PL

PL

PL



PL

Po W e

% %

W W

X X

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

Bruksela, dnia 15.9.2009
KOM(2009) 481 wersja ostateczna

KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY,
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO I KOMITETU

REGIONOW
Pandemia (HIN1) 2009

{SEK(2009) 1188}
{SEK(2009) 1189}
{SEK(2009) 1190}
{SEK(2009) 1191}
{SEK(2009) 1192}

PL



PL

KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY,
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO I KOMITETU
REGIONOW

Pandemia (HINT1) 2009

1. WPROWADZENIE

W kwietniu 2009 r. zidentyfikowano nowy szczep wirusa grypy ludzkiej HIN1, ktéry byt
najpierw przyczyna zachorowan w Meksyku i Stanach Zjednoczonych, w marcu i kwietniu
2009 r.

Dnia 11 czerwca 2009 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita pandemig
wywolang nowym szczepem wirusa grypy A(HIN1), nazwang ,,pandemia (HINT) 2009”.
Ogloszenie pandemii bylo zgodne ze $wiatowym planem gotowosci WHO na wypadek
epidemii grypy na $wiecie, w ktorym faza 6, faza pandemii, zdefiniowana zostata jako ciagle
wystepowanie w danej spotecznosci ognisk choroby, w co najmniej dwoch krajach w jednym
regionie WHO oraz w co najmniej jednym kraju w innym regionie WHO. Odzwierciedlato
ono zatem rozprzestrzenianie si¢ nowego wirusa, a nie ci¢zkos¢ powodowanej przez niego
choroby.

W 2005 r. w konsekwencji epidemii grypy A (H5N1) (,,ptasiej grypy”), Komisja przyj¢la
komunikat w sprawie stanu gotowos$ci i planu reagowania w sytuacji wystapienia pandemii
grypy we Wspdlnocie Europejskiej, w ktorym okreslono cele dla kazdej fazy pandemii grypy
1 okresow migdzy nimi oraz dzialania, ktére nalezy podjac, aby osiagnac te cele na szczeblu
krajowym i wspoélnotowym'. Plan ten stanowil podstawe reagowania i dzialania w obecnej
sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego.

Obecnie Unia Europejska jest lepiej niz kiedykolwiek przygotowana do dziatania w sytuacji
transgranicznych 1 globalnych zagrozen zdrowotnych, w tym zagrozen pandemia (HINTI)
2009. Panstwa czlonkowskie i Komisja posiadaja prawne 1 operacyjne mozliwosci
dopuszczania do obrotu szczepionek i1 lekow antywirusowych po doktadnym rozwazeniu
korzys$ci 1 ryzyka na podstawie dostgpnych danych z obecnej pandemii, co pozwala na
odpowiednie reagowanie na obecng sytuacje¢ pandemii (HIN1) 2009.

Nadal istnieje potrzeba $cislejszej wspotpracy migdzy sektorami i panstwami cztonkowskimi,
na szczeblu wspolnotowym, krajowym, regionalnym i lokalnym, aby zmniejszy¢ spoleczne
skutki pandemii grypy na drodze odpowiednich plandw gotowosci i reagowania w ramach ich
kompetenc;ji.

Gléwnym celem niniejszego komunikatu jest ochrona zdrowia publicznego poprzez
zapewnienie najlepszej mozliwej ochrony obywateli przed skutkami obecnej pandemii. W
zwiazku z powyzszym w niniejszym komunikacie zebrano najwazniejsze kwestie dotyczace
koordynacji dziatah w zakresie zdrowia publicznego w sytuacji pandemii (HIN1) 2009 na
szczeblu wspolnotowym 1 migdzynarodowym. Ponadto, celem tego komunikatu jest
podkreslenie przekrojowego wymiaru tej pandemii. W tym celu oraz w reakcji na prosbeg
wyrazong przez Rade UE ministrow zdrowia Komisja, oprocz niniejszego tekstu, publikuje
jednoczesnie pie¢ réznych dokumentéw roboczych stuzb Komisji dotyczacych opracowania

! COM(2005) 607 z dnia 28 listopada 2005 r.
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szczepionki, strategii szczepienia, wspoOlnego skladania zamowien, informowania
spoteczenstwa oraz wspierania krajow trzecich.

2. UZUPELNIANIE DZIALAN PANSTW CZLONKOWSKICH UE

Zgodnie z art. 152 Traktatu dziatanie WspoOlnoty w obszarze zdrowia publicznego musi
uzupetnia¢ polityki krajowe i mie¢ na celu poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie
chorobom oraz usuwanie Zrddet zagrozen dla zdrowia ludzi. Celem jest zwalczanie
najwazniejszych zrédel zagrozen zdrowotnych poprzez wspieranie badan nad ich
przyczynami i sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz nad profilaktyka chordb, a takze
dostarczanie informacji i zapewnianie edukacji w dziedzinie zdrowia.

Dziatanie Wspolnoty w dziedzinie zdrowia publicznego musi odbywa¢ si¢ z pelnym
poszanowaniem prawa panstw czionkowskich do organizacji i1 $wiadczenia ustug
zdrowotnych 1 opieki medycznej. W zwiazku ze wspolpraca migdzynarodowa, niezbedna
podczas wystepowania choréb o zasiegu globalnym, takich jak obecna pandemia, art. 152
stanowi, ze Wspolnota oraz panstwa czlonkowskie wspieraja wspolprace z krajami trzecimi
oraz whasciwymi organizacjami migdzynarodowymi w zakresie zdrowia publicznego®.

Pandemia to zagrozenie wykraczajace poza granice jednego kraju, dotyczace nie tylko
zdrowia publicznego, lecz rowniez spoteczenstwa i gospodarki UE. Jednakze mozliwosci
techniczne, zasoby budzetowe oraz struktury gotowosci nie sa rowne 1 jednakowo dostepne
we wszystkich panstwach cztonkowskich.

