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OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

Pandémia (HIN1)2009

1. Uvobp

V aprili 2009 bol identifikovany novy kmen l'udskej chripky HINI1, ktory v marci a aprili
2009 sposobil objavenie sa prvych pripadov ochorenia v Mexiku a Spojenych Statoch
americkych.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) vyhlésila 11. jina 2009 pandémiu spdsobenu
novym virusom chripky A(HIN1) pod nazvom ,,pandémia (HIN1) 2009, Toto vyhlasenie
bolo v stlade s Globalnym planom pripravenosti na chripku organizacie WHO, v ktorom sa
faza 6 definuje ako virus sposobujtci trvalé prepuknutia na Grovni komunit asponn v dvoch
krajindch jedného regionu WHO a aspont v jednej inej krajine odliSného regionu WHO.
Vvyhlasenie je teda odrazom Sirenia nového virusu, nie zavaznosti ochorenia, ktoré
spdsobuje.

V roku 2005 prijala Komisia v désledku ohnisk ,,vtacej chripky“ A (H5N1) oznamenie o
planovani pripravenosti a reakcie na pandémiu chripky v Eurdpskom spolo€enstve, v ktorom
sa stanovuju ciele pre fazu medzi pandémiami a fazu pandemickej chripky, ako aj opatrenia,
ktoré sa maju prijat’, aby sa tieto ciele dosiahli tak na vnutroStatnej rovni, ako aj na Grovni
Spolocenstva'. Tento plan poskytol zaklad pre pripravenost a reakciu na su¢asni situaciu
tykajtcu sa verejného zdravia.

Dnes je Eurdpa pripravena lepSie ako kedykol'vek predtym bojovat proti zdravotnym
hrozbam cezhranicného 1 globalneho charakteru vo vsSeobecnosti, ako aj konkrétne s
pandémiou (HIN1) 2009. Clenské $taty a Komisia maja platné pravne a prevadzkové
predpisy, v zmysle ktorych mézu po dokladnom zvazeni rizik a prinosov na zaklade
dostupnych udajov o sucasnej pandémii povolit’ o¢kovacie latky a antivirusové lieky s cielom
zabezpeCit’ primeranu reakciu na tato situaciu tykajucu sa pandémie (HIN1) 2009.

V stcasnosti je potrebnd uzsia koordinacia medzi jednotlivymi sektormi a ¢lenskymi $tatmi,
¢1 uz na urovni Spolo€enstva, na vnutroStatnej, regiondlnej alebo miestnej urovni, s cielom
zmiernit’ spolo¢ensky dosah pandémie chripky formou vhodného pldnovania pripravenosti a
reakcie v rdmci prisluSnych oblasti.

Hlavnym cielom tohto ozndmenia je ochrana verejného zdravia zabezpecenim najlepsej
moznej ochrany obcCanov pred stcasnou pandémiou. Na podporu tohto ciela Komisia
predkladé jediny dokument, v ktorom st obsiahnuté klI'icové otazky tykajice sa koordinécie
verejného zdravotnictva v savislosti s pandémiou (HIN1) 2009 na Grovni EU. Okrem toho sa
snazi ozrejmit’ doleziti cezhraniénll dimenziu tejto pandémie. Na tento cel, ako aj v reakcii
na poziadavky Rady ministrov zdravotnictva Komisia sucasne s tymto textom spristupiiuje aj
pat’ osobitnych pracovnych dokumentov tutvarov Komisie o vyvoji ockovacej latky,
stratégidch ocCkovania, o spolo¢nom obstaravani, komunikacii s verejnostou a o podpore
tretich krajin.

! KOM(2005) 607 z 28. novembra 2005.
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2. DOPLNUJUCE OPATRENIA PRE CLENSKE $TATY EU

Cinnosti Spologenstva v oblasti verejného zdravia, ako je stanovené v &lanku 152 Zmluvy,
musia dopliiat’ vnutro$tatne politiky a zameriavat sa na zlepSenie verejného zdravia,
prevenciu l'udskych chordb a ochoreni, a odstraniovanie zdrojov nebezpecenstva pre zdravie
ludi. Cielom je bojovat proti velkym zdravotnym pohromam prostrednictvom podpory
vyskumu ich pri¢in, prenosu a prevencie a poskytovat’ informdcie o zdravi a zdravotnu
osvetu.

Cinnost Spologenstva v oblasti verejného zdravia musi vplnej miere respektovat
zodpovednost’ ¢lenskych Statov za organizaciu zdravotnictva a poskytovanie zdravotnickych
sluzieb a zdravotnej starostlivosti. V suvislosti s medzinarodnou spolupracou, ktora je
potrebnd pocas globalneho prepuknutia takejto pandémie, sa v ¢lanku 152 uvadza, ze
Spolo¢enstvo a c¢lenské Staty podporuji spolupracu s tretimi krajinami a s prisluSnymi
medzindrodnymi zdravotnickymi organizaciami v oblasti verejného zdravia®.

Globalna pandémia predstavuje hrozbu cezhrani¢ného charakteru, ktord ma dosah nielen na
verejné zdravie, ale aj na spoloénost a hospodarstvo v celej EU. Technické kapacity,
rozpoctové zdroje a Struktury pripravenosti vSak nie st vo vSetkych Statoch rovnaké
a v rovnakej miere dostupné.

V dosledku toho moze koordinovany a podporny pristup k opatreniam v oblasti verejného
zdravia na trovni EU medzi ¢lenskymi $tatmi predstavovat’ dolezZity prinos. Po prvé, ¢lenské
Staty moézu rade vyuzivat vedecké poradenstvo ausmernenie Eurdpskeho centra pre
prevenciu a kontrolu chordb, ¢im zabezpecia ucinnejsie rozdelenie vnutrostatnych zdrojov na
vedecké postudenia.

