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1. KONTEKST I CEL KOMUNIKATU

Grypa dotyka co roku wielu obywateli Europy. Podczas zwyktej sezonowej epidemii grypy
choruje pomigdzy 5 a 10 % populacji. Minione pandemie grypy dotknetly ludnos¢ ze znacznie
wigksza sita niz sezonowe epidemie, dotykajac od 10 do 50 % populacji. W dwudziestym
wieku miaty miejsce trzy pandemie: grypa ,hiszpanka” w latach 1918-1920 (najwigksza,
spowodowata ponad 20 milionéw ofiar $miertelnych, by¢ moze nawet 50 milionéw ofiar na
calym $wiecie), grypa azjatycka w latach 1957-1958, oraz grypa Hongkong w latach 1968-
1969. Postep epidemii wysoce zjadliwej ptasiej grypy z Chin i Azji potudniowo-wschodniej
wywotat obawy, ze moze pojawi¢ si¢ wirus grypy w petni przystosowany do przenoszenia si¢
z cztowieka na czlowieka 1 mogacy spowodowaé miliony ofiar §miertelnych oraz ogromne
straty gospodarcze.

O ile niemozliwe jest przewidzenie wystapienia kolejnej pandemii, stuzby ochrony zdrowia,
opieki spolecznej 1 inne podstawowe stuzby moga znajdowac si¢ pod ogromna presja w
momencie jej rozpoczecia. Pandemia grypy spowodowalaby wysoki poziom zaniepokojenia
spolecznego, politycznego 1 medialnego oraz szeroko pojete zaktdcenia spoteczne i
gospodarcze podczas i po okresie pandemii. Niepokoje, ograniczenia w przemieszczaniu sig,
ograniczenia zgromadzen publicznych, trudnos$ci w rozprowadzaniu, ogromna liczba zgonow
moga spotggowac napigcia i zaktocenia w spoteczenstwie.

Skutki wptywu pandemii na spoleczenstwo sa nieuniknione, lecz staranne przygotowanie si¢ i
planowanie reagowania moga przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia jej zakresu i wplywu.
Kompleksowe strategie komunikowania na szczeblu krajowym i lokalnym uzupetniane i
wspierane przez mechanizmy zapewniajace czasowe, doktadne i1 jasne poradnictwo i
informowanie musza stanowi¢ podstawe¢ wszystkich planéw. Planowanie na wypadek
wystapienia pandemii jest sprawa zlozona, gdyz istnieje niewiele danych na temat jej
mozliwego wpltywu: dane sa niepewne 1 pozbawione wspolnych cech. Opracowane na
podstawie poprzednich pandemii, porad ekspertéw i modelowania teoretycznego krajowe
plany gotowos$ci sa w wigkszosci oparte o zalozenia planowania, ktoére obejmuja:

Wspolezynnik zapadalnoSci: jest to czgs¢ populacji, u ktorej wystgpuja kliniczne objawy
grypy podczas pandemii. Osoby sporzadzajace plan przyjmuja, ze przy braku jakiejkolwiek
interwencji w okresie od 9 do 15 tygodni zachoruje okolo 30 % populacji. Wspotczynnik
zapadalno$ci i nasilenie choroby moga by¢ zmienne w r6znych grupach wiekowych, ale ani
dzieci ani dorosli nie beda posiadali odpornosci na nowego wirusa. Do celow planowania
konieczne jest przyjecie jednolitego wspotczynnika zapadalnosci, powazniejszego przebiegu
choroby i wyzszej $miertelno$ci niz przy zwyklej ,,sezonowe;j” grypie.

Wspélczynnik $miertelnosci: czgs¢ chorych osoéb, ktore umra z powodu grypy. Wigkszosé
krajowych planéw opiera swoje zatozenia na wartosci 0,37 % ogdlnego wspdiczynnika
$miertelnosci w okresie pandemii.

Konsultacje kliniczne: ocenia sig, ze 50 % chorych osob begdzie poszukiwalo lekarza
ogolnego lub ambulatoryjnej opieki medyczne;.

Hospitalizacje: z powodu ostrej niewydolnosci oddechowej i tym podobnych objawéw
przypadki grypowe moga stanowi¢ 1% przypadkdéw klinicznych.
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Wspolczynnik intensywnej terapii: ocenia si¢, ze 15 % pacjentow hospitalizowanych z
powodu choréb grypopodobnych bedzie wymagalo intensywnej terapii, a 50 % z nich moze
wymagac sztucznego wentylowania.

Nieobecnosci w pracy: do celéw planowania nalezy zatozy¢, ze ogdtem 30 % sity roboczej
wezmie pi¢g¢ do osmiu dni roboczych zwolnienia w okresie trzech miesigcy.
Rozprzestrzenianie si¢ grypy bedzie przyspieszone w szkotach i innych zamknigtych
wspolnotach, prowadzac do potencjalnej potrzeby zamknigcia szkét. W potaczeniu z
zakloceniami w podroézowaniu i potrzeba zapewnienia przez osoby pracujace utrzymania
rodzinie 1 innym spowoduje to nasilenie si¢ absencji.

Gtownie do Panstw Czlonkowskich nalezy przyjecie najlepiej przystosowanych srodkéow do
zwalczania pandemii ludzkiej grypy. Jednakze, zadne z panstw nie jest w stanie samodzielnie
stawi¢ czota konsekwencjom pandemii. Jezeli jej wptyw ma zosta¢ zmniejszony, wspOlpraca
miedzynarodowa jest absolutna koniecznoscia. W UE, gdzie nie istnieja granice wewngtrzne,
niezbgdne sa dodatkowe S$rodki koordynacyjne. Stad tez istnieje potrzeba dziatania na
szczeblu UE.

Wszystkie Panstwa Cztonkowskie sporzadzily i wzmocnity w ostatnich miesiacach swoja
gotowos¢ na wypadek wystapienia pandemii grypy, a z pomoca Komisji 1 Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO) prowadzona jest dalsza praca poparta wnioskami z
nieformalnego spotkania Rady' i Ministrow Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2005 r. Komisja
przyjmuje na siebie wazna rolg udzielajac pomocy Panstwom Czlonkowskim i koordynujac
srodki na szczeblu UE, wykorzystujac w szczegolnosci Wspdlnotowa Sie¢ Nadzoru
Epidemiologicznego i1 Kontroli Choréb Zakaznych (Network for the epidemiological
surveillance and control of communicable diseases)” oraz System Wczesnego Ostrzegania i
Reagowania (Early Warning and Response System - EWRS)® i ich obowiazek oficjalnego
powiadamiania o przypadkach choroby 1 wydarzeniach z nia zwiazanych, a takze
informowania, konsultowania i1 koordynowania przyjetych lub planowanych S$rodkow.
Komisja pracowata przez lata nad pomoca w poprawie gotowosci na wypadek pandemii w
Unii Europejskiej 1 w jej Panstwach Cztonkowskich, jak przedstawiono w dokumencie
roboczym Komisji® na ten temat opublikowanym w marcu 2004 r. Od tego czasu WHO
dokonata przegladu swojego opisu réznych przypadkéw pandemii (zob. ZALACZNIK 1), a
Europejskie  Centrum  Zapobiegania 1 Kontroli Choréb (ECDC), ustanowione
rozporzadzeniem (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 851/2004°, zaczeto
funkcjonowa¢ w Sztokholmie w maju 2005 r., stuzac poradami i doswiadczeniem oraz
wspomagajac Komisj¢ w obstudze EWRS. Wobec tych wydarzen stalo si¢ konieczne
dokonanie rewizji stanu gotowosci UE na wypadek wystapienia pandemii grypy i planu
reagowania. Zrewidowany plan zostat zawarty w niniejszym komunikacie.

SAN 104, 9882, 2.6.2004 str. 4.

Dz.U. L 268 z3.10.1998, str. 1-7.

Dz.U. L 21 z26.1.2000, str. 32-35.
http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/wdc/2004/com2004 _0201en01.pdf
Dz.U. L 142 72 30.4.2004, str. 1-11.
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2. GOTOWOSC NA WYPADEK SYTUACJI WYSTAPIENIA PANDEMII GRYPY W UNII
EUROPEJSKIEJ

WHO wydata zalecenia dotyczace dziatah przed i podczas pandemii® i stuza one jako
podstawa planowania dla panstw na calym $wiecie. Planowanie na szczeblu UE jest rowniez
oparte o te same zalecenia, jednakze nalezy w szczegélny sposob uwzgledni¢ pewne
okolicznosci i warunki swoiste dla UE. Gdyby stwierdzono pojawienie si¢ okolicznosci
wystapienia grypy poza UE, to ogloszenie pandemii (faza 6 zalecen WHO) niemal na pewno
zostanie wydane najpierw przez WHO. Jednakze stwierdzenie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego zwiazanego z pojawieniem si¢ szczepu pandemicznego moze nastapi¢ wczesniej.
Z chwila, gdy UE zostanie dotknigta pandemia, rézne Panstwa Czlonkowskie moga
przechodzi¢ przez poszczegolne fazy w rdéznym czasie 1 tempie. Dlatego, do celow UE,
dziatalno$¢ zwiazana z epidemia na obszarze UE i1 w Panstwach Czlonkowskich ma
szczegOlne znaczenie 1 wymaga dodatkowego uszczegotowienia w ramach klasyfikacji WHO.
W niniejszym komunikacie opisano szereg srodkéw, ktore nalezy rozwazy¢ na poziomie UE
dla kazdej fazy, a ktore miatyby zastosowanie w okreslonym kontekscie epidemiologicznym.

W marcu 2005 r. Komisja i Regionalne Biuro WHO dla Europy zorganizowato warsztat w
celu omoéwienia planow na wypadek pandemii i wskazania luk i potrzeb udoskonalenia.
Zaangazowanie polityczne, zwigkszenie nakladéw na gotowos¢ na wypadek pandemii,
zwigkszenie liczby badan i rozwigzanie skomplikowanych kwestii prawnych 1 etycznych
okreslono jako sprawy kluczowe oraz wyrazono powazne zainteresowanie znalezieniem
wspélnych rozwiazan i wspolpracy transgraniczna .

W lipcu 2005 r. Komisja zwrocita si¢ do wszystkich Ministrow Zdrowia, proszac ich o
dostarczenie informacji o stanie przygotowania ich panstw, w szczegolnosci dostgpnosci
planow krajowych, lekow przeciwwirusowych oraz polityki szczepien. Wszystkie odpowiedzi
1 krajowe plany zostaly ocenione przez Komisj¢ w porozumieniu z Komitetem ds.
Bezpieczefistwa Zdrowia (przypis nr 1) 1 ECDC. Zostaly one dalej oméwione przez
Ministrow Zdrowia 1 Komisj¢ na nieformalnym spotkaniu zorganizowanym przez
Przewodnictwo Zjednoczonego Krélestwa w dniu 20 pazdziernika i przedstawione na
wspolnych warsztatach WE/WHO w dniach od 24-26 pazdziernika 2005 r. Ponadto,
rozpoczgto wspolne wizyty oceniajace z WHO 1 ECDC w Panstwach Czlonkowskich i1 innych
panstwach europejskich. Wstepne ustalenia wskazuja, ze stan gotowosci na ogot ogranicza si¢
do sektora zdrowia. Niektore plany nalezy uczyni¢ bardziej operacyjnymi — w szczegdlnosci
plany interwencyjne dla zakladow opieki zdrowotnej i stuzb cywilnych, a takze szkolenia
pracownikow.