W rezultacie skoordynowane wsparcie na poziomie UE w zakresie $rodkéw zdrowia
publicznego migdzy panstwami cztonkowskimi UE moze przynie$¢ znaczne korzysci. Po
pierwsze, panstwa czlonkowskie moga korzysta¢ z naukowych rad 1 wskazéwek
Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Chorob, zyskujac w ten sposdb pewnos¢, ze
zasoby krajowe na oceny naukowe sa efektywniej przydzielane.

Po drugie, spojne i zgodne podejscie organdw panstw cztonkowskich w takich kwestiach, jak
rady dla podrézujacych lub zamykanie szkol, przyczynia si¢ do lepszego zrozumienia i
podniesienia poziomu zaufania ze strony ogoétu spoteczenstwa do kwestii srodkéw zdrowia
publicznego. Po trzecie, obywatele UE potrzebuja informacji na temat sytuacji pandemii oraz
sposobdw ochrony przed nia. Informacje kierowane do ogoétu spoteczenstwa oraz do mediow
powinny by¢ rzetelne, obiektywne i1 aktualne, a takze powinny we wszystkich krajach by¢
takie same.

Szczepienia, jako $rodek profilaktyczny, to najbardziej skuteczne dla zdrowia publicznego
dziatanie zapobiegawcze w sytuacji pandemii, chociaz leczenie §rodkami antywirusowymi
nadal pozostaje priorytetem. Ze wzgledu na ograniczone mozliwosci produkcyjne w krotkim
czasie szczepionki beda udostgpniane w UE stopniowo. Ponadto solidarno$¢ z krajami
trzecimi, w tym z krajami rozwijajacymi si¢, takze jest kwestia, ktora najlepiej koordynowac
na szczeblu europejskim migdzy donatorami, aby zapewni¢ maksymalne korzys$ci dla krajow
otrzymujacych pomoc.

Dostgpno$¢ szczepionek oraz tworzenie zapaséw 1 udostgpnianie lekow antywirusowych
okreslana jest na szczeblu krajowym, a panstwa cztonkowskie podjely odpowiednie dziatania
w tym zakresie. Aby wesprze¢ panstwa cztonkowskie dysponujace mniejszymi zasobami
finansowymi lub mniejszymi mozliwosciami, Komisja wspolpracuje z Komitetem ds.

2 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:12006E152:PL:HTML
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Bezpieczenstwa Zdrowia UE w badaniu sposobow wspierania panstw czlonkowskich w
nabywaniu szczepionek.

3. KONTEKST

Dnia 30 kwietnia 2009 r. ministrowie zdrowia przyjeli konkluzje Rady na temat zakazenia
wirusem grypy typu A/HIN1®. Zwrécono tam uwage na potrzebe koordynowania $rodkow
krajowych w Europie i wezwano Komisj¢ do dalszego utatwiania przeptywu informacji oraz
wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, w szczegdlnosci w zakresie oceny ryzyka,
zarzadzania ryzykiem oraz Srodkéw profilaktycznych.

Funkcje koordynacyjne powinny by¢ prowadzone w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia (HSC), systemu wczesnego ostrzegania i reagowania na wypadek choréb zakaznych
(EWRS) oraz komitetu ds. sieci nadzoru i kontroli epidemiologicznej choréb zakaznych, a
takze z krajami trzecimi 1 organizacjami migdzynarodowymi, w szczegolnosci WHO.
Komisja regularnie przewodniczyta wspdlnym posiedzeniom krajowych organéw EWRS w
panstwach cztonkowskich oraz posiedzeniom HSC od poczatku wybuchu pandemii.

Dnia 8 1 9 czerwca prowadzono w Radzie rozmowy na temat strategii dotyczacych szczepien i
szczepionek przeciw pandemii (HIN1) 2009 i1 upowazniono HSC do pracy nad tymi dwoma
zagadnieniami. Ministrowie zdrowia na nieformalnym spotkaniu w dniach 6 1 7 lipca 2009 r.
rozmawiali o planie gotowosci 1 reagowania w sytuacji pandemii (HIN1) 2009, skupiajac si¢
na nocie informacyjnej Komisji w sprawie polityki szczepienia oraz wynikéw spotkania
ekspertéw, zorganizowanego przez prezydencje szwedzka w dniach 4 1 5 lipca 2009 r.

Na poziomie migdzynarodowym Komisja jest cztonkiem Ogolnoswiatowej Inicjatywy na
rzecz Bezpieczenstwa Zdrowotnego w zakresie pandemii grypy oraz innych kwestii
dotyczacych bezpieczenstwa zdrowotnego, taczacej kraje G7 i Meksyk. Sie¢ ta okazala si¢
przydatna w wymianie migdzy jej cztonkami informacji na temat zaplanowanych Ilub
podjetych srodkéw zdrowia publicznego.

Ogo6lnoswiatowa Inicjatywa na rzecz Bezpieczenstwa Zdrowotnego odbyla dwa nieformalne
posiedzenia, pierwsze podczas Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w maju, i drugie, na
zaproszenie Meksyku, w Cancun na spotkaniu ministréw w sprawie pandemii (HIN1) 2009 w
dniach 2 i 3 lipca 2009 r. Jeszcze jedno spotkanie odbylo si¢ we wrzesniu w Brukseli na
zaproszenie Komisji.

4. KOORDYNACJA UE W ZAKRESIE REAGOWANIA NA ZAGROZENIA ZDROWIA
PUBLICZNEGO — WSPOLNE DZIALANIA Z PANSTWAMI CZLONKOWSKIMI

Komisja monitoruje sytuacj¢ w UE i poza nig poprzez roézne sieci, grupy ekspertéw i fora,
umozliwiajace wymiang informacji z panstwami cztonkowskimi oraz organizacjami
mig¢dzynarodowymi. Uruchomiono wewngtrzny mechanizm zarzadzania kryzysowego
Komisji (ARGUS), umozliwiajac wszystkim zaangazowanym stuzbom wspolna oceng
przekrojowego wymiaru tej pandemii i podjgcie odpowiednich dziatan.

W sektorze zdrowia, Komisja $cisle wspotpracuje w konkretnych kwestiach z agencjami
oceny naukowej: Europejskim Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), Europejska
Agencja Lekow (EMEA) oraz Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA),
a takze z WHO, aby mie¢ pewnos¢, ze srodki podjgte na szczeblu UE sa zgodne z zaleceniami
1 wewnetrznymi przepisami WHO.

