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MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET,
RADET, EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMM ITTEN SAMT
REGIONKOMMITTEN

Pandemisk influensa (H1N1) 2009

1. INLEDNING

| april 2009 identifierades en ny stam av mansklig influensa HIN1 som forst hade orsakat
gukdomsfall i Mexiko och Forenta staternai mars och april 2009.

Den 11 juni 2009 tillkannagav V érldshal soorganisationen (WHO) en pandemi orsakad av det
nya influensaviruset A(HIN1). Den kallas "pandemisk influensa (H1IN1) 2009". Detta
tillkannagivande gjordes i enlighet med WHO:s globala beredskapsplan for influensa, déar
fas6, den pandemiska fasen, definieras som att viruset orsakar fortlpande utbrott pa
samhallsniva i minst tva lander i en WHO-region och i minst ett land till i en annan WHO-
region. Tillkénnagivandet aterspeglade alltsd det nya virusets spridning, inte hur allvarlig den
gukdom som viruset orsakar &r.

Efter utbrotten av fagelinfluensa A(H5N1) antog kommissionen 2005 ett meddelande om
gemenskapens beredskapsplan for influensapandemier, dar det anges ma for varje
interpandemisk och pandemisk influensafas och de &tgarder som ska vidtas for att uppna
mélen pd béde nationell nivd och gemenskapsnivd™. Denna plan har utgjort en grund for
beredskapen och insatserna nér det géller den aktuella folkhal sosituationen.

Europeiska unionen har i dag béttre beredskap &@n nagonsin tidigare for att hantera
gransoverskridande och globala hélsorisker i alméanhet och pandemisk influensa (H1IN1)
2009 i synnerhet. Medlemsstaterna och kommissionen har antagit réttsliga och administrativa
bestammelser for godkannande av pandemivacciner och antivirala l&kemedel efter en
noggrann beddmning av risker och nytta utifran tillgangliga uppgifter i den aktuella
pandemin, vilket gor det mojligt att vidta lampliga dtgéarder i denna situation med pandemisk
influensa (H1N1) 2009.

Nu behdvs det narmare samordning mellan olika sektorer och medlemsstater, pa savél
gemenskapsniva som nationell, regional och lokal niva, for att mildra samhéllseffekterna av
influensapandemin  genom  lamplig beredskapsplanering inom deras respektive
ansvarsomraden.

Huvudmalet i detta meddelande &r att skydda folkhélsan genom att sékerstélla att allménheten
far basta mgjliga skydd mot den aktuella pandemin. Darfor presenterar kommissionen i ett
enda dokument de viktigaste fragorna nar det galler samordningen av folkhal soinsatserna mot
pandemisk influensa (HIN1) 2009 p& EU-niva och internationell niva. Dessutom syftar
meddelandet till att betona den viktiga sektorsdvergripande dimensionen i denna pandemi.
For detta andamad och som svar pa uppmaningarna fran halsoministrarna i radet lagger
kommissionen parallellt med detta meddelande aven fram fem separata arbetsdokument fran

1 K OM (2005) 607, 28.11.2005.
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kommissionens avdelningar om utveckling av vacciner, vaccinationsstrategier, gemensam
upphandling, information till allménheten och stdd till tredjelander.

2. INSATSER SOM KOMPLETTERAR MEDLEM SSTATERNASATGARDER

Enligt artikel 152 i EG-fordraget ska gemenskapens insatser pa folkhad soomréadet komplettera
den nationella politiken och inriktas pa att forbéttra folkhalsan, forebygga ohdlsa och
gukdomar hos manniskor och undanréja faror for manniskors halsa. Syftet ar att bekampa de
stora folksjukdomarna genom att frémja forskning om deras orsaker, hur de 6verférs och hur
de kan forebyggas samt att ge hadl soupplysning och halsoundervisning.

Né&r gemenskapen handlar pa folkhalsoomradet ska den fullt ut respektera medlemsstaternas
ansvar for att organisera och ge hdlso- och sjukvard. Nar det galer det internationella
samarbete som kravs vid ett globalt utbrott som denna pandemi, anges det i artikel 152 att
gemenskapen och medlemsstaterna ska framja samarbetet med tredjelénder och behdriga
internationella organisationer pé folkhal soomrédet?.

En global pandemi & en gransbverskridande halsorisk som inte enbart paverkar folkhalsan
utan &en samhdllet och ekonomierna i EU. Den tekniska formagan, budgetresurserna och
beredskapsstrukturerna & dock inte likvardiga och likatillgangligai alla medlemsstater.

