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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU

Pandemie chiipky (HIN1)2009

1. Uvobp

V dubnu 2009 byl zjistén novy virus chiipky HINT1, ktery v bfeznu a dubnu 2009 ptisobil
onemocnéni nejprve v Mexiku a ve Spojenych statech.

Dne 11.cervna 2009 Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vyhlasila pandemii
zpusobenou novym virem chiipky A(HIN1), nazvanou ,,pandemie chiipky (HIN1) 2009*.
Toto prohlaseni bylo v souladu s globalnim planem pfipravenosti na chiipku WHO, kde je
faze 6, tedy faze pandemie, definovana jako virus pilisobici trvaly vyskyt onemocnéni na
urovni spoleCenstvi nejméné ve dvou zemich v jenom regionu WHO a nejméné v jedné dalsi
zemi v dal§im regionu WHO. ProhladSeni tedy odraZelo rozSifeni nového viru, nikoliv
zavaznost onemocnéni, které zptisobuje.

Vroce 2005 Komise v navaznosti na vyskyt tzv.ptaci chiipky (H5N1) vydala sdéleni
o planovani pfipravenosti a reakce na pandemii chiipky v Evropském spoleCenstvi, které
stanovilo cile pro kazdé interpandepmické a pandemické obdobi chiipky a opatieni, kterd je
pro jejich dosazeni nutno pfijmout jak na vnitrostatni trovni, tak na urovni Spole&enstvi',
Tento plan poskytl zdklad pro pfipravenost a reakci na soucasnou situaci v oblasti vetejného
zdravi.

Evropskd unie je dnes pfipravena lépe nez kdykoli predtim na boj s pireshranicnimi
i globalnimi zdravotnimi hrozbami obecné, a zvlasté s pandemii chiipky (HINT) 2009.
Clenské staty a Komise zavedly pravni a operativni ustanoveni pro registraci o¢kovacich latek
a antivirovych pfipravkil proti pandemii po peclivém zvazeni rizik a pfinost na zakladé
dostupnych udajii o soucasné pandemii, coz umoznuje odpovidajici reakci na tuto situaci
pandemie chiipky A(HINT) 2009.

Nyni je zapotiebi uzsi koordinace napfi¢ odvétvimi a Clenskymi staty v zdjmu zmirfiovani
spolecenského dopadu pandemie chiipky pomoci vhodného planovani ptipravenosti a reakce
v jejich individualni oblasti plisobnosti, a to jak na Urovni Spolecenstvi, tak na turovni
celostatni, regionalni ¢i mistni.

Hlavnim cilem tohoto sdéleni je ochrana vefejného zdravi zajisténim nejlepsi mozné ochrany
obCanll proti souCasné pandemii. Za tim Uc¢elem v jediném dokumentu piedstavuje hlavni
otazky koordinace v oblasti vefejného zdravi v ptipad¢ pandemie chiipky (HIN1) 2009 na
urovni EU a na mezinarodni Grovni. Jeho cilem je také zdiraznit vyznamny rozmér této
pandemie, ktery piesahuje hranice jednotlivych odvétvi. Z toho divodu a jako odpoveéd’ na
pozadavky Rady ministrti zdravotnictvi dava Komise paralelné s timto textem k dispozici také
pét samostatnych pracovnich dokumenti utvarit Komise vénovanych vyvoji ockovacich latek,
strategiim ockovani, spole¢nému zadavani zakazek, komunikaci s vefejnosti a pomoci tfetim
zemim.

! KOM(2005) 607 ze dne 28. listopadu 2005.
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2. DOPLNUJICI OPATRENI K OPATRENIM CLENSKYCH STATU EU

Cinnost Spoledenstvi v oblasti vefejného zdravi, jak je stanoveno v ¢lanku 152 Smlouvy, musi
dopliovat politiky clenskych statii a byt zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi,
pfedchazeni lidskym nemocem a odstrafiovani pficin ohrozeni lidského zdravi. Cilem je boj
proti nejzavaznéjSim nemocem podporou vyzkumu jejich pficin, pienosu a jejich predchéazeni,
jakoz 1 poskytovani zdravotnickych informaci a zdravotni vychovy.

Pfi ¢innosti Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi musi byt pln¢ uznavana odpovédnost
Clenskych statlh za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. V souvislosti
s mezinarodni spolupraci nezbytnou v prib¢hu globalniho vyskytu, jakym je tato pandemie,
clanek 152 uvadi, Ze Spolecenstvi a Clenské staty podporuji spolupraci se tfetimi zemémi
a s prislusnymi mezinarodnimi organizacemi v oblasti vefejného zdravi’.

Globalni pandemie je hranice presahujici zdravotni ohroZeni, které se neomezuje pouze na
oblast vefejného zdravi, nybrz se dotyka také spolec¢nosti a ekonomik uvnitt EU. Technické
moznosti, rozpo¢tové zdroje a struktury pfipravenosti vSak nejsou ve vSech Clenskych statech
k dispozici ve stejné mife.

V disledku toho mliZe koordinovany a podplrny pfistup na urovni EU k opatfenim v oblasti
vetejného zdravi mezi Clenskymi staty EU piedstavovat znacny ptinos. Zaprvé, ¢lenské staty
mohou cerpat z védeckého poradenstvi a vedeni Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu
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nemoci, ¢imz se zajisti ucelné pridélovani vnitrostatnich zdroji na védecké posuzovani.