3 http://register.consilium.europa.eu/pdf/pl/09/st09/st09392.p109.pdf
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Aby zagwarantowaé skutecznos$¢ dziatan horyzontalnych w zakresie zdrowia publicznego w
obliczu pandemii, zgodnie z komunikatem Komisji w sprawie stanu gotowosci 1 planu
reagowania w sytuacji wystapienia pandemii grypy, Unia Europejska wdrozyta juz wiele
waznych $rodkéw, wykorzystujac istniejace mechanizmy prawne i zdrowia publicznego®:

e wspdlna definicja przypadku, przyjeta w decyzji Komisji dnia 1 maja 2009 r.”,

e zgoda w sprawie porad dla oso6b planujacych podréz do lub powracajacych z podrézy z
obszaré6w dotknigtych pandemia z dnia 18 maja 2009 r.,

e rozszerzenie systemu nadzoru w celu identyfikacji nowych przypadkow w UE z dnia 18
maja 2009 r.,

e wytyczne dotyczace zarzadzania przypadkami chorobowymi i ich leczenia oraz rady
dotyczace srodkow zapobiegawczych dla personelu medycznego z dnia 18 maja 2009 r.,

e rady dla ogotu spoleczenstwa dotyczace S$rodkdw ochrony osobistej, uzgodnione i
udostgpnione panstwom cztonkowskim we wszystkich urzegdowych jezyka UE dnia 4 maja
2009 1.,

e os$wiadczenia przedstawione przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia oraz punkty
kontaktowe EWRS (systemu wczesnego ostrzegania i reagowania) w sprawie zamykania
szkot 1 porad dla podrézujacych z dnia 13 sierpnia 2009 r.,

e os$wiadczenie ,Strategie szczepien: grupy docelowe i priorytetowe”, uzgodnione przez
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia i punkty kontaktowe EWRS dnia 25 sierpnia 2009 r.

Decyzja 2119/98/WE?® naktada na panstwa cztonkowskie zobowiazanie do zgtaszania do sieci
wspolnotowej w dziedzinie chorob zakaznych informacji o ogniskach grypy. Informacje te
musza by¢ natychmiast zglaszane, a Komisja przekazuje je niezwlocznie wszystkim
pozostalym panstwom cztonkowskim, w miar¢ mozliwosci konsultujac si¢ wczesniej z
panstwami cztonkowskimi i koordynujac $rodki zapobiegawcze. Informacje te zbierane sa
przez ECDC. W przypadku pandemii grypy dla panstw cztonkowskich przygotowywane sa
codzienne sprawozdania. ECDC nieustannie wspiera takze panstwa czlonkowskie 1 Komisj¢
w zakresie nadzoru i reagowania na kryzys. Obejmuje to doradzanie spoteczenstwu w sprawie
srodkdw ochrony osobistej, a panstwom cztonkowskim w sprawie dzialan zmniejszajacych
skutki pandemii’.Istniejacy wspolnotowy mechanizm ochrony ludno$ci ulatwia panstwom
cztonkowskim $wiadczenie wzajemnej pomocy, jezeli krajowe mozliwosci reagowania sa
nadmiernie obciazone. Moze to obejmowac natychmiastowa ochrong ludno$ci oraz pomoc
medyczng. Kraje trzecie, poprzez ten mechanizm, moga takze poprosi¢ o pomoc.

W odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu koniecznych produktéw leczniczych,
w prawodawstwie wspdlnotowym przewidziano instrumenty, ktdre specjalnie opracowane na
wypadek pandemii, tj.:

e szczegotowe przepisy umozliwiajace, w przypadku pandemii, szybka ocen¢ naukowa, a
nastepnie dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw grypie ludzkiej oraz kluczowych
produktow leczniczych, takich jak leki antywirusowe;

Dokumenty te mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji poswigconej pandemii (HINT) 2009:
http://ec.europa.cu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_pl.htm.

; Dz.U. L 110z 1.5.2009, s. 58.

6 Dz.U. L 268 23.10.1998, s. 1.

http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/Pages/Influenza A(HIN1) Outbreak.aspx
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e szczegdtowe przepisy pozwalajace panstwom czlonkowskim, w przypadku pandemii
grypy, na przyjmowanie krajowych decyzji o dopuszczeniu do obrotu szczepionek
niezatwierdzonych.

Europejska Agencja Lekow (EMEA) przedstawia opinie naukowe na temat stosunku korzysci
do ryzyka dla produktow leczniczych, w tym szczepionek i1 lekow antywirusowych, ktore sa
dopuszczane do obrotu we Wspdlnocie na podstawie decyzji Komisji (procedura
scentralizowana). Ponadto, poprzez pomoc techniczna, EMEA wspiera sie¢ panstw
cztonkowskich w dyskusjach naukowych nad przygotowaniem krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych. W przygotowaniu oceny naukowej dla
szczepionek przeciw grypie A (HIN1) 2009 EMEA wymienia poglady z organami
rejestracyjnymi w krajach trzecich, takich jak Stany Zjednoczone.

Wprawdzie rézne leki antywirusowe zostaly juz dopuszczone do obrotu i sa dostgpne w
leczeniu grypy pandemicznej w UE, nowe $rodki koncentrowaty si¢ na przyspieszonej ocenie
wnioskoéw o dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw grypie A (HIN1). Zarowno EMEA,
jak 1 panstwa cztonkowskie, otrzymaty juz takie wnioski lub si¢ ich spodziewaja.

W chwili obecnej, na szczeblu wspolnotowym, EMEA ocenia dane i wnioski dla kilku
szczepionek. Natychmiast po wydaniu przez EMEA pozytywnej opinii naukowej dla kazdej z
tych szczepionek w oparciu o szczegdélowa oceng korzysci i ryzyka Komisja gwarantuje
szybkie wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na ich dopuszczenie do obrotu. Po
dopuszczeniu do obrotu planuje si¢ prowadzenie specjalnego nadzoru farmakologicznego,
stuzacego ciaglej ocenie bezpieczenstwa i skutecznosci tych lekow. W przypadku pozwolen
krajowych decyzja o przyspieszeniu ocen naukowych i procedury regulacyjnej nalezy do
panstw cztonkowskich.

