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REGIUNILOR

Pandemia (HIN1) 2009

1. INTRODUCERE

In aprilie 2009 a fost identificati o noud tulpini de gripd umana HINI care provocase,
anterior, in martie si aprilie 2009 aparitia unor cazuri de boald in Mexic si in Statele Unite.

La 11 iunie 2009, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat o pandemie provocatd
de noul virus al gripei A(HIN1), denumita ,,pandemia (HIN1) 2009”. Aceasta declaratie a
fost conforma cu planul global al OMS de pregatire impotriva gripei, in cadrul cdruia etapa 6,
etapa pandemica, este definita drept provocarea de catre virus a unor focare sustinute la nivel
comunitar In cel putin doud tari situate intr-o regiune OMS si in cel putin o alta tara dintr-o
alta regiune OMS. Prin urmare, declaratia a reflectat gradul de raspandire a noului virus si nu
severitatea bolii pe care acesta o provoaca.

In 2005, in urma focarelor de ,.gripa aviard” A (H5N1), Comisia a adoptat o Comunicare
privind planificarea pregatirii si reactiei In cazul unei pandemii de gripd in Comunitatea
Europeana, prin care s-au stabilit obiectivele pentru fiecare etapa inter-pandemica si
pandemicd de gripa, precum si actiunile care trebuie adoptate pentru a atinge obiectivele
respective la nivel national si comunitar'. Acest plan a asigurat baza pentru pregitirea si
reactia in cazul situatiei actuale care afecteaza sandtatea publica.

In prezent, Uniunea Europeani este mai bine pregititi decat niciodati de a face fatd
pericolelor transfrontaliere si mondiale la adresa sanatatii, In general si pandemiei (HINT)
2009, in special. Statele membre si Comisia au pus in aplicare dispozitii juridice si
operationale pentru a autoriza vaccinurile pandemice si medicamentele antivirale dupa o
analiza atentd a riscurilor si a beneficiilor, bazatd pe datele disponibile privind pandemia
actuald, permitand o reactie corespunzdtoare la aceastd pandemie (HIN1) 2009.

In prezent se manifestd nevoia unei mai strinse coordoniri intre sectoare si statele membre,
atat la nivel comunitar, cat si la nivel national, regional sau local, in vederea atenuarii
impactului societal al unei pandemii de gripa prin intermediul planificarii unei pregatiri si a
unei reactii adecvate in limita competentelor individuale ale acestora.

Principalul obiectiv al prezentei comunicari este protejarea sanatatii publice prin asigurarea
nivelului cel mai ridicat posibil de protectie a cetitenilor impotriva pandemiei actuale. In
acest scop, comunicarea de fata prezintd intr-un singur document aspectele cheie referitoare la
coordonarea sanatatii publice privind pandemia (HINI1) 2009 la nivel comunitar si
international. In plus, aceasta are drept scop si sublinieze importanta dimensiune trans-
sectoriald a acestei pandemii. In acest scop si ca raspuns la cererile transmise de Consiliul
ministrilor sanatatii, Comisia pune la dispozitie, odatd cu prezentul document, alte cinci
documente de lucru ale serviciilor Comisiei privind dezvoltarea de vaccinuri, strategiile de
vaccinare, achizitiile publice comune, comunicarea cu publicul si sprijinul acordat tarilor
terte.

! COM(2005) 607 din 28 noiembrie 2005.
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2. ACtIUNI COMPLEMENTARE PENTRU STATELE MEMBRE UE

Actiunile comunitare in domeniul sanatatii publice, astfel cum sunt prevazute la articolul 152
din Tratat, trebuie sa completeze politicile nationale si sd urmareasca imbunatatirea sanatatii
publice si s@ previna bolile umane si factorii de risc pentru sandtatea umana. Scopul este de a
combate epidemiile majore prin promovarea cercetarii cauzelor, transmiterii i prevenirii
acestora si de a oferi informatii si actiuni educative privind sandtatea.

Actiunile Comunitatii in domeniul sdnatitii publice trebuie sa respecte pe deplin
responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste organizarea si prestarea serviciilor de
sinitate si de ingrijire medicali. In legdturd cu colaborarea internationald necesari pe
parcursul unei epidemii globale precum aceastd pandemie, articolul 152 prevede ca statele
membre si Comunitatea Incurajeazd cooperarea cu tarile terte si organizatiile internationale
competente din sfera sanatitii publice”.

O pandemie globala reprezinta un pericol transfrontalier pentru sanatate, care afecteaza nu
numai sandtatea publica, ci si societatea si economiile din UE. Cu toate acestea, capacitatea
tehnica, resursele bugetare si structurile de pregatire nu sunt echivalente si disponibile Tn mod
egal in fiecare stat membru.

Prin urmare, o abordare comunitard coordonatd si sustindtoare a masurilor in domeniul
sanatatii publice intre statele membre UE poate aduce beneficii substantiale. In primul rand,
statele membre pot utiliza sfaturile si orientdrile stiintifice ale Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor, asigurdnd astfel alocarea mai eficientd a resurselor nationale
pentru evaludri stiintifice.

In al doilea rand, abordirile coerente si agreate intre autorititile statelor membre privind
aspecte precum sfaturile pentru calatorii sau inchiderea scolilor contribuie la o intelegere
publici mai buni si sporesc increderea in masurile privind sanitatea publici. In al treilea rand,
europenii cer informatii privind situatia pandemiei si modul in care sd se protejeze.
Comunicarea eficientd, obiectiva, actualizata cu publicul si mijloacele media presupune sa nu
se comunice mesaje ambigue sau eronate intre tari.