Po druhé, sudrzny ana vzijomnej dohode zaloZeny pristup organov Cclenskych Statov
k otazkam, ako s0 rady pri cestovani alebo zatvorenie $kol, moze prispiet’ k lepSiemu
pochopeniu a dovere k opatreniam v oblasti verejného zdravia zo strany verejnosti. Po tretie,
eurdpski obcania ziadaju o poskytovanie informécii o pandemickej situacii a sposobe, ako sa
pred pandémiou chranit. Dobra, objektivna a aktudlna komunikdacia s verejnostou a médiami
znamena zamedzenie vymeny nepresnych alebo nespravnych informacii medzi jednotlivymi
krajinami.

V ramci profylaxie je oCkovanie jednou z najucinnejSich reakcii v oblasti verejného zdravia,
pokial’ ide o zmiernenie pandémie, zatial' ¢o d’alSiu moznost’ predstavuju antivirusové lieky.
V dosledku obmedzenej globalnej vyrobnej kapacity v kratkom casovom obdobi budua
o¢kovacie latky v EU dostupné postupne. Okrem toho solidarita s tretimi krajinami vratane
rozvojovych sa krajin je takisto zalezitost’, ktort mozno medzi darcami najlep$ie koordinovat’
na europskej urovni, ¢im sa zabezpe¢i, Ze pre prijimajuce krajiny bude maximalnym
prinosom.

O dostupnosti ockovacich latok, vytvarani zasob a pristupe k antivirusovym liekom sa
rozhoduje na vnutroStatnej urovni a Clenské Staty v tomto ohlade uz prijali pripravné
opatrenia. S cielom podporit’ ¢lenské Staty s mensimi finanénymi zdrojmi alebo primeranymi
kapacitami Komisia spolupracuje s Vyborom pre zdravotni bezpeénost EU na preskumani
sposobov, ako pomoct’ ¢lenskym Statom pri zaobstaravani oCkovacich latok.

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

Diia 30. aprila prijali ministri zdravotnictva zavery Rady tykajuce sa chripky A/HINI’.
Podc¢iarkli potrebu koordinacie vnutrostatnych opatreni v Eurdpe a vyzvali Komisiu, aby
pokracovala v procese napomdhania spolocného vyuzivania informacii a spoluprace medzi
Clenskymi S$tatmi, najmad pokial ide o hodnotenie rizika, riadenie rizika a zdravotnicke
protiopatrenia.

Tieto koordina¢né funkcie by mal vykonavat Vybor pre zdravotni bezpecnost’ (Health
Security Committee, HSC), systém v€asného varovania pre prenosné choroby (Early Warning
and Response System, EWRS) a vybor siete na epidemiologicky dohl'ad a kontrolu
prenosnych ochoreni (Committee of the Network for the Epidemiological Surveillance and
Control of Communicable Diseases), a to v spolupraci s tretimi krajinami a medzinarodnymi
organizaciami, najmd WHO. Od zaciatku prepuknutia Komisia pravidelne predseda
spolocnym zasadnutiam vnutrostatnych orgdnov EWRS v ¢lenskych statoch a HSC.

V dnoch 8. a 9. jina Rada rokovala o ockovacich latkach a stratégiach ockovania proti
pandémii (HIN1) 2009 a dala HSC mandat, aby sa zaoberal tymito dvoma oblastami.
Ministri zdravotnictva sa opat’ neformalne stretli 6. a 7. jila 2009 a rokovali o pripravenosti a
reakcii na pandémiu (HIN1) 2009 so zameranim sa na informa¢ni pozndmku Komisie o
politike ockovania a vysledky stretnutia technickych expertov, ktoré zorganizovalo Svédske
predsednictvo 4. a 5. jala 2009.

Na medzinarodnej trovni je Komisia ¢lenom svetove] iniciativy v oblasti zdravotne]
bezpecnosti zameranej na pandemicku chripku a iné otazky suvisiace s bezpe¢nost'ou zdravia,
do ktorej st zapojené krajiny G7 a Mexiko. Tato siet’ je pre ¢lenov uzito¢nou platformou pre
spolo¢né vyuzivanie informacii o planovanych alebo prijatych opatreniach v oblasti verejného
zdravia.

Svetova iniciativa v oblasti zdravotnej bezpecnosti usporiadala dvakrat neformélne stretnutia.
Prvé stretnutie sa konalo pocas svetového zdravotnickeho zhromazdenia v mdji a potom na
pozvanie Mexika v Cancune na ministerskom zasadnuti o pandémii (HIN1) 2009 2. a 3. jala
2009. Dal3ie stretnutie sa uskutoénilo v septembri na pozvanie Komisie v Bruseli.

4. KOORDINACIA REAKCIE V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVIA NA UROVNI EU -
SPOJENIE SiL S CLENSKYMI STATMI

Komisia monitoruje situaciu interne a externe pomocou rdoznych sieti, skupin expertov a for,
prostrednictvom ktorych umoziiuje vymenu informacii s ¢lenskymi §taitmi a medzindrodnymi
organizaciami. Aktivoval sa interny mechanizmus Komisie na riadenie krizy (ARGUS), ktory
umoziuje vSetkym zainteresovanym tutvarom spolo¢ne posudit’ dimenzie tejto pandémie
presahujuce hranice jednotlivych odvetvi a primerane na fiu reagovat’.

V sektore zdravotnictva Komisia uzko spolupracuje s agentrami zameranymi na vedecké
posudzovanie — Europske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (European Centre for
Disease Prevention and Control, ECDC), Eurdpska agentura pre lieky (European Medicines
Agency, EMEA) a Europsky trad pre bezpecnost’ potravin (European Food Safety Authority,
EFSA) — na rieSeni Specifickych problémov a s WHO na zabezpeceni toho, Ze opatrenia
prijaté na urovni Europskej tinie budu v stlade s odpori¢aniami WHO a medzinarodnymi
predpismi v oblasti zdravia.

} http://ec.europa.eu/health-eu/doc/council_concl.pdf
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S cielom zabezpecit’ u€innu horizontalnu reakciu v oblasti verejného zdravia na pandémiu na
europskej urovni, ako je nacrtnuté v oznameni Komisie o planovani pripravenosti a reakcie na
pandémiu chripky v Eurépskom spolocenstve, Europska tinia uz prijala mnozstvo klI'icovych
opatreni, priom pouZila existujiice pravne mechanizmy a mechanizmy verejného zdravia®:

e 1. maj 2009: spoloéna definicia ochorenia prijatd rozhodnutim Komisie’;

e 18. m4j 2009: dohoda o informaciach osobam, ktoré planuji cestovat’ alebo sa vracaju z
postihnutych oblasti;

e 18. maja 2009: rozsirenie systému dohl'adu na identifikaciu novych pripadov v EU;

e 18. mgj 2009: pokyny k riadeniu a liecby ochorenia a poradenstvo v oblasti zdravotnickych
protiopatreni pre zdravotnickych odbornikov;

e 4. maj 2009: informdacie pre Siroki verejnost o osobnych ochrannych opatreniach
dohodnutych a spristupnenych ¢lenskym Statom vo vsetkych uradnych jazykoch EU;

e 13. august 2009: vyhlasenia vyboru pre zdravotnii bezpecnost’ a kontaktnych miest EWRS
o zatvoreni §kol a rady pre cestujucich;

e 25. august 2009: vyhlasenie o ,stratégidch ocCkovania: cielové a prioritné skupiny*
dohodnuté vyborom pre zdravotni bezpe€nost’ a kontaktnymi miestami EWRS.

Rozhodnutim 2119/98/ES® sa ¢&lenskym $tatom uklada povinnost’ nahlasovat’ pripady
prepuknutia chripky do siete Spoloéenstva pre prenosné choroby. Clenské $taty musia
okamzite podat’ hldsenie o pripadoch ochorenia a Komisia tato informaciu ihned posle
ostatnym clenskym S$tatom pred pripadnou konzultaciou a koordindciou protiopatreni zo
strany Clenskych statov. ECDC tieto informacie zhromazd'uje. V pripade pandémie chripky sa
pre cClenské Staty kazdodenne vypracuvaji spravy o situacii. ECDC poskytuje clenskym
Statom a Komisii nepretrziti pomoc, aj pokial’ ide o dohl'ad a reakciu na krizu. Jej sucastou je
informovanie verejnosti o osobnych ochrannych opatreniach a poradenstvo tykajuce sa
zmierfiovacich &innosti’ uréené ¢lenskym $tatom. Na ulahéenie vzajomnej pomoci medzi
Clenskymi S$tatmi v pripade pretazenia vnutroStatnych kapacit reakcie je k dispozicii
mechanizmus SpoloCenstva v oblasti civilnej ochrany. Mo6zZe zahfiiat okamzitd civilna
ochranu a lekarsku pomoc. Prostrednictvom tohto mechanizmu mézu o tuto pomoc poziadat
aj tretie krajiny.

Pokial’ ide o schvélenie potrebnych liekov, v pravnych predpisoch Spolo€enstva su stanovené
opatrenia, prostrednictvom ktorych je Spolocenstvo na pandémiu pripravené. Ide o tieto
nastroje:

e osobitné prevadzkové predpisy tykajuce sa zrychleného vedeckého posudzovania a
nasledného schvalenia povolenia na uvedenie na trh o¢kovacich latok a kIicovych liekov
proti chripke, ako su antivirusové lieky, v pandemickej situdcii.

e osobitné prevadzkové predpisy, na zdklade ktorych sa ¢lenskym §tatom povol'uje prijimat
vnutrostatne rozhodnutia, ktorymi sa povol'uje distribucia neschvalenych oc¢kovacich latok
v pripade pandémie chripky.

Tieto dokumenty mozno najst na stranke Komisie venovanej pandémii (HIN1) 2009:
http://ec.europa.cu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_en.htm.

; U.v.EUL 110, 1.5.2009, s. 58.

6 U.v. ESL 268,3.10.1998, s. 1.

http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/Pages/Influenza A(HIN1) Outbreak.aspx
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Europska agentara pre lieky (EMEA) poskytuje vedecké stanoviskd k hodnoteniu rizik a
prinosov, pokial’ ide o tieto lieky vratane ockovacich latok a antivirusovych liekov, ktoré
podliehaji schvaleniu na trovni SpoloCenstva formou rozhodnutia Komisie (centrdlne
schvalenie). EMEA okrem toho prostrednictvom technickej pomoci podporuje siet’ ¢lenskych
Statov pre vedecké diskusie pri vypracuvani vnutrostatnych povoleni na uvedenie liekov na
trh. Pri vypractvani vedeckého posudenia ockovacich latok proti chripke A (HIN1) si EMEA
vymieiia nazory s organmi zodpovednymi za registraciu v tretich krajinach, ako napr. USA.

Zatial’ ¢o antivirusové lieky ziskali v minulosti povolenie na uvedenie na trh a st dostupné na
lie¢bu pandemickej chripky v EU, nové opatrenia sa zameriavaji na zrychlené postidenie
ziadosti o povolenie ockovacich latok proti pandemickej chripke A(HINT1) na trh. EMEA aj
Clenské Staty uz takéto ziadosti dostali alebo ich oCakavaju.

Na trovni Spolo¢enstva EMEA v sucasnosti prehodnocuje Udaje a ziadosti tykajice sa
niekol’kych ockovacich latok. Len ¢o EMEA poskytne vedecké stanovisko ku kazdej
ockovacej latke zalozené na podrobnom posudenti rizik a prinosov, Komisia zabezpeci prijatie
okamzitého rozhodnutia o povoleni. Po vydani povolenia je napldnované osobitné
monitorovanie dohl'adu nad liekmi s cielom umoznit’ priebezné posudzovanie bezpe¢nosti a
ucinnosti tychto liekov. V pripade vnutrostatnych povoleni je v kompetencii ¢lenskych Statov,
aby rozhodli o urychleni vedeckého postudenia a regulacného postupu.

Rozhranie clovek - zviera

Komisia prijala opatrenie aj v d’alSej oblasti, ktorou je problematika mozného infikovania
osipanych virusom pandemickej chripky (HIN1) 2009 v Eurdpe. Takato udalost’ uz bola
nahlasena v Kanade, Argentine a Australii pravdepodobne v ddsledku predchadzajuceho
prenosu z I'udi na oSipané. Hoci v tychto krajinach oSipané zatial’ nepredstavovali d’alsi zdroj
virusu pre l'udi, kazdé mozné zistenie rozSirenia pandemického virusu medzi oSipanymi v
Eurépe vzbudilo neopodstatnené obavy medzi verejnost’ou.

Diia 14. jula 2009 Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat schvalil usmernenia
navrhnuté Komisiou tykajuce sa opatreni zameranych na dohl'ad a kontrolu pandemického
virusu u o$ipanych®, aby sa zabezpetila pripravenost farmérov, veterinarnych organov a
organov verejného zdravia na kazdu takuto udalost’ a tym znizilo riziko neopodstatnenej
paniky medzi verejnostou. Okrem toho, pandemicky virus (HIN1) 2009 sa nedavno zistil v
Cile u moriek, ¢o je najpravdepodobnejiie v dosledku prenosu virusu z infikovanych Fudi.
Komisia bude tento vyvoj sledovat.

Letecka doprava

Pokial’ ide o letecku dopravu, 5. maja 2009 sa konalo osobitné zasadnutie organov letecke]
dopravy. V zavere sa dohodli na aktivovani siete vnutroStatnych kontaktnych miest pre
problémy tykajuce sa zdravia, ktord umozni ¢lenskym §tatom EU vymiefiat’ si a spolo¢ne
vyuzivat' aktudlne informécie tykajuce sa vSetkych otdzok leteckej dopravy suvisiacich s
pandémiou (HIN1) 2009.

Klucovou otazkou v alternativnom planovani pri potencidlnej pandémii chripky je, ¢i ma
vyznam obmedzit’ medzinarodné cestovanie z a do postihnutych krajin alebo regionov alebo
zaviest’ kontroly cestujucich pri vstupoch na letiskd alebo ich vychodoch. Potencial rychleho
Sirenia infekénych chordb prostrednictvom dobre prepojeného a neustale sa rozrastajuceho

Usmernenia su dostupné na webovej stranke

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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obyvatel'stva sa dostal do tuzkeho centra pozornosti pocas epidémie zavazného akutneho
respiracného syndromu (SARS). Napriek tomu sa zdalo, Ze opatrenia zamerané na cestovné
obmedzenia boli urcené konkrétnym krajindm, v ktorych sa epidémia vo velkej miere
rozsirila, a ich dosah bol obmedzeny. Okrem toho sti€asna situéacia, pokial ide o pandémiu
HINTI, sa zda byt vel'mi odlisna, ked’ze pandémia sa uz rozsirila po celom svete. Preto podl'a
odporucani WHO neboli cestovné obmedzenia pri sii¢asnej situdcii povazované za primerany
nastroj. Toto stanovisko zaslala 1. méja 2009 Medzinarodna organizécia civilného letectva
(Civil Aviation Organization, ICAO) vSetkym organom leteckej dopravy a na zasadnuti ICAO
11. maja 2009 ho potvrdila. V sulade s tymto stanoviskom sa na urovni EU neprijalo Ziadne
odportcanie tykajlice sa cestovného obmedzenia ani pokial ide o letecki dopravu.

Navyse sa odsuhlasilo, Ze ¢lenské Staty by mali prijat’ vSetky primerané opatrenia vo svojom
sektore dopravy na zaklade toho, ako sa situdcia bude vyvijat’ a vzhladom na poradenstvo
prislusnych zdravotnickych organov. Tieto opatrenia by mali byt primerané, nediskriminac¢né
a striktne obmedzené na zdravotné rizika. V kazdom pripade by mala byt na tirovni EU
nad’alej zabezpecend koordinacia vnutrostatnych opatreni.

Financna pomoc a moznosti na urovni EU

Clenské 3taty a krajiny v procese rokovani o pristupe k EU’ sa mézu v pripade zavaznych
prirodnych katastrof odvolat na Fond solidarity Eurdpskej unie vo veci ndhrady urcitych
nakladov na napravu Skody. Kriza v oblasti verejného zdravia a najmi vydavky na nakup
ockovacich latok nespadaju do rozsahu pdsobnosti Fondu solidarity.

Je potrebné poznamenat’, Ze iniciativa Komisie zamerand na rozSirenie rozsahu pdsobnosti
tohto fondu, aby zahffial okrem inych prvkov aj opatrenia v pripade krizy verejného zdravia,
sa v Rade zatial’ nevyrieSila a od roku 2005 nebol v tejto veci zaznamenany Ziaden pokrok
(navrh Eurdpskej komisie KOM(2005) 108)'°, preto by bolo vhodné pouvazovat' nad tym,
ako pri rieSeni tejto otazky postupovat. Prioritou inych Strukturdlnych fondov v oblasti
zdravia su investicie do infrastruktury, preto sa v naliehavych situaciach menej uvazuje o ich
vyuziti. Sprievodny pracovny dokument Komisie pod nazvom ,,Podpora tretim krajinam v
boji proti pandémii (HIN1) 2009“ sa zaobera medzinarodnou dimenziou reakcie EU. Ak
tretie krajiny budu Ziadat o pomoc, EU méZe naleZite reagovat’ formou svojich programov a
nastrojov vratane humanitarnej pomoci.

Pokial' ide o Komisiu, ocakdva sa, ze tito financnd pomoc bude pokrytd existujucimi
finanénymi nastrojmi. V pripade, ze potreba bude narastat, Komisia preskima mozné
dostupné spdsoby, ako tieto potreby vyriesit'.

Siedmy ramcovy program pre vyskum (FP7)

Rémcové programy pre vyskum (FP7 a jeho predchodca FP6 a FP5) vo vyznamnej miere
prispeli k vyskumu chripky a k lepSej pripravenosti na pandémiu. V ramci projektov
spadajucich do uvedenych rdmcovych programov bola financované inovativne oCkovacie
technolégie apomocné latky, Stadie dohladu nad vtictvom a oSipanymi, vyvoj
diagnostickych nastrojov v miestach kontaktu s pacientom a nové antivirusové lieky. Pre
stiéasnu pandémiu su relevantné najma dva prebiehajuce projekty FP7'.

V stcasnosti ide o Turecko a Chorvatsko
10 KOM(2005) 108 zo 6. aprila 2005

11 EMPERIE prispieva priamo k vyskumu dolezitych biologickych aspektov (pozri http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-
epidemics/projects/139_en.html, FLUMODCONT k aspektom verejného zdravia (http://www.flumodcont.eu/index.php/home).

Cely prehlad projektov mozno najst’ na http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-epidemics/projects_en.html
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5. MEDZINARODNA KOORDINACIA

Odvtedy, ako bol nahlaseny prvy pripad prepuknutia chripky (HINI1), Europska komisia
zdoraziiuje dolezitost vymeny informacii a koordinacie opatreni na medzindrodnej urovni.
Komisia podporuje veducu tUlohu WHO pri monitorovani pandémie v zmysle
medzinarodnych predpisov v oblasti zdravia, pri vypracuvani odportcani a usmerneni
zalozenych na dokazoch, ako aj umoznovani podpory najchudobnejSich krajin vratane
poskytovania expertizy, podpory budovania kapacit a dokonca aj pri zaobstaravani
ockovacich latok a antivirotik.

Ako uz bolo spomenuté, Komisia spolu so svetovou iniciativou v oblasti zdravotne]
bezpecnosti (GHSI) koordinuje opatrenia v oblasti verejného zdravia, a to najméd v oblasti
vymeny informacii o opatreniach v oblasti zdravia.

Siet GHSI pracuje na otazkach podobnych tym, ktoré su vymedzené v kontexte EU, a jej
snahou je zabezpecit’, aby sa rieSili koordinovane vo vsetkych krajinich GHSI. Dna 11.
septembra 2009 Komisia usporiadala mimoriadne ministerské zasadnutie GHSI o otazkach
spolo¢ného zaujmu suvisiacich s pripravenostou a reakciou na pandémiu (HINI) 2009. S
vedomim si potencidlu virulentnejSej viny virusu chripky (HIN1) 2009 v nastavajucich
mesiacoch sa zasadnutie venovalo réznym otdzkam, ktoré st rozhodujice pre t¢innu reakciu.

Pocas 14. ministerského zasadnutia Eurdpskej tinie a Skupiny Rio (vSetky krajiny Latinskej
Ameriky, Dominikanska republika, Jamajka, Belize, Guyana a Haiti) usporiadaného v Prahe
13. mdja 2009 bolo prijaté spolo¢né vyhlasenie o ,,novom viruse chripky“. V tomto vyhlaseni
sa apeluje na sucasnli koordinaciu opatreni medzi vSetkymi prisluSnymi organizaciami a
organmi.

Pri vypracuvani stratégii na posudzovanie a povolovanie oCkovacich latok su Europska
komisia, ECDC a EMEA v tizkom kontakte s WHO a prostrednictvom WHO takisto s inymi
regulaénymi orgdnmi na celom svete. Komisia a EMEA dalej uzatvorili bilateralne dohody o
dovernosti s regulatnymi agentirami tretich krajin tykajuce sa regulatnej a vedeckej
spoluprace (USA, Kanada, Japonsko), ktoré sa osvedcujii ako uZzito€ny mechanizmus pre
vymenu informéacii pocas sucasnej pandémie.

6. SOCIALNE A HOSPODARSKE VPLYVY PANDEMIE

Podl'a odhadov Svetovej banky by zavedené opatrenia zamerané na spomalenie Sirenia
pandémie, hoci st primerané, mohli mat’ obrovsky vplyv na hospodarstvo. Predstavuju tidajne
60 % celkovych nakladov. Len 12 % by stviselo s tmrtnostou a 28 % s nepritomnostou v
praci a chorobou. Skusenosti ukazuju, Ze hospodarsky vplyv krizy v zdravotnictve zriedka
suvisi so zavaznost'ou virusu pre zdravie.

Pozornost’ verejnosti sa bude s najvacSou pravdepodobnost’ou ststredit’ na okamzity vplyv. V
zéavislosti od trvania a zévaznosti pandémie vSak moéze dlhodoby vplyv vyrazne zvysit
kratkodobé naklady.

Okamziteé vplyvy (epidemiologicka neistota)

NajvyraznejS§i okamzity vplyv pandémie na hospodarstvo moédze byt dosledkom nie
skuto¢ného umrtia alebo ochorenia, ale nekoordinovaného tsilia, ktoré¢ vyvijaji jednotlivci,
aby sa nenakazili.

Ocakava sa, ze dopyt po hospitalizacii a lekarskom oSetreni, ako aj po liekoch vratane
antivirotik a ockovacich latok, po maskach, rukaviciach, bakteriostatikdich a inych
protiopatreniach moze narastat. Obmedzend volnd kapacita niektorych poskytovatel'ov
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sluzieb by vSak mohla viest’ k situacii, ze aj poskytovatelia inych zdravotnickych sluzieb by
boli pretazeni pripadmi sivisiacimi s pandémiou.

Okrem vyvoja suvisiaceho so zdravotnou starostlivostou sa oCakava, ze 'udia prjmua d’alSie
preventivne opatrenia a zredukuju priamy vzajomny kontakt na minimum, aby sa vyhli
infekcii. V najhorSom pripade by v dosledku pandémie mohol klesntiit' dopyt v niektorych
oblastiach hospodarstva a obmedzit’ sa cezhrani¢na mobilita obyvatel'stva, ako aj tovaru.

Pokial’ ide o trh prace, najvicsie naklady sa spajaji so zvysSenou umrtnostou. Viedlo by to k
absencidm v praci, naruSeniu vyrobnych procesov, prechodu k drah§im postupom a
eventudlne k nizSej produkcii. V pripade mimoriadne vyrazného vplyvu na psychiku
obyvatel'stva mozno ocakévat’ absencie aj u bezne zdravych pracovnikov.

Rada pre zdravie vo svojich zaveroch zo 16. decembra 2008 poziadala Komisiu, aby zvazila
medziodvetvova dimenziu pri priprave na pandemicku chripku tak, Ze prehodnoti opatrenia
pokryvajice tto oblast’ a zaktualizuje ozndmenie Komisie Rade a Eurépskemu parlamentu z
28. novembra 2005 o planovani pripravenosti na pandémiu chripky.

Komisia reaguje na mozné posilnenie medziodvetvovej a mnohoodvetvovej spoluprace s
cielom pomdct zmiernit'® celkové vplyvy sOcasnej pandémie a moznych pandémii v
budutcnosti.

Dlhodobé vplyvy (hospodarska neistota)

Néklady suvisiace s hospodarskou neistotou, ktora sa spija s pandémiou, mézu najmé pri
sucasnych hospodarskych problémoch spomalit’ proces ozivenia hospodarstva. V pripade
rozvojovych krajin WHO zdoéraznila, Ze vSetky dostupné prostriedky sa pouZziji na zabranenie
nerovnostiam a poskytnutie pristupu k o¢kovacim latkam pre rozvojové krajiny. Tym by sa
zabezpecilo, ze rozvojové krajiny nebudd znasat’ nasledky neumernym spdsobom. Potrebny je
silny systém zdravotnictva. Z tohto dovodu WHO vyzyva k solidarite s cielom odstranit’ aj
Strukturalne slabosti. Dila 20. mdja 2009 WHO vydala spravu, v ktorej uvadza, ze 72 krajinam
sa poskytli antivirusové lieky.

Svetova banka podporuje solidaritu s krajinami, ktoré potrebujii pomoc, aby mohli U¢inne
reagovat na pandémiu a jej vplyvy. Preto 2. jina Svetova banka schvalila ,,zrychleny* Statut
na 500 miliénov USD na pomoc krajindm pri financovani operacii zameranych na prevenciu a
kontrolu pripadov prepuknutia pandémie (HIN1) 2009.

Vplyvy na globalnu, regiondalnu alebo vnutrostatnu bezpecnost’

Rozsirenie pandémie (HIN1) 2009 mdéze mat’ vazne dosledky na globalnu, regiondlnu a
vnutroStatnu bezpecnost, stabilitu a spravu veci verejnych. V tomto ohl'ade by sa vonkajsia
politika EU zamerana na posilnenie kapacit ,,véasného varovania® v tretich krajindch mala
chapat’ ako hlavna stcast’ celkovej bezpe¢nostnej stratégie EU a hlavny prispevok EU k lepsej
svetovej stabilite a riadeniu.

7. HLAVNE STRATEGICKE CIELE'?
Spolocné obstaravanie ofkovacich latok

Pocas informativnej Rady pre zdravie 6. jila a na zdklade Sirokého konsenzu v otazke
spolo¢ného obstaravania ockovacich latok proti pandemickému chripkovému virusu (HINT)

Stcasne s tymto oznamenim bolo vypravovanych pét technickych dokumentov s cielom stanovit

hlavné strategické oblasti. Tieto dokumenty poskytuji prehl'ad mnozstva potencialnych ¢innosti, ktoré
mdzu byt uzitocné pri podpore snah ¢lenskych statov, ktoré vynakladajii v ramci reakcie na pandémiu.
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2009, najmda v pripade clenskych Statov, ktoré eSte nezaslali objednavku, Svédske
predsednictvo poziadalo Komisiu, aby zaviedla mechanizmus na pomoc pri spolo¢nom
obstaravani o¢kovacich latok pre ¢lenské Staty, ktoré o iiu maju zdujem.

Na zéklade vyvojového stupnia pandémie a skorych objednavok, ktoré uz niekol’ko ¢lenskych
Statov zaslalo, sa v tomto $tadiu nepokladd za rozumné alebo G¢inné zacat’ proces spolo¢ného
obstaravania tejto o€kovacej latky na urovni EU medzi krajinami, ktoré o fiu maji zaujem.

Cielom by malo byt skor spustit’ subor vnutrostatnych vyziev na predlozenie ponuky v
Jjednotlivych zainteresovanych clenskych Statoch simultanne alebo spolocne. Na prvy pohlad
sa vzhl'adom na casovu tiesenn (ockovacie latky sa maji nakapit’ v oktobri) tato moznost’ zda
byt najrealizovatelnejSia (vSetky zmluvné dokumenty su v platnosti, Ziaden stret pravnych
poriadkov) a mohla by mat najvyznamnej$i vplyv pri zabezpeCovani dostupnosti zasob
ockovacich latok pre cielové a prioritné skupiny v dostupnom casovom rozsahu.

Komisia bude podporovat’ ¢lenské Staty v ich usili zameranom na verejné obstardvanie a
organizovat’ potrebné koordinacné stretnutia. Komisia je pripravend posobit’ ako podporny
prvok a poskytovat’ poradenstvo na zéklade pravnych predpisov EU v pripade, Ze to bude
potrebné, a podporovat vzijomnu vymenu informacii medzi ¢lenskymi Statmi, ktoré uz
uzavreli kapnopredajné zmluvy, ako aj tymi, ktoré ich eSte neuzavreli. V strednodobom a
dlhodobom horizonte bude Komisia nad’alej skiumat’ alternativne postupy.

Stubezne s iniciativou spolo¢ného verejného obstaravania, ktord Komisia podporuje, vyzyva k
spolo¢nému pristupu k cezhraniénému vyuZivaniu a dobrovolnému predaju v ramci EU.
Uvazuje sa aj o zavedeni mechanizmu na pldnovant spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi s
cielom vyriesit’ nedostatok oc¢kovacej latky v jednom State a velkych zasob v druhom, ktory
by sa mohol koordinovat’ na trovni EU. Na zaklade odpovedi, ktoré Komisia k dnesnému ditu
dostala, niektoré Clenské Staty uz v zmluvach uviedli, ze oCkovacie latky, ktoré sa nepouziju,
sa budu moct’ predat’ do inych ¢lenskych Statov.

Podpora tretim krajinam v boji proti pandémii (H1N1) 2009

Hlavnym osobitnym cielom pracovného dokumentu o podpore tretich krajin je vymedzit
oblasti a existujiice mechanizmy EU, ktorymi moZno podporit’ potreby tretich krajin s cielom
neustale zvySovat’ ich uroven ochrany proti pandémii (HIN1) 2009 reSpektujic pritom zasady
vlastnickych préav danej krajiny a u¢innost’ poskytnutej pomoci. VSetka podpora darcovstva v
sektore zdravotnictva v rozvojovych krajindch musi reSpektovat’ vedenie danej krajiny, pokial
ide o stratégiu a vlastnicke prava procesu implementacie, ako bolo medzinarodne dohodnuté v
roku 2008 v akénom programe z Akkry s cielom zefektivnit' usilie zamerané na
medzinarodnu pomoc. Je dolezité zabezpecit, aby sa informacie S$irili a konkrétna pomoc pre
tretie krajiny poskytovala v uzkej spolupraci s WHO a pripadne mimovlddnymi organizaciami
(MVO). Postupné rozsirovanie spoluprace medzi ECDC a urcitymi tretimi krajinami, najma
tymi, ktoré st partnermi v ramci eurdpskej susedskej politiky, by takisto pomohli v boji proti
pandémii.

Komisia vo velkej miere prispela k svetovej pripravenosti na chripku svojou vedicou ulohou
v globalnej reakcii na vtaciu chripku, pricom vynalozila zna¢né tusilie na rieSenie problémov
nad ramec problematiky vtacej chripky, so zameranim sa na trvalo udrzatel'né posiliiovanie
systémov zdravotnictva a tiez vSeobecnu pripravenost’ na pandémie. Eurdpska komisia d’alej
poskytuje zdroje mnohym krajindm s nizkym prijmom formou réznych bilateralnych opatreni
(projekty, rozpoctova podpora v sektore zdravotnictva, vSeobecna rozpoctova podpora a
regionalne projekty), aby ich systémy zdravotnictva dokdzali adekvatnejSie reagovat na
pandémiu (HINT1) 2009.
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Komisia bude pracovat’ na splneni tychto osobitnych cielov: dokladne monitorovat’ situdciu v
tretich krajindch prostrednictvom spoluprace s UNSIC, WHO, ¢&lenskymi §tatmi EU a inymi
zuCastnenymi stranami, aby mohla vc¢as potvrdit’ potencidlne ohrozenie pandémiou (HINT)
2009; vymedzit' aktudlne potreby jednotlivych krajin s cielom posilnit’ ich pripravenost’ a
kapacity na zabezpecenie prevencie, no takisto s cielom vysporiadat’ sa s ndhlymi pripadmi
prepuknutia ak/ked’ sa vyskytnii; viest’ obstaravanie ockovacej latky v EU takym sposobom,
aby sa rozvojovym krajinam nezamedzil pristup k ockovacej latke a inému zdravotnickemu
tovaru a podporit lepSi pristup zohladfujic obmedzené zdroje. V sulade s vyzvou
generalneho riaditel'a WHO k medzinarodnej solidarite s ciel'om poskytnat’ vSetkym krajindm
férovy a spravodlivy pristup k ockovacej latke, ked’ bude dostupna, by sa malo zvazit
poskytnutie moznosti rozvojovym krajindm rezervovat si isty pocet ockovacich latok
objednanych ¢lenskymi Statmi.

Stratégie oCkovania

Uznavajuc, Ze zodpovednost’ za vyvinutie stratégie ockovania proti pandémii (HIN1) 2009
nesu Clenské Staty, pracovné dokumenty utvarov Komisie o stratégii ockovania uvadzaju na
zéklade sucasnych vedeckych dokazov a epidemiologickych trendov moznosti, ktoré clenské
Staty mozu zvazit pri ur€ovani stratégii a ktoré najviac vyhovuju Specifickym podmienkam na
ich uzemi. Na zaklade vSeobecnych orientacnych informacii uvedenych v pracovnom
dokumente utvarov Komisie mozu ¢lenské Staty vyvijat’ svoje schémy ockovania zohl'aditujic
pritom epidemiologické trendy, Struktury zdravotnych sluzieb a dostupné zdroje. Ako zaklad
pre tento dokument slazi vyhldsenie o cielovych a prioritnych skupinach pri ockovani proti
pandémii chripky (HIN1) 2009, na ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotni bezpecnost’ 26.
augusta 2009"°.

Obmedzena dostupnost’ o¢kovacich latok na zaciatku spolu s potencialnou potrebou rozsiahle;j
oc¢kovacej kampane predstavuje vyzvy pre systémy zdravotnictva a podciarkuje potrebu
starostlivo naplanovanej stratégie ocCkovania, v ktorej sa zohladni potreba chranit’
zraniteI'nych jedincov, obmedzit’ Sirenie infekcie a zachovat’ zdkladné sluzby v spolocnosti.
Dovera verejnosti a z nej vyplyvajtci uspech kazdej kampane zameranej na oCkovanie proti
pandémii (HINT1) 2009 bude zavisiet’ od aktivnej a transparentnej komunikacie o prinosoch a
rizikach oCkovania proti pandémii (HIN1) 2009.

Je skutocne dolezité si uvedomit, ze je spoloénym zaujmom, aby kazd4 vnuatrostatna schéma
ockovania bola ucinné, aby sa obmedzilo Sirenie virusu a eliminoval akykol'vek ,,virusovy
rezervoar™ s cielom zamedzit’ d’al§im néslednym opédtovnym aktivovaniam pandémie.

Regulacny postup pri povol’ovani antivirusovych liekov a o¢kovacich latok

EU sa véas pripravila na pandémiu tak, Ze zaviedla predpisy tykajiice sa zrychleného
posudzovania, ako je posudzovanie novych ziadosti o povolenie na uvedenie o¢kovacich latok
proti pandemickej chripke A (HINT1) a jej varidcii na trh.

Pracovny dokument utvarov Komisie poskytuje suhrn klIa¢ovych krokov a aspektov
stivisiacich s povol'ovanim antivirusovych liekov a ockovacich latok. Osobitnd pozornost’ je
venovana opisu konkrétne prisposobenych predpisov tykajucich sa zrychleného povolovania
v situdcii pandémie a povinnostiam tykajucim sa nasledného dohl'adu nad liekmi.

Komunikacia s verejnost’ou a médiami, pokial’ ide o pandémiu (H1N1) 2009

1 http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_en.htm.
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S ciel'om dosiahnut’ primerané prijatie ockovacej latky u rizikovych skupin a u¢inne zvladnut’
problémy suvisiace s prevenciu a ockovanim budi orgdny verejného zdravia v Eurdpe celit
vyzvam, ktoré si vyzaduji désledne naplanovani komunikaént stratégiu.

Pracovny dokument utvarov Komisie o informovani verejnosti nacrtdva hlavné otazky
tykajuce sa koordinovanej komunikacie s verejnostou o pandémii (HIN1) 2009 v zaujme
poskytnutia cielenych a vedecky potvrdenych informécii Sirokej verejnosti a osobitnym
rizikovym skupinam. Dokument vymedzuje mozné spoloéné opatrenia &lenskych $tatov EU a
Komisie zamerané na vytvorenie ucelenej eurdpskej stratégie pre poskytovanie informécii a
komunikaciu.

8. ZAVER

Pandémia (HIN1) 2009 je celosvetovou vyzvou. Komisia zastiva nizor, e koordinacia EU
doposial’ dobre fungovala. Téato kriza ukdzala, Ze st vytvorené u¢inné kandly na vymenu
informadcii, ktoré slizia na podporu dobrej spoluprace a koordinacie snah na eurdpskej urovni.
Za zéklad ucinného boja proti zdravotnym hrozbdm moéze sluzit' aj praca a spolupraca na
medzindrodnej urovni. Jej prinosom je zabezpecenie sudrznosti a zvySenie ucinnosti
vnutro$tatnej reakcie v oblasti verejného zdravia na maximum. Komisia bude pokracovat’ vo
svojej praci zameranej na podporu vnutroStaitnych orgénov pri prehodnocovani svojich
reZimov pripravenosti a primeranej reakcie na pandémiu.

Klacovym prvkom pri rieSeni pandémie (HINI1) 2009 budi medziodvetvové opatrenia.
Ddélezitou sucastou reakcie na pandémiu na kazdej urovni je zabezpecit, aby mala
mnohoodvetvovy charakter a aby zahfiiala i sluzby mimo sektora zdravotnictva. Je potrebné
urobit’ viac a Komisia spolu s Clenskymi S§tatmi zvazi potrebu opatreni zameranych na
posilnenie medziodvetvovej a mnohoodvetvovej spoluprace s cielom zabezpecit’ kontinuitu a
znizit’ désledky negativnych vplyvov pandémie na minimum.

V zavislosti od rozsahu a zavaznosti situacie, pokial’ ide o verejné zdravie, sa v planoch na
zabezpecenie kontinuity ¢innosti mézu takisto vymedzit' opatrenia a kroky na udrzanie
rozhodujtcich sluzieb v prevadzke. Zavedenie planov na zabezpecenie kontinuity ¢innosti v
prislusnych oblastiach bude prospesné na =zabrdnenie akéhokol'vek negativneho
hospodarskeho vplyvu pandémie chripky, ktorému je mozné sa vyhnut'.

12

SK



	1. ÚVOD
	2. DOPLŇUJÚCE OPATRENIA PRE ČLENSKÉ ŠTÁTY EÚ
	3. KONTEXT
	4. KOORDINÁCIA REAKCIE V OBLASTI VEREJNÉHO ZDRAVIA NA ÚROVNI EÚ - SPOJENIE SÍL S ČLENSKÝMI ŠTÁTMI
	5. MEDZINÁRODNÁ KOORDINÁCIA
	6. SOCIÁLNE A HOSPODÁRSKE VPLYVY PANDÉMIE
	7. HLAVNÉ STRATEGICKÉ CIELE
	8. ZÁVER