Wigkszo$¢ Panstw Cztonkowskich zajeta si¢ w swoich planach priorytetowymi kwestiami,
takimi jak struktura tancucha dowodzenia, strategia komunikacji oraz zdolnos¢ produkcyjna
laboratoriow. Okoto potowa Panstw Czlonkowskich uwzglednita jak dotad srodki dotyczace
podrézy migdzynarodowych, ustalania kontaktow i poddawania kwarantannie oraz ograniczen
w przemieszczaniu si¢. Niektore Panstwa Cztonkowskie ocenity rowniez potrzebe przyjecia
srodkdw w stosunku do swoich obywateli przebywajacych za granica.

Komisja przeprowadzila ¢wiczenie symulacyjne w zwiazku z pandemia grypy (,,Common
Ground”) w celu sprawdzenia plandéw komunikacji 1 gotowosci oraz koordynacji pomigdzy

http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/WHO_CDS_CSR_GIP 2005 _5.pdf
http://europa.UE.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key04 en.pdf
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Panstwami Cztonkowskimi, Komisja 1 agencjami Komisji takimi jak ECDC 1 Europejska
Agencja ds. Oceny Produktow Medycznych (EMEA) oraz WHO. Wyniki i do$wiadczenia
ptynace z tego ¢wiczenia beda wazne dla podejmowanych wysitkdw udoskonalenia planow i
ich interoperacyjnosci.

W celu zapewnienia lepszej wspotpracy pomiedzy sektorami zdrowia publicznego 1 zdrowia
zwierzat Komisja zebrata Naczelnych Lekarzy (CMO) i Naczelnych Lekarzy Weterynarii
(CVO) UE w dniu 22 wrzesnia 2005 r. Spotkanie to zapoczatkowato biezacy proces majacy
na celu zapewnienie lepszej koordynacji pomigdzy organami i sluzbami weterynaryjnymi i
ochrony zdrowia i realizacj¢ kluczowych aspektow kontroli grypy.

Ze wzgledu na charakter zagrozenia, rzecza oczywista jest, Zze zapewnienie ochrony
Panstwom Cztonkowskim oznacza globalne zwigkszenie srodkow zapobiegawczych. Komisja
wspélnie z Panstwami Czlonkowskimi wspiera rowniez wspOlpracg mig¢dzynarodowa, w
szczegolnosei prace agencji ONZ takich jak WHO, FAO, OIE i prace Banku Swiatowego,
majaca na celu wspomaganie panstw trzecich, a zwlaszcza panstw obecnie dotknigtych ptasia
grypa, aby poprawi¢ ich zdolnosci nadzoru i1 kontroli choroby, szczegélnie najstabiej
rozwini¢tych i najbardziej bezbronnych panstw w Afryce i Azji. Dzialania te obejma wsparcie
w celu zapewnienia dostgpu do podstawowych produktéw medycznych.

UE proponuje sponsorowanie wspélnie z Bankiem Swiatowym i Chinami konferencji bedacej
deklaracja wsparcia finansowego, majacej zapewni¢ wsparcie w formie funduszu
powierniczego na zwalczanie ptasiej grypy na swiecie.

Wazne jest rowniez, by Komisja i Panstwa Cztonkowskie nalegaty, aby sprawozdawczos¢
dotyczaca epidemii na calym $§wiecie byla niezwloczna i przejrzysta. Istnieje takze potrzeba,
by Komisja ulatwiala rosnace zaangazowanie partnerow Europejskiej Polityki Sasiedztwa
(ENP) w pracg w tym obszarze. Obecnie plany dziatania z sze§cioma panstwami zawieraja
odniesienie do takiej pracy (Ukraina, Motdowa, Izrael, Jordania, Maroko, Tunezja).

Jezeli chodzi o najwigksze interwencje pozwalajace stawi¢ czota pandemii, Komisja i
Panstwa Cztonkowskie pracuja wspolnie nad zapewnieniem dostgpnosci szczepionek i1 lekow
przeciwwirusowych. Komisja z pomoca EMEA 1 Panstw Cztonkowskich opublikowata
dokument® w sprawie partnerstwa publiczno-prywatnego, aby pobudzi¢ produkcje
szczepionek pandemicznych w jak najkrétszym czasie. Kluczowymi zagadnieniami, jakie
wskazano, sa objecie szczepionka jak najwigkszej liczby podtypow wirusa, badania kliniczne,
zwigkszenie zdolnos$ci poprzez zwigkszenie ilo$ci szczepien w okresie migdzypandemicznym
oraz nadzor nad stanem immunizacji i1 efektami ubocznymi. Jezeli chodzi o leki
przeciwwirusowe, Komisja podjeta starania majace na celu pobudzenie strategii ich
nabywania i stosowania, co przyniosto korzysci dla Panstw Cztonkowskich pod wzgledem
spostrzezen i zasadniczych informacji na temat zapasow 1 ograniczen, a takze zainteresowania
przemystu farmaceutycznego zaangazowaniem wigkszej liczby przedsigbiorstw dziatajacych
w tym obszarze.

Panstwa Czlonkowskie sa réwniez w trakcie oceniania, przy wsparciu Komisji i ECDC,
zapotrzebowania i specyfikacji dla masek 1 innych urzadzen, takich jak respiratory.

§ http://europa.UE.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf
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3. GLOWNE ZADANIA DLA PANSTW CZLONKOWSKICH, KOMISJI I AGENCJI
WSPOLNOTOWYCH

Zasadniczym elementem reagowania na pandemi¢ na kazdym poziomie jest zapewnienie, ze
dokonuje si¢ ono wielosektorowo i obejmuje uslugi poza sektorem zdrowia. Dlatego tez
Panstwa Czlonkowskie 1 Komisja musza posiada¢ i aktualizowac strategie planowania i
koordynacji, ktore utatwia wspolprace wielosektorowa.

Tworzenie planow na wypadek pandemii grypy obejmuje zasady i1 elementy procesu
planowania przedstawione w komunikacie Komisji w sprawie wzmocnienia koordynacji
planowania ogolnej gotowo$ci na wypadek sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego na
szczeblu UE’. Zastosowanie tego procesu planowania do pandemii grypy wskazato na
nastgpujace kluczowe zagadnienia, na ktérych nalezy oprze¢ plan UE dotyczacy pandemii

erypy-

— planowanie i koordynacja
— monitorowanie i ocena
— zapobieganie i ograniczanie rozprzestrzeniania si¢
— reagowanie systemu opieki zdrowotne;j
— komunikacja
Zagadnienia te zostaty kolejno omowione ponizej.
3.1. Planowanie i koordynacja

Zadania wymagane w kazdej fazie i na kazdym poziomie stanu alarmowego powinny by¢
ukierunkowane na rozpoznanie i zajecie si¢ biezacym wplywem oraz dalszym potencjalnym
zagrozeniem wybuchem grypy w celu ograniczenia jej skutkow. Przej$cie pomigdzy etapami
alarmu a dziataniem musi by¢ jednak szybkie, w zaleznosci od rozwoju wydarzen, i
niewykluczone, ze pewne fazy lub poziomy bgda musiaty zosta¢ przeskoczone. Dlatego, aby
przygotowac si¢ na taka ewentualnos¢, plany musza by¢ elastyczne.

Warto$§¢ dodana UE moze zosta¢ osiagnig¢ta poprzez poprawe koordynacji 1 komunikacji
pomigdzy Komisja i Panstwami Cztonkowskimi z pomoca ze strony ECDC, innych
europejskich agencji takich jak EMEA i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) i WHO. Przewiduje si¢ strukture trojwarstwowa:

Po pierwsze, Grupa ds. Stanu Gotowosci Systemu Zdrowia Publicznego 1 Planowania
Reagowania (Public Health Preparedness and Response Planning Group, PRPG) Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia, przedstawiona w dokumencie roboczym Komisji z marca 2004 r.,
musi zajacé si¢ szeregiem zadan takich jak wymiana informacji, komunikowanie i przeglad
istniejacych krajowych planéw gotowosci i reagowania oraz udzielaniem porad w sprawie luk
i koordynacji potrzeb pomigdzy krajowymi planami, dzielenie si¢ wiedza fachowa i dobra
praktyka z innymi grupami pracujacymi nad planami gotowos$ci, a takze tworzenie grup

? KOM(2005) 605 wersja ostateczna
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majacych za zadanie udzielanie porad na temat szczegdétowych aspektéw planowania
interwencyjnego.

Po drugie, wszelkie powiadomienia, wymiana informacji pomigdzy organami zdrowia
publicznego oraz konsultacje i koordynacja odnosnie do srodkéw planowanych lub przyjetych
przez Panstwa Czlonkowskie musza dokonywaé si¢ poprzez wspdlnotowy System
Wezesnego Ostrzegania i Reagowania, okre§lony w decyzji 2119/98/WE'® ustanawiajacej
Sie¢ Nadzoru Epidemiologicznego i Kontroli Choréb Zakaznych we Wspodlnocie oraz decyzji
2000/57/WE'" w sprawie Systemu Weczesnego Ostrzegania i Reagowania.

Po trzecie, czg$cia mechanizmu reagowania bgdzie mobilizacja zespotdow pomocy na
wypadek wybuchu epidemii (Outbreak Assistance Teams, OAT). Komisja we wspotpracy z
Panstwami Cztonkowskimi sporzadzita podstawowa listg ekspertow, ktorzy mogliby zostaé
wystani, a ECDC obecnie kontynuuje t¢ pracg. Zespoly te pracowatyby na podstawie
uzgodnionego mandatu, systemu organizacji, struktury i procedur oddelegowywania. Pelen
zakres zadan zespotu moze wahac si¢ w zalezno$ci od zakresu obowiazkow, ktéry ma zostad
okreslony przez ECDC, lecz obejmowalby on uczestniczenie w badaniach dotyczacych
wybuchu epidemii wewnatrz 1 poza Wspolnota, zapewniajac zbiezno$¢ i1 synergi¢ w
reagowaniu zewng¢trznym UE we wspotpracy z WHO oraz udzielanie pomocy w ocenie
zagrozenia 1 koordynacji dziatan prowadzonych na miejscu, w szczegdlnosci jesli wychodza
one poza granice UE.