Ca profilaxie, vaccinarea este una dintre cele mai eficiente reactii de atenuare a riscurilor
pentru sanatatea publica In cazul unei pandemii, in timp ce tratamentul cu medicamente
antivirale rdmane o optiune cheie. Datoritd capacitdtii globale limitate pe termen scurt,
vaccinurile vor fi disponibile in UE doar treptat. In plus, solidaritatea fatd de tarile terte,
inclusiv fata de tarile in curs de dezvoltare, reprezintd de asemenea un aspect care poate fi
coordonat cel mai eficient la nivel european de cétre donatori pentru a asigura maximizarea
beneficiilor pentru tarile beneficiare in cauza.

Disponibilitatea vaccinurilor si acumularea de stocuri, precum si accesul la medicamentele
antivirale sunt determinate la nivel national, iar statele membre au luat masuri de pregatire in
aceastd privintd. Pentru a veni in sprijinul statelor membre care dispun de resurse financiare
mai reduse sau capacitdti mai putin adecvate, Comisia a lucrat impreund cu Comitetul UE
pentru protectia sdnatdtii cu scopul de a explora modalitatile de sprijinire a statelor membre in
vederea achizitiondrii publice a vaccinurilor.

2 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:12002E152:EN:HTML
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3. CADRU

La 30 aprilie 2009, ministrii sdnatatii au adoptat concluziile Consiliului privind infectia cu
gripa A/HIN1’. Acestia au subliniat necesitatea de a coordona masurile nationale in Europa si
a solicitat Comisiei sd continue facilitarea schimbului de informatii si cooperarii intre statele
membre, Tn mod special privind evaluarea si gestionarea riscurilor si masurile medicale de
combatere a gripei.

Aceste functii de coordonare ar trebui sé fie efectuate in cadrul Comitetului pentru protectia
sanatatii (CPS), a Sistemului de alerta rapida si de reactie pentru boli transmisibile (EWRS) si
a Comitetului retelei pentru supraveghere epidemiologica si control al bolilor transmisibile,
precum si In cooperare cu tdrile terte si organizatiile internationale, in special OMS. Comisia
a prezidat in mod regulat reuniunile comune ale autoritatilor nationale responsabile cu EWRS
in statele membre si reuniunile CPS inca de la aparitia focarului.

La 8 si 9 iunie Consiliul a discutat strategiile privind vaccinurile si vaccinarea impotriva
pandemiei (HIN1) 2009 si a mandatat CPS sa lucreze cu privire la aceste doua aspecte.
Ministrii sanatatii au participat la alte reuniuni neoficiale la 6 si 7 iulie 2009 pentru a discuta
gradul de pregétire si reactie la pandemia (HIN1) 2009, cu accent pe nota informativa a
Comisiei privind politica de vaccinare si rezultatul reuniunii expertilor tehnici organizata de
presedintia suedeza la 4 si 5 iulie 2009.

La nivel international, Comisia este membra a Initiativei pentru securitatea sanitard globala
privind gripa pandemica si alte probleme legate de protectia sanatatii la care participa tarile
G7 si Mexicul. Aceastd retea a fost folositoare pentru partajarea informatiilor intre membri
privind masurile de sanatate publica planificate sau adoptate.

Initiativa pentru securitatea sanitard globald a organizat doud reuniuni neoficiale, prima in
cursul Adundrii Mondiale a Sandtétii din mai si cealalta la invitatia Mexicului, in Cancun, in
cadrul reuniunii ministeriale de la 2 si 3 iulie 2009 pe tema pandemiei (HINT1) 2009. O alta
reuniune a avut loc n septembrie la Bruxelles, la invitatia Comisiei.

4. COORDONAREA UE PRIVIND REACtIA iN DOMENIUL SANATAtII PUBLICE — UNIREA
FORtELOR CU STATELE MEMBRE

Comisia monitorizeaza situatia la nivel intern si extern prin intermediul diverselor retele,
grupuri de experti si forumuri cu ajutorul carora este posibil schimbul de informatii cu statele
membre si organizatiile internationale. Mecanismul intern al Comisiei de gestionare a crizei
(ARGUS) a fost activat, permitdnd tuturor serviciilor afectate sa evalueze impreuna
dimensiunile multisectoriale ale acestei pandemii si sa reactioneze in mod adecvat.

In sectorul sanatitii, Comisia coopereaza strins cu agentiile de evaluare stiintifici — Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), Agentia Europeana pentru Medicamente
(EMEA) si Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA) — privind aspecte
specifice si pastreaza legaturi stranse cu OMS pentru a asigura conformitatea intre masurile
adoptate la nivel comunitar si recomandarile OMS si reglementarile internationale in materie
de sanatate.