Kontakt ludzi ze zwierzetami

Komisja podjeta takze dziatania w sprawie kwestii dodatkowej, dotyczacej mozliwosci
zakazenia $win wirusem grypy pandemicznej (HIN1) 2009 w Europie. Przypadki takie
zostaty juz zgloszone w Kanadzie, Argentynie i Australii, prawdopodobnie ze wzgledu na
wczesniejsze przeniesienie wirusa z cztowieka na §wini¢. Chociaz w krajach tych jak dotad
Swinie nie ogrywaty roli jako dodatkowe Zrédlo zakazen wirusem u ludzi, ewentualne
wykrycie 1 rozprzestrzenienie si¢ wirusa pandemicznego wsrdd swin w Europie mogloby
wzbudzi¢ niepotrzebne obawy w spoleczenstwie.

Dnia 14 lipca 2009 r. Staly Komitet ds. Eancucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat przyjat
wytyczne sporzadzone przez Komisje w sprawie S$rodkdw nadzoru i1 kontroli przeciw
wirusowi pandemicznemu u $§win®, aby zagwarantowa¢, ze rolnicy, lekarze weterynarii oraz
organy zdrowia publicznego sa przygotowani na takie przypadki, a w ten sposdb zmniejszy¢
ryzyko niepotrzebnej paniki wsrdd spoteczenstwa. Ponadto wirus pandemiczny (HINT1) 2009
zostal niedawno wykryty u indykéw w Chile, najprawdopodobniej z powodu przeniesienia
wirusa z zakazonego czlowieka. Komisja bedzie obserwowac rozwoj sytuacji.

Lotnictwo

W odniesieniu do transportu lotniczego, dnia 5 maja 2009 r. zorganizowano nadzwyczajne
zebranie z organami odpowiedzialnymi za lotnictwo cywilne. Wynikiem tego spotkania byta
zgoda na uruchomienie sieci krajowych punktéw kontaktowych do spraw zdrowia, ktore

8 Wytyczne te dostgpne sa na stronie internetowej:

http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/influenzaAH1N1/docs/wd_surveillance_and_control of hinl
_in_pigs revl 140709 en.pdf

PL


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/influenzaAH1N1/docs/wd_surveillance_and_control_of_h1n1_in_pigs_rev1_140709_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/influenzaAH1N1/docs/wd_surveillance_and_control_of_h1n1_in_pigs_rev1_140709_en.pdf

PL

umozliwiaja panstwom cztonkowskim UE wymiang istotnych informacji i dzielenie si¢ nimi
we wszystkich kwestiach dotyczacych transportu lotniczego zwiazanych z pandemia (HINT1)
20009.

Kluczowa kwestia planowania awaryjnego w przypadku ewentualnej pandemii grypy jest
oszacowanie wymiernych skutkow ograniczenia podrézowania z krajéw lub regionow
dotknigtych choroba lub do tych krajow i regiondéw, lub wprowadzenia obowiazku badania
podréznych przyjezdzajacych lub wyjezdzajacych. Potencjat szybkiego rozprzestrzeniania si¢
choréb zakaznych w coraz lepiej potaczonej i stale powigkszajacej si¢ populacji na §wiecie
znalazl si¢ w centrum dyskusji podczas epidemii zespolu ostrej niewydolnosci oddechowej
(SARS) z 2003 r. Mimo to, jak si¢ wowczas okazato, ograniczenie mozliwosci podréZzowania
skierowane przeciw konkretnym krajom, w ktorych epidemia si¢ rozprzestrzenita, miato
ograniczone efekty. Ponadto, obecna sytuacja pandemii HIN1 wydaje si¢ by¢ zupelnie inna,
poniewaz choroba juz rozprzestrzenita si¢ na calym §wiecie. Dlatego zgodnie z zaleceniami
WHO ograniczenia podrdzy nie zostaly uznane za wiasciwy srodek w obecnej sytuacji. Taka
opini¢ Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego (ICAO) przestata tez dnia 1 maja
do wszystkich organéw odpowiedzialnych za lotnictwo i1 potwierdzita podczas posiedzenia
Rady ICAO w dniu 11 maja 2009 r. Zgodnie z tym stanowiskiem, zalecenie o ograniczenia
podrozy, w tym transportu lotniczego, nie zostato przyjete na szczeblu UE.

Uzgodniono réwniez, ze panstwa cztonkowskie, zgodnie z rozwojem sytuacji i biorac pod
uwage porady odpowiednich organdéw odpowiedzialnych za zdrowie, powinny podjaé
odpowiednie $rodki w sektorze transportu lotniczego. Srodki takie powinny byé
proporcjonalne, niedyskryminacyjne oraz wyraznie ograniczone do zagrozen dla zdrowia
publicznego. W kazdym przypadku nalezy zagwarantowa¢ dalsza koordynacj¢ krajowych
srodkow przez UE.

Mozliwosci pomocy finansowej na szczeblu UE

Panstwa czlonkowskie i kraje negocjujace przystapienie do UE’ moga zwrdcié¢ sie do
Funduszu Solidarnosci Unii Europejskiej w przypadku powaznych klgsk zywiotowych z
prosba o zwrot niektoérych kosztoéw poniesionych na usuwanie szkoéd. Kryzys w sektorze
zdrowia publicznego, a w szczegdlnosci wydatki na zakup szczepionek, nie naleza do zakresu
dzialania Funduszu Solidarnosci.

Nalezy zauwazy¢, ze inicjatywa Komisji, majaca na celu poszerzenie zakresu dziatania
funduszu tak, aby objat migdzy innymi dziatania na wypadek kryzysu w sektorze zdrowia
publicznego, bezskutecznie oczekuje na rozpatrzenie przez Radg juz od 2005 r. (wniosek
Komisji COM(2005)108)"; nalezatoby zastanowi¢ sie, w jaki sposob poczynié¢ postepy w tej
konkretnej sprawie. Pozostale fundusze strukturalne nadaja priorytetowe znaczenie
inwestycjom w infrastruktur¢ w zakresie zdrowia, dlatego sa mniej przydatne w naglych
sytuacjach.

