's retsgrundlag og stette udveksling af oplysninger
mellem de medlemsstater, som allerede har afgivet kebsordrer, og dem, der ikke har.
Kommissionen vil fortsedte med at undersege mulighederne for alternative procedurer pa
mellemlang og lang sigt.

Kommissionen tilskynder ogsa - parallelt med dette fedles indkabsinitiativ - til en fadles
fremgangsmade for gramseoverskridende deling og frivilligt salg inden for EU. En
mekanisme for samarbejde mellem mediemsstaterne for at afhjadpe en situation, hvor der er
mangel pavaccine i en medlemsstat og store forsyninger i en anden, kan komme patale. En
sadan mekanisme vil kunne koordineres pa EU-plan. Ifglge de svar, som Kommissionen hidtil
modtaget, har nogle medlemsstater allerede faet indfgjet i kontrakterne, at de vacciner, der
ikke bliver brugt, kan sadgestil andre lande.

Stattetil tredjelandetil bekaampelse af pandemisk influenza (H1IN1) 2009

De vigtigste specifikke masatninger i arbejdsdokumentet fra K ommissionens tjenestegrene
om stette til tredjelande er at identificere omrader og eksisterende EU-mekanismer, som ger
det muligt at stette tredjelandes behov, med det formal stadig at @ge deres beskyttel sesniveau
over for pandemisk influenza (HIN1) 2009, samtidig med at principperne om landenes
gerskab og bistandseffektivitet overholdes. Al donorstette til sundhedssektoren i
udviklingslande skal respektere landenes lederskab i strategiudformningen og deres ansvar for
gennemfarel sesprocessen, som aftalt internationalt i Accrahandlingsplanen i 2008, for at gere
den internationale stetteindsats mere effektiv. Det er vigtigt at sikre, at initiativ til hjadp og
selve hjadpen til tredjelande gennemfaresi ted samarbejde med WHO og, hvis det er relevant,
med ikke-statslige organisationer (ngo'er). En gradvis ggning af samarbejdet mellem ECDC
0g visse tredjelande, navnlig de lande, der er omfattet af den europaa ske naboskabspolitik, vil
ogsa bidrage til bekaampelse af pandemien.

12 For at fastsate de Strategiske negleomrdder er der parallelt med denne meddelelse udarbejdet fem
tekniske dokumenter. Disse dokumenter giver et overblik over den vifte af mulige foranstaltninger, der
kan veare nyttige for medlemsstaternes indsats over for pandemien.
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Kommissionen har i hgj grad bidraget til det globale influenzaberedskab i kraft af sin
fremtraedende rolle i den globale indsats mod aviag influenza, der langt fra begraamsede sig til
selve sygdommen, men tillige fokuserede pa en varig styrkelse af sundhedssystemerne og det
generelle  pandemiberedskab. EuropaKommissionen stetter desuden en rakke
lavindkomstlande finansielt gennem forskellige bilaterale foranstaltninger (projekter,
budgetstette til sundhedssektoren, generel budgetstette og regionale programmer), saledes at
deres national e sundhedssystemer bedre kan reagere pa en pandemisk influenza (H1IN1) 2009-
situation.

Kommissionen vil forfalge fal gende specifikke mal sagninger: ngje overvagning af situationen
i tredjelande gennem regelmaessig kontakt med UNSIC, WHO, EU's medlemsstater og med
andre akterer for i tide at kunne bekragfte en potentiel trussel, der skyldes pandemisk influenza
(HIN1) 2009, klarleggning af landenes faktiske behov med henblik pd at styrke deres
beredskabs- og forebyggel seskapacitet og evne til at handtere akutte udbrud, hvis og nar de
opstér, gennemfgrelse af EU's indkgb af vacciner pd en made, der ikke hindrer
udviklingslandes adgang til vaccine og andre laggemidler, og fremme af en bedre adgang
under hensyntagen til de begramsede ressourcer. | tr&d med opfordringen fra WHO's
generaldirekter til international solidaritet for at sikre, at ale lande har fair og lige adgang til
pandemivaccine, nar den bliver tilgaangelig, ber man alvorligt overveje muligheden af at
reservere en del af de vacciner, som medlemsstaterne har bestilt, til tredjelande.

Vaccinationsstr ategier

Eftersom det er medlemsstaternes ansvar at fastlaggge en vaccinationsstrategi mod pandemisk
influenza (HIN1) 2009, geres der i arbegjdsdokumentet om vaccinationsstrategier, der bygger
pa eksisterende videnskabelige data og epidemiologiske tendenser, rede for de muligheder,
som medlemsstaterne kan tage i betragtning ved fastlagygelsen af strategier, der passer til de
saalige forhold, som ger sig gaddende pa deres omrade. Ud fra hovedretningdinjerne i
arbejdsdokumentet kan medlemsstaterne udarbejde forskellige vaccinationsprogrammer, som
tager hensyn til epidemiologiske tendenser, strukturen pa sundhedsomrédet og tilgaangelige
ressourcer. Erklagingen om malgrupper og prioriterede grupper for vaccination mod
pandemisk influenza (H1IN1) 2009, som Den Europsaske Unions Udvalg for
Sundhedssikkerhed vedtog den 25. august 2009, udgjorde grundlaget for dette dokument™.