Pentru a asigura la nivel european o reactie eficientd, orizontald, in materie de sanatate
publica la pandemie, astfel cum se subliniazd in Comunicarea Comisiei privind planificarea

} http://ec.europa.eu/health-eu/doc/council_concl.pdf
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pregatirii si reactiei comunitare in cazul unei pandemii de gripa, Uniunea Europeana a adoptat

. - . . . - . S . . . o . o4
deja masuri cheie care utilizeazd mecanisme juridice si de sanatate publica™

e Definitia de caz comuni, adoptati intr-o decizie a Comisiei la 1 mai 2009°;

e Acordul privind sfaturile pentru persoanele care planuiesc sd caldtoreasca spre zonele
afectate sau care se intorc din acestea la 18 mai 2009;

e Extinderea sistemului de supraveghere in vederea identificarii noilor cazuri aparute in UE
la 18 mai 2009;

e Orientdri privind gestionarea cazurilor si tratamentele si sfaturi privind masurile medicale
de combatere a gripei, destinate personalului medical la 18 mai 2009;

e Sfaturi pentru publicul general sau masuri de protectie personald agreate si puse la
dispozitia statelor membre in toate limbile oficiale ale UE la 4 mai 2009;

e Declaratii ale Comitetului pentru protectia sanatatii si ale punctelor de contact ale
Sistemului de alertd rapidd si de reactie pentru boli transmisibile (Early Warning and
Response System - EWRS) privind inchiderea scolilor si sfaturile pentru calatorii la 13
august 2009;

e Declaratia privind ,,Strategiile de vaccinare: grupuri tintd si grupuri prioritare” agreatd de
Comitetul pentru protectia sanatatii si punctele de contact EWRS la 25 august 2009.

Decizia 2119/98/CE° obliga statele membre sa raporteze focarele de gripa retelei comunitare
privind bolile transmisibile. Acestea trebuie sa notifice cu promptitudine cazurile, urmand ca,
ulterior, Comisia sd transmitd imediat informatiile catre celelalte state membre inaintea, atunci
cand este posibil, consultarii si a coordondrii masurilor de combatere adoptate de statele
membre. ECDC colecteazi informatiile respective. In cazul gripei pandemice, sunt pregitite
pentru statele membre rapoarte zilnice privind situatia actuald. ECDC ofera, de asemenea,
sprijin continuu statelor membre si Comisiei cu privire la supraveghere si reactia la criza.
Acest sprijin include sfaturile privind masurile de protectie personald adresate publicului larg
si consilierea statelor membre cu privire la activititile de reducere a riscurilor’. Mecanismul
comunitar de protectie civild este disponibil pentru a facilita asistenta reciproca intre statele
membre, in cazul in care capacitatea nationald de reactie este depasitd. Printre aceste activitati
se pot numadra protectia civila si asistenta medicala. Tarile terte pot apela, de asemenea, la
asistenta acordata prin acest mecanism.

In ceea ce priveste autorizatia pentru medicamentele necesare, legislatia comunitara stabileste
instrumente care sunt bine pregéatite pentru o pandemie prin:

e Dispozitii specifice de reglementare pentru o evaluare stiintifica rapida si pentru
autorizarea ulterioard a comercializarii vaccinurilor contra gripei umane s$i a
medicamentelor cheie, precum medicamentele antivirale, in cazul unei pandemii.

e Dispozitii specifice de reglementare care permit statelor membre sd adopte decizii
nationale de autorizare a distribuirii de vaccinuri neautorizate in cazul unei pandemii de

gripa.

Aceste documente pot fi gasite pe site-ul internet al Comisiei dedicat pandemiei (HIN1) 2009:
http://ec.europa.cu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_en.htm.

> JOL 110, 1.5.2009, p. 58.

6 JO L 268,3.10.1998, p. 1.

http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/Pages/Influenza A(HIN1) Outbreak.aspx
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Agentia Europeand pentru Medicamente (EMEA) oferd avize stiintifice privind evaluarea
risc-beneficiu a medicamentelor respective, inclusiv a vaccinurilor si a medicamentelor
antivirale care fac obiectul unei autorizatii comunitare printr-o decizie a Comisiei (autorizare
centrald). In plus, prin intermediul asistentei tehnice, EMEA sprijina reteaua statelor membre
privind dezbaterile stiintifice care au loc 1n procesul de pregétire a autorizatiilor nationale de
comercializare a medicamentelor. In pregitirea unei evaludri stiintifice a vaccinurilor contra
gripei A (HIN1) 2009, EMEA s-a angajat intr-un schimb de opinii cu autoritatile responsabile
cu Inregistrarea din tarile terte precum SUA.

In timp ce, in trecut, diverse medicamente antivirale au primit aprobare pentru a fi
comercializate si sunt disponibile pentru tratarea gripei pandemice in UE, masurile noi s-au
concentrat pe evaluarea accelerata a cererilor de acordare a autorizatiei de comercializare
pentru vaccinurile impotriva gripei pandemice A (HIN1). Atat EMEA cét si statele membre
au primit sau asteapta sa primeasca astfel de cereri.

La nivel comunitar, EMEA evalueaza in prezent date si cereri pentru diverse vaccinuri. De
indatd ce EMEA va furniza un aviz stiintific pozitiv pentru fiecare vaccin pe baza unei
evaludri detaliate a riscurilor si a beneficiilor, Comisia va garanta adoptarea rapida a unei
decizii privind autorizarea. Dupd autorizare, se intentioneaza ca prin intermediul unei
monitorizari farmacovigilente specifice sd se permitd evaluarea continud a sigurantei si
eficacititii medicamentelor respective. In cazul autorizatiilor nationale, este la latitudinea
statelor membre sd decidd asupra unei eventuale accelerdri a evaludrii stiintifice si a
procedurii de reglementare.