Foljaktligen kan en samordnad och stodjande EU-strategi for folkhalsodtgarder mellan
medlemsstaterna medféra betydande fordelar. For det forsta kan medlemsstaterna stédja sig
pa vetenskapliga réd och riktlinjer fran Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll
av gukdomar och darmed se till att nationella resurser for vetenskaplig bedémning anvands
effektivare.

For det andra bidrar samstammiga och Overenskomna strategier mellan medlemsstaternas
myndigheter i fraga om t.ex. reserekommendationer eller skolstéangningar till béttre forstaelse
och storre fortroende for folkhalsodtgarderna fran allménhetens sida. For det tredje kréaver
européerna information om den pandemiska situationen och om hur de kan skydda sig. Bra,
objektiv och aktuell information till allménheten och massmedierna betyder att det inte utbyts
motsagel sefulla eller felaktiga uppgifter mellan [anderna.

Som forebyggande dtgéard &r vaccinering en av de effektivaste folkhélsoadtgarderna for att
mildra effekterna av en pandemi, medan antivirala |&kemedel & ett viktigt alternativ vid
behandling. Till f6ljd av den begransade globala tillverkningskapaciteten pa kort sikt kommer
vacciner endast gradvis att bli tillgangliga i EU. Dessutom & &ven solidaritet med
tredjelander, t.ex. utvecklingslander, en fraga som bast kan samordnas mellan givarna pa EU-
nivafor att sakerstalla storsta mojliga nytta for mottagarlanderna.

Tillgangen till vacciner samt uppbyggnaden av lager av och tillgngen till antiviraa
lakemedel bestams pa nationell niva, och medlemsstaterna har vidtagit forberedande atgarder
| detta avseende. FoOr att sttdja medlemsstater med begrénsade ekonomiska resurser eller
begrénsad kapacitet har kommissionen tillsammans med EU:s hélsosékerhetskommitté
undersokt mojligheterna att bista medlemsstaterna vid inforskaffandet av vacciner.

2 http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/LexUriServ.do?uri=CEL EX:12002E152:SV:HTML
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3. BAKGRUND

Den 30 april 2009 antog hasoministrarna rédets slutsatser om influensa A(HIN1)®. De
betonade behovet av att samordna de nationella adtgérderna i EU och uppmanade
kommissionen att fortsétta att underldtta informationsutbytet och samarbetet mellan
medlemsstaterna, séarskilt nar det géler riskbedomning, riskhantering och medicinska
motatgarder.

Denna samordning bor ske inom hé sosakerhetskommittén, systemet for tidig varning och
reaktion for forebyggande och kontroll av smittsamma sukdomar samt kommittén for
ndtverket for epidemiologisk Gvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar, liksom
med tredjelander och internationella organisationer, sarskilt WHO. Sedan utbrottets borjan har
kommissionen regelbundet lett gemensamma moéten mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter i systemet for tidig varning och reaktion och hél sosdkerhetskommittén.

Den 8och 9juni diskuterade radet vacciner och vaccinationsstrategier mot pandemisk
influensa (HIN1) 2009 och gav halsosikerhetskommittén i uppdrag att arbeta med dessa tva
fragor. Halsoministrarna sammantréadde igen informellt den 6 och 7 juli 2009 fér att diskutera
beredskapen och insatserna mot pandemisk influensa (HIN1) 2009. De inriktade sig pa
kommissionens informationsmeddelande om vaccinationspolitik och sutsatserna fran det
mote med tekniska experter som det svenska ordférandeskapet anordnade den 4 och 5juli
2009.

Pa internationell niva deltar kommissionen i det globala halsoskyddsinitiativet for pandemisk
influensa och andra hél soskyddsrel aterade fragor, som samlar G7-landerna och Mexiko. Detta
natverk har varit till nytta for medlemmarnas utbyte av information om planerade och
vidtagna folkhal sodtgérder.

Det globala hadlsoskyddsinitiativet har hdlit tva informella moten, forst vid
Varldshélsoférsamlingen i maj och sedan, pa Mexikos inbjudan, i Cancin vid ett
ministermdte om pandemisk influensa (HIN1) 2009 den 2 och 3 juli 2009. Ett méte till hollsi
Bryssel i september painbjudan av kommissionen.