3.2. Monitorowanie i ocena

Najwazniejszym zadaniem systeméw nadzoru i diagnostyki Panstw Cztonkowskich jest
zapewnienie wczesnego wykrycia 1 scharakteryzowania pandemicznych szczepdéw na
podstawie prébek klinicznych lub innych oraz wiarygodna ocena ryzyka pod wzgledem
mozliwo$ci wywotania przez nie rozleglych wybuchéw epidemii u ludzi. Kluczowymi
elementami sa wlasciwe objgcie diagnostyka wirusologiczna podejrzanych przypadkéw wraz
z szybkim 1 skutecznym scharakteryzowaniem szczepoOw wirusa wyizolowanych od
pacjentdw oraz ocena wplywu epidemiologicznego, w szczegdlnosci obciazenia stwarzanego
przez chorobg. Skuteczny nadzoér nad grypa jest gtownym elementem zapewnienia ogloszenia
na czas stanu alarmowego w zwiazku ze zblizajaca si¢ pandemia.

ECDC pelni rolg koordynacyjna w dzialaniach zwigzanych z nadzorem. Panstwa
Czlonkowskie sa zobowiazane do zglaszania wybuchdéw choroby do wspdlnotowej Sieci
Choréb Zakaznych ustanowionej decyzja 2119/98/WE. Stanowiacy czg$¢ tej sieci System
Wcezesnego Ostrzegania i Reagowania (EWRS) jest centralnym zatozeniem systemu
reagowania Wspolnoty. System taczy migdzy soba organy zdrowia publicznego Pafistw
Cztonkowskich. W ramach EWRS musi mie¢ miejsce oficjalne i niezwloczne powiadamianie
z natychmiastowym przekazywaniem informacji przez Komisj¢ do wszystkich Panstw
Czlonkowskich, a takze (wczesniejsza, tam gdzie jest to mozliwe) konsultacja i1 koordynacja
srodkow zaradczych przez Panstwa Czlonkowskie.

Nadzorowanie zakazen grypa u zwierzat, szczegolnie w populacjach ptakow, jest wazne 1 jest
wymogiem prawa WE, gdyz zwierzgta moga by¢ siedliskiem duzej réznorodnosci szczepow
wirusa grypy. Na podstawie doswiadczenia uzyskanego z przeprowadzonego na skale¢ UE

10 Dz.U. L 268 z3.10.1998, str. 1-7.
i Dz.U. L 21 z26.1.2000, str. 32-35.
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przegladu dotyczacego domowego drobiu 1 dzikiego ptactwa, dokonane zostanie dalsze
udoskonalenie ukierunkowanego programu nadzoru.

Przekazanie na czas ustalen wynikow nadzoru ludzi i zwierzat ma zasadnicze znaczenie dla
zapewnienia maksymalnego okresu czasu na przygotowanie produkcji szczepionki oraz
innych $rodkéw zaradczych dotyczacych zdrowia publicznego. Odpowiednia zdolno$¢
produkcyjna laboratoriéw oraz wzmocnione zdolno$ci diagnostyczne musza istnie¢ w celu
skutecznego nadzoru i1 niezwlocznej identyfikacji szczepdéw wirusa grypy. Wspotpraca
pomigdzy laboratoriami w tym zakresie jest organizowana poprzez Europejski Program
Nadzoru Grypy (EISS) - projekt majacy na celu monitorowanie aktywno$ci grypy we
wszystkich Panstwach Cztonkowskich UE poprzez potaczenie w sie¢ lekarzy klinicystow i
laboratoriow 1 wspomaganie Komisji w planowaniu gotowosci na wypadek pandemii grypy.
EISS jest wspotinansowany przez Wspodlnote w ramach programu w dziedzinie zdrowia
publicznego na lata 2003-2008. Jednakze, wtasciwe organy wszystkich Panstw
Cztonkowskich powinny wyznaczy¢ krajowe laboratoria referencyjne, ktore w odpowiednich
przypadkach zostana uznane przez ogdlnoswiatowy program zwalczania grypy WHO jako
Krajowe Centra ds. Grypy. Sie¢ laboratoriow EISS spetnia obecnie funkcje ,,Laboratoriow
Referencyjnych Wspolnoty ds. Ludzkiej Grypy” — struktury, ktorej ustanowienie jest
przewidziane wraz z pomoca przez program dziatan Wspolnoty w dziedzinie zdrowia i
ochrony konsumentow na lata 2007-2013'%, zaproponowany przez Komisje w dniu 6 kwietnia
2005 r.

Utrzymywanie nadzoru klinicznego powinno rozpoczac¢ si¢ w Panstwach Cztonkowskich przy
pomocy dobrych systemow rozpoznawania przypadkow przez klinicystow w powiazaniu z
nadzorem wirusologicznym 1 powinno uwzglednia¢ swoista dla wieku zachorowalnos¢, a w
miar¢ mozliwo$ci rowniez umieralno$¢ i wskazniki hospitalizacji. Objawy kliniczne moga
ulega¢ zmianie, zwlaszcza podczas pdzniejszych fal pandemicznych, gdy moga pojawic si¢
nowe prawidtowosci.

Nalezy oceni¢ oddziatywanie programow szczepien oraz innych §rodkéw ochrony zdrowia,
gdyz odmiany sezonowe krazacych szczepow grypy, a w nastgpstwie sktad szczepionek,
zmienia si¢ z roku na rok. Nalezy potozy¢ wigkszy nacisk na systematyczne nadzorowanie
wplywu programoéw szczepien na zachorowalno$¢ 1 umieralno$¢ oraz na dobre informowanie
o stanie immunizacji w UE. Ze wzgledu na fakt, ze szczepionki na wypadek pandemii zostang
wyprodukowane dopiero w kilka miesigcy po wyizolowaniu szczepu pandemicznego, lecz
beda wydawane bez okresu testowania, bedzie istniata potrzeba monitorowania ich
skutecznosci, bezpieczenstwa i efektéw ubocznych.

ECDC przejmuje przewidziane w planie zadania zwigzane z nadzorem epidemiologicznym,
bierze udziat w organizowaniu i prowadzeniu pomocy w razie wybuchu grypy, a takze
dostarcza porad dotyczacych mozliwosci i wytycznych w celu odpowiedniego reagowania w
réznych fazach i na r6znych poziomach zawartych w planie.

Komisja finansuje obecnie projekty w ramach programu dzialah na rzecz zdrowia
publicznego (2003-2008 r.) w celu wzmocnienia nadzoru i gotowos$ci na szczeblu UE (patrz
ZALACZNIK 2).

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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3.3. Zapobieganie i ograniczanie rozprzestrzeniania si¢

Kluczowym $rodkiem zaradczym na wypadek grypy jest szczepienie. Szczepionka
pandemiczna zostanie wyprodukowana po wyizolowaniu szczepu pandemicznego, lecz moze
uplynaé okoto 6-8 miesigcy zanim stanie si¢ ona dostgpna. Ponadto, zdolnosci produkcyjne
wytwarzania szczepionek sa niewystarczajace. Kazde Panstwo Cztonkowskie powinno
przygotowac plany szczepien dla grup priorytetowych. Komisja, z pomoca ECDC i WHO, juz
utatwia koordynacj¢ plandw, tak aby zapewni¢ interoperacyjno$¢ oraz unikna¢ zamieszania i
obaw spoleczenstwa dotyczacych rdznicy w poziomach ochrony zdrowia zapewnianych w
roznych cz¢sciach UE.

Przy wybuchu epidemii leki przeciwwirusowe stanowia pierwszy filar prewencji medyczne;j i
interwencji zanim stana si¢ dostepne szczepionki. Panstwa Czlonkowskie powinny rozwazyc,
w jaki sposob wykorzysta¢ ograniczone zapasy spowodowane ograniczona obecnie
dostepnoscia oraz ustali¢ priorytety w stosunku do tych, ktérzy powinni otrzymac leki
podczas pierwszej fali, skupiajac si¢ w szczeg6lnosci na tych, ktorzy zachorowali na skutek
szczepu pandemicznego i dlatego powinni skorzysta¢ z wczesnego leczenia. Komisja utatwia
wymiang informacji i dzieli si¢ dobra praktyka w tej dziedzinie. Zardwno w przypadku
szczepionek jak 1 lekdéw przeciwwirusowych poruszono kwestie réwnomiernego
rozpowszechniania i ,,uwzajemnienia” zapasOw w celu zwalczania choroby u zZrédlta w
obliczu braku zdolnosci produkcyjnej w wielu panstwach i1 dostrzeganego braku réwnowagi
pomigdzy bogatymi i potgznymi panstwami, ktore gromadza szczepy poprzez programy
wspotpracy oraz ubogimi i dotknigtymi panstwami, ktére jednak korzystaja samodzielnie z
produkcji wtasnych wytworcow.

Nalezy zebra¢ informacje dotyczace rocznego zuzycia szczepionek w grupach ryzyka i wsrod
ogotu ludnosci, tak aby stworzy¢ podstawe do oszacowania ewentualnych potrzeb w czasie
pandemii. Szacunki dotyczace prawdopodobnych potrzeb w czasie pandemii mogtyby
wspomoOc proces rocznych dostaw szczepionek. W ramach planu, mozna by zajaé sig
nastgpujacymi sprawami:

e uzyskanie od Panstw Czlonkowskich szacunkéw dotyczacych zapotrzebowania na
szczepionki, leki przeciwwirusowe 1 antybiotyki, zgodnie z prawdopodobnymi
scenariuszami ich uzycia;

e okreslenie grup priorytetowych pod wzgledem szczepienia na wypadek, gdy wystapi
niedobdr szczepionek;

e ustalenie mozliwosci wyboru dla $rodkéw ochrony zdrowia publicznego, tak aby
ograniczy¢ do minimum zachorowalnos$¢ i zaktocenia spolteczne w razie szybkiego wzrostu

liczby przypadkow grypy;

e zebranie od producentdw informacji na temat zdolno$ci produkcyjnych i1 planow
dotyczacych szczepionek, lekéw przeciwwirusowych i antybiotykdw.

Komisja wspiera projekty w tej dziedzinie. Co wigcej, Komisja uzgodnita z Panstwami
Cztonkowskimi dokument w sprawie partnerstwa publiczno-prywatnego (PPP)" pomiedzy
organami publicznymi a przemystem wytwarzajacym szczepionki, majacy na celu

1 http://europa.UE.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf
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dostarczenie ludnosci Unii Europejskiej szczepionki przeciw grypie w najkrotszym
mozliwym terminie w razie pandemii grypy.

Prace podjete w ramach mandatu Rady w tej dziedzinie juz przyniosty rezultaty w postaci
przydatnych dla Panstw Cztonkowskich spostrzezen prowadzacych do negocjacji z
przemystem 1 spowodowaly rozpoczgcie opracowywania przez przemyst modelowe;
dokumentacji i przegladu cen, a takze sklonity wigksza liczbg przedsigbiorstw do
zaangazowania si¢ w produkcje szczepionek.

Stwierdzonym wktadem przemystu w PPP jest opracowanie prototypu szczepionek grypy
zgodnie ze wskazowkami wydanymi przez EMEA'" do przygotowania modelowej
dokumentacji. Cztery przedsigbiorstwa oglosity swoj zamiar przygotowania takiej
dokumentacji w nadchodzacych miesiacach. Przemyst zapewni produkcje szczepionek
pandemicznych z wykorzystaniem catej dostgpnej w czasie pandemii infrastruktury.