Towarzyszacy dokument roboczy stuzb Komisji ,,Wspieranie krajow trzecich w walce z
pandemia (HINT1) 2009” porusza migdzynarodowy wymiar dziatan UE. Gdyby kraje trzecie
poprosity o pomoc, UE moglaby odpowiednio zareagowaé poprzez swoje programy i
instrumenty, w tym pomoc humanitarna.

Komisja oczekuje, ze ta pomoc finansowa zostanie pokryta przez istniejace instrumenty

finansowe. W razie pojawienia si¢ dodatkowych waznych potrzeb, Komisja zbada dostgpne
mozliwosci ich zaspokojenia.

Obecnie do krajow tych naleza Turcja i Chorwacja.
10 COM(2005) 108 z dnia 6 kwietnia 2005 r.
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Siodmy Program Ramowy na rzecz Badan (FP7)

Program Ramowy na rzecz Badan (FP7 oraz jego poprzednicy, FP6 i FP5) miat znaczacy
wktad w badania nad grypa w konteks$cie zdrowia publicznego oraz przyczynit si¢ do
lepszego przygotowania do pandemii. Dzigki programom ramowym sfinansowane zostaly
projekty dotyczace innowacyjnych technologii szczepien i adjuwantéw, badan nadzoru nad
ptakami 1 $winiami, opracowania przytdozkowych narzedzi diagnostycznych oraz nowych
lekow antywirusowych. W szczeg6élnosci dwa trwajace obecnie projekty w ramach FP7 sa
bezposrednio zwiazane z obecna pandemiqll.

5. MIEDZYNARODOWA KOORDYNACJA

Od pierwszych doniesien o ogniskach grypy (HINI) Komisja Europejska podkresla wage
wymiany informacji i koordynacji $srodkéw na szczeblu migdzynarodowym. Komisja wspiera
wiodaca rolg WHO w monitorowaniu pandemii w ramach migdzynarodowych przepisow
dotyczacych zdrowia, przygotowujac zalecenia i wytyczne oparte na dowodach oraz
utatwiajac wspieranie krajow najubozszych przez dostarczanie wiedzy specjalistycznej,
rozwijanie ich potencjatu, a nawet nabywanie szczepionek i lekow antywirusowych.

Jak wspomniano wczesniej, Komisja koordynuje takze, wraz z Ogolnoswiatowa Inicjatywa na
rzecz Bezpieczenstwa Zdrowotnego (GHSI), dziatania na rzecz zdrowia publicznego, w
szczegOlnosci wymieniajac informacje na temat srodkéw zdrowia publicznego.

Sie¢ GHSI pracuje nad kwestiami podobnymi do kwestii okreslonych w konteks$cie UE 1 dazy
do tego, aby byty one poruszane w sposob skoordynowany we wszystkich krajach GHSI. W
dniu 11 wrze$nia 2009 r. Komisja byla gospodarzem nadzwyczajnego spotkania ministrow
krajow GHSI dotyczacego kwestii stanowiacych przedmiot wspolnego zainteresowania
zwigzanych z gotowoscia i reagowaniem na pandemi¢ (HIN1) 2009. Uwzgledniajac potencjat
wigkszej zjadliwosci wirusa grypy (HIN1) 2009 w nadchodzacych miesiacach, na spotkaniu
tym poruszono szereg kwestii krytycznych dla skutecznego dzialania.

Podczas 14 spotkania ministrow krajow UE oraz Grupy Rio (wszystkie kraje Ameryki
Lacinskiej, Republika Dominikany, Jamajka, Belize, Gujana oraz Haiti), ktore odbylo si¢ w
Pradze dnia 13 maja 2009 r., przyjeto wspolna deklaracje w sprawie ,,nowego wirusa grypy’.
W deklaracji tej wezwano do zwigkszenia istniejacej koordynacji $rodkéw migdzy
wszystkimi wlasciwymi organizacjami i organami.

W celu przygotowania strategii oceny szczepionek i dopuszczania ich do obrotu Komisja
Europejska, ECDC oraz EMEA S$cisle wspotpracuja z WHO, a za posrednictwem WHO takze
z innymi organami regulacyjnymi na calym $wiecie. Ponadto Komisja oraz EMEA zawarty,
dla celow wspoélpracy regulacyjnej 1 naukowej, dwustronne porozumienia o poufnosci z
agencjami regulacyjnymi trzech krajow trzecich (Stanéw Zjednoczonych, Kanady i Japonii),
ktore maja doswiadczenie w mechanizmach wymiany informacji w kontekscie aktualnej
pandemii.

11 EMPERIE stanowi bezposredni wklad w badania nad waznymi biologicznymi aspektami grypy (zob. http://ec.europa.cu/research/health/infectious-

diseases/emerging-epidemics/projects/139_en.html), a FLUMODCONT - nad aspektami zdrowia publicznego (http://www.flumodcont.eu/index.php/home).

Aby uzyska¢ pelny przeglad wszystkich projektow zob. http://ec.europa.cu/research/health/infectious-diseases/emerging-epidemics/projects_en.html
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6. SPOLECZNE I GOSPODARCZE SKUTKI PANDEMII

Bank Swiatowy ocenia, ze §rodki wdrozone dla zwolnienia rozprzestrzeniania si¢ pandemii,
chociaz sa to $rodki odpowiednie, moga mie¢ wigksze skutki gospodarcze niz sama
pandemia. Ocenia sig, ze stanowia one 60 % wszystkich kosztow. Tylko 12 % kosztow
zwiazanych jest ze $miertelnoscia, a 28 % z nieobecnoscia w pracy i choroba. Doswiadczenie
pokazuje, ze skutki gospodarcze kryzysu zdrowotnego rzadko sa bezposrednio skorelowane
ze zjadliwoS$cia wirusa.