Den forelghige begraansede maangde af tilgaangelig vaccine og det potentielle behov for en
storstilet vaccinationskampagne udger en udfordring for sundhedssystemerne og understreger
behovet for en omhyggelig planlagt vaccinationsstrategi, der tager hensyn til nadvendigheden
af a beskytte sdrbare personer, begramse smittespredningen og bevare essentielle
serviceydelser i samfundet. Befolkningens tillid og dermed resultatet af en
vaccinationskampagne mod pandemisk influenza (HIN1) 2009 afhaenger af en aktiv og
gennemsigtig oplysningsindsats om fordele og risici ved en vaccination.

Det er vigtigt, at der er en fadles interesse i, at ale nationale vaccinationsprogrammer er
effektive, slledes at virussets spredning begramses, og alle reservoirer for virusset fjernes,
hvilket forhindrer, at pandemien reaktiveres yderligere.

Reguleringsprocessen for godkendelse af antivirale lsegemidler og vacciner

EU forberedte sig i god tid pa en pandemi ved at vedtage bestemmelserne om en
hastevurdering af nye ansggninger om markedsfaringstilladelse for pandemisk influenza A
(HAIN1) 2009-vacciner og varianter heraf.

1B http://ec.http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_da.htm.
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Arbejdsdokumentet fra Kommissionens tjenestegrene giver et samlet overblik over de
vigtigste trin og aspekter i forbindelser med godkendelse af antivirale lasgemidler og vacciner.
Der er isox lagt vasgt pa en beskrivelse af skraaddersyede bestemmelser for en hurtig
godkendelse i en pandemisituation med krav om efterf el gende lasgemiddel overvégning.

Kommunikation med befolkningen og medierne om pandemisk influenza (H1N1) 2009

For at opna en passende vaccinationsdagkning blandt risikogrupperne og for effektivt at kunne
|@se andre problemer i relation til forebyggelse og vaccination star sundhedsmyndighederne i
hele Europa over for en rakke udfordringer, som kraever en ngje planlagt
kommunikationsstrategi.

| arbejdsdokumentet om oplysninger til offentligheden skitseres de vigtigste spargsmal
vedrgrende en koordineret kommunikation med offentligheden om pandemisk influenza
(HIN1) 2009, der giver den brede offentlighed og specifikke risikogrupper malrettede og
videnskabeligt validerede oplysninger. | dokumentet peges pa en mulig fadlesaktion mellem
EU's medlemsstater og Kommissionen med det forma at udvikle en sammenhamngende
europaa sk informations- og kommunikationsstrategi.

8. K ONKLUSIONER

Pandemisk influenza (HIN1) 2009 er en globa udfordring. Kommissionen er af den
opfattelse, at koordinationen i EU hidtil har fungeret udmaaket. Krisen har vist, at der findes
effektive kanaler for udveksling af oplysninger, som sikrer et godt samarbejde og en god
koordinering af indsatsen pa europadsk plan. Det internationale arbejde og samarbejde kan
ogsa udnyttes til en effektiv handtering af sundhedstrusler. Fordelen er, at de sikrer
sammenhaangen og maksimerer effektiviteten af den nationale folkesundhedsindsats.
Kommissionen vil fortsat hjadpe de nationale sundhedsmyndigheder med at revidere deres
beredskabsordninger og indsats over for pandemien i det omfang, det er relevant.

Tiltag pa tvags af sektorerne vil fortsat vage et nggleredskab i indsatsen mod pandemisk
influenza (H1IN1) 2009. En vigtig dimension i indsatsen mod en pandemi uanset niveau er at
sikre, at de trufne foranstaltninger er tvaarsektorielle og omfatter tjenester uden for
sundhedssektoren. Men der ma geres mere, og Kommissionen vil derfor sammen med
medlemsstaterne undersgge, om der er behov for foranstaltninger, der styrker samarbejdet
inden for og pa tvaas af sektorerne, sdledes at driftskontinuiteten sikres, og afbrydelser som
falge af pandemiens negative virkninger begraanses mest muligt.

Afhaangigt af omfanget og alvoren af folkesundhedssituationen vil man i kontinuitetsplaner
ogsa kunne pege pa foranstaltninger og ordninger, der kan holde vigtige tjenester i gang.
Udarbejdelse af kontinuitetsplaner pa relevante omréder vil veae med til at forhindre, at
influenzapandemien far ungdige negative konsekvenser for gkonomien.
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