Sektor publiczny bedzie wspieral przemysl, poczawszy od biblioteki materiatow
posiewowych do wytwarzania szczepionki grypy. Moglby on ponadto dostarczy¢ wsparcia
dla badan klinicznych modelowej szczepionki i dla opracowania systeméw nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Wspieratby on przemyst i badania kliniczne oraz gromadzenie
danych na temat alternatywnych materiatow szczepionkowych, w tym zmiennych dawek
antygenu i wykorzystania §rodkow wspomagajacych. Sektor publiczny moéglby dalej podjac
wyzwanie zwiazane z prowadzeniem badan serologicznych i badan na zwierzgtach w celu
dostarczenia dowoddéw naukowych na skuteczno$¢ ochronng potencjalnych szczepionek na
szczegOlny krazacy szczep pandemiczny. Czas, jaki zostanie zaoszczedzony dzigki tym
czynno$ciom przy udostgpnianiu szczepionki do uzytku publicznego to prawdopodobnie 2 do
3 miesigcy, a by¢ moze wigcej.

Uwaza sig, ze obecna zdolno$¢ produkeji szczepionek nie jest wystarczajaca, aby zaspokoic
zapotrzebowanie Wspdlnoty na wypadek pandemii. Rezerwowa zdolno$¢ produkcyjna
wytworcoOw prawdopodobnie nie jest na tyle duza, aby sprosta¢ naglemu wzrostowi
zapotrzebowania. Czg$cia wkladu sektora publicznego byloby zwigkszenie stosowania
szczepionki przeciw grypie mig¢dzypandemicznej, przyczyniajac si¢ w ten sposob do
zwigkszenia zdolnoS$ci, poprzez zapewnienie, by jej przyjmowanie zostalo zwigkszone do
pozioméw zaleconych przez rezolucje nr 56.19 Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia'”, ktéra
przewiduje objgcie szczepieniami 75 % grup ryzyka wskazanych przez Panstwa
Czlonkowskie. Nalezy zauwazy¢, ze przyjmowanie szczepionki migdzypandemicznej w 2005
r. zostalo znacznie zwigkszone, a w wielu Panstwach Czlonkowskich zapasy ulegly
wyczerpaniu.

Trwaja prace nad wprowadzeniem w zycie partnerstwa publiczno-prywatnego w celu
znaczacego skrocenia czasu ,,docierania na rynek”. Aby osiagnac ten cel 1 przyspieszy¢ oceng
nowych szczegdlnych szczepionek pandemicznych, Komisja uzgodnita z EMEA odstapienie
od optat z tytulu rejestracji dokumentacji. Starania Panstw Czlonkowskich uzyskania
szczepionek pandemicznych moga uzyska¢ wsparcie Wspodlnoty dzigki przedstawionemu
przez Komisje w dniu 6 kwietnia 2005 r. wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajacego Fundusz Solidarnoéci Unii Europejskiej'® w celu

14 EMEA/CPMP/4986/03 & EMEA/CPMP/4717/03, Réf.:http://www.emea.eu.int/indem/indexh1.htm
13 http://www.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA56/ea56r19.pdf
o KOM (2005) 108 wersja ostateczna, 6.4.2005

http://europa.eu.int/comm/regional policy/funds/solidar/solid_en.htm
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rozwijania aspektu solidarnosci zintegrowanego podejscia Komisji, dla zapewnienia
reagowania na powazne klgski lub zagrozenia zdrowia publicznego, niezaleznie od ich
charakteru 1 zrodta. Komisja wzywa Rade 1 Parlament Europejski do jak najszybszego
zakonczenia prac nad proponowanym rozporzadzeniem dotyczacym FSUE, aby moglo ono
wejs¢ w zycie jak najwczesniej.

Jego zakres geograficzny jest ograniczony do Panstw Czlonkowskich i panstw negocjujacych
swoje przystapienie do UE. Zakres tematyczny obejmuje zagrozenia dla zdrowia publicznego
i akty terroryzmu. Fundusz pozostaje ograniczony do ,,powaznych” klgsk, zdefiniowanych
jako wydarzenia powodujace catkowita bezposrednia szkod¢ przekraczajaca odpowiednio 1
miliard EUR Iub 0,5 % dochodu narodowego brutto (GNI) dotknigtego panstwa, lub jezeli
Komisja, w nalezycie uzasadnionych i wyjatkowych okolicznos$ciach, gdy konsekwencje sa
szczegblnie powazne, lecz nie moga by¢ ocenione wytacznie na podstawie wyrzadzonych
szkod, ogtlosi klgske jako ,,powazna”. Bedzie to szczegdlnie wazne, aby wspomoc ochrong
UE na wypadek pandemii, w szczego6lnosci w oficjalnie stwierdzonych pandemiach grypy.
Skuteczna ochrona begdzie wymagata szeroko pojgtego 1 szybkiego wykorzystania
przeciwwirusowych lekow 1 szczepionek.

FSUE mogtby zosta¢ wykorzystany do zwrotu kosztow tych lekéw. Uruchomienie Funduszu,
tak jak w przypadku obecnej procedury, bedzie mozliwe tylko na wniosek uprawnionego
Panstwa. Po dokonaniu przez Komisj¢ oceny i przediozeniu wladzom budzetowym wniosku
dotyczacego kwoty pomocy finansowej, jaka ma by¢ przyznana, wladze budzetowe przyjmuja
odpowiedni budzet uzupetiajacy. Nastepnie, Komisja przyjmie decyzje o dotacji, po czym
nastapi zawarcie umowy o wykonaniu decyzji, prowadzace do wyptaty dotacji.

Poprzez wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajacego Europejski  Fundusz
Solidarnosci, Komisja proponuje wzmocnienie i poszerzenie mozliwosci reagowania na
zagrozenia zdrowia publicznego. Obejmuje on takze natychmiastowa pomoc medyczna oraz
srodki ochrony ludnosci przed bezposrednimi zagrozeniami dla zdrowia, w tym koszty
szczepionek, lekéw,  produktow  medycznych, wyposazenia 1  infrastruktury
wykorzystywanych w sytuacji kryzysowej. Korzystanie z tego funduszu wiaze si¢ jednak ze
specyficznymi wymogami i stanowi w swoim podstawowym zatozeniu instrument
reagowania poprzez refundowanie ze standardowymi procedurami, ktére zazwyczaj zabieraja
trochg czasu. Dlatego Komisja zaproponowata mechanizm finansowania zaliczkowego, aby
umozliwi¢ ograniczone finansowanie w krotkim czasie reagowania.

Dostepnos¢ szczepionek i lekow przeciwwirusowych dla ludnosci najbardziej narazonej na
ryzyko w krytycznych sytuacjach moze zosta¢ jeszcze bardziej ograniczona z powodu
srodkdéw natozonych przez wtadze Panstw Cztonkowskich w celu zapewnienia maksymalnej
ochrony dla ich wiasnej ludnos$ci. Dlatego srodki takie nalezy rozwazy¢ majac na uwadze
zapewnienie sprawiedliwego dostepu. Niezbedna jest dalsza wspotpraca z przemystem,
Panstwami Cztonkowskimi i innymi uczestnikami. Srodki nie powinny jednak obejmowaé
promowania jakiegokolwiek zachowania bedacego naruszeniem zasad konkurencji UE.

Srodki niefarmakologiczne, takie jak mycie rak i oddalanie spoteczenstwa od zrédet choroby,
beda odgrywatly istotng rol¢ w zmniejszaniu oddziatywania grypy pandemicznej. ECDC
wspotpracujac z Komisja 1 krajowymi 1 migdzynarodowymi organami opracuje oparte na
dowodach wskazowki dotyczace tych tematéw do uzytku Panstw Czlonkowskich.
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Komisja poprzez swoj ramowy program badan od 1998 r. wspotfinansuje projekty w
dziedzinie pandemicznej grypy ludzkiej. Starania te powinny by¢ kontynuowane poprzez
siodmy program ramowy'’ (ZALACZNIK 3).

34. Reagowanie systemu opieki zdrowotnej

W celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego leczenia przypadkdw nowego szczepu grypy
u ludzi, istotne jest, by szpitale posiadaty dobrze ugruntowane plany interwencyjne
pozwalajace na obstuzenie licznych przypadkow oraz zapewnienie ciagtosci 1 wytrzymatosci,
aby przygotowane byty wytyczne kliniczne, dostgpne byly zapasy materiatow 1 aby personel
znat kryteria przyjmowania pacjentéw. Do obowiazkéw 1 kompetencji Panstw Czlonkowskich
nalezy zapewnienie obywatelom dostgpu do najlepszej praktyki, za$ celem Komisji jest
wyroéwnanie rozbieznos$ci, ktore istnieja w tej dziedzinie pomig¢dzy panstwami 1 regionami.
Ponadto, personel pracujacy w stuzbie zdrowia powinien zna¢ i by¢ przeszkolony w zakresie
srodkow kontrolowania zakazenia. Panstwa Cztonkowskie powinny zapewni¢ opracowanie i
wprowadzenie w zycie wytycznych dotyczacych zarzadzania klinicznego dla pacjentow
podejrzewanych o zakazenie i z potwierdzonym zakazeniem pandemicznym szczepem grypy.
Wazne sa wytyczne dotyczace kontrolowania zakazenia, po to, aby wyjasni¢ drogi jego
przenoszenia oraz sposoby przerwania przenoszenia przy pomocy srodkow higieny.
Kontrolowanie zakazenia stanowi niezbgdny element zarzadzania pacjentami i pozwala
zapobiec dalszemu rozprzestrzenianiu si¢ choroby wsrdéd ludnosci 1 dlatego Panstwa
Czlonkowskie musza rozwazy¢ jako$¢ ustug w sasiednich panstwach, aby by¢ w stanie
zaspokoi¢ potrzeby obywateli poszukujacych pomocy poza granicami kraju.

Sprawa zasadnicza jest, by stuzba zdrowia przystosowata si¢ do warunkéw pandemii, tak aby
podstawowa opieka dla osob najbardziej potrzebujacych zostata utrzymana. W tym celu
niezbgdne jest opracowanie szeregu krokow interwencyjnych dla zapewnienia rozsadnego
zarzadzania personelem 1 oddziatami wolontariuszy oraz optymalnego wykorzystania
infrastruktury i1 dostgpnych produktéow farmaceutycznych. Ogolnie rzecz biorac, dzialania w
tej dziedzinie powinny by¢ oparte o ogdlny plan gotowosci na wypadek zagrozenia zdrowia.
Istotne bedzie koordynowanie planéw opieki klinicznej i ustug zdrowotnych z jurysdykcjami
sasiednich panstw, tak aby unikna¢ migracji pacjentow w oczekiwaniu wyzszej jakosci ustug.