4, EU:S SAMORDNING AV FOLKHALSOATGARDERNA — | SAMARBETE MED
MEDLEMSSTATERNA

Kommissionen dvervakar situationen internt och externt genom olika nétverk, expertgrupper
och forum som mojliggor informationsutbyte med medlemsstaterna och internationella
organisationer. Kommissionens interna krishanteringsmekanism (Argus) har aktiverats, vilket
gor att alla berérda avdelningar gemensamt kan beddma denna pandemis sektorsovergripande
dimensioner och agerai enlighet med detta.

Pa halsoomrédet samarbetar kommissionen ndra med de vetenskapliga bedomningsorganen —
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sukdomar (ECDC), Europeiska
|&kemedel smyndigheten (Emea) och Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet (Efsa) —
i sarskilda frégor och star ocksa i nara kontakt med WHO for att se till att de dtgérder som
vidtas pa EU-niva foljer WHO:s rekommendationer och det internationella halsoreglementet.

3 http://ec.europa.eu/health-eu/doc/council _concl.pdf

SV


http://ec.europa.eu/health-eu/doc/council_concl.pdf

SV

For att sdkerstdlla effektiva Overgripande folkhasoinsatser mot pandemin pa EU-niva i
enlighet med kommissionens meddelande om beredskapsplanen for influensapandemier har
EU redan vidtagit flera viktiga atgarder med hjdlp av befintliga lagstiftnings- och
folkhal somekanismer®:

e Gemensam falldefinition, antagen genom ett kommissionsbeslut, den 1 maj 2009°.

e Overenskommelse om réd till personer som planerar att resa till eller &ervander fran
drabbade omraden, den 18 maj 2009.

e Utvidgning av 6vervakningssystemet for att kartlagganyafall i EU, den 18 maj 2009.

e Riktlinjer for fallhantering och behandling samt r&d om medicinska motatgarder for halso-
och sukvardspersonal, den 18 maj 2009.

e R&d till almanheten om personliga skyddsdtgarder, antagna och framlagda for
medlemsstaterna pa alla officiella EU-sprak, den 4 maj 2009.

e Uttalanden av hésosdkerhetskommittén och kontaktpunkterna for systemet for tidig
varning och reaktion om skolstangningar och reserekommendationer, den 13 augusti 2009.

e Uttalande av halsosakerhetskommittén och kontaktpunkterna for systemet for tidig varning
och reaktion om malgrupper och prioriterade grupper i vaccinationsstrategier, den
25 augusti 2009.

Enligt beslut nr 2119/98/EG® & medlemsstaterna skyldiga att rapportera utbrott av influensa
till gemenskapsnétverket for smittsamma sjukdomar. De maste skyndsamt anmala fall, och
kommissionen vidarebefordrar dérefter omedelbart informationen till évriga medlemsstater, i
forekommande fall fore samrad om och samordning av medlemsstaternas motatgarder. ECDC
samlar in denna information och utarbetar dagliga |agesrapporter om pandemisk influensa for
medlemsstaterna. ECDC ger &en medlemsstaterna och kommissionen fortlépande stod i
frdga om Gvervakning av och insatser mot krisen, t.ex. i form av rad till allmanheten om
personliga skyddsétgarder och till medlemsstaterna om begransningsétgérder’. Gemenskapens
civilskyddsmekanism finns tillganglig for att underldtta Omsesidigt bistand mellan
medlemsstaterna om de nationella insatsresurserna inte racker till. Detta kan omfatta
omedelbart civilskydd och medicinskt bistdnd. Aven tredjeldnder kan be om hjalp genom
denna mekanism.

Na det gdler godkdannande a de nodvandiga l|akemedlen finns det i
gemenskapslagstiftningen instrument som &r val anpassade till en pandemi:

Sarskilda bestammelser om péaskyndad vetenskaplig bedémning och efterfoljande
godkannande for forsdljning av influensavacciner for manniskor och viktiga |akemedel,
t.ex. antiviralalékemedel, vid en pandemi.

Dessa dokument finns pd kommissionens sérskilda webbplats for pandemisk influensa (HIN1) 2009:
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_sv.htm.

5 EUT L 110, 1.5.2009, s. 58.
6 EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.
! http://www.ecdc.europa.eu/en/heal thtopi cs/Pages/Influenza. A(H1N1) Outbreak.aspx
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o Sarskilda bestammelser som ger medlemsstaterna méjlighet att vid en influensapandemi
fatta nationella beslut om att godké&nna distribution av vacciner som annu inte godkants.