Skutki natychmiastowe prawdopodobnie przyciagna najwigksza uwage opinii publicznej.
Jednak, zaleznie od czasu trwania i cigzkos$ci pandemii, skutki dtugookresowe moga znaczaco
przewyzszy¢ koszty w krotkim okresie.

Skutki natychmiastowe (niepewnosc epidemiologiczna)

Najbardziej bezposrednie skutki pandemii dla gospodarki moga wynika¢ nie z faktycznej
liczby zgonow lub zachorowan, ale z nieskoordynowanych wysitkéw jednostek probujacych
unikna¢ zakazenia.

Przewiduje sig, ze wzrosnie zapotrzebowanie na hospitalizacj¢ i leczenie oraz na leki, w tym
leki antywirusowe 1 szczepionki, a takze na maski, regkawiczki, $rodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz inne $rodki zapobiegawcze. Jednak ograniczone mozliwos$ci
niektorych ustugodawcow moga doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej pozostate ustugi
zdrowotne zostana zepchnigte na dalszy plan przez te powiazane z pandemia.

Oprécz podejmowania dziatan zwiazanych z opieka zdrowotna, oczekuje sig, ze ludzie beda
podejmowaé dodatkowe $rodki ostroznos$ci, aby zminimalizowaé bezposrednie kontakty w
celu unikniecia zakazenia. W najgorszym przypadku mogtoby to spowodowac spadek popytu
w niektorych sektorach gospodarki oraz utrudni¢ przemieszczanie si¢ 0so6b i towardw przez
granice.

Dla rynku pracy gléwne koszty zwiazane sa ze zwigkszona chorobowoscia i potencjalng
$miertelnoscia. Prowadzitoby to do nieobecno$ci w pracy, przerywania produkcji, przesunigé
w kierunku procedur bardziej kosztownych, a w konsekwencji do nizszej wydajnos$ci. Jezeli
psychologiczny wptyw pandemii begdzie szczegodlnie silny, mozna oczekiwaé réwniez
nieobecnosci w pracy wsrod zwykle zdrowych pracownikow.

Rada ds. Zdrowia w swoich konkluzjach z dnia 16 grudnia 2008 r. poprosita Komisje, aby
uwzglednita przekrojowy charakter przygotowan do pandemii grypy, dokonujac przegladu
ustalen w tym zakresie 1 aktualizujac komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego
z 28 listopada 2005 r. w sprawie stanu gotowosci i planu reagowania w sytuacji wystapienia
pandemii grypy.

Komisja zastanawia si¢ nad wzmocnieniem wewnatrz- i migdzysektorowej wspotpracy, aby
pomodc ztagodzi¢ bardziej ogdlne skutki obecnej pandemii i ewentualnych przysztych
pandemii.

Skutki dtugookresowe (niepewnos¢ gospodarcza)

Koszty spowodowane pojawieniem si¢ niepewnosci gospodarczej zwiazanej z pandemia, w
szczegoOlnosci w czasach obecnych trudnosci gospodarczych, moga spowolni¢ ozywienie
gospodarcze. Jezeli chodzi o kraje rozwijajace sig, WHO podkreslita, ze zostana
wykorzystane wszystkie dostepne S$rodki, aby unikna¢ nierowno$ci i umozliwi¢ krajom
rozwijajacym si¢ dostgp do szczepionek. Datoby to pewnos¢, ze kraje rozwijajace si¢ nie sa
nieproporcjonalnie narazone. Niezbedny jest takze silny system opieki zdrowotnej. Dlatego
WHO wezwata do solidarno$ci, aby walczy¢ rowniez z takimi strukturalnymi stabo$ciami.

PL



PL

Dnia 20 maja 2009 r. WHO opublikowata sprawozdanie, w ktérym stwierdzita, ze leki
antywirusowe otrzymaty 72 kraje.

Bank Swiatowy wspiera solidarno$é z krajami, ktére potrzebuja pomocy, aby skutecznie
przeciwdziata¢ pandemii i jej skutkom. Dlatego 2 czerwca Bank Swiatowy zatwierdzit status
,»szybkiego dostepu” do 500 miln USD, aby pomodc tym krajom sfinansowaé dziatania z
zakresu profilaktyki 1 kontroli pandemii (HIN1) 2009.

Skutki dla bezpieczenstwa swiatowego, regionalnego i krajowego

Rozprzestrzenianie si¢ pandemii (HINI1) 2009 moze mie¢ wazne konsekwencje dla
bezpieczenstwa regionalnego i krajowego, dla stabilnosci i zarzadzania. Pod tym wzgledem
polityka zagraniczna UE zmierzajaca do wzmacniania zdolnosci ,,wczesnego ostrzegania” w
krajach trzecich powinna by¢ uwazana za wazny element ogolnej strategii bezpieczenstwa UE
oraz gtoéwny wktad UE na rzecz wigkszej stabilizacji na $wiecie i lepszego zarzadzania.

7. KLUCZOWE DZIALANIA STRATEGICZNE"?
Wspolne nabywanie szczepionek

Podczas nieformalnego posiedzenia Rady ds. Zdrowia w dniu 6 lipca oraz w oparciu o
powszechna zgod¢ w kwestii wspdlnego nabywania szczepionek przeciw wirusowi grypy
(HINT) 2009, w szczegdlnosci dla panstw cztonkowskich, ktore jeszcze nie zlozyly
zamoOwien, prezydencja szwedzka poprosita Komisj¢ o ustanowienie mechanizmu pomocy dla
wspolnego nabywania szczepionek dla zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Biorac pod uwage fazg rozwoju pandemii oraz zamdwienia zlozone z wyprzedzeniem przez
niektore panstwa cztonkowskie, nie uwaza sig, aby na tym etapie uruchomienie wspolnej
procedury nabywania szczepionek na szczeblu UE migdzy zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi byto wiasciwe lub skuteczne.