Interfata om-animal

Comisia a demarat, de asemenea, actiuni privind un alt aspect referitor la o posibila infectare a
porcilor cu virusul gripei pandemice (HIN1) 2009 in Europa. Astfel de cazuri au fost deja
raportate in Canada, Argentina si Australia, acestea fiind datorate probabil transmiterii
anterioare a virusului de la om la porc. Cu toate ca in tarile respective porcinele nu au avut
pana in prezent niciun rol ca sursa suplimentard de transmitere a virusului la om, orice
detectare posibild si raspandire a virusului pandemic in randul porcinelor din Europa ar putea
provoca temeri nejustificate In randul publicului larg.

La 14 iulie 2009, Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sandtatea animald a avizat un
document orientativ elaborat de Comisie privind masurile de supraveghere si control pentru
virusul pandemic la porci®, cu scopul de a se asigura ci fermierii, medicii veterinari si
autoritdtile in domeniul sanatdtii publice sunt pregdtiti pentru o astfel de situatie si de a
reduce, astfel, riscul de panicd nejustificatd in randul publicului larg. In plus, de curind,
virusul pandemic (HIN1) 2009 a fost detectat la curcanii din Chile, acest fapt datorandu-se,
foarte probabil, transmiterii virusului de la oameni infectati. Comisia va monitoriza evolutia
acestor cazuri.

Aviatie

Referitor la transportul aerian, la 5 mai 2009 a fost organizatd o reuniune speciald cu
autoritatile din domeniul aviatiei civile. In concluzie, s-a convenit si se activeze reteaua
punctelor de contact nationale pe probleme de sandtate, care permite schimbul si partajarea
intre statele membre a informatiilor relevante privind toate aspectele din domeniul
transportului aerian legate de pandemia (HI1N1) 2009.

8 Documentul orientativ este disponibil pe internet la:

http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/influenzaAH1N1/docs/wd_surveillance_and_control of hinl
_in_pigs revl 140709 en.pdf
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Un aspect cheie in cadrul planificarii masurilor de urgentd in cazul unei eventuale pandemii
de gripa este costul restrictiondrii calatoriilor transfrontaliere catre si dinspre diverse tari sau
regiuni afectate sau al impunerii procedurii de screening al pasagerilor la intrarea si iesirea
din aeroporturi. Potentialul raspandirii rapide a bolilor infectioase prin intermediul unei
populatii mondiale din ce In ce mai mobile si in continud crestere a fost evidentiat in cursul
epidemiei sindromului respirator acut sever (SARS) din 2003. Cu toate acestea, astfel cum s-a
constatat la acea vreme, masurile privind restrictia de a célatori au fost luate in cazul unor
anumite tari in care epidemia se raspandise considerabil si au un efect limitat. In plus, situatia
actuald referitoare la pandemia HINI1 pare a fi foarte diferitd deoarece aceasta deja s-a
raspandit In intreaga lume. Astfel, conform recomandarilor OMS, restrictiile privind
cdlatoriile nu au fost considerate drept un instrument adecvat in situatia de fatd. La 1 mai
Organizatia Aviatiei Civile Internationale (OACI) a transmis, de asemenea, o astfel de pozitie
catre toate autoritdtile din domeniul aviatiei, aceastd pozitie fiind confirmatd in cursul
reuniunii OACI care a avut loc la data de 11 mai 2009. In concordanti cu aceasta pozitie, la
nivelul UE nu a fost adoptatd nicio recomandare de restrictie privind calatoriile, inclusiv in
ceea ce priveste transportul aerian.

In plus, s-a convenit, de asemenea, ci in conformitate cu evolutia situatiei si tinAnd cont de
sfaturile autoritatilor relevante, statele membre ar trebui sa adopte toate masurile adecvate in
sectorul transportului aerian. Astfel de masuri ar trebui sa fie proportionale, nediscriminatorii
si sd se limiteze strict la eliminarea riscurilor pentru sanitate. In orice caz, coordonarea la
nivel comunitar a masurilor nationale continua sa fie asigurata.

Posibilitatile de asistentd financiara la nivelul UE

Fondul de Solidaritate al Uniunii Europene poate fi solicitat de statele membre si térile aflate
in curs de negociere a aderarii la UE’, in cazul dezastrelor naturale majore in vederea
rambursarii anumitor costuri de reparare a daunelor. Crizele privind sdndtatea publicd si in
special cheltuielile ocazionate de cumpararea vaccinurilor nu se inscriu in domeniul de
aplicare al Fondului de Solidaritate.

Ar trebui remarcat faptul cd o initiativd a Comisiei de a extinde domeniul de aplicare al
fondului pentru a include, printre altele, actiunile adoptate in cazul crizelor care afecteaza
sandtatea publicd asteapta sa fie aprobata de Consiliu, fara a se realiza niciun progres in acest
sens, inca din 2005 [propunerea CE COM(2005)108]", si ar fi important si se giseascd o
modalitate de a face progrese in aceasta privinta. Alte fonduri structurale acorda prioritate
investitiilor in infrastructura din domeniul sanatatii, deci pot fi utilizate mai putin in situatii de
urgenta.