W komunikacie'® w sprawie strategicznych wytycznych Wspolnoty dotyczacych polityki
spojnosci we wspieraniu wzrostu i zatrudnienia (2007-2013) Komisja zaproponowata
wlaczenie zapobiegania zagrozeniom zdrowia 1 uzupetnienie luk w infrastrukturze zdrowotnej
jako strategiczne parametry przyszitej polityki spojnosci. Tym Panstwom Cztonkowskim,
ktére planuja rozwoj programow polityki horyzontalnej spojnosci w dziedzinie zdrowia oraz
tym regionom, ktore maja zamiar wlaczy¢ priorytety zwiazane ze zdrowiem do swoich
programoéw operacyjnych, Komisja zaleca gruntowna konsolidacje ich planéw i krajowych
planow gotowosci. Nalezy zwroci¢ szczegolna uwage takze na mozliwosci oferowane przez
majace by¢ wkrétce udostgpnione instrumenty polityki spojnosci w dziedzinie wspotpracy
terytorialnej, w szczegdlnosci wspotprace transgraniczna.

17 KOM(2005) 119 wersja ostateczna z 6.4.2005 r.
18 KOM(2005) 304 wersja ostateczna z 5.7.2005 r.
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3.5. Komunikacja
Komunikaty dla spoleczenstwa

Dla kazdej fazy 1 poziomu musi zosta¢ przygotowany plan komunikacji. Im bardziej powazne
zagrozenie, tym wazniejsze bgdzie zapewnienie sprawnej komunikacji z ogdtem ludnosci i z
mediami.

Dostrzegane zagrozenie pandemia moze doprowadzi¢ do znacznego zainteresowania ze
strony mediow. Sprawienie, aby informacje o potencjalnym zagrozeniu byly wiarygodne
powinno by¢ kluczowym priorytetem ECDC i Komisji. Podawanie wiarygodnych informacji
na wczesnym etapie zapobiegnie tworzeniu si¢ ,,pustki informacyjnej”, ktora media moga
wypehi¢ spekulacjami i pogloskami. Aby sprosta¢ temu zadaniu, wladze Panstw
Cztonkowskich w porozumieniu z Komisja i ECDC powinny opracowa¢ wybor gotowych do
wykorzystania materiatow informacyjnych dla mediow na temat grypy. Szereg Panstw
Czlonkowskich juz to uczynito i1 podato na przyktad pewna ilo$¢ podstawowych informacji o
chorobie i istniejacych systemach reagowania na jej wigksze wybuchy.

W czasie epidemii grypy, informacje o dziataniach zwiazanych z opanowywaniem zagrozenia
odbywajacych si¢ na poziomie zaréwno UE, jak i krajowym, nalezy przekazywaé¢ mediom i
spoleczenstwu w por¢ i w sposob konsekwentny. Podejscie do komunikowania nalezy
rozwazy¢ na wczesnym etapie procesu zajmowania si¢ problemem potencjalnej pandemii.
Panstwa Cztonkowskie, ECDC 1 Komisja powinny w dalszym ciagu rozwija¢ plany
komunikowania i stara¢ si¢ skoordynowa¢ przekazywane mediom doktadne komunikaty i
oswiadczenia na temat zagrozenia i planowanych srodkow w celu uniknig¢cia zamieszania i
sprzecznych o$wiadczen.

Jednym ze sposobdéw zapewnienia dzielenia si¢ informacjami przez Panstwa Czlonkowskie
oraz otwarto$ci na spoteczenstwo i media w czasie pandemii bgdzie publikowanie w
Internecie regularnych sprawozdan na temat stanu pandemii w Europie. Ten sposob dziatania
okazal si¢ skuteczny w czasie wybuchu epidemii SARS.

Uzgodnienia dotyczace szczepien i rozpowszechniania srodkow przeciwwirusowych sa rozne
w roznych panstwach, w zaleznosci od ich krajowych planow. Informowanie pracownikéw
stuzby zdrowia i spoleczenstwa o tych ustaleniach bedzie z koniecznosci zadaniem wtadz
Panstw Cztonkowskich. Tym niemniej, nawet w tych okoliczno$ciach potrzebny bedzie
pewien stopien koordynacji w skali UE. Jezeli Panstwa Cztonkowskie i Komisja beda mogtly
wykaza¢, ze krajowe strategie w catej UE sa spojne i1 oparte na wspolnej odpowiedniej ocenie
naukowej, pomoze to wzmocni¢ publiczne zaufanie do strategii reagowania.

Komunikacja pomiedzy wtasciwymi organami stuzby zdrowia

Szybka wymiana informacji i natychmiastowe powiadamianie podczas pierwszych stadiow
pandemii grypy sa niezbgdne dla umozliwienia Panstwom Czlonkowskim, Komisji, ECDC,
WHO i innym organom reagowania poprzez przedstawianie wspolnych stanowisk w
publicznych komunikatach oraz prawidtowego alarmowania swoich struktur, tak aby srodki
mogly by¢ wprowadzane na czas.

Komisja podjela dziatania w celu koordynowania stuzb medialnych wiadz Panstw
Cztonkowskich odpowiedzialnych za informowanie spoteczenstwa na temat pandemii grypy.
W pazdzierniku 2005 r. dokument ze wskazéwkami technicznymi w sprawie ,,Procedury
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informowania Panstw Czlonkowskich, Komisji i ECDC o przypadkach wysoce zjadliwej
ptasiej grypy u ludzi” zostat uzgodniony i opublikowany na stronie internetowej Europa'”.

4. FAZY PANDEMII ORAZ POZIOMY STANU ALARMOWEGO W UE

Kluczowe dziatania, jakie nalezy zaplanowa¢ i wdrozy¢ w odniesieniu do pandemii grypy
mozna pogrupowaé w fazy 1 poziomy przedstawione ponizej. Komisja i Panstwa
Czlonkowskie musza podja¢ dziatania w roznych kierunkach, lecz istnieja réwniez dziatania,
ktore musza zosta¢ wykonane wspolnie. Dzialania te sa pogrupowane dla réznych faz i
poziomoéw 1 korzystatyby one z oceny sytuacji epidemiologicznej przeprowadzanej przez
ECDC i WHO na podstawie scenariuszy i geograficznego rozprzestrzeniania przedstawionych
ponizej.

Wybor faz i poziomoéw jest spdjny z zaleceniami WHO 1 jej definicja faz pandemicznych.
Jednakze, ze wzgledu na szczegodlne okolicznosci Unii Europejskiej, ktora charakteryzuje
brak granic wewngtrznych 1 swobodny przeptyw osob i towaréw, w ramach fazy 6 wedhug
WHO nalezy stosowa¢ nastgpujace cztery poziomy alarmowe, po konsultacji z Panstwami
Cztonkowskimi, WHO 1 ECDC:

Poziomy alarmowe UE w fazie 6 pandemii:

Pierwszy — brak potwierdzonych przypadkéw zakazenia si¢ ludzi wirusem pandemicznym w
ktérymkolwiek z Panstw Cztonkowskich UE;

Drugi — jeden lub dwa potwierdzone przypadki zakazenia si¢ ludzi wirusem pandemicznym
w ktérymkolwiek z Panstw Cztonkowskich UE;

Pierwszy — potwierdzony wybuch epidemii (przeniesienie si¢) wirusa pandemicznego w
ktérymkolwiek z Panstw Cztonkowskich UE;

Czwarty — rozlegte rozprzestrzenianie si¢ wirusa w Panstwach Cztonkowskich UE.

W obrgbie tych czterech poziomdéw alarmowych, a w szczegdlno$ci poziomu alarmowego nr
4, doswiadczenie z grypa sezonowa pokazuje, ze aktywnos$¢ pandemiczna nie bedzie jednolita
na obszarze UE, co zostanie opisane przez Panstwa Czlonkowskie i ECDC. Zalozeniem
planowania jest, ze pandemia nie pojawi si¢ w jednym tylko Panstwie Cztonkowskim i bedzie
nalezalo podja¢ dodatkowe $rodki pomigdzy pierwsza i druga fala pandemii oraz kiedy
szczepionka stanie si¢ dostgpna.

Nastegpujace dziatania sa wspolne dla kazdej fazy pandemii 1 dlatego bgda rozwazane przez
odpowiednich uczestnikéw za kazdym razem, kiedy sytuacja wkroczy w kolejna fazg.

Planowanie i1 koordynacja

Panstwa Czlonkowskie maja obowiazek informowania, konsultowania i
koordynowania $rodkéw z innymi Panstwami Czlonkowskimi i1 Komisja z
wykorzystaniem EWRS i, w odpowiednich przypadkach, innych mechanizméw.

19 http://europa.UE.int/comm/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key09 en.pdf
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Komisja organizuje informowanie, konsultacj¢ 1 koordynacj¢ srodkow.

Monitorowanie 1 ocena

Panstwa Cztonkowskie sa zobowiazane do przekazywania informacji o wykrytych
przypadkach zakazenia u ludzi do Sieci Choréb Zakaznych oraz do ECDC przy
wykorzystaniu Systemu Wczesnego Ostrzegania i Reagowania.

Komisja koordynuje wymiang informacji z pomoca ECDC, ktore obstuguje EWRS.

Zapobieganie 1 ograniczanie rozprzestrzeniania

Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

Komunikaty

Komisja, z pomoca ECDC, okresla ponownie wiasciwe 1 niewlasciwe
srodki dla dotknigtych 1 niedotknigtych panstw;

Komisja przekonuje, aby odpowiednie organizacje i stowarzyszenia
mig¢dzynarodowe oraz firmy przewozowe opracowaly i przygotowaly
do wdrozenia standardowe $rodki dla os6b podrozujacych na poktadzie
mig¢dzynarodowych $rodkow komunikacji, spojne z faza pandemii;

Od fazy czwartej do szostej: Komisja, w porozumieniu z Panstwami
Czlonkowskimi, ocenia potrzeby w celu zalecenia dodatkowych
srodkoOw ograniczajacych rozprzestrzenianie si¢, np. na granicach
mig¢dzynarodowych.

Komisja pracuje razem z Panstwami Cztonkowskimi, z pomoca ECDC
1 we wspotpracy z WHO, w celu dostarczania doktadnych komunikatow
dotyczacych danej fazy pandemicznej;

Komisja regularnie informuje media i spoteczenstwo na temat sytuacji,
utrzymuje zdolno$¢ do sprostania oczekiwanemu zapotrzebowaniu na
informacje na szczeblu migedzynarodowym oraz ocenia i aktualizuje
reakcje na komunikaty podczas poszczegdlnych faz w §wietle nabytego
doswiadczenia.
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FAZA 1 wedlug WHO (Okres migdzypandemiczny)
W tej fazie nie wykryto u ludzi nowych podtypoéw wirusa grypy.

Podtyp wirusa grypy, ktéry wywotat zakazenie u ludzi moze by¢ obecny u zwierzat. Jezeli
jest obecny u zwierzat, to ryzyko zakazenia lub choroby ludzi jest uznawane za niskie.

Gtéwnym celem ochrony zdrowia publicznego jest wzmocnienie gotowosci na pandemig
grypy na poziomie ogélnoswiatowym, regionalnym, krajowym i podkrajowym.

Scenariusz ten nie obejmuje wykrycia nowego wirusa ptasiej grypy u zwierzat w Europie, ani
przypadku u cztowieka.

FAZA 2 wedlug WHO (Okres migdzypandemiczny)
Nie wykryto nowych podtypoéw wirusa grypy u ludzi.