Celem powinno by¢ raczej uruchomienie przez zainteresowane panstwa cztonkowskie
krajowych procedur przetargowych, ktore powinny by¢ przeprowadzone jednoczesnie lub
jako calosé. Na pierwszy rzut oka, biorac pod uwage presje czasowa (szczepionki
zaplanowane do kupienia w pazdzierniku), ta opcja wydaje si¢ by¢ najlatwiejsza do
zrealizowania (dostgpna cata dokumentacja zamoOwienia, brak konfliktow z przepisami),
moglaby tez mie¢ najwigkszy wptyw na zapewnienie dostgpnosci dostaw szczepionek dla
grup docelowych 1 priorytetowych w przewidywanych ramach czasowych.

Komisja bedzie wspiera¢ panstwa cztonkowskie w ich wysitkach dotyczacych wspolnego
nabywania szczepionek 1 zorganizuje niezbg¢dne spotkania koordynacyjne. Komisja jest tez
gotowa dziala¢ jako posrednik, doradzajac w razie koniecznosci w kwestiach prawnych UE i
wspierajac wymiang informacji miedzy panstwami cztonkowskimi, ktore juz zawarty umowy
w sprawie zakupu oraz tymi, ktore takich umow jeszcze nie zawarty. W perspektywie
srednio- 1 dlugookresowej Komisja bedzie nadal rozwazala alternatywne procedury.

Komisja zachgca takze do przyjgcia, oprocz inicjatywy wspolnego skladania zamowien,
wspolnego podejscia do wymiany transgranicznej i dobrowolnej sprzedazy w ramach UE.
Mozna ustanowi¢ i koordynowa¢ na szczeblu UE mechanizm wspolpracy migdzy panstwami
cztonkowskimi w celu rozwigzywania problemu braku szczepionek w jednym panstwie
cztonkowskim oraz duzej podazy w innym panstwie czlonkowskim. Na podstawie

12 Réwnoczes$nie z niniejszym komunikatem przygotowanych zostato pie¢ dokumentéw technicznych,

nakreslajacych kluczowe obszary strategiczne. Dokumenty te daja przeglad zakresu potencjalnych
dziatan, ktore moglyby wesprze¢ wysitki panstw czlonkowskich w walce z pandemia.
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odpowiedzi otrzymanych do tej pory przez Komisje niektore panstwa cztonkowskie zawarly
juz w swoich umowach klauzule, ze szczepionki, ktore nie zostana zuzyte, moga zostaé
odsprzedane innym krajom.

Wspieranie krajow trzecich w walce z pandemia (H1N1) 2009

Kluczowym, szczegotowym celem dokumentu roboczego shuzb Komisji w sprawie
wspierania krajow trzecich jest zidentyfikowanie obszarow i istniejacych mechanizméw,
dzigki ktérym mozna odpowiada¢ na potrzeby krajow trzecich w celu ciaglego zwigkszania
ich poziomu ochrony w obliczu pandemii (HIN1) 2009, szanujac jednoczes$nie zasade
zaangazowania panstwa i skutecznej pomocy. Kazde wsparcie sektora ochrony zdrowia w
krajach rozwijajacych si¢ musi odbywaé si¢ z poszanowaniem prawa tego kraju do
nakre$lania strategii oraz zaangazowania w proces jej wdrazania, co uzgodniono na forum
migdzynarodowym w 2008 r. w planie dzialania z Akry, w celu zwigkszenia skutecznosci
pomocy migdzynarodowej. Wazne jest, aby zapewnié¢, ze uruchomienie pomocy i konkretne
wsparcie dla krajow trzecich przeprowadzane sa w $cistej wspolpracy z WHO oraz, w razie
potrzeby, z organizacjami pozarzadowymi. Stopniowe zwigkszanie wspoOlpracy migdzy
ECDC 1 niektorymi krajami trzecimi, w szczego6lnosci krajami objgtymi europejska polityka
sasiedztwa, pomogtoby rowniez w walce z pandemia.

Komisja w znacznym stopniu przyczynila si¢ do ogdlnoswiatowej gotowosci na pandemie
poprzez swoja wiodaca rolg w zakrojonych na skalg globalna dzialaniach przeciw ptasiej
grypie, wykraczajacych znacznie poza to konkretne wyzwanie, koncentrujac si¢ na
zrbwnowazonym wzmacnianiu systemoéw ochrony zdrowia i wilaczajac ogdlna gotowos¢ na
pandemig. Ponadto Komisja Europejska zapewnia wielu krajom o niskich dochodach
finansowanie poprzez szereg Srodkéw dwustronnych (projekty, wsparcie budzetowe dla
sektora ochrony zdrowia, ogdlne wsparcie budzetowe i1 programy regionalne), tak ze ich
krajowe systemy ochrony zdrowia moga lepiej reagowaé¢ na wyzwanie pandemii (HINI)
2009.

Komisja zajmie si¢ nastepujacymi, szczegélowymi celami: §ciste monitorowanie sytuacji w
krajach trzecich poprzez utrzymywanie regularnych kontaktéw z UNSIC, WHO, panstwami
cztonkowskimi UE oraz innymi zainteresowanymi stronami, aby by¢ w stanie potwierdzi¢ na
czas ewentualne zagrozenie pandemia (HIN1) 2009; okreslenie aktualnych potrzeb krajow,
aby zwigkszy¢ stopien ich gotowos$ci 1 mozliwosci profilaktyki, ale rowniez aby pomodc im w
walce z ostrymi ogniskami choroby, jezeli 1 kiedy takie wystapia; sktadanie zamowien na
szczepionki na szczeblu UE w taki sposob, aby nie utrudnia¢ krajom rozwijajacym sig
dostepu do szczepionek 1 innych produktow leczniczych oraz promowacé zwigkszony dostep,
biorac pod uwagg ich ograniczone zasoby. Zgodnie z wezwaniem dyrektora generalnego
WHO do miedzynarodowej solidarnosci, aby zapewni¢ wszystkim krajom sprawiedliwy i
rowny dostep do szczepionki przeciw grypie pandemicznej, kiedy bedzie juz dostepna, nalezy
powaznie rozwazy¢ mozliwos¢ zarezerwowania dla krajéw rozwijajacych si¢ pewnej liczby
szczepionek zamoéwionych przez panstwa cztonkowskie.