Europeiska |akemedel smyndigheten (Emea) avger vetenskapliga yttranden om beddémningen
av forhdlandet mellan risk och nytta for de lakemedel, t.ex. vacciner och antivirala
|akemedel, som omfattas av ett gemenskapsgodkénnande genom kommissionsbeslut (centralt
godkannande). Dessutom lamnar Emea tekniskt bistand till medlemsstaternas natverk for
vetenskapliga diskussioner infoér nationella godkannanden for forsdljning av lékemedel. |
samband med den vetenskapliga beddmningen av vacciner mot influensa A(H1IN1) 2009
utbyter Emea synpunkter med registreringsmyndigheter i tredjelander, t.ex. Forenta staterna.

Olika antivirdla l&kemedel har redan godkants for forsdljning och kan anvandas for
behandling av pandemisk influensa i EU. Insatserna pa senare tid har darfor inriktats mot en
paskyndad bedémning av ansokningar om godkédnnande for forsdljning av vacciner mot
pandemisk influensa A(HIN1). B&de Emea och medlemsstaterna har tagit emot eller
forvantar sig sadana ansokningar.

Pa gemenskapsniva utvarderar Emea for nérvarande data och ansokningar rérande flera
vacciner. Sa snart som Emea avgett ett positivt vetenskapligt yttrande om varje vaccin pa
grundval av en noggrann bedémning av risker och nytta kommer kommissionen snabbt att
fatta beslut om godkdnnande. Efter godk&nnandet ska sarskild sdkerhetsbvervakning
maojliggora en fortlépande beddmning av dessa |akemedels sékerhet och effektivitet. For
nationella godkannanden & det upp till mediemsstaterna att besluta om att paskynda
forfarandet for vetenskaplig bedémning och reglering.

Overforing mellan manniska och djur

Kommissionen har ocksa vidtagit atgarder nar det galler frdgan om majlig infektion av svin
med pandemiskt influensavirus (HIN1) 2009 i Europa. S&danafall har redan rapporterats fran
Kanada, Argentina och Australien, troligen till foljd av tidigare dverforing fran manniska till
svin. Svin har visserligen hittills inte spelat ndgon roll som en ytterligare smittkalla for
manniskor i dessa lander, men en eventuell upptackt och spridning av pandemiviruset hos
svin i Europa skulle kunna orsaka obefogad rédsla hos allméanheten.

Den 14 juli 2009 godkéande standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa en av
kommissionen utarbetad véagledning om Overvaknings- och bekampningsatgarder rérande
pandemiviruset hos svin® for att se till at jordbrukare samt veterindr- och
folkhdlsomyndigheter & forberedda for ett sddant fall och darigenom minska risken for
obefogad panik hos alméanheten. Dessutom upptécktes nyligen det pandemiska
influensaviruset (H1IN1) 2009 hos kalkoner i Chile, troligen till foljd av Gverféring av viruset
frén smittade méanniskor. Kommissionen kommer att folja utvecklingen pa detta omrade.

Luftfart

Nér det géller luftfart anordnades ett sarskilt mote med de civila luftfartsmyndigheterna den
5mg 2009. Man kom Gverens om att aktivera ndtverket av nationella kontaktpunkter for

V &gledningen finns pa foljande webbpl ats:
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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ha sofragor, vilket majliggor utbyte av relevant information om ala luftfartsfragor kopplade
till pandemisk influensa (HIN1) 2009 mellan EU:s medlemsstater.

En central fréga vid beredskapsplaneringen infor en majlig influensapandemi &r vardet av att
begransa internationella resor till och frén drabbade |ander eller regioner, eller av att dvervaka
passagerare vid in- eller utresa pa flygplatser. Smittsamma sjukdomars formaga att spridas
snabbt genom en allt mer sammankopplad och standigt vaxande vérldsbefolkning framgick
tydligt av sars-epidemin (svar akut respiratorisk sjukdom) 2003. Emellertid visade det sig da
att reserestriktionerna riktades mot vissa, sarskilt drabbade lander och att de hade begransad
verkan. Dessutom tycks den nuvarande pandemisituationen vara mycket annorlunda, eftersom
influensan redan har spritt sig 6ver hela vérlden. | enlighet med WHO:s rekommendationer
ansdgs sdledes reserestriktioner inte vara lampliga i det aktuella laget. Denna standpunkt
sandes aven till alla luftfartsmyndigheter av Internationella civila luftfartsorganisationen
(ICAO) den 1ma och bekréftades vid ICAO-radets méte den 11ma 2009. |
Overensstammelse med denna standpunkt har inga rekommendationer om reserestriktioner,
inbegripet |uftfart, utfardats pa EU-niva.