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei anexat, intitulat ,,Sprijinul acordat tarilor terte in
vederea combaterii pandemiei (HIN1) 2009” abordeaza dimensiunea internationala a reactiei
la nivelul UE. In cazul in care tarile terte vor avea nevoie de asistentd, UE ar putea raspunde
cu promptitudine prin intermediul programelor si al instrumentelor sale, inclusiv prin
ajutoarele umanitare.

In ceea ce priveste Comisia, aceastd asistentd financiari se preconizeaza ci va fi acoperiti
prin intermediul instrumentelor financiare existente. In cazul aparitiei unor necesitati
importante suplimentare, Comisia va examina modalitatile disponibile posibile de finantare a
acestor necesitati.

Al saptelea program-cadru pentru cercetare (FP7)

in prezent, acestea sunt numai Turcia si Croatia
10 COM(2005) 108 din 6 aprilie 2005.
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Programele-cadru pentru cercetare (FP7 si programele predecesoare acestuia FP6 si FP5) au
avut contributii semnificative pentru cercetarea legatd de sdnatatea publica referitoare la gripa
si catre o mai bund pregatire in fata pandemiei. Tehnicile de vaccinare inovative si ajutatoare,
studiile de supraveghere efectuate pe pdsari si porci, dezvoltarea unor instrumente de
diagnostic aproape de pacient (,point-of-care diagnostics”) si a unor noi medicamente
antivirale au fost finantate, in totalitate, de proiecte finantate prin FP-uri. In mod special, doua
proiect?1 FP7 aflate in curs de desfasurare sunt relevante in mod direct pentru pandemia
actuald .

5. COORDONARE INTERNAtIONALA

De la primele rapoarte privind focarul de gripd (HIN1), Comisia Europeand a subliniat
importanta schimbului de informatii si a masurilor de coordonare la nivel international.
Comisia sprijind rolul de lider al OMS in monitorizarea pandemiei in temeiul Regulamentului
international pentru sanatate, pregatind recomandari si orientari bazate pe dovezi si facilitand
sprijinul acordat celor mai sdrace tari inclusiv acordarea de expertiza, sprijinirea procesului de
construire a capacitatii si chiar achizitionarea publica de vaccinuri si antivirale.

Astfel cum s-a mentionat mai devreme, Comisia a coordonat, de asemenea, Impreuna cu
Initiativa pentru securitatea sanitard globala (,,Global Health Security Initiative — GHSI”)
privind actiunile adoptate in domeniul sanatatii publice si, in mod special, schimbul de
informatii privind masurile adoptate in domeniul sanatatii publice.

Reteaua GHSI lucreazd la rezolvarea unor probleme similare celor identificate in contextul
UE si se straduieste sd asigure rezolvarea acestora intr-un mod coordonat in toate tarile
membre ale GHSI. Comisia a gazduit o reuniune ministeriala extraordinara a GHSI la 11
septembrie 2009 privind aspecte de interes comun legate de pregatirile si reactia la pandemia
(HINT) 2009. Tinand cont de potentialul aparitiei unui val mai virulent al virusului gripei
(HINT) 2009 in lunile urmatoare, la reuniune au fost dezbatute aspecte critice pentru o reactie
eficienta.

In cursul celei de-a 14-a reuniuni ministeriale a Uniunii Europene si a Grupului Rio (toate
tarile din America Latina, Republica Dominicana, Jamaica, Belize, Guyana si Haiti), care a
avut loc la Praga la 13 mai 2009, a fost adoptata o declaratie comuna privind ,,noul virus al
gripei”. Aceasta a facut apel la sporirea coordondrii continue a masurilor intre toate
organizatiile si organismele competente.

Pentru pregatirea strategiilor pentru evaluarea si autorizarea vaccinurilor, Comisia Europeana,
ECDC si EMEA se afla in stransd legdturd cu OMS si prin intermediul OMS se afld in
legituri si cu alte autorititi de reglementare din intreaga lume. In plus, Comisia si EMEA au
incheiat acorduri bilaterale de confidentialitate cu agentiile de reglementare din trei tari terte
pentru colaborarea stiintifica si in domeniul reglementarii (SUA, Canada, Japonia) prin care s-
a experimentat un mecanism util pentru schimbul de informatii in cursul pandemiei actuale.

11 EMPERIE contribuie direct la cercetarea legatd de aspecte biologice importante (a se consulta http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-
epidemics/projects/139_en.html FLUMODCONT la aspecte legate de sanétatea publica (http://www.flumodcont.eu/index.php/home).
Pentru o trecere in revistdi completd a tuturor proiectelor, vd rugdm si vizitati: http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-

epidemics/projects_en.html
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6. EFECTE SOCIALE sI ECONOMICE ALE PANDEMIEI

Banca Mondiald estimeaza cd masurile puse in practicd pentru a incetini raspandirea unei
pandemii, cu toate cd ar fi adecvate, ar putea avea un impact economic insemnat. Se
preconizeaza ca acestea vor reprezenta 60% din costurile totale. Numai 12% dintre acestea ar
fi legate de mortalitate si 28% de absenteism si boald. Experienta a dovedit ca impactul
economic al unei crize Tn domeniul sandtétii este rareori corelat Tn mod direct cu severitatea
virusului.

Foarte probabil, impactul imediat atrage cea mai multd atentie publicd. Cu toate acestea, in
functie de durata si severitatea pandemiei, efectele pe termen lung pot depdsi in mod
semnificativ costurile pe termen scurt.

Efectele imediate (incertitudinea epidemiologica)

Cel mai rapid impact economic al unei pandemii ar putea reiesi nu din decese sau din boala in
sine, ci din lipsa coordonarii eforturilor depuse de cetateni pentru a evita contaminarea.

Se anticipeaza ca s-ar putea inregistra o crestere a cererii de spitalizare si tratamente medicale,
precum si de medicamente, inclusiv antivirale si vaccinuri, masti, manusi, antimicrobiene si
alte masuri de combatere. Cu toate acestea, capacitatea limitatd a unor furnizori de servicii ar
putea duce la o situatie in care alte servicii de sandtate ar putea fi ocupate de catre cele care
sunt legate de pandemie.

In afara evolutiilor legate de asistenta medicala, se asteaptd ca cetitenii si adopte precautii
suplimentare si si minimizeze interactiunile fati in fati pentru a evita contaminarea. In cel
mai rau caz, aceasta ar putea atrage cu sine o scadere a cererii In anumite domenii ale
economiei $i ar putea fi afectatd mobilitatea transfrontaliera a persoanelor si a bunurilor.

Pentru piata fortei de munca, principalul cost este legat de cresterea morbiditatii. Aceasta ar
duce la absenteism de la locul de munca, intreruperea proceselor de productie, trecerea la
proceduri mai costisitoare si, in cele din urmai, sciderea productivitatii. In cazul in care
impactul psihologic al pandemiei este deosebit de sever, se poate astepta o manifestare a
absenteismului si in randul lucratorilor sanatosi.

In concluziile sale din 16 decembrie 2008, Consiliul pentru sanitate a cerut Comisiei si tina
cont de dimensiunea intersectoriald a pregatirilor pentru gripa pandemicd prin revizuirea
acordurilor din acest domeniu si prin actualizarea Comunicarii Comisiei catre Consiliu si
Parlamentul European din 28 noiembrie 2005 privind planificarea pregétirilor pentru gripa
pandemica.

Comisia analizeazd posibilitatea consolidarii colaborarii inter si multisectoriale, in vederea
reducerii efectelor generale ale pandemiei actuale, precum si a efectelor eventualelor viitoare
pandemii.

Efectele pe termen lung (incertitudinea economicad)

Costurile legate de incertitudinile economice asociate pandemiilor, In special in contextul
greutitilor economice actuale, pot incetini procesul fragil de redresare a economiei. In cazul
tarilor in curs de dezvoltare, OMS a subliniat faptul ca toate mijloacele disponibile vor fi
utilizate pentru a evita inegalitdtile si a acorda tarilor in curs de dezvoltare accesul la
vaccinuri. Astfel, se va garanta ca tarile in curs de dezvoltare nu sunt afectate in mod
disproportionat. Un sistem de sdnatate puternic este, de asemenea, necesar. Din acest motiv,
OMS a féacut apel la solidaritate in vederea solutiondrii unor astfel de slabiciuni structurale. La
20 mai 2009, OMS a emis un raport in care se mentiona faptul ca 72 de tari au primit
medicamente antivirale.
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Banca Mondiala sprijina solidaritatea cu tarile care necesita ajutor pentru a reactiona in mod
eficient la pandemie si la efectele acesteia. Prin urmare, la 2 iunie Banca Mondiala a aprobat
statutul de ,,procedurd rapida” pentru 500 de milioane de dolari pentru a ajuta tarile sa
finanteze operatiunile menite sa previna si sa controleze focarele de pandemie (HIN1) 2009.

Efectele asupra securitatii globale, regionale sau nationale

Réspandirea pandemiei (HIN1) 2009 poate avea implicatii importante asupra securitatii
globale regionale si nationale, precum si asupra stabilitatii si a guvernantei. Din acest punct de
vedere, o politicd externa a UE care are drept scop consolidarea capacitdtii de ,,avertizare
rapidd” in tarile terte ar trebui vazutd drept o componentd majord a strategiei globale
comunitare pentru securitate si o contributie majord a UE la cresterea nivelului de stabilitate si
guvernantd la nivel mondial.

7. AXE STRATEGICE CHEIE"?
Achizitionarea publicd comuna a vaccinurilor

Pe parcursul reuniunii informale a Consiliului pentru sdnatate din 6 iulie si pe baza
consensului larg privind continuarea demersurilor comune de achizitionare publicd a
vaccinului contra virusului gripei pandemice (HIN1) 2009, in special pentru statele membre
care nu au facut incd nicio comanda, presedintia suedeza a cerut Comisiei sa infiinteze un
mecanism menit sa sprijine achizitiile publice comune de vaccinuri pentru statele membre
interesate.

Avand 1n vedere actuala situatie cu privire la pandemie, precum si comenzile de achizitionare
deja transmise de cateva state membre, nu se considerd adecvat sau eficient la ora actuala sa
se lanseze o procedura comund de achizitii publice la nivel comunitar intre statele membre
interesate, in vederea achizitionarii vaccinului.

Scopul ar trebui sa fie mai curand ca statele membre sa lanseze un grup de cereri de oferte
nationale care sa fie lansate simultan sau in comun. La prima vedere, tinind seama de timpul
scurt disponibil (vaccinurile urmeaza a fi achizitionate In octombrie), aceasta optiune pare sa
fie cea mai viabild (toate documentele contractuale sunt disponibile si nu existd nicio
problema legatd de conflictul intre legi) si ar putea avea cel mai insemnat impact in privinta
asigurdrii disponibilitatii vaccinurilor pentru grupurile tintd si cele prioritare in perioada de
timp disponibila.

Comisia va sprijini statele membre in eforturile lor comune de achizitionare publica si va
organiza reuniunile necesare de coordonare. Comisia este gata de a actiona ca facilitator
pentru a furniza, atunci cand este necesar, sfaturi privind temeiul juridic comunitar si a sprijini
schimburile reciproce de informatii intre statele membre care deja au transmis acorduri de
achizitionare si cele care nu au incheiat incd astfel de acorduri. Pe termen mediu si lung,
Comisia va continua sa caute proceduri alternative.

Comisia incurajeazd, de asemenea, in paralel cu initiativa comund de achizitii publice, o
abordare comund a partajarilor transfrontaliere si a comercializdrii din proprie initiativa in
cadrul UE. Ar putea fi conceput un mecanism de cooperare intre statele membre pentru a
rezolva problema dezechilibrului creat de situatia unei cantitati insuficiente de vaccinuri intr-
un stat membru si a unor stocuri semnificative de vaccinuri intr-o altd tara, acest mecanism

12 T

In paralel cu prezenta comunicare au fost pregatite cinci documente tehnice pentru a stabili domeniile
strategice cheie. Aceste documente oferd o vedere de ansamblu a actiunilor potentiale care s-ar putea

dovedi utile in vederea sprijinirii eforturilor depuse de statele membre in cadrul reactiei la pandemie.
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putand fi coordonat la nivel comunitar. Pe baza raspunsurilor primite pana in prezent de
Comisie, unele state membre au inclus deja in contracte mentiunea potrivit careia vaccinurile
neutilizate pot fi vandute cétre alte tari.

Sprijinul acordat tarilor terte in vederea combaterii pandemiei (H1IN1) 2009

Obiectivul specific cheie al documentului de lucru al serviciilor Comisiei privind sprijinul
acordat tarilor terte este de a identifica domenii $i mecanisme comunitare existente prin care
necesitatile tarilor terte ar putea fi sprijinite cu scopul de a creste constant nivelul de protectie
in fata pandemiei (HIN1) 2009, respectand in acelasi timp principiul responsabilitatii
nationale si pe cel al eficientei ajutoarelor. Toate donatiile menite sa sprijine sectorul sdnatatii
din tarile in curs de dezvoltare trebuie sd respecte rolul conducator al tarii partenere in
elaborarea de strategii si n privinta asumarii procesului de punere in aplicare, astfel cum s-a
convenit in 2008 in cadrul Agendei pentru actiune de la Accra, pentru a spori eficienta
efortului de ajutorare internationald. Este important sd se garanteze cd initierea acordarii
ajutoarelor si ajutoarele in sine destinate tarilor terte sunt efectuate in strdnsa cooperare cu
OMS si, dupa caz, cu organizatii neguvernamentale (ONG-urile). O crestere treptatd a
gradului de cooperare dintre ECDC si anumite téri terte, In special cele care fac obiectul
politicii europene de vecinatate, ar sprijini actiunile de combatere a pandemiei.

Comisia a contribuit considerabil la pregatirile globale pentru pandemia de gripa prin
intermediul rolului sdu conducator in cadrul reactiei globale impotriva gripei aviare, depasind
pe departe obiectivul de combatere a gripei aviare si axandu-se pe consolidarea durabila a
sistemelor de sandtate, inclusiv pe pregatirea in fata unei pandemii generale. Mai mult,
Comisia Europeand asigurd fonduri pentru cateva tari cu venituri scazute prin intermediul
unor masuri bilaterale (proiecte, sprijin de la buget acordat sectorului sanatatii, sprijin general
de la buget si programe regionale), astfel incat sistemele de sandtate nationale ale acestora sa
poata face fata iIn mod adecvat provocarii reprezentate de pandemia (HIN1) 2009.

Comisia va aborda urmatoarele obiective specifice: monitorizarea atenta a situatiei din tarile
terte prin intermediul unor relatii sustinute cu UNSIC, OMS, statele membre UE si cu alte
parti implicate, astfel Incat sa fie Tn masura sd confirme din timp pericolul potential prezentat
de pandemia (HIN1) 2009, identificarea necesitatilor efective ale tarilor pentru a le spori
gradul de pregatire si capacitatea de prevenire dar si pentru a face fatd eventualelor focare
acute atunci cand acestea apar, organizarea achizitiilor publice comunitare de vaccin astfel
incat sa nu se Tmpiedice accesul tarilor in curs de dezvoltare la vaccin si la alte produse
medicale si promovarea unui acces sporit tinindu-se cont de resursele limitate. In
conformitate cu apelul lansat de Directorul General al OMS in favoarea solidaritatii
internationale pentru a asigura accesul echitabil si egal pentru toate térile la vaccinul contra
pandemiei atunci cand acesta va fi disponibil, ar trebui analizata cu seriozitate posibilitatea de
a rezerva pentru tdrile in curs de dezvoltare o parte din vaccinurile comandate de statele
membre.