Strategie szczepien

W dokumencie roboczym stuzb Komisji w sprawie strategii szczepien opartym o aktualne
dowody naukowe oraz tendencje epidemiologiczne, uwzgledniajac odpowiedzialno$¢ panstw
cztonkowskich za opracowanie strategii szczepien przeciw pandemii (HINI) 2009,
nakre§lono mozliwe warianty dziatan, ktore panstwa cztonkowskie moglyby uwzgledni¢ przy
tworzeniu strategii dopasowanych do szczegdlnych warunkéw panujacych na ich terytorium.
Dokument roboczy stuzb Komisji przedstawia szeroko zakrojone kierunki orientacyjne, w
oparciu o ktore panstwa cztonkowskie moga opracowac rézne schematy szczepien, biorac pod
uwage tendencje epidemiologiczne, strukturg systemu ochrony zdrowia oraz dost¢pne zasoby.
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Podstawa do stworzenia niniejszego dokumentu bylo o$wiadczenie dotyczace grup
docelowych 1 priorytetowych do zaszczepienia przeciw grypie (HINI) 2009, uzgodnione
przez Komisje ds. Bezpieczenstwa Zdrowia UE w dniu 26 sierpnia 2009 r.".

Poczatkowa ograniczona dostgpno$¢ szczepionek, a takze ewentualna potrzeba kampanii
informacyjnej na duza skalg, stanowia wyzwanie dla systemoéw ochrony zdrowia i zwracaja
uwage na konieczno$¢ dokladnego zaplanowania strategii szczepienia, uwzgledniajac
potrzebe ochrony 0sob szczegdlnie podatnych, ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ zakazenia
oraz utrzymania niezb¢dnych $wiadczen dla spoteczenstwa. Zaufanie publiczne, a tym samym
powodzenie wszelkich kampanii szczepienia przeciw grypie (HIN1) 2009, zaleze¢ bedzie od
aktywnego 1 przejrzystego informowania o korzysciach i ryzyku takiego szczepienia.

Nalezy pamigtac, ze w powszechnym interesie lezy takie zaplanowanie schematu szczepienia,
aby skutecznie powstrzymal rozprzestrzenienie si¢ wirusa oraz wyeliminowat wszelkie
rezerwuary zarazka, zapobiegajac dalszemu odnawianiu si¢ pandemii.

Proces dopuszczania do obrotu lekow antywirusowych i szczepionek

UE wecze$nie przygotowata si¢ na pandemi¢ dzigki ustanowieniu przepisOw przyspieszonej
oceny, tj. oceny nowych wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionek
przeciw grypie (HIN1) i ich odmian.

Dokument roboczy stluzb Komisji daje rozlegly przeglad kluczowych krokéw i1 aspektow
powiazanych z dopuszczaniem do obrotu lekéw antywirusowych i szczepionek. Szczeg6lna
uwage poswigcono opisowi dostosowanych do konkretnych sytuacji przepisow szybkiego
dopuszczania do obrotu w sytuacji pandemii i wynikajacym z nich obowiazkom w zakresie
nadzoru farmakologicznego.

Informowanie spoleczenstwa i mediow o pandemii (HIN1) 2009

Aby osiagna¢ odpowiedni poziom szczepienia wsrdd grup ryzyka oraz skutecznie zajacé sie
pozostatymi problemami zwigzanymi z profilaktyka i szczepieniem, organy zdrowia
publicznego w catej Europie stana przed wyzwaniem doktadnego zaplanowania strategii
informacyjne;j.

Dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie informowania spoteczenstwa nakresla
najwazniejsze kwestie zwiazane z koordynowaniem skierowanej do spoleczenstwa kampanii
informacyjnej na temat pandemii (HIN1) 2009, majacej na celu dostarczanie naukowo
uzasadnionych 1 dostosowanych do odbiorcy informacji skierowanych do ogotlu
spoleczenstwa i do konkretnych grup ryzyka. Dokument ten identyfikuje ewentualne wspolne
dzialania migdzy panstwami czionkowskimi UE a Komisja w celu opracowania spojnej,
europejskiej strategii informowania i komunikowania.

8. WNIOSKI

Pandemia (HIN1) 2009 jest wyzwaniem na skal¢ §wiatowa. Zdaniem Komisji koordynacja na
szczeblu UE zdaje jak dotad egzamin. Obecny kryzys pokazat, ze kanaty wymiany informacji
dziataja sprawnie i1 wspieraja dobra wspodlprace 1 koordynacj¢ wysitkow na poziomie
europejskim. Aby skutecznie zwalcza¢ zagrozenia zdrowotne mozna korzystaé takze z dziatan
1 wspdlpracy na szczeblu migedzynarodowym. Korzys$ci polegaja na zachowaniu spdjnosci i
zwigkszeniu skuteczno$ci dziatan krajowych systeméw ochrony zdrowia. Komisja bgdzie

1 http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_pl.htm.
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nadal wspiera¢ krajowe organy odpowiedzialne za zdrowie w dokonywaniu, w razie potrzeby,
przegladu ich plandw gotowosci i reagowania w sytuacji pandemii.

Dziatania migdzysektorowe pozostana zasadniczym elementem opanowywania pandemii
(HIN1) 2009. Waznym wymiarem reagowania w sytuacji pandemi¢ na kazdym szczeblu jest
zapewnienie wspoétdziatania wielu sektorow, obejmujacego ustugi poza sektorem zdrowia.
Wiele pozostaje jeszcze do zrobienia i Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi rozwaza
potrzebe wprowadzenia srodkéw w celu wzmocnienia wspolpracy miedzy- i wielosektorowej,
aby zagwarantowaé ciaglo$¢ dziatan gospodarczych i zminimalizowa¢ negatywne skutki
pandemii.

Zaleznie od skali 1 cigzkosci sytuacji w sektorze zdrowia publicznego, plany ciagtosci dziatan
gospodarczych moglyby takze okresli¢ $rodki i dziatania gwarantujace ciaglo$¢ pracy w
sektorach o krytycznym znaczeniu. Stworzenie planéw ciagltosci w odpowiednich obszarach
bedzie takze shuzyto zapobieganiu wszelkim mozliwym do uniknigcia negatywnym skutkom
gospodarczym pandemii grypy.
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