Man enades ocksa om att mediemsstaterna skulle vidta alla nodvandiga atgarder inom
luftfartssektorn i enlighet med handel seutvecklingen och med hansyn till de ansvariga hélso-
och sukvardsmyndigheternas rad. Sadana atgarder bor vara proportionerliga, icke-
diskriminerande och strikt begrénsade till att méta hélsoriskerna. Under alla omstandigheter
kommer samordningen pa EU-niva av de nationella atgarderna att bibehallas.

Mgjligheter till ekonomiskt stod pa EU-niva

Vid storre naturkatastrofer kan medlemsstaterna och lander som forhandlar om anslutning till
EU® vénda sig till Europeiska unionens solidaritetsfond for att begéra erséttning fér vissa
kostnader for att avhjélpa skador. Folkhalsokriser, och i synnerhet kostnader for inkép av
vacciner, omfattas inte av solidaritetsfondens rackvidd.

Det bor noteras att ett initiativ fran kommissionen till att utvidga fondens rackvidd till att bl.a.
omfatta insatser i handelse av folkha sokriser ligger pa radets bord sedan 2005 utan att nagra
framsteg gjorts (kommissionens férslag KOM(2005) 108)'°. Det skulle vara angelaget att
fundera pa hur man kan ga vidare med denna frdga. Andra strukturfonder prioriterar
investeringar i hdso- och sukvardsinfrastruktur och ar saledes till mindre nytta i bradskande
Situationer.

| det atfdljande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar Support to third countries
to fight Pandemic (HIN1) 2009 behandlas EU-insatsernas internationella dimension. Om
tredjelander skulle begéra hjalp skulle EU kunna ge lampligt stdd genom sina program och
instrument, inbegripet humanitart bistand.

Kommissionen forvantar sig att detta ekonomiska stoéd kan téckas genom befintliga
finangeringsinstrument.  Om  ytterligare betydande behov skulle uppsta kommer
kommissionen att undersdka mojliga sétt att tillgodose dessa.

Sunde ramprogrammet for forskning

o For tillfallet ror det sig enbart om Turkiet och Kroatien.
10 K OM (2005) 108, 6.4.2005.
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Ramprogrammen fér forskning (sjunde ramprogrammet och dess féregangare sjétte och femte
ramprogrammen) har gett betydande bidrag till folkhalsorelaterad forskning om influensa och
till béattre beredskap mot pandemier. Innovativa vaccinationsmetoder och adjuvans,
Overvakningsstudier pa faglar och svin, utveckling av patientnéara diagnosverktyg och nya
antivirala lakemedel har alla finansierats genom projekt inom ramprogrammen for forskning.
| synnerhet tva pagaende projekt inom det sjunde ramprogrammet &r direkt relevanta for den
aktuella pandemin™,

5. INTERNATIONELL SAMORDNING

Sedan de forsta rapporterna om utbrottet av influensa (H1IN1) har kommissionen betonat
vikten av att utbyta information och samordna &tgarder pa internationell niva Kommissionen
stoder WHO:s ledande roll for att Overvaka pandemin enligt det internationella
hal soreglementet, utarbeta rekommendationer och evidensbaserade riktlinjer samt underlétta
stod till de fattigaste léanderna, t.ex. med sakkunskap, stod till kapacitetsuppbyggnad och
inférskaffande av vacciner och antiviralaldkemedel.

Sasom ndamns ovan har kommissionen &ven samordnat folkhalsoinsatserna och sérskilt utbytt
information om folkhal sodtgéarder inom det globala hal soskyddsinitiativet (GHSI).

GHSI-nétverket arbetar med frégor som liknar dem som faststéllts inom EU och strévar efter
att setill att de behandlas samordnat i alla GHSI-Iander. Kommissionen var véard for ett extra
ministermote i GHSI den 11 september 2009 om fragor av gemensamt intresse som ror
beredskapen och insatserna mot pandemisk influensa (HIN1) 2009. Deltagarna var medvetna
om risken for en mer virulent vag av influensavirus (HIN1) 2009 under de kommande
manaderna och behandlade ett antal fragor som &r avgorande for effektivainsatser.