Zadruhé, soudrzné ptistupy zalozené na dohod€ mezi orgény clenskych statl ohledné otazek,
jako jsou informace pro cesty do zahrani¢i nebo uzavieni skol, pfispiva k lepsimu porozuméni
ze strany vetejnosti a k vétsi diivéfe k opatfenim v oblasti vefejného zdravi. Zatieti, Evropané
vyzaduji informace o pandemické situaci a o tom, jak se chranit. Dobra, objektivni a aktualni
komunikace s vefejnosti a sdélovacimi prostfedky eliminuje smiSené ¢i mylné zpravy mezi
zemeémi.

Ockovani, jakoZto profylaxe, je jednou z nejucinnéjSich reakci v oblasti vetejného zdravi
zmirnujici pandemie, zatimco v pfipadé 1écby zlstava prvni volbou uzivani antivirovych
piipravkt. V disledku omezené globalni vyrobni kapacity budou v kratké dobé ocCkovaci
latky k dispozici pouze v EU. Navic solidarita se tfetimi zemémi, véetné rozvojovych zemi, je
rovnéz otazkou, kterou je nejvhodné€jsi koordinovat mezi donory na evropské urovni, aby se
pro piislusné piijimajici zem¢ zajistil maximalni pfinos.

Dostupnost ockovacich latek, skladovani antivirovych piipravkid a pfistup k nim jsou
uréovany na vnitrostatni urovni a ¢lenské staty v tomto ohledu ptijaly ptipravné opatieni. Aby
podpotila Clenské staty s omezenéjSimi finan¢nimi zdroji nebo vhodnymi kapacitami,
spolupracuje Komise s Vyborem pro zdravotni bezpecnost EU s cilem prozkoumat zpisoby,
jak ¢lenskym statim pfi zajisStovani ockovacich latek pomoci.

3. SOUVISLOSTI

Dne 30. dubna 2009 ministii zdravotnictvi pfijali zavéry Rady o ndkaze virem chiipky
A(HIN1) 2009°. Zdtraznili potfebu koordinovat vnitrostatni opatfeni v Evropé a vyzvali
Komisi, aby pokracovala ve zprostiredkovavani vymeény informaci a spoluprace mezi
¢lenskymi staty, zejména pokud jde o hodnoceni rizik, fizeni rizik a Iékatska opatieni.

2 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:321E:0001:0331:CS:pdf.
http://register.consilium.europa.eu/pdf/cs/09/st09/st09392.¢s09.pdf.
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Tato koordinace Cinnosti by méla probihat v ramci Vyboru pro zdravotni bezpecnost (HCS),
systétmu vcasného varovani a reakce pro pienosné nemoci (EWRS) a Vyboru sité¢ pro
epidemiologicky dozor a kontrolu pfenosnych nemoci a se tfetimi zemémi a mezinarodnimi
organizacemi, zejména s WHO. Od pocatku vyskytu Komise piedsedala spole€nym
zasedanim vnitrostatnich orgdnii pro EWRS c¢lenskych statti na jedné strané¢ a Vyboru pro
zdravotni bezpecnost na stran¢ druhé.

Dne 8.a 9.cervna Rada diskutovala o ockovacich latkach a ockovacich strategiich proti
pandemii chiipky (HIN1) 2009 a praci na téchto dvou zélezitostech povétila Vybor pro
zdravotni bezpeCnost. Ministfi zdravotnictvi se setkali opét neformdlné¢ ve dnech
6. a 7. Cervence 2009, aby prodiskutovali pfipravenost a reakci na pandemii chiipky (HINT1)
2009 a zaméfili se ptitom na informacni oznameni Komise o politice o¢kovani a na vysledek
zasedani technickych odbornikli organizovaného S$védskym piedsednictvim ve dnech
4.a5. cervence 2009.

Na mezinarodni Urovni je Komise ¢lenem iniciativy pro celosvétovou zdravotni bezpecnost
pro pandemii chiipky a dalSich iniciativ souvisejicich se zdravotni bezpe¢nosti, které spojuji
zemé& G7 a Mexiko. Tato sit’ byla uZite¢nd pro sdileni informaci o planovanych nebo ptijatych
opatienich v oblasti vefejného zdravi mezi jejimi ¢leny.

V ramci iniciativy pro celosvétovou zdravotni bezpecnost se konala dvé neformalni setkani,
prvni v priabéhu Svétového zdravotnického shromazdéni, a poté na pozvani Mexika
v Canctinu u pfilezitosti zaseddni ministri o pandemii chfipky (HIN1) 2009 ve dnech
2. a 3. ¢ervence 2009. Dalsi setkani se konalo v zafi v Bruselu na pozvani Komise.

4. EVROPSKA KOORDINACE REAKCE V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVI — SPOJIT SILY
S CLENSKYMI STATY

Komise sleduje situaci interné i externé prostiednictvim riznych siti, odbornych skupin a for,
¢imz umoznuje vyménu informaci s ¢lenskymi stity a mezinarodnimi organizacemi. Byl
aktivovan interni mechanismus Komise pro fizeni krizi (ARGUS), ktery umoZiiuje vSem
dotéenym utvariim spolecné posoudit rozmér této pandemie piesahujici hranice jednotlivych
odvétvi, a podle toho postupovat.

V oblasti zdravi Komise na specifickych otazkach tzce spolupracuje s agenturami pro
veédecké posuzovani, tedy Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC),
Evropskou agenturou pro 1éCivé piipravky (EMEA) a Evropskym tfadem pro bezpecnost
potravin, a je v uzkém spojeni se Svétovou zdravotnickou organizaci, aby zajistila, ze jsou
opatfeni pfijatd na evropské urovni v souladu s doporucenimi WHO 1 mezinarodniho
zdravotniho fadu.