Jednakze, krazacy podtyp wirusa zwierzgcej grypy stwarza zasadnicze ryzyko zachorowan u
ludzi.

Gltéwnym celem dla zdrowia publicznego jest zminimalizowanie ryzyka przeniesienia si¢ na
ludzi; szybkie wykrycie i zgtoszenie takiego przeniesienia sig, jezeli ono nastapi.

Scenariusz ten nie obejmuje przypadku choroby u cztowieka w UE.

ObowiazKi i dzialania

W fazie 1 i 2 wzmocnienie gotowosci na pandemi¢ grypy na szczeblu krajowym i
miedzynarodowym ma decydujace znaczenie w przygotowaniu reakcji na wypadek pandemii.
Aby zaktualizowaé stan gotowosci na poziomie Wspolnoty, Komisja i ECDC, w
porozumieniu z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, ocenia przeglad i1 organizuje
¢wiczenia dotyczace krajowych plandw pandemicznych, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na
ich interoperacyjnosc.

FAZA 3 wedlug WHO (Okres alarmu pandemicznego)

Zakazenie(a) u ludzi nowym podtypem, lecz bez przenoszenia si¢ choroby z cztowieka na
cztowieka lub co najwyzej rzadkie przypadki przeniesienia si¢ na osobg bgdaca w bliskiej
stycznosci.

W tej fazie gldownym celem ochrony zdrowia publicznego jest zapewnienie szybkiego
scharakteryzowania nowego podtypu wirusa oraz wczesne wykrycie, powiadomienie i reakcja
na dalsze przypadki.

Brak przypadkow u ludzi, lecz istnieje ryzyko sporadycznego pojawienia si¢ odosobnionych
przypadkow w Panstwach Cztonkowskich.
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ObowiazKi i dzialania

4.1.1. Komisja

Planowanie i koordynacja

Koordynacja udzielanych krajowym wladzom wskazowek przy

przegladaniu 1 aktualizacji krajowych planow interwencyjnych w

oparciu o powstajace informacje naukowe o przypadku(ach) zakazenia

u ludzi;

Przeglad wewngtrznego planu interwencyjnego Komisji.

Zapobieganie 1 ograniczanie rozprzestrzeniania

Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

Zwrocenie si¢ do dotknigtych Panstw Cztonkowskich o informowanie
Komisji i innych Panstw Cztonkowskich o wdrozeniu i skutecznosci
srodkoOw ograniczania rozprzestrzeniania w celu ich koordynacji,
poprzez system EWRS;

Leki przeciwwirusowe

Szczepionki

Praca z wladzami krajowymi w celu skoordynowania dostgpnosci, tak
aby mogty by¢ one szybko rozprowadzone;

Praca z wladzami krajowymi w celu oceny mozliwych korzysci i
niedogodno$ci  szczepienia  sezonowymi  szczepionkami  0sOb
narazonych na zarazenie z racji wykonywanego zawodu i1 z innego
powodu oraz zaplanowania programow szczepien, jesli stosowne;

Praca wraz z Panstwami Czlonkowskimi 1 przemystem w celu
pobudzenia dostgpnosci skutecznych i wystarczajacych szczepionek.

Reagowanie systemu opieki zdrowotne;

Komunikaty

Zachgcanie krajowych wiladz do przegladu i1 aktualizacji strategii
reagowania systemu opieki zdrowotnej na poziomie krajowym i
podkrajowym;

Koordynacja dzielenia si¢ ogdélnymi informacjami dotyczacymi
skutecznos$ci zaleconych srodkows;

Przekazywanie innym partnerom, uczestnikom 1 spoleczenstwu
aktualnych informacji na temat sytuacji epidemiologicznej oraz
charakterystyki choroby;
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4.1.2. ECDC

Koordynacja dzielenia si¢ informacjami na temat skuteczno$ci
zalecanych $rodkow, z pomoca ECDC.

Monitorowanie 1 ocena

Monitorowanie zagrozenia pandemia grypy poprzez gromadzenie
informacji 1 wspolpracg z agencjami europejskimi (np. EFSA) i
organami mig¢dzynarodowymi (WHO, OIE, FAO) 1 regularne
podawanie komunikatow o dzialaniach zwiazanych z monitorowaniem
zagrozenia;

Utatwianie dzielenia si¢ informacjami dotyczacymi laboratoryjnego
potwierdzenia zakazeh u ludzi poprzez sie¢ laboratoriow
referencyjnych;

Koordynacja tworzenia definicji przypadkéw dla celow zglaszania
przez panstwa;

Dostarczanie formularzy sprawozdan 1 koordynacja szybkiego
zglaszania zakazen ludzi nowym szczepem wirusa grypy za pomoca
wiasciwych srodkow;

Dostarczanie odpowiedniego wsparcia wltadzom krajowym w badaniu
przypadku (przypadkow) i epidemiologicznych okolicznos$ci zakazenia
oraz w okre$laniu grup ryzyka;

Reagowanie systemow opieki zdrowotne;j

Komunikaty

Dostarczanie dowodow naukowych na temat niefarmakologicznych
srodkow kontroli w celu zapewnienia wskazowek dla Panstw
Cztonkowskich w ich strategii reagowania.

Praca z Panstwami Cztonkowskimi na rzecz spojnych komunikatéw
dotyczacych choroby i sytuacji epidemiologicznej;

Koordynacja dzielenia si¢ ogélnymi informacjami dotyczacymi
skutecznos$ci zaleconych srodkéw w porozumieniu z Komisja;

Regularne  przekazywanie innym partnerom, uczestnikom i
spoteczenstwu  aktualnych  informacji na  temat  sytuacji
epidemiologicznej oraz charakterystyki choroby.

4.1.3.  Panstwa Czlonkowskie

Monitorowanie 1 ocena

Zapewnianie szybkiego zglaszania laboratoryjnego potwierdzenia
zakazen u ludzi poprzez sie¢ laboratoriow referencyjnych;
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— Stosowanie uzgodnionej na poziomie EU definicji przypadkéw do
celow zglaszania;

— Zapewnianie szybkiego zglaszania laboratoryjnego potwierdzenia
zakazen u ludzi nowym szczepem wirusa grypy przy wykorzystaniu
EWRS i, w odpowiednim przypadku, innych mechanizméw;

— Badanie przypadku (przypadkéw) i epidemiologicznych okolicznosci
zakazenia oraz okres$lanie grup ryzyka i natychmiastowe informowanie
Komisji i ECDC o wynikach.

Reagowanie systemu opieki zdrowotne;
— Przegladanie, aktualizowanie 1 rozpowszechnianie wytycznych
dotyczacych opieki klinicznej, diagnostyki, leczenia, kontroli zakazen i
postgpowania z probkami.

Komunikaty

— Praca z innymi Panstwami Czlonkowskimi i Komisja w celu
dostarczania doktadnych komunikatow;

— Dzielenie si¢ z innymi Panstwami Czlonkowskimi i Komisja
informacjami dotyczacymi skutecznosci zalecanych §rodkow;

— Regularne  przekazywanie innym partnerom, uczestnikom i
spoleczenstwu  aktualnych  informacji na  temat  sytuacji
epidemiologicznej oraz charakterystyki choroby.

FAZA 4 wedlug WHO (Okres alarmu pandemicznego)

Niewielkie skupisko(a) o ograniczonym przenoszeniu si¢ choroby z cztowieka na czlowieka,
lecz rozprzestrzenianie si¢ ma charakter $ci§le lokalny, co §wiadczy o tym, Zze wirus nie jest
dobrze przystosowany do ludzi.

Gléwnym celem ochrony zdrowia publicznego jest zatrzymanie nowego wirusa w obrgbie
ograniczonych ognisk lub opdznienie jego rozprzestrzeniania si¢, tak aby uzyskaé czas na
wdrozenie §rodkow gotowosci, w tym opracowanie szczepionki.

Brak przypadkéw wsrod ludzi w UE, lecz istnieje podwyzszone ryzyko sprowadzenia lub
pojawienia si¢ odosobnionych przypadkéw w Panstwach Cztonkowskich oraz zwigkszone
ryzyko ich przenoszenia sig.

Obowiazki i dziatania
4.1.4. Komisja
Monitorowanie 1 ocena

- W porozumieniu z ECDC, koordynacja strategii krajowych wtadz w
celu zwigkszenia nadzoru w grupach ryzyka;
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— W  porozumieniu z ECDC, koordynacja z krajowymi wtadzami
monitorowania srodkow zwigzanych z ograniczaniem
rozprzestrzeniania i kontrola.

Zapobieganie i ograniczanie rozprzestrzeniania
Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

— Koordynacja  wdrazania  zalecanych  dodatkowych  $rodkéw
ograniczajacych rozprzestrzenianie.

Reagowanie systemu opieki zdrowotnej

— Zachecanie krajowych wladz do ponownej oceny wytycznych
dotyczacych klinicznego zarzadzania i1 kontroli zakazen w placéwkach
stuzby zdrowia (w tym w placéwkach opieki dlugotrwate;j);

— Zachgcanie krajowych wtadz do przygotowania si¢ na nastgpna fazg, w
tym przygotowania planu mobilizacji dla pracownikéw stuzby zdrowia.

Komunikaty

- Z pomoca ECDC, dziatanie na rzecz dzielenia si¢ wzorcami materiatow
szkoleniowych w zakresie ogolnego zdrowia.

4.1.5. ECDC
Monitorowanie 1 ocena

— Monitorowanie zagrozenia dla UE z polozeniem szczeg6lnego nacisku
na mozliwo$¢ sprowadzenia przypadkow z dotknigtych obszaréw;

— W porozumieniu z Komisja, koordynacja strategii krajowych wtadz w
celu zwigkszenia nadzoru w grupach ryzyka;

— Ulatwianie zglaszania przez krajowe wtadze przypadkdéw przeniesienia
si¢ zakazenia szczepem wirusa grypy z czlowieka na cztowieka przy
wykorzystaniu EWRS;

— Dostarczanie krajowym wtadzom odpowiedniego wsparcia w badaniu
przypadkow i kontaktow oraz zwigkszeniu nadzoru nad choroba w celu
rozpoznania dodatkowych przypadkow oraz epidemiologicznych
okoliczno$ci zakazenia (np. zrodta narazenia, zakazenia 0séb
kontaktujacych si¢ oraz rozprzestrzeniania si¢ choroby wsrdd ogédtu
ludnosci), a takze w okresleniu grup ryzyka;

Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

- Dostarczanie porad naukowych w sprawie niefarmakologicznych
interwencji stuzb ochrony zdrowia publicznego;
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— W porozumieniu z Komisja, zwrocenie si¢ do Panstw Cztonkowskich
dotknigtych choroba o przedstawienie sprawozdania z wprowadzenia
zwigkszonych $rodkow nadzoru, pomoc w ocenie skutecznos$ci takich
srodkow oraz przekazanie odpowiednich informacji wszystkim
Panstwom Cztonkowskim w celu poinformowania krajowych i
mig¢dzynarodowych stuzb planowania;

— Dokonanie przegladu wytycznych dotyczacych biobezpieczenstwa w
sieci laboratoriow zwiazanych z grypa.