Strategii de vaccinare

Recunoscand faptul ca responsabilitatea de dezvoltare a unei strategii de vaccinare impotriva
pandemiei (HIN1) 2009 revine statelor membre, documentul de lucru al serviciilor Comisiei
privind strategiile de vaccinare bazat pe dovezile stiintifice actuale si tendintele
epidemiologice stabileste optiuni posibile pe care statele membre ar putea sd le ia in
considerare la stabilirea strategiilor care se potrivesc conditiilor specifice predominante pe
teritoriile lor. Intr-adevir, pe baza orientarilor generale furnizate de documentul de lucru al
serviciilor Comisiei, statele membre pot dezvolta diverse scheme de vaccinare, tinand cont de
tendintele epidemiologice, structurile serviciilor de sandtate si resursele disponibile.
Declaratia privind grupurile tintd si cele prioritare pentru vaccinarea impotriva gripei
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pandemice (HIN1) 2009, agreatd de Comitetul UE pentru protectia sanatatii la 26 august
2009, a asigurat bazele prezentului document’.

Disponibilitatea initiald limitatd a vaccinurilor, impreund cu nevoia potentiald a unei campanii
de vaccinare la scard larga reprezintd provocari pentru sistemele de sdnatate si subliniaza
necesitatea unei strategii de vaccinare planificate cu atentie, care sa ia in considerare nevoia
de a proteja persoanele vulnerabile, de a limita raspandirea infectiei si de a mentine serviciile
esentiale in societate. Increderea publicului larg si, prin urmare, succesul oricirei campanii de
vaccinare Tmpotriva pandemiei (HIN1) 2009, va depinde de comunicarea activa si
transparentd a beneficiilor si a riscurilor implicate de vaccinarea Impotriva pandemiei (HIN1)
2009.

Intr-adevar, este important si se tind cont de faptul ci existd un interes comun ca fiecare
schema nationald de vaccinare sa fie eficientd pentru a inceta raspandirea virusului si a
elimina orice ,rezervor al virusului” pentru a preveni viitoarele reactivari succesive ale
pandemiei.

Procesul de reglementare pentru autorizarea medicamentelor antivirale si a vaccinurilor

UE s-a pregétit din timp pentru aparitia unei pandemii prin stabilirea unor dispozitii pentru o
evaluare acceleratd, precum evaluarea noilor cereri de acordare a autorizatiei de
comercializare a vaccinurilor contra gripei A (HIN1) si a variantelor acestora.

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei asigura o trecere in revistd cuprinzitoare a
etapelor si aspectelor cheie legate de autorizarea medicamentelor antivirale si a vaccinurilor.
Se acorda o atentie speciald unei descrieri a dispozitiilor speciale de autorizare rapida in cazul
unei pandemii, precum si obligatiilor ulterioare de farmacovigilenta.

Comunicarea catre public si mijloacele media privind pandemia (H1N1) 2009

Pentru a realiza o furnizare adecvata a vaccinurilor de catre grupurile de risc si pentru a
solutiona eficient alte probleme legate de prevenire si vaccinare, autoritdtile in materie de
sanatate publica din intreaga Europa se vor confrunta cu provocari care necesita o strategie de
comunicare planificata cu atentie.

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind informarea publicului subliniaza
principalele probleme legate de comunicarea coordonatd cu publicul pe tema pandemiei
(HINT) 2009 in vederea transmiterii unor mesaje obiective si validate din punct de vedere
stiintific catre publicul larg si grupurile cu riscuri specifice. Documentul identificd posibilele
actiuni comune intre statele membre UE si Comisie In vederea dezvoltdrii unei strategii
europene coerente privind informarea si comunicarea.

8. CoNcLuzIn

Pandemia (HIN1) 2009 reprezintd o provocare globald. Din punctul de vedere al Comisiei,
coordonarea comunitard a functionat bine pana in prezent. Aceastd crizd a demonstrat faptul
ca sunt disponibile canale eficiente de schimb de informatii, menite sa sprijine buna cooperare
si coordonarea eforturilor la nivel european. Activitatile si colaborarea la nivel international
pot fi utilizate, de asemenea, pentru a face fatd in mod eficient pericolelor pentru sanatate.
Beneficiile sunt reprezentate de faptul ca acestea asigurd coerenta si optimizeazad eficienta
reactiei nationale in domeniul sdnatatii publice. Comisia va continua sd actioneze in sensul
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http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_en.htm.
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sprijinirii autoritatilor nationale in domeniul sanatatii sa isi revizuiasca in mod corespunzator
programele de pregatire si reactie la pandemie.

Actiunile intersectoriale vor ramane o componentd cheie in cadrul activitdtilor legate de
pandemia (HIN1) 2009. O dimensiune importanta a reactiei la pandemii la orice nivel este
faptul ca o astfel de reactie trebuie sa fie multisectoriald si sa implice servicii din afara
sectorului sanatatii. Mai sunt multe de facut, iar Comisia va analiza Tmpreuna cu statele
membre necesitatea unor masuri de consolidare a colaborarii inter si multisectoriale pentru a
asigura continuitatea activitatilor profesionale si a minimiza tulburarile provocate de impactul
negativ al pandemiei.

In functie de amploarea si severitatea situatiei sanatatii publice, planurile de continuitate a
activitatilor profesionale ar putea identifica, de asemenea, masuri si actiuni menite sd mentina
in functiune serviciile critice. Stabilirea unor planuri de continuitate in zonele relevante va fi
utild pentru a preveni eventualele impacturi economice negative ale pandemiei de gripa care
pot fi evitate.
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