Vid det fjortonde ministermdtet mellan EU och Riogruppen (samtliga latinamerikanska
lander, Dominikanska republiken, Jamaica, Belize, Guyana och Haiti) i Prag den 13 maj 2009
antogs en gemensam foérklaring om det nya influensaviruset. | forklaringen uppmanade man
till en forstarkning av den pagdende samordningen av &tgarder mellan ala behdriga
organisationer och organ.

For utarbetandet av strategier for beddmning och godkdnnande av vacciner har
kommissionen, ECDC och Emea nédra kontakt med WHO, och genom WHO &ven med andra
regleringsmyndigheter i hela varlden. Dessutom har kommissionen och Emea ingatt bilaterala
sekretessbverenskommelser med regleringsmyndigheter 1 tre tredjelénder (Forenta staterna,
Kanada och Japan) for regleringssamarbete och vetenskapligt samarbete, vilket har utgjort en
anvandbar mekanism for informationsutbyte i den aktuella pandemin.

6. PANDEMINS SOCIALA OCH EKONOMISKA EFFEKTER

Vérldsbanken uppskattar att atgéarderna for att begrénsa pandemins spridning, &ven om de ar
andamalsenliga, skulle kunna fa stora ekonomiska foljder: de bedoms sta for 60 % av de

1 EMPERIE  bidrar  direkt  till  forskning ~om  viktiga  biologiska  aspekter
(http://ec.europa.eu/research/heal th/i nfecti ous-di seases/emerging-epidemics/projects/139_en.html) och
FLUMODCONT till folkhalsoaspekter (http://www.flumodcont.eu/index.php/home).

For en fullstandig oversikt over ala projekt, se http://ec.europa.eu/research/health/infectious-
di seases/emerging-epidemics/projects_en.html.
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totala kostnaderna, medan endast 12 % skulle vara kopplade till dodligheten och 28 % till
franvaro och sjukdom. Erfarenheten har visat att de ekonomiska féljderna av en halsokris
séllan har ett direkt samband med hur medicinskt allvarligt viruset ar.

De omedelbara fdljderna fangar troligen den storsta uppmarksamheten hos allméanheten.
Beroende pa hur lange pandemin varar och hur dlvarlig den blir kan dock de langsiktiga
foljderna betydligt dverstiga de kortsiktiga kostnaderna.

Omedelbar a effekter (epidemiol ogisk osaker het)

Den mest omedelbara ekonomiska foljden av en pandemi kanske inte uppstar pa grund av de
faktiska dods- eller sjukdomsfallen utan av individers daligt samordnade forsok att undvika
att bli smittade.

Man maste rakna med ett kat behov av gukhusvistelser och sjukvard samt av mediciner, t.ex.
antivirala 1d&kemedel och vacciner, masker, handskar, antimikrobiella medel och andra
motdtgérder. Begransad ledig kapacitet hos vissa vardgivare skulle dock kunna leda till en
situation dar andra hdlso- och sjukvardstjanster trangs undan av sddana som & kopplade till
pandemin.

Forutom den hdso- och sjukvardsrelaterade utvecklingen forvantas méanniskor vidta
ytterligare forsiktighetsatgarder och minimera fysiska méten med andra for att undvika att
smittas. | varsta fall skulle detta kunna leda till minskad efterfrégan inom vissa delar av
ekonomin, och manniskors och varors rorlighet 6ver grénserna skulle kunna hindras.

Pa arbetsmarknaden & den huvudsakliga kostnaden knuten till den 6kade sjukligheten. Den
torde leda till franvaro fran arbetet, storningar i produktionsprocesserna, omstallning till
kostsammare forfaranden och dlutligen lagre produktivitet. Om pandemins psykologiska
effekt blir sarskilt allvarlig kan man dven forvanta sig franvaro bland friska arbetstagare.

Ha soministrarna uppmanade i rédets slutsatser av den 16 december 2008 kommissionen att
beakta den sektorsovergripande dimensionen vid forberedelser infor influensapandemier
genom att se Gver arrangemangen pa detta omrade och genom att uppdatera kommissionens
meddelande till rédet och Europaparlamentet av den 28 november 2005 om beredskapsplanen
for influensapandemier.

Kommissionen funderar pa mojliga sétt att forstarka det sektorsdvergripande samarbetet, for
att bidratill att begransa de mer allmanna effekterna av den aktuella pandemin och eventuella
framtida pandemier.

Langsiktiga effekter (ekonomisk osiker het)

Kostnaderna kopplade till den ekