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3.1.

MANDAT

Enligt beslut 2000/57/EG om systemet for tidig varning och reaktion for
forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar' skall medlemsstaternas
behoriga myndigheter senast den 31 mars varje ar ldmna en analytisk rapport om
hiandelserna och om de forfaranden som tillimpats inom systemet for tidig varning
och reaktion (artikel 3.1). Kommissionen skall sedan i en érlig rapport granska hur
systemet for tidig varning och reaktion har fungerat och vid behov foresla dndringar 1
detta (artikel 3.2).

Arsrapporterna frin medlemsstaterna och kommissionens rapport 2002 forsenades pa
grund av den omfattande arbetsbelastningen i samband med sarsurbrottet, vilket som
bekant intriffade plotsligt 1 mitten av mars 2003. Kommissionens ansvariga
avdelning prioriterade sarsutbrottet och forberedelser infor eventuella nya utbrott tills
sent pd sommaren 2003. I denna rapport gdr kommissionen igenom verksamheten i
systemet for tidig varning och reaktion under 2002 och 2003. Kommissionen drar
nagra slutsatser fran medlemsstaternas rapporter och erfarenheter av systemets
funktion under den aktuella tiden.

Rapporten kompletteras av ett arbetsdokument fran kommissionen med mer utforlig
teknisk information om de handelser som rapporterats till systemet.

RATTSLIG GRUND FOR SYSTEMET

Genom Europaparlamentets och ridets beslut 2119/98/EG” inrittades systemet for
tidig varning och reaktion for forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar
som en del av gemenskapsnétverket for epidemiologisk dvervakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar. Enligt beslut 2000/57/EG skall systemet endast omfatta
héndelser som har betydelse for hela EU och som ndrmare definieras i1 bilaga I.
Dessutom faststills dér systemets operativa forfaranden.

RAPPORT OM VERKSAMHETEN I SYSTEMET UNDER 2002

Medlemsstaternas information om verksamheten i systemet under 2002 var
visentligen foljande.

Anmailda hiandelser

Den héndelser som anmildes i1 systemet under 2002 var femtiotva till antalet (test-
och servicemeddelanden inte medridknade). De inkluderar alla meddelanden som
formedlats genom tillimpningen f{Or informationsutbyte pd HSSCD-systemets
webbplats (Systemet for hidlsodvervakning med avseende pé smittsamma sjukdomar
inom Europeiska informationsutbytet for folkhilsa).

Av de 52 anmilda héndelserna blev 41 stycken, dvs. 79 % av héndelserna,
anmdilda genom meddelanden med vanlig information, medan 10 stycken (19 %) av

EGT L 21, 26.10.2000, s. 32.
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3.2.

3.3.

4.1.

hiandelserna rapporterades pa den niva for informationsutbyte som utldser en faktisk
tidig varning (niva 1). En héndelse (2 %) anmaéldes som en tidig varning pé niva 2
och inga pa niva 3. Tidpunkten for anmilan till systemet och utbrottets omfattning
vid tidpunkten for anmilan registrerades om uppgift fanns tillginglig. Omkring 60 %
(18 utbrott) av de 32 utbrotten i EU:s medlemsstater anméldes inom 35 dagar fran
utbrottets borjan, och det rérde sig om utbrott pad mindre &n 93 fall.

Reaktioner p4 tidiga varningar

Information om medlemsstaternas atgirder sedan de tagit emot anmélan om ett
utbrott meddelades inte regelmédssigt genom systemet. Nagra myndigheter i1
medlemsstaterna vidarebefordrade informationen till ansvariga avdelningar och
organ 1 sina lander, efter att ha bedomt de uppgifter som inkommit via systemet. Bara
1 ndgra fa fall vidtogs sdrskilda atgdrder, eftersom de flesta utbrotten kunde
bemistras med normala lokala eller nationella atgérder, &ven om de potentiellt var av
betydelse for hela gemenskapen. Tre utbrott kravde mer omfattande skyddsatgéarder,
bl.a. 1 form av kontakter mellan medlemsstaternas folkhdlsomyndigheter, nimligen
ett utbrott av perikardit-myokardit i Grekland, utbrott av viral gastroenterit med
anknytning till vistelse i Andorra samt ett utbrott av salmonellos (S. cerro) i Belgien
(med fall dven i Frankrike).

Uppdateringar och desaktiveringar av systemet

Uppdateringar om pagdende utbrott meddelades séllan. Bara i ett fall (perikardit-
myokardit i1 Grekland) uppdaterades systemet ofta, den sista gangen for att meddela
att utbrottet formodligen var 6ver. Denna hindelse har uppméarksammats 1 hog grad
av hélsoskyddsmyndigheterna i EU:s andra medlemsstater.

RAPPORT OM VERKSAMHETEN I SYSTEMET UNDER 2003

Medlemsstaternas information om verksamheten 1 systemet under 2003 var
visentligen foljande.

Anmailda hindelser

De hindelser som anmaéldes till systemet under 2003 var fyrtioen till antalet (test-
och servicemeddelanden ej medriknade). De inkluderar alla meddelanden som
formedlats genom tillimpningen for informationsutbyte p4 HSSCD:s webbplats.

Av de 41 anmilda héndelserna blev 23 stycken, dvs. 56 % av héndelserna,
anmailda genom meddelanden med vanlig information, medan 15 stycken (37 %) av
hindelserna rapporterades pa den niva for informationsutbyte som utloser en faktisk
tidig varning (nivd 1). Tva héndelser (5§ %) anméldes som en tidig varning pa niva 2
och en (2 %) pa niva 3. Tidpunkt for medlemsstaternas anmélan och utbrottens
omfattning vid tidpunkten f6r anmaélan registrerades, varvid det framgér att omkring
60 % (14 hindelser) av de 25 hindelserna i EU anmaéldes inom 14 dagar fran det att
symtom upptridde i indexfallet och da utbrottet omfattade mindre &n 15 bekréftade
fall.
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Reaktioner p4 tidiga varningar

Information om medlemsstaternas éatgirder sedan de tagit emot anmélan om ett
utbrott meddelades inte regelmissigt genom systemet. Enligt tillgdngliga uppgifter
vidtogs dock vid de flesta anmilda hédndelserna inga sdrskilda &tgérder i
medlemsstaterna. Nederldnderna uppgav att alla tidiga varningar, utom dddsfallen
under viarmeboljan 1 Frankrike, togs med 1 protokollet vid de veckovisa mdtena i det
nationella institutet for folkhdlsa och milj6. Protokollet skickas ut till de flesta
folkhilsotjinsterna och medicinska mikrobiologerna i Nederlinderna. Osterrike
uppgav att meddelanden fran systemet vidarebefordrades genom e-postsystemet
“Early Warning Austria” till de regionala folkhdlsomyndigheterna som sedan
lamnade dem vidare till folkhdlsotjdnsteménnen ute i1 distrikten. Meddelandena frén
systemet ldmnas samtidigt till de berdrda referenscentren och avdelningarna inom
hilsoministeriet.

Tva utbrott krivde mer omfattande skyddsatgarder eller sérskilda atgarder: sars, som
utgjorde ett allvarligt hot mot EU och krdvde en samordnad insats fran alla
medlemsstater, samt gastroenterit pa ett kryssningsfartyg, som foranledde
bradskande kontakter mellan hidlsomyndigheterna och gav upphov till nagra fragor
utover det faktiska hotet mot folkhélsan.

Uppdateringar och desaktiveringar av systemet

Uppdateringar i systemet om pagéende utbrott meddelades séllan, och inte heller
desaktiveringar av systemet. Systemet anvidndes dock 1 stor omfattning for
uppdateringar av det epidemiologiska ldget och for utbyte av information om
atgirder under sarsutbrottet.

SKYDD AV PERSONUPPGIFTER

Enligt beslut 2119/98/EG skall medlemsstaterna tillhandahalla en rad uppgifter av
betydelse for dvervakning och bekdmpning av smittsamma sjukdomar, inklusive
uppgifter om utbrott, om det epidemiologiska ldgets utveckling och om planerade
eller vidtagna atgirder for 6vervakning eller forebyggande av sjukdomarna. Det har
aldrig forekommit nagot utbyte av personuppgifter inom systemet. Det kan dock visa
sig nodvéndigt att overfora personuppgifter mellan systemets medlemmar for att
genomfora nodatgirder som krdver samordning mellan medlemsstaterna. Systemet
bor vara berett att behandla personuppgifter i enlighet med gemenskaps-
lagstiftningen, nirmare bestimt direktiv 95/46/EG® som riktar sig till medlems-
staterna och forordning 45/2001/EG* som ir tillimplig pa gemenskapens institutioner
och organ. Uppgifterna kan innefatta information om enskildas hilsotillstind, om det
krévs for genomforandet av verkningsfulla och samordnade folkhilsoatgérder.

Systemets struktur och funktion kan med avseende pd gemenskapsrittens
dataskyddskrav sammanfattas enligt foljande:

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
EGTL 8§, 12.1.2001, s. 1.
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(1)

(2)

3)

Beslut 2119/98/EG utgdér den rittsliga grunden for behandling av
personuppgifter 1 gemenskapsnitverket, vilket bestdr av de folkhilso-
myndigheter som anges 1 beslutet.

Aktorerna 1 gemenskapsnitverket for Overvakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar ar f6ljande:

(a) Den registeransvarige, ndmligen den avdelning vid kommissionen
som har i uppdrag att genomfora beslut 2119/98/EG.

(b) Systemets dgare, ndimligen den avdelning vid kommissionen som har i
uppdrag att genomfora beslut2119/98/EG och administrerar
tillampningen (HSCCD) f6r utbyte av information inom systemet.

(©) Registerforarna:

o Medlemmarna 1 gemenskapsndtverket (de organ eller
myndigheter som medlemsstaterna utsett), som tillhandahaller
uppgifter.

o Den avdelning vid kommissionen som har i uppdrag att

genomfora beslut 2119/98/EG.

o Webbméstarna for systemet for tidig varning och information
och HSSCD, som administrerar tillgdingen och underhaller
tillampningen.

. Kommissionens datacenter, som lagrar uppgifterna for den
avdelning vid kommissionen som har i uppdrag att genomfora
beslut 2119/98/EG.

(d) Mottagarna:
. Kommissionen.

J Medlemmarna 1 gemenskapsndtverket (de organ eller
myndigheter som medlemsstaterna utsett).

o Alla andra personer eller organisationer till vilka sadana
uppgifter behdver lamnas ut i samband med atgérder till skydd
av folkhélsan och for bekdmpning av sjukdomar.

Insamling av nationella 6vervakningsuppgifter i medlemsstaterna maste vara
forenlig med de  nationella  genomfOrandebestimmelserna  for
direktiv 95/46/EG. Insamlingen sker enligt nationella bestimmelser och
omfattas inte av beslut 2119/98/EG. Niar de nationella myndigheter som
ansvarar for insamlingen anmiler denna till sitt uppgiftsskyddsombud maéste
de ange att uppgifterna fors vidare till gemenskapsnitverket i enlighet med
beslut 2119/98/EG med hjélp av ett verktyg (HSSCD) som kommissionen
tillhandahéller.
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4) Den avdelning vid kommissionen som har i uppdrag att genomfoéra
beslut 2119/98/EG maéste ombesodrja en sdkerhetsnivd i gemenskapsnétverket
som dr lamplig for behandling av hélsouppgifter, enligt artiklarna 10 och 22 1
forordning 45/2001. Dérfor har systemets egenskaper utvdrderats med
avseende pa sdkerhetskraven i forordning 45/2001/EG, och man fann att
organisatoriska och tekniska skyddsétgéirder kan vidtas

o for att forbattra kontrollen dver atkomsten till uppgifterna,

o for att 6ka sdkerheten 1 ndgra kommunikationsrutiner i verktyget
for informationsutbyte (HSSCD), och

o for att forbattra hanteringen av den information som inkommer
genom systemet.

For att mojliggdra utbyte av personuppgifter inom systemet dir sa krdvs har atgirder
enligt punkt 4 ovan genomfOrts och anmélts till kommissionens uppgiftsskydds-
ombud enligt artikel 25 1 forordning 45/2001/EG. Interna regler for meddelande-
hanteringen 1 Overensstimmelse med forordning 45/2001/EG har utformats och
borjat tilldmpas av den enhet vid kommissionen som ansvarar for systemet.
Dessutom maste medlemsstaternas folkhidlsomyndigheter, d4 de &4r mottagare till
uppgifterna i gemenskapsndtverket, dokumentera hur de genomfor riktlinjerna for
hantering av den information som formedlas genom systemet.

SLUTSATSER
Allmént

Det visar sig att meddelanden som formedlas via systemet ibland kommer sent i
forhallande till hdndelsens utbrott. Detta sker darfor att medlemsstaterna maste vara
sdkra pd omstindigheterna i sak och pa att de har betydelse for gemenskapen innan
de gor en formell anmélan genom systemet. Innehéllet i meddelandena i systemet
under 2002 och 2003 ger vid handen att anmélningsprocessen forbittras gradvis men
tydligt. Under 2002 avsag manga anmilningar hindelser som redan klassificerats
eller till och med avslutats. For ett antal hindelser som anmildes 2003 kan
tidsutdrékten for anmédlan bero pa den tid som kravs for att samla in det underlag som
krivs for meningsfulla slutsatser. For att forbéttra anmailningarnas punktlighet
inférdes under 2003 en checklista for bedomning av vilka héndelser som har
betydelse for gemenskapen, 1 enlighet med bilagal till beslut 2000/57/EG.
Checklistan underléttar en enhetligare och snabbare anmilan av hindelser i systemet.
Anmilan av sars, ndgot som dominerade verksamheten i systemet under 2003 och
hade uppenbar betydelse for gemenskapen, skedde mycket snabbt.

Sarsutbrottet visade tydligt systemets anvdndbarhet. Systemet fullgjorde effektivt sin
funktion, inte bara genom att snabbt vidarebefordra varningen till de nationella
myndigheterna utan ocksa genom att underlétta informationsutbytet, tillhandahalla
praktiska och vetenskapliga rdd och formulera gemensamma standpunkter bland de
nationella folkhdlsomyndigheterna. Systemets sambandsfunktion uppskattades av
medlemsstaternas myndigheter och ledde till ett konsekvent nationellt beslutsfattande
for bekdmpning av sjukdomen. Systemets funktion under utbrottet redovisas mer
utforligt nedan.
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Sarsutbrottet visade ocksa nyttan av och flexibiliteten hos den nya mekanismen for
vetenskapligt stod till politiken i det sjédtte ramprogrammet for forskning och teknisk
utveckling’. Vid det extra motet i radet (hilso- och sjukvérd) den 6 maj 2003
uppmanade ministrarna kommissionen att ekonomiskt stodja forskning och
utveckling i fraga om godkédnda diagnostiska test, terapeutisk behandling och vaccin.
En sdrskild inbjudan att ldmna forslag utlystes den 3 juli 2003, bara tvd manader efter
radets mote, for att utveckla EU:s kapacitet att strategiskt utnyttja FoU-resurser mot
sars vid eventuella liknande utbrott. Inbjudan foregicks av intensiva diskussioner
mellan kommissionen och experter pd omradet, bl.a. sarsexpertgruppen. Sju
forskningsprojekt finansierades med ett sérskilt anslag pd omkring 13,6 miljoner euro
ur EU:s forskningsbudget. Ndrmare information om EU-finansierade projekt
aterfinns pa: http://’www.cordis.lu/lifescihealth/ssp.htm.

Av meddelandena om de hdndelser som anmaildes under 2002 och 2003 framgar det
inte vilket kriterium 1 bilagal till beslut 2000/57/EG som medlemsstaten ansdg
relevant nir den gjorde sin anméilan. Att den anmélande myndigheten anger vilket
kriterium som var relevant for anmélan dr viktigt for att bedoma hur relevanta och
vilfungerande kriterierna &r och for att de skall kunna tillimpas konsekvent.
Anstringningar gors for att se till att kriteriet anges.

Under 2003 anvindes systemet ibland av de nationella hédlsoskyddsmyndigheterna
for informationsutbyte, t.ex. i fraiga om hindelse 12 (figelinfluensa i Nederldnderna),
28 (West Nile-viruset 1 Frankrike) och 33 (influensa i EU). Systemets potential {for
informationsutbyte utnyttjades dock inte fullt ut for att forbéttra medvetenheten och
kunskapen om héndelserna som ett led i1 samarbetet mellan de nationella
folkhdlsomyndigheterna. Anledningarna till detta diskuteras med medlemsstaternas
myndigheter, och slutsatser kommer att dras om vilka forbéttringar som behovs.

Négra men inte alla medlemsstater har i enlighet med artikel 3 1 beslut 2000/57/EG
arligen ldmnat analytiska rapporter om hidndelserna, om de forfaranden som
tillimpats inom systemet och om sdrskilt betydelsefulla hédndelser. Nagra
medlemsstater anser att sddana rapporter utgor ett dubbelarbete 1 forhéllande till de
initiala anmélningarna och rapporterna. Man fOredrar tydligen att ldmna ytterligare
rapporter om enskilda héndelser enbart nér det finns ett mervirde utover det som
ldimnades 1 den initiala anmélan och rapporten.

Detta tillsammans med ett antal nodvéndiga forbéttringar av systemets funktion
Overvégs for ndrvarande.

Liardomar av sarsutbrottet
Under utbrottet av sars visade sig systemet vara anvindbart pa flera sétt.

Systemet utgjorde ett unikt verktyg for att sprida tillforlitlig information snabbt till
kommissionen och systemets dvriga medlemmar.

Sérskilt under utbrottets forsta fas kunde systemet mycket tidigt ge en specifik
varning om ett verkligt och mycket allvarligt hot.
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Innehallet i de meddelanden som spreds under sarsutbrottet kan delas in i1 tva
kategorier:

e For det forsta rapporter om atgirder som medlemsstaterna vidtagit for att hejda
spridningen av sars. De gav den mest anvindbara informationen for samordning
av atgdrderna mot sars pé nationell nivd och EU-niva.

e For det andra fallrapporter och uppdateringar, som gav anvidndbar
tilliggsinformation och Gverensstimde med dem som publicerades 1 efterhand av
Virldshélsoorganisationen.

Medlemsstaterna beddmde dessa meddelanden som mycket anvindbara och bad att
lagesrapporter med underlag for beslutsfattare skulle tillhandahéllas i1 framtiden.

Utbrottets art och omfattning fororsakade ett mycket stort och snabbt flode av
meddelanden. Fran och med utbrottets andra vecka innebar det att systemets brevlidda
Overbelastades vilket forsvarade behandlingen och tolkningen av uppgifterna om
kontrollen. Problemet 16stes med hjilp av sérskilda funktionsbrevlador for vissa
meddelanden (t.ex. fallrapporter och uppdateringar, officiella meddelanden, kallelser
till moten och telekonferenser). Efterat inréttades ett sdrskilt operativt lige for att
begrinsa kommunikation och samordning under sddana sdrskilda héndelser som
kréver ett intensivt och ldngvarigt informationsutbyte.

Med dessa forbéttringar torde systemet garantera ett effektivt informationsutbyte
mellan medlemmarna under framtida globala larm eller nodlagen.
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