Komunikaty

— Zapewnienie regularnego aktualizowania informacji dotyczacych
zagrozenia dla Unii Europejskiej 1 oceny naukowej zalecanych
srodkow.

4.1.6. Panstwa Cztonkowskie
Monitorowanie 1 ocena

— Wspolne korzystanie z informacji ma temat zwigkszonego nadzoru w
grupach  ryzyka oraz  skuteczno$ci  $rodkdw  ograniczania
rozprzestrzeniania 1 kontroli.

Zapobieganie i ograniczanie rozprzestrzeniania
Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

— Konsultowanie si¢ z innymi Panstwami Cztonkowskimi w sprawie
wszelkich  dodatkowych  planowanych  $rodkow  ograniczania
rozprzestrzeniania.

Reagowanie systemu opieki zdrowotne;j

— Dzielenie si¢ wytycznymi dotyczacymi klinicznego zarzadzania i
kontroli zakazen w placowkach stuzby zdrowia (w tym w placéwkach
opieki dlugotrwatej);

— Sprawozdawczos$¢ i konsultacja w sprawie przygotowan do kolejnej
fazy, w szczegdlnosci jezeli chodzi o obywateli innych Panstw
Czlonkowskich i plany wspomagania obywateli innych Panstw
Cztonkowskich w panstwach trzecich, w tym ochrona na miejscu i
repatriacja.

Komunikaty

- Dzielenie si¢ planowanymi komunikatami dla spoteczenstwa i
materiatami szkoleniowymi z innymi Panstwami Czlonkowskimi,
Komisja i ECDC
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FAZA S wedlug WHO (Okres alarmu pandemicznego)

Wigksze skupisko(a), lecz przenoszenie si¢ choroby z cztowieka na cztowieka jest nadal
lokalne, co §wiadczy o tym, Zze wirus coraz lepiej przystosowuje si¢ do ludzi, ale moze nie by¢
jeszcze w pelni zdolny do przenoszenia si¢ (znaczne ryzyko pandemii).

W tej fazie istnieje potrzeba zmaksymalizowania wysitkbw w celu ograniczenia
rozprzestrzeniania si¢ lub opdznienia rozprzestrzeniania si¢ choroby, aby — jesli to mozliwe —
zapobiec pandemii oraz zyska¢ czas na wprowadzenie srodkéw reagowania na pandemig.

Zlokalizowane duze skupiska zakazen przenoszonych z czlowieka na czlowieka poza Europa
przy braku potwierdzenia ich rozprzestrzeniania si¢ w skali migdzynarodowej; istnieje
stopniowo zwigkszajace si¢ ryzyko sprowadzenia lub pojawienia si¢ odosobnionych
przypadkéw w UE.

ObowiazKi i dzialania
4.1.7. Komisja
Planowanie i koordynacja
— Koordynacja biezacej oceny interwencji;

— Ukonczenie przygotowan do nadchodzacej pandemii, w tym
wewngetrznej organizacji i obsady dodatkowych stanowisk;

— Uruchomienie planu interwencyjnego Komisji;
Zapobieganie i ograniczanie rozprzestrzeniania
Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

— Wspolpraca z wladzami krajowymi w zakresie pomocy w wydawaniu
zasobow stuzacych do kontrolowania zakazen placowkom stuzby
zdrowia zajmujacym si¢ opieka nad przypadkami zakazenia u ludzi,
zwlaszcza jezeli zasoby te pochodza z innych Panstw Czlonkowskich;

— Przeglad $rodkéw Wspdlnoty lub mozliwosci dotyczacych projektow
srodkow we wszystkich wlasciwych sektorach polityki Wspolnoty.

Leki przeciwwirusowe

— Wspolpraca z wladzami krajowymi w ukierunkowaniu profilaktyki
przeciwwirusowej na odpowiednie grupy i osoby oraz pomoc w
koordynacji mobilizowania zasoboéw innych Panstw Cztonkowskich w
razie potrzeby;

Szczepionki

- Dziatanie, przy wsparciu ECDC, z wiladzami krajowymi, na rzecz
przygotowania i wdrozenia ukierunkowanych kampanii szczepien
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obejmujacych odpowiednie grupy i osoby w dotknigtej spotecznosci,
jezeli szczepionka pandemiczna jest dostgpna;

Reagowanie systemu opieki zdrowotne;j

Komunikaty

4.1.8. ECDC

Koordynacja, z pomoca ECDC, udzielanych wladzom krajowym
wskazowek majacych na celu pomoc klinicystom w rozpoznawaniu,
diagnozowaniu i zglaszaniu przypadkow;

Koordynacja, z pomoca ECDC, udzielanych wiadzom krajowym
wskazowek majacych na celu optymalizacj¢ wykorzystania skapej
infrastruktury (selekcja chorych, zmiana wytycznych klinicznych,
zmiana wytycznych dotyczacych zakazen szpitalnych, ochrona ustug
zdrowotnych niezwiazanych z grypa, opieka alternatywna, itp.);

Pobudzenie stosowania zaleconych s$rodkow przez spoteczenstwo,
pomimo ich mozliwych ograniczen oraz informowanie o interwencjach,
ktore moga by¢ modyfikowane lub wprowadzane podczas pandemii.

Monitorowanie 1 ocena:

Komunikaty

Monitorowanie zagrozenia dla Unii Europejskiej z potozeniem
szczegOlnego nacisku na mozliwo$¢ sprowadzenia przypadkow z
dotknigtych obszarow;

Dziatanie na rzecz zwigkszenia nadzoru nad choroba w maksymalnym
mozliwym zakresie w panstwach, ktdre nie zostaly jeszcze dotknigte;

Dokonanie przegladu oraz dostosowanie definicji przypadkéw i
wytycznych w razie potrzeby;

Maksymalne przyspieszenie i1 wzmozenie dziatah zwiazanych z
monitorowaniem i oceng sytuacji w fazie 4 pandemii;

Dziatanie na rzecz monitorowania potrzeb i infrastruktury shuzb opieki
zdrowotnej w panstwach zagrozonych;

Dziatanie na rzecz modelowania matematycznego stuzacego do
prognozowania tendencji dla pierwszej fali pandemii (dotknigte
regiony, grupy ryzyka, potrzeby w zakresie srodkéw opieki zdrowotne;j,
wplyw, etc.);

Przekazywanie partnerom, zainteresowanym stronom i spoleczenstwu
aktualnych informacji na temat ogdlnoswiatowej sytuacji, tendencji,
charakterystyki epidemiologicznej oraz zalecanych $rodkéw, a takze
sytuacji i zagrozenia w obrebie UE.
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4.1.9.  Panstwa Cztonkowskie
Monitorowanie i ocena
— Ocena zagrozenia i natychmiastowe informowanie o badaniach
Zapobieganie i ograniczanie rozprzestrzeniania
Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

— Koordynacja z innymi Panstwami Czlonkowskimi 1 Komisja
dodatkowych $rodkow ograniczania rozprzestrzeniania.

Reagowanie systemu opieki zdrowotnej

— Wdrazanie wytycznych dotyczacych klinicznego zarzadzania i kontroli
zakazen w placéwkach opieki zdrowotnej (w tym w placowkach opieki
dhugotrwatej);

— Dzielenie si¢ srodkami ograniczania rozprzestrzeniania kolejnej fazy, w
szczegoOlnosci jezeli chodzi o obywateli innych Panstw Cztonkowskich i
plany wspomagania obywateli innych Panstw Cztonkowskich w
panstwach trzecich, w tym ochrony na miejscu i repatriacji.

Komunikaty

Dzielenie si¢ planowanymi komunikatami dla spoteczenstwa 1 materiatami
szkoleniowymi z innymi Panstwami Cztonkowskimi, Komisja i ECDC.

FAZA 6 wedlug WHO (Okres pandemii) — poziomy 1 do 4 stanu alarmowego w UE
Pandemia: zwigkszone i state przenoszenie si¢ choroby wsrdd ogétu ludnosci.

Kilka wybuchdéw epidemii w co najmniej jednym panstwie poza UE przy stalym przenoszeniu
si¢ choroby z cztowieka na cztowieka oraz rozprzestrzenianie si¢ choroby na inne panstwa.

Gléwnym celem ochrony zdrowia publicznego jest zminimalizowanie wptywu pandemii.

Przedstawione ponizej scenariusze moga wystapi¢ w UE w fazie 6 wedlug WHO. Réznia sig
one pod wzgledem obrazu epidemiologicznego 1 geograficznego rozprzestrzenienia i
wystepuja w kolejnosci chronologicznej;

Poziom 1 stanu alarmowego w UE

e Brak przypadkéow choroby u czlowieka w UE. Bardzo wysokie ryzyko
sprowadzenia lub podejrzenie sporadycznych przypadkow sprowadzonych do
Europy;

Poziom 2 stanu alarmowego w UE

e Wyizolowanie podtypu pandemicznego z pojedynczego przypadku choroby u
czlowieka na obszarze UE;
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Poziom 3 stanu alarmowego w UE

e Pojedyncze skupisko choroby z podtypem pandemicznym w jednym Panstwie
Cztonkowskim UE lub state przenoszenie si¢ choroby z cztowieka na cztowieka z
licznymi skupiskami choroby wewnatrz UE;

Poziom 4 stanu alarmowego w UE
e Rozlegla aktywnos¢ choroby w jednym lub wigcej Panstwach Czlonkowskich.
Obowiazki i dzialania

Dziatania beda prowadzane etapami w zaleznosci od poziomu alarmowego, w porozumieniu z
wszystkimi zainteresowanymi partnerami, w nastgpstwie oceny ECDC dotyczacej oceny
sytuacji epidemiologicznej i prognoz dotyczacych rozwoju oraz oceny skutecznosci srodkow
przyjetych przez Panstwa Cztonkowskie. Poniewaz sytuacja ulega zmianie na poszczegdlnych
poziomach alarmowych, nalezy skoordynowa¢ dziatania, w szczegolnosci pomigdzy
nast¢pujacymi po sobie falami pandemii oraz w odniesieniu do dostgpnosci szczepionki.

4.1.10. Komisja
Planowanie i koordynacja

— Ustanowienie 1 uruchomienie centrum informacyjno-koordynacyjnego
ds. pandemii grypy;

— Wspoldziatanie z organizacjami i agencjami w celu koordynacji
interwencji na poziomie UE i migdzynarodowym oraz koordynacja
stanowisk Panstw Cztonkowskich;

— Koordynowanie biezacego opracowywania wytycznych;
— Koordynowanie oceny $rodkow oraz ocena ich wptywu.
Zapobieganie 1 ograniczanie rozprzestrzeniania
Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego
— Koordynacja z Panstwami Czlonkowskimi stanowiska dotyczacego
przeptywu o0s6b 1 towaréw 1 wspdlpraca z odpowiednimi
miedzynarodowymi  organizacjami 1  stowarzyszeniami  oraz
przedsigbiorstwami przewozowymi przy wdrazaniu standardowych

srodkow dla oso6b podrozujacych na poktadzie miedzynarodowych
srodkow komunikacji, spdjne z poziomem stanu alarmowego;

— Koordynacja z Panstwami Cztonkowskimi oceny wptywu $rodkéw, z

pomoca ECDC, w szczegélnosci w zakresie wykorzystania lekéw
przeciwwirusowych i efektow ukierunkowanych kampanii szczepien.
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Reagowanie systemu opieki zdrowotne;j

4.1.11. ECDC

Utatwianie ustalen dotyczacych wzajemnej pomocy pomigdzy
Panstwami Cztonkowskimi, zgodnie z faza pandemii, w tym
mobilizacji  uodpornionych  pracownikéw  shuzby  zdrowia i
przekazywanie srodkow medycznych..