V zajmu zajisténi G¢inné horizontalni reakce v oblasti vefejného zdravi na evropské urovni,
jiz Evropska unie, jak je uvedeno ve sdéleni Komise o planovani pfipravenosti a reakce na
pandemii chiipky, pfijala fadu klicovych opatfeni s pouzitim pravnich mechanismi
a mechanismi v oblasti vefejného zdravi':

spole¢nou definici ptipadd, piijatou rozhodnutim Komise dne 1. kvétna 2009°;

dohodu ze dne 18. kvétna 2009 o informacich pro osoby planujici cestu do postizenych
oblasti nebo navracejici se z postizenych oblasti;

Tyto dokumenty lze nalézt na internetové strance Komise vénované pandemii chiipky (HIN1) 2009:
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_en.htm.
Ut. vést. L 110, 1.5.2009, s. 58.
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e rozsifeni systému dozoru tak, aby zjiStoval nové piipady v EU, k némuz doslo dne
18. kvétna 2009;

e pokyny pro fizeni ptipadl a 1éCby a poradenstvi tykajici se zdravotnich opatieni pro
pracovniky ve zdravotnictvi ze dne 18. kvétna 2009;

¢ informace pro Sirokou vetejnost o osobnich ochrannych opatfenich, které byly dohodnuty
a dany k dispozici vSem Clenskym statim ve vSech ufednich jazycich EU dne 4. kvétna
2009;

e prohlaseni Vyboru pro zdravotni bezpecnost a kontaktnich mist systému vcasného
varovani a reakce pro pienosné nemoci ohledné uzavieni skol a informace pro cestovani ze
dne 13. srpna 2009;

e prohlaseni nazvané ,,Strategie ockovani: cilové a prioritni skupiny®, na némz se dohod
Vybor pro zdravotni bezpecnost a kontaktni body EWRS dne 25. srpna 2009.

Rozhodnuti 2119/98/ES°® uklada &lenskym statim povinnost informovat o vyskytech nakazy
chiipkou siti Spolegenstvi pro pfenosné nemoci. Clenské staty musi bez prodleni vydat
oznameni o ptipadech a Komise poté okamzité preda tuto informaci vSem ostatnim ¢lenskym
statim, a to pfed pfipadnou konzultaci a koordinaci opatieni ¢lenskymi staty. Evropské
stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci tyto informace shromazd'uje. V ptipad¢ pandemie
chiipky clenské staty piipravuji kazdodenni zpravy o situaci. ECDC rovnéz poskytuje
priabéznou podporu c¢lenskym statim i Komisi z hlediska dozoru areakce na krizi. To
zahrnuje informace pro vefejnost o osobnich ochrannych opattenich a pro Clenské staty
o opatienich k mirnéni’. Mechanismus civilni ochrany Spoleenstvi je k dispozici, aby
usnadnoval vzajemnou pomoc mezi ¢lenskymi staty, pokud jsou vnitrostatni kapacity reakce
ptetizené. To miiZze zahrnovat civilni ochranu a zdravotnickou pomoc. Tieti zem¢ mohou
prostiednictvim tohoto mechanismu ¢asto Zadat o pomoc.

Pokud jde o registraci nezbytnych 1é¢ivych piipravki, pravni piedpisy Spolecenstvi stanovi
nastroje, které jsou dobfe piipraveny prostiednictvim:

e zvlastnich regulacnich ustanoveni pro zrychlené védecké posuzovani a ndslednou registraci
pro ucely uvadéni oCkovacich latek a klicovych 1écivych pripravki proti chiipce, jako jsou
antivirové ptipravky, na trh v situaci pandemie.

e zvlaStnich regulacnich ustanoveni, které ¢lenskym statiim umoznuji pfijimat vnitrostatni
rozhodnuti o povoleni distribuce neregistrovanych ockovacich latek v ptipadé pandemie
chiipky.

Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky poskytuje védeckd stanoviska ohledné¢ hodnoceni
poméru piinosu a rizik téchto 1é¢ivych ptipravkl, vcetné ockovacich latek a antivirovych
pripravkl, na které se vztahuje registrace SpoleCenstvi prostfednictvim rozhodnuti Komise
(centralni schvalovani). Agentura pro 1éCivé piipravky navic — prostiednictvim technické
pomoci — podporuje sit¢ Clenskych stati pro védecké diskuse pii ptipraveé vnitrostatnich
registraci 1éCivych ptipravki. Pii piipravé védeckého posouzeni ockovacich latek proti
chiipce A(HIN1) 2009 si EMEA vyménuje ndzory také s registracnimi organy ve tfetich
zemich, jako je USA.

Jelikoz byla v minulosti schvéaleni pro uvedeni na trh udéleno mnohym antivirovym
piipravkiim a protoZe jsou tyto piipravky k 1é€bé pti pandemii chiipky v EU stéle k dispozici,

6 Ut vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.
7 http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/Pages/Influenza A(HIN1) Outbreak.aspx.
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nova opatfeni se zameéfila na zrychlené posouzeni zadosti o registraci oCkovacich latek proti
pandemii chiipky A(HIN1). Jak EMEA, tak clenské staty tyto Zadosti jiZ obdrZely nebo je
ocekavaji.

Na trovni Spolecenstvi EMEA v soucasné dobé vyhodnocuje tidaje a Zadosti pro nékolik
oc¢kovacich latek. Jakmile EMEA poskytne priznivé védecké stanovisko k jednotlivym
ockovacim latkam, Komise zajisti rychlé pfijeti rozhodnuti o registraci. Po registraci ma
zvlastni sledovani farmakovigilance umoznit priitbézné posuzovani bezpecnosti a ucinnosti
téchto 1éCivych ptipravkl. V piipadé vnitrostatnich registraci je tkolem ¢lenskych statl, aby
rozhodly o zrychleni védeckého posouzeni a regula¢niho postupu.

Rozhrani lidé a zvivata

Komise rovnéz piijala opatieni ohledn¢ dalsi zalezitosti, a to mozné nakazy prasat virem
chiipky (HIN1) 2009 v Evropé. Zpravy o této udalosti se jiz objevily v Kanad¢€, Argentiné
a Australii, pravdépodobné v disledku pfedchoziho pienosu z ¢lovéka na prasata. Ackoli
v téchto zemich prasata nehrala zddnou roli jakozto dalsi zdroj viru, jakékoli mozné zjisténi

arozSifeni pandemického viru mezi prasaty v Evropé by mohlo u vefejnosti vzbudit
neopodstatnéné obavy.

Dne 14. ¢ervence 2009 Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat podpoftil dokument
s pokyny navrzeny Komisi a vénovany opatfenim dozoru a kontroly pandemického viru
u prasat® s cilem zajistit, aby byli zem&délci a veterinarni organy i organy vefejného zdravi na
jakoukoli takovou udalost pfipraveni, a snizit tak riziko, Zze u vefejnosti dojde
k neopodstatnéné panice. Vyskyt pandemického viru chiipky (HIN1) 2009 byl navic neddvno
zaznamenan u krocant v Chile, a to nejpravdépodobnéji v disledku ptfenosu viru od lidi.
Komise bude tento vyvoj sledovat.

Letectvi

Pokud jde o leteckou dopravu, bylo dne 5. kvétna 2009 uspotradano setkani s organy civilniho
letectvi. Na jeho zavéru bylo dohodnuto aktivovat sit’ vnitrostatnich kontaktnich mist pro
otazky zdravi, coz umozni vyménu a sdileni relevantnich informaci o vSech otazkach letecké
dopravy spojenych s pandemii chiipky (HINT) 2009 mezi ¢lenskymi staty EU.

Hlavni otdzkou pfi nouzovém planovani pro moznou pandemii chiipky je hodnota omezeni
mezinarodniho cestovniho ruchu z a do postizenych zemi nebo regionti a ulozeni screeningu
cestujicich pfi vstupu nebo vystupu na letiStich. Moznosti, Ze se nakazlivé nemoci budou
rychle Sifit stale 1épe propojenou a rostouci svétovou populaci, se dostalo velké pozornosti jiz
v roce 2003 béhem epidemie syndromu akutniho respira¢niho selhdni (SARS). Jak se vSak
tehdy ukazalo, opatieni k omezeni cest se zamétovala na konkrétni zemé, v nichz se epidemie
roz$ifila, a mnohd méla jen Castecné ucinky. Situace souCasné pandemie se zda byt velmi
odlisna, jelikoz se jiz rozsifila po celém svété. Podle doporuc¢eni WHO nebyla tedy cestovni
omezeni povazovana za nastroj vhodny pro tuto situaci. Toto stanovisko bylo také
Mezindrodni organizaci pro civilni letectvi dne 1. kvétna 2009 zaslano vSem organiim pro
letectvi a dne 11. kvétna 2009 bylo potvrzeno Radou Mezinarodni organizace pro civilni
letectvi. V souladu s timto stanoviskem EU nepfijala Zadna doporuceni ohledné cestovnich
omezeni, a to vcetné letecké dopravy.

Kromé toho bylo také dohodnuto, ze podle vyvoje situace a s piihlédnutim k pokynim
ptislusnych zdravotnickych orgéni by vSechna pfislusna opatieni v oblasti letecké dopravy

Dokument s pokyny je k dispozici na internetové adrese:

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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mély pfijimat Clenské staty. Tato opatfeni by méla byt pfimétend, nediskriminacni a méla by
se omezovat pouze na zdravotni rizika. V kazdém ptipadé bude EU nadile zajiStovat
koordinaci vnitrostatnich opatieni.

Moznosti financni pomoci na urovni EU

Clenské staty a zemé v procesu jednani o pristoupeni k EU? se mohou na Fond solidarity
Evropské unie obratit v pfipadé vyznamnych ptirodnich katastrof s cilem ziskat ndhradu
n¢kterych nékladi spojenych s napravou skod. Krizové situace v oblasti vetejného zdravi,
a zejména vydaje na nakup oc¢kovacich latek, do piisobnosti Fondu solidarity nespadaji.

e

Je tieba uvést, ze otazka iniciativy Komise rozsitit pisobnost tohoto fondu tak, aby mimo jiné
zahrnovala opatfeni v piipad¢ krizové situace v oblasti vefejného zdravi, dosud nebyla v Radé
vyfeSena a od roku 2005 v této véci nedoslo k zddnému pokroku (ndvrh Evropské Komise
KOM(2005) 108, Je diilezité zamyslet se nad tim, jak v této konkrétni situaci postupovat.
Pro dalsi strukturalni fondy jsou prioritou investice do infrastruktury a v naléhavych situacich
jsou méné vhodné.

Doprovodny pracovni dokument utvart Komise nazvany ,,Podpora tietich zemi pifi boji
s pandemii chiipky (HIN1) 2009* se zabyva mezinarodnim rozmérem reakce EU. Pokud by
o pomoc pozadaly tfeti zem¢, EU by mohla reagovat prostfednictvim svych programii
a nastrojl, véetné humanitarni pomoci.

Pokud jde o Komisi, ocekava se, ze tato financni pomoc bude hrazena ze stavajicich finan¢ni
nastrojii. Vyvstanou-li dal$i naléhavé potieby, Komise prozkoumd mozné zplsoby, jak na né
reagovat.

Sedmy ramcovy program pro vyzkum a technologicky rozvoj (FP7)

Ramcové programy pro vyzkum (sedmy ramcovy program a jeho predchidci, tedy Sesty
a paty ramcovy program) znamenaly pro vyzkum chfipky souvisejici s vefejnym zdravim
apro lepsi pfipravenost na pandemii vyznamny piinos. Inovacni ockovaci technologie
a adjuvans, studie dozoru provadéné na ptacich a prasatech, rozvoj néstroji pro diagnostiku
v mist¢ kontaktu s pacientem a nové antivirové piipravky byly financovany jako soucast
ramcovych programii. Se soucasnou pandemii jsou piimo spjaty zejména dva probihajici
projekty sedmého ramcového programu'’.

5. MEZINARODNI KOORDINACE

Od prvnich zprav o vyskytu chiipky (HIN1) 2009 Evropskd komise zduraziuje diilezitost
informacnich a koordina¢nich opatfeni na mezinarodni trovni. Komise podporuje vedouci
ulohu WHO pfi sledovani pandemie podle mezinarodniho zdravotniho fadu tim, Ze pfipravuje
doporuceni a pokyny zaloZzené na faktech a umoziuje podporu pro nejchudsi zemé, vcetné
poskytovani odbornych znalosti, podpory budovani kapacit a dokonce zadavani zakdzek na
ockovaci latky a antivirové pfipravky.

Jak je uvedeno vyse, Komise také spolu s iniciativou pro celosvétovou zdravotni bezpecnost
koordinuje opatieni v oblasti vefejného zdravi, a zejména vyménuje informace o zdravotnich
opatienich.

Mezi tyto zemé v soucasné dobé patii Turecko a Chorvatsko.
10 KOM(2005) 108 ze dne 6. dubna 2005.

11 EMPERIE pfispiva piimo k vyzkumu vyznamnych biologickych aspekti (viz http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-
epidemics/projects/139_en.html FLUMODCONT k vyzkumu aspekti vefejného zdravi (http://www.flumodcont.eu/index.php/home). Uplny piehled viech

projektti je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/emerging-epidemics/projects_en.html
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Sit’ iniciativy pro celosvétovou zdravotni bezpecnost pracuje na otdzkach podobnym tém,
které byly stanoveny v kontextu EU, a usiluje o zajisténi toho, Ze se tyto otdzky ve vSech
zemich zapojenych do iniciativy pro celosvétovou zdravotni bezpec¢nost fesi koordinovanym
zpusobem. Komise dne 11.zafi 2009 uspofadala mimotaddné setkdni ministri zemi
zapojenych do iniciativy pro celosvétovou zdravotni bezpecnost, které bylo vénovano
otazkdm spole¢ného zajmu souvisejicim s ptipravenosti a reakci v piipad¢ pandemie chiipky
(HINT) 2009. Vzhledem k potencidlu viru chiipky (HIN1) 2009 zpusobit jesté¢ nakazlivéjsi
vlnu onemocnéni v nadchézejicich mésicich se zasedani zabyvalo celou fadou otazek, které
jsou rozhodujici pro u¢innou reakei.

V pribéhu 14. zasedani ministriit Evropské unie a skupiny Rio (vSechny latinskoamerické
zem¢, Dominikanskd republika, Jamajka, Belize, Guyana a Haiti), jez se konalo dne
13. kvétna 2009 v Praze, bylo pfijato spole¢né prohldseni nazvané ,,Novy virus chiipky*. Toto
prohlaseni vyzvalo k pokracovani koordinace opatfeni mezi vSemi pfislusnymi organizacemi
a subjekty.

Za ucelem pripravy strategii pro hodnoceni a registraci ockovacich latek jsou Evropska
komise, ECDC a EMEA v tzkém styku s WHO, a prostfednictvim WHO také s dalSimi
regulacnimi organy na celém svété. Komise a EMEA navic s regulaénimi agenturami tfi
tietich zemi (USA, Kanada, Japonsko) uzaviely pro Ucely regulac¢ni a védecké spoluprace
dvoustranné dohody o zachovani divérnosti. Tyto dohody jsou vniméany jako uZzite¢ny
mechanismus pro vyménu informaci v situaci soucasné pandemie.

6. SPOLECENSKE A HOSPODARSKE DOPADY PANDEMIE

Svétova banka odhaduje, Ze opatieni zavedend ke zpomaleni Sifeni pandemie, 1 kdyZ by byla
priméfena, by mohla mit vétsi hospodarsky dopad nez pandemie samotnd. Tato opatieni
udajné odpovidaji 60 % celkovych nékladl. Pouze 12 % néakladl by souviselo s imrtnosti a
28 % s nepiitomnosti v zaméstnani a onemocnénim. ZkuSenosti ukazuji, ze hospodarsky
dopad zdravotni krize zfidka souvisi se zdravotni Skodlivosti viru.

Bezprostiedni dopad pravdépodobné vzbudi nejvétsi pozornost vefejnosti. Nicméné
v zavislosti na trvani a zavaznosti pandemie muze dlouhodoby uc¢inek kratkodobé ndklady
vyrazn¢ piesahnout.

Bezprostiedni ucinky (epidemiologicka nejistota)

Bezprostiedni hospodarsky dopad pandemie mlize vyplynout nikoli ze skute¢nych tmrti nebo
onemocnéni, nybrZ z nekoordinovaného usili, které vyvijeji jednotlivci, aby se nenakazili.

Ocekava se, ze by mohla byt vyssi poptavka po hospitalizaci a 1ékaiské péci, a dale také po
lécich, v€etné antivirotik a oCkovacich latek, dale po maskach, rukavicich, antimikrobidlnich
latkach a dalSich opatenich. Omezena kapacita nékterych poskytovatell sluzeb by mohla vést
k ptetizeni ostatnich subjekti poskytujicich zdravotnické sluzby.

Kromé vyvoje souvisejiciho se zdravotni péci se ocekava, ze 1lidé budou pfijimat dalsi
preventivni opatieni a omezi pfimy styk s ostatnimi, aby zabranili nakaze. To by mohlo
v nejhorSim ptipad€ zpasobit pokles poptavky v nékterych oblastech hospodarstvi a branit
pieshrani¢ni mobilité osob a zbozi.

Pokud jde o trh prace, hlavni ndklady jsou spjaty se zvySenou nemocnosti. To by vedlo
k neptitomnosti v zaméstnani, naruseni vyrobnich procesii, posunu k nédkladnéj$im postuptim
a nakonec kniz§i produktivité. Je-li psychologicky dopad pandemie zvlasté silny,
nepfitomnost jinak zdravych pracovnikl Ize rovnéz ocekavat.
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Rada ve slozeni pro zdravi ve svych zavérech ze dne 16. prosince 2008 pozadala Komisi, aby
pii pfipravé na pandemii chiipky zohlednila jeji rozmér ptesahujici hranice jednotlivych
odvétvi tim, ze prezkoumad stavajici upravu, jez se na tuto oblast vztahuje, a aktualizuje
sdéleni Komise Rad¢ a Evropskému parlamentu ze dne 28. listopadu 2005 o planovani
pripravenosti a reakce na pandemii chiipky.

Komise se v soucasné dob¢ zamysli nad posilovdnim spoluprace uvnité odvétvi i mezi nimi
scilem pomoci zmirnit obecngj$i ucinky pandemie soucasné a ptfipadné¢ i1 pandemii
budoucich.

Dlouhodobé vucinky (hospodarska nejistota)

Néklady plynouci z ekonomické nejistoty spojené s pandemii mohou, zejména v dobé
souCasnych hospodatskych potizi, obnovu kiechkého hospodafstvi zpomalit. Pokud jde
o rozvojové zemé&, WHO zdiraznila, Ze vSechny dostupné prosttedky budou pouzity k tomu,
aby se predeslo nerovnostem a aby byl rozvojovym zemi poskytnut pfistup k ockovacim
latkam. To by mélo zajistit, Ze rozvojové zemé nebudou nepiimétené postizeny. Nutny je také
silny systém zdravotnictvi. To je divodem, pro¢ WHO vyzvala k solidarité, jejimz cilem by
bylo fesit také tyto strukturdlni slabiny. Dne 20. kvétna 2009 WHO vydala zpravu, ktera
uvadéla, ze 72 zemim byly poskytnuty antivirové piipravky.

Svétova banka podporuje solidaritu se zemémi, které potiebuji pomoc, aby byly schopny
ucinné reagovat na pandemii a jeji dopady. Dne 2. Cervna proto Svétova banka s cilem
pomoci zemim financovat operace zamétené na predchdzeni a kontrolu vyskytu pandemie
chiipky (HIN1) 2009 schvalila ,,zrychleny* status pro 500 miliont USD.

Dopady na globadlni, regiondlni a celostdtni bezpecnost

Sifeni pandemie chiipky (HINI) 2009 mize mit vyznamné dopady na globalni, regionalni
a celostatni bezpecnost, stabilitu a fizeni. V tomto ohledu by méla byt za hlavni slozku obecné
bezpecnostni strategie EU a zaroven za hlavni prispéni EU k lep$i svétové stabilité a sprave
povazovana jeji vnéjsi politika zaméfend na posileni kapacity ,,v€asného varovani“ ve tietich
zemich.

7. HLAVNi STRATEGICKE SMERY 2
Spolecné zajist’ovani ockovacich latek

V pribehu neformélniho zaseddni Rady ve sloZeni pro zdravi dne 6. Cervence a na zakladé
obecné¢ dohody na spolecném zadavani zakazek za ucelem zajiSténi oCkovaci latky proti
pandemii viru chiipky (HIN1) 2009, a to zejména pro Clenské staty, které jesté neobjednaly
oc¢kovaci latky, Svédské predsednictvi pozadalo Komisi, aby vytvofila mechanismus na
pomoc se spoleénym zadavanim zakéazek za ucelem zajisténi ockovaci latky t€ém clenskym
statlim, které o to maji zajem.

Vzhledem k fazi vyvoje pandemie a pokrocilému stavu objednavek ndkupu, které jiz nékolik
Clenskych stati dokoncilo, se vtomto stadiu nepovazuje za rozumné ¢i ucelné, aby
zainteresované Clenské staty zahajovaly postup spole¢ného zadavani zakazek na urovni EU za
ucelem zajisténi ockovaci latky.

Cilem by mélo byt spiSe to, aby zainteresované staty zahajily soubor nabidkovych fizeni na
celostatni rovni, které by probihaly soubézné¢ nebo jako celek. Na prvni pohled se

12 Soubézné s timto sdé€lenim bylo pfipraveno pét technickych dokumentu, jejichz cilem je vyty€it hlavni

strategické oblasti. Tyto dokumenty poskytuji ptehled o rozsahu potencidlnich opatieni, které mohou
byt uzite¢na pro podporu usili ¢lenskych stath vyvijeného v reakci na pandemii.
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s ptihlédnutim k Casové tisni (oCkovaci latky by mély byt nakoupeny v fijnu) tato moznost
zda nejlépe proveditelnd (vSechny smluvni dokumenty v poradku, zadny zdroj stfetu z4jmi)
a mohla by mit nejvyznamnéjsi dopad pfi zajisStovani dostupnosti dodavek ockovacich latek
pro cilové a prioritni skupiny v dostupném ¢asovém ramci.

Komise podpoii ¢lenské staty v usili, které budou v ramci spolecného zajistovani vyvijet,
a zorganizuje nezbytnd koordinacni setkdni. Komise je pfipravena plsobit jako prostfednik,
aby v nezbytnych piipadech poskytla poradenstvi ohledné pravniho zékladu EU a podpotila
vzajemnou vyménu informaci mezi Clenskymi staty, které jiz maji ptredbézné smlouvy o
nakupu, a témi, které tyto dohody jesté neuzaviely. Ve stiedn¢ a dlouhodobém horizontu bude
Komise nadéale zkoumat alternativni postupy.

Komise rovnéz soubézné s iniciativou spolecného zadavani zakdzek podporuje spolecny
piistup k pfeshrani¢énimu sdileni a dobrovolnému prodeji uvnitt EU. Lze uvazovat
o mechanismu koordinovaném na trovni EU, ktery by zajistoval spolupraci mezi ¢lenskymi
staty a ktery by fesil nedostatek ockovaci latky v jednom clenském statu a velké zasoby
v jiném. Z odpovédi, které Komise dosud obdrzela, jiz nékteré cClenské staty do smluv
zahrnuly ustanoveni, Ze nepouzité ockovaci latky mohou byt prodany do dalSich zemi.

Podpora tretich zemi pri boji s pandemii chfipky (H1N1) 2009

Hlavnim specifickym tcelem pracovniho dokumentu utvarit Komise vénovaného podpote
tietich zemi je urcit oblasti a existujici mechanismy EU, jejichz prostiednictvim by potieby
tretich zemi bylo mozno podporovat v zadjmu prabézného zvySovani jejich urovné ochrany
v situaci pandemie chiipky (HIN1) 2009, a to s dodrzenim zasady odpovédnosti zemé
a ucelnosti pomoci. Veskerd darcovskd podpora pro odvétvi zdravotnictvi v rozvojovych
zemich musi respektovat vedouci tlohu dané zemé pii piipravé podoby strategie a jeji
odpovédnost za proces realizace, jak bylo v roce 2008 v zajmu Gcinnosti usili vyvijeného
v ramci mezinarodni pomoci na mezinarodni Urovni dohodnuto v Akkerském akénim
programu. Je dileZité zajistit, aby iniciativa a konkrétni pomoc pro tfeti zemé& probihala
vuzké spolupraci s WHO apiipadné nevladnimi organizacemi. Postupné zvySovani
spoluprace mezi ECDC a nékterymi tfetimi zemémi, a zejména témi, na néz se vztahuje
evropska politika sousedstvi, by bylo pii boji s pandemii chiipky rovnéz uzitecné.

Komise vyraznym zptusobem ptispéla ke globalni ptipravenosti na chiipku diky své vedouci
uloze pfi globalni reakci na influenzu ptakt, kdy do zna¢né miry ptfesdhla ramec jednoho
ukolu, tedy influenzy ptakl, a zamétila se na posileni systémi zdravotnictvi, a to vcetné
pfipravenosti na pandemii. Evropskd komise navic poskytuje financovani celé¢ fad¢ zemi
s nizkymi piijmy prostfednictvim celé Skaly bilaterdlnich opatfeni (projektd, rozpoctové
podpory pro odvétvi zdravotnictvi, obecné rozpoctové podpory a regionalnich programtl), aby
jejich vnitrostatni systémy zdravotnictvi byly schopny lépe reagovat v piipadé¢ pandemie
chiipky (HIN1) 2009.

Komise se bude zabyvat témito specifickymi cily: podrobn¢ sledovat situaci ve tietich zemich
prostiednictvim vztahi s UNSIC, WHO, ¢lenskymi staty EU a dal§imi Gc¢astniky tak, aby byla
schopna v€as potvrdit potencialni hrozbu plynouci z pandemie chiipky (HIN1) 2009; urcit
skutecné potfeby danych zemi, a to z hlediska posileni jejich kapacit ptipravenosti a prevence,
nybrz také pro zvladani akutniho vyskytu, pokud by k nému doslo; uskuteciiovat evropsky
postup zadavani zakazek pro zajiSténi ockovaci latky zpisobem, ktery nebrani rozvojovym
zemim v piistupu k oCkovaci latce a dalSimu zdravotnickému materialu a podporovat zvyseny
ptistup s pfihlédnutim k omezenym zdrojim. V souladu s vyzvou generalniho feditele WHO
k mezinarodni solidarité, jejimz cilem je poskytnout vS§em zemim spravedlivy a rovny piistup
k ockovaci latce proti pandemii, az bude k dispozici, by se mélo vazn¢€ uvazovat o0 moznosti
vyc¢lenit ¢ast ockovacich latek objednanych Clenskymi staty pro rozvojové zeme.

10

CS



CS

Strategie ockovani

Pracovni dokument utvari Komise vypracovany na zaklad¢ soucasnych védeckych dikaza
a epidemiologicych trendd uznava, ze odpovédnost za vypracovani strategie ockovani proti
pandemii chiipky (HINT1) 2009 nalezi ¢lenskymi statim, a pfedstavuje mozné verze, k nimz
by clenské staty mohly ptihlizet pfi stanovovani strategii vhodnych pro konkrétni podminky
prevazujici na jejich uzemi. Clenské staty mohou na zakladé obecného orienta¢éniho nastinu
poskytnutého pracovnim dokumentem utvari Komise vyvinout rizné programy ockovani,
pficemz by pfihlizely k epidemiologickym trendim, struktufe zdravotnictvi a dostupnym
zdrojim. Zéaklad pro tento dokument'® poskytlo prohlaseni o cilovych a prioritnich skupinach
pro ockovani proti pandemii (HIN1) 2009, na némz se dohodl Vybor Evropské unie pro
zdravotni bezpecnost dne 26. srpna 2009.

Pocatecni omezena dostupnost ockovacich latek spolu s moZznou potitebou rozsahlé ockovaci
kampang ptredstavuje narocny kol pro systémy zdravotnictvi a upozoriiuje na potiebu peclivé
planované strategie oCkovani, kterd by pfihlizela k nutnosti chranit zranitelné osoby, omezit
Sifeni nakazy a zachovat zakladni sluzby ve spolecnosti. Divéra vetejnosti a tudiz tspéch
jakékoli ockovaci kampané proti pandemii chiipky (HINT) 2009 bude zaviset na aktivni a
transparentni komunikaci o ptinosech a riziku o¢kovani proti uvedené pandemii.

Je skutecné dilezité uvédomit si, ze je ve spolecném zajmu, aby kazdy vnitrostatni program
ockovani byl u€inny s cilem zamezit Sifeni viru, odstranit jakykoli jeho zdroj viru a zabranit
dalsi reaktivaci pandemie.

Regulacni proces pro registraci antivirovych pripravki a o¢kovacich latek

EU se na pandemii pfipravila v€as prostiednictvim ustanoveni zrychleného posouzenti, jako je
posouzeni novych zadosti o registraci pro ockovaci latky proti pandemii chiipky A (HIN1)
a jeji variace.

Uvedeny pracovni dokument utvard Komise poskytuje komplexni ptehled hlavnich krokt
a aspektl spojenych s registraci antivirovych piipravki a ockovacich latek. Zvlastni pozornost
je vénovana popisu specifickych opatfeni pro zrychlené registrace v situaci pandemie
a naslednym povinnostem v souvislosti s farmakovigilanci.

Komunikace s verejnosti a sdélovacimi prostredky ohledné pandemie chripky (HIN1)
2009

V souvislosti s nalezitym pfijetim oCkovacich latek u rizikovych skupin a v z4jmu efektivniho
feSeni dalSich problémt spojenych s prevenci a o€kovanim budou orgéany vetejného zdravi po
celé Evrop¢ celit tkolim vyZzadujicim peclivé pfipravenou komunikaéni strategii.

Pracovni dokument tutvari Komise vénovany informovani vefejnosti nastiiuje hlavni
zalezitosti spjaté s koordinovanou komunikaci s vefejnosti ohledné pandemie chiipky (HINT1)
2009 tak, aby dochazelo ke sd€lovani cilenych a védecky podlozenych informaci Siroké
vetejnosti 1 konkrétnim rizikovym skupindm. Zminény dokument uvadi mozny spolecny
postup cClenskych stiti EU a Komise pro vypracovani soudrzné evropské informacni
a komunikac¢ni strategii.

8. ZAVERY

Pandemie chiipky (HIN1) 2009 je globalni vyzvou. Komise zastava nazor, Ze koordinace EU
dosud fungovala dobfte. Tato krize ukazala, ze jiz existuji i€¢inné cesty pro vyménu informaci

1 http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_en.htm.
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podporujici dobrou spolupraci a usili o koordinaci na evropské trovni. V zajmu uéinného
potirani zdravotnich hrozeb Ize rovnéZ vyuzit mezindrodni ¢innosti a spoluprace. Pfinosem je
zajisténi soudrznosti a optimalni G¢innosti vnitrostatni reakce v oblasti vefejného zdravi.
Komise bude nadéle podnécovat vnitrostatni organy vetejného zdravi, aby zrevidovaly své
rezimy pripravenosti a reakce na pandemii.

Kli¢ovou zélezitosti pti feSeni pandemie chiipky (HIN1) 2009 zlstanou opatfeni zahrnujici
vice odvétvi. Vyznamny prvkem reakei na pandemii na vSech urovnich je, ze musi zahrnovat
vice odvétvi a tykat se 1 sluzeb mimo zdravotnictvi. Je tfeba ucinit vice a Komise s ¢lenskymi
staty posoudi potfebu opatteni, kterd by posilila spolupraci uvnitt odvétvi a mezi vice
odvétvimi, aby bylo zajisténo pokracovani provozu a omezil se negativni dopad pandemie.

V zavislosti na rozsahu a zadvaznosti situace v oblasti vetejné¢ho zdravi by plany pro zachovani
provozu mohly urcovat také opatieni, jejichz cilem by bylo zachovat fungovani
nejdulezitéjSich sluzeb. Zavedeni pland pro zajisténi pokraCovani provozu v prislusnych
oblastech bude uzite¢né, aby se pfedeslo zbytecnému neptiznivému hospodaiskému dopadu
pandemie chtipky.
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