Monitorowanie 1 ocena

Monitorowanie rozprzestrzeniania si¢ choroby, grup ryzyka,
wspotczynnika  $§miertelnosci 1 wspdlczynnika przenoszenia i
koordynacja dostosowania definicji przypadkow;

Koordynacja  charakterystyki  klinicznej, = mikrobiologiczne; i
epidemiologicznej szczepu pandemicznego w pierwszych zgloszonych
skupiskach w UE w celu okreslenia wspdlczynnika przenoszenia,
wspotczynnika $miertelnosci ($miertelno$¢ zwiazana z choroba) i
dotknigtych grup wiekowych.

Koordynacja monitorowania mozliwych zmian epidemiologicznych,
klinicznych 1 wirusologicznych aspektéw zakazenia, w tym opornosci
na leki przeciwwirusowe;

Koordynacja krajowej sprawozdawczosci dotyczacej szacowanego
wptywu w  kraju oraz pomoc W monitorowaniu  sytuacji
ogolnoswiatowej (Swiatowe rozprzestrzenianie sig, krajowe tendencje);

Pobudzanie przygotowania prognoz dla nastgpnej fali (nowych
dotknigtych regionow, grup ryzyka, srodkéw opieki zdrowotnej, itp.);

Przeglad nabytych dos$wiadczen oraz dostosowanie wytycznych i
narzedzi nadzoru dla panstw.

Zapobieganie i ograniczanie rozprzestrzeniania

Interwencje stuzb ochrony zdrowia publicznego

Koordynacja i1 utatwienie oceny interwencji oraz aktualizacja zalecen,
W razie potrzeby;

Reagowanie na prosby dotyczace mobilizacji zespoldw pomocy na
wypadek wybuchu epidemii;

Leki przeciwwirusowe

Aktualizacja, w porozumieniu z Panstwami Czlonkowskimi i Komisja,
wskazowek dotyczacych optymalnego wykorzystania dostgpnych
czynnikow;
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— Koordynacja z Panstwami Cztonkowskimi, Komisja i partnerami (w
szczegolnosci z EMEA) monitorowania zakresu, skutecznos$ci i efektow
ubocznych oraz bezpieczenstwa;

Szczepionki

— Gdy szczepionka pandemiczna zostanie udostgpniona, koordynacja z
Panstwami Cztonkowskimi, Komisja i partnerami (w szczego6lnosci z
EMEA) monitorowania zakresu, skutecznosci 1 efektoéw ubocznych oraz
bezpieczenstwa;

Komunikowanie

— Regularne informowanie organizacji migdzynarodowych, witadz
krajowych, innych partnerow 1 uczestnikow oraz spoleczenstwa o
sytuacji;

— Wdrozenie 1 utrzymywanie zdolnosci do zaspokojenia spodziewanych
migdzynarodowych potrzeb w zakresie informacji;

— Ocena komunikatow z poprzednich faz; przeglad nabytych
doswiadczen.

4.1.12. Panstwa Cztonkowskie
Reagowanie systemu opieki zdrowotnej

— W porozumieniu z innymi Panstwami Czlonkowskimi, dzialanie na
rzecz poprawy wytycznych oraz (zaktualizowanych) modelowych
algorytméw dla wyodrebniania przypadkéw grypy 1 innych chorob;

— W porozumieniu z innymi Panstwami Czlonkowskimi i Komisja,
dziatanie na rzecz opracowywania wytycznych w sprawie samodzielnej

opieki.
4.2. Okres popandemiczny: opanowanie pandemii i powrot do okresu
mig¢dzypandemicznego

Po przejsciu fali pandemii mozna spodziewac sig, ze wiele 0s6b zostanie w ten czy inny
sposob dotknigtych: wiele oséb moze straci¢ przyjaciol lub bliskich, bedzie cierpie¢ z powodu
zmeezenia 1 problemdéw natury psychologicznej, moga tez zdarzy¢ si¢ straty finansowe ze
wzgledu na przerwanie dziatalno$ci gospodarczej. Naturalna rola rzadéw lub innych witadz
jest zapewnienie, by obawy zostaly zazegnane, oraz wspieranie odbudowy spoteczenstwa.

Panstwa Cztonkowskie powinny posiada¢ plan w celu zapewnienia szybkiej rewitalizacji
panstwa po pandemii. Powinien on obejmowaé plany odbudowy zasadniczych ustug oraz
wskazywac agencje 1 osoby odpowiedzialne za udzielenie socjalnego i psychicznego wsparcia
dotknigtym rodzinom i przedsigbiorstwom. Powinien réwniez istnie¢ mechanizm oceny strat
gospodarczych, zapewniajacy wsparcie finansowe dla dotknigtych grup.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja zasadnicze ustugi i opracowuja plany odbudowy dla
swoich shuzb i1 organizacji. Krajowe plany gotowo$ci powinny rowniez rozwazal, czy
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odbudowa po pandemii wymaga wsparcia finansowego ze strony rzadu. Jezeli tak, Panstwa
Czlonkowskie powinny opracowac¢ kryteria dla wsparcia finansowego i1 poszukiwaé sposobow
zapewnienia dostgpnosci srodkow finansowych.

Komisja, za posrednictwem proponowanego Funduszu Solidarnosci, moglaby pomoc
Panstwom Czlonkowskim w wysitku odbudowy 1 ograniczenia strat finansowych
spowodowanych pandemia.

5. WNIOSKI

Niniejszy komunikat stanowi zarys glownych elementdéw i dziatan w réznych kierunkach
Wspolnotowego Planu Gotowosci 1 Reagowania na Pandemi¢ Grypy. Jego wdrozenie bedzie
wymagato wigkszego uszczegdtowienia dla osob odpowiedzialnych za dziatania operacyjne w
Komisji, ECDC, EMEA 1 wtadzach Panstw Czlonkowskich. Bedzie on wymagat okresowych
przegladow w $wietle migdzynarodowych dyskusji i na podstawie do$wiadczen zdobytych
podczas grypy sezonowej 1 ¢wiczen migdzypanstwowych.

Pod auspicjami Komisji bedzie kontynuowana $cista pomigdzy instytucjami i ekspertami do
spraw zdrowia ludzi 1 zwierzat na szczeblu krajowym i europejskim w dziedzinie zakazen
wirusem grypy. W tym konteks$cie zasadnicze znaczenie ma wzajemna wymiana do$wiadczen
z zakresu planowania interwencyjnego, gdyz plany interwencyjne w dziedzinie zdrowia
zwierzat sa juz dobrze ugruntowane i wykazaty w przesztosci swoja skutecznosc.

Gotowos$¢ 1 reagowanie na pandemie grypy stanowi ogromne wyzwanie 1 wymaga
zwigkszonych wysitkow ze strony Panstw Czlonkowskich i Komisji. Nalezy tego dokona¢ w
ramach ogolniejszego podejscia do standw zagrozenia zdrowia publicznego, aby skutecznie
wykorzysta¢ skape $rodki, skorzysta¢ z mozliwie jak najszerszej wiedzy specjalistycznej oraz
utrzyma¢ mozliwe do wykonania 1 mozliwie jak najprostsze procedury i zadania; aby
wspomoOc te starania, Komisja opublikowata komunikat w sprawie planowania ogodlnej
gotowosci na wypadek sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego.

Europejskie Centrum Zapobiegania 1 Kontroli Choréb (ECDC) moze dostarczy¢
zorganizowanej i systematycznej metody nadzoru i kontroli grypy i innych chorob zakaznych,
ktore mogtyby dotkna¢ ludno§¢ Unii Europejskiej. ECDC moze zmobilizowac 1 znaczaco
wzmocni¢ synergie pomigdzy istniejacymi krajowymi osrodkami kontroli chordb i
niewatpliwie poméc Komisji i Panstwom Czlonkowskim skutecznie upora¢ sig z grypa.

Dziatania mig¢dzysektorowe beda zasadnicza kwestia w opanowywaniu pandemii grypy.
Wiele dziatan zostato juz podjgtych na szczeblu krajowym i szczeblu UE w celu zapewnienia,
ze $rodki w réznych sektorach polityki sa skuteczne i skoordynowane. Nalezy jednak uczynié
wigcej, a Komisja 1 Pafistwa Czlonkowskie prowadza w tym zakresie prace posuwajace si¢
naprzod. Szczegodlnie wazne bedzie opanowanie problemu pandemii u zrdédla; zewngtrzne
dzialania Komisji w tej dziedzinie ma znaczenie dla pomocy wilasciwym organizacjom
migdzynarodowym i panstwom trzecim, aby sprosta¢ mozliwej pandemii i zmniejszy¢ jej
rozprzestrzenianie si¢ 1 wptyw.
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ZAELACZNIK 1: New WHO Phases?’

Pandemic phases

Public health goals

Interpandemic

eriod

No new influenza virus subtypes have been
detected in humans. An influenza virus
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

Strengthen influenza pandemic
preparedness at the global, regional,
national and subnational levels.

No new influenza virus subtypes have been
detected in humans. However, a circulating
animal influenza virus subtype poses a
substantial risk of human disease.

Minimize the risk of transmission to
humans; detect and report such
transmission rapidly if it occurs.

Pandemic alert

eriod

Human infection(s) with a new subtype, but
no human to human spread, or at most rare
instances of spread to a close contact.

Ensure rapid characterization of the
new virus subtype and early detection,
notification and response to additional
cases.

Small cluster(s) with limited human to
human transmission but spread is highly
localized, suggesting that the virus is not
well adapted to humans.

Contain the new virus within limited
foci or delay spread to gain time to
implement preparedness measures,
including vaccine development.

Large cluster(s) but human-to-human
spread still localized, suggesting that the
new virus is becoming increasingly better
adapted to humans, but may not yet be fully
transmissible (substantial pandemic risk).

Maximize efforts to contain or delay
spread, to possibly avert a pandemic,
and to gain time to implement
pandemic response measures.

Pandemic period

Pandemic: increased and sustained
transmission in general population

Minimize the impact of the pandemic.

Post-pandemic period

Post-pandemic period: return to inter-pandemic

period

Return to inter-pandemic period

20 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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ZALACZNIK 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:

EISS - The European Influenza Surveillance Scheme.

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

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

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

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

VENICE - Vaccine European new integrated collaboration effort.

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

ETIDE - European Training for Infectious Disease Emergencies.

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

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

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

5™ Framework Pro gramme (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 European 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.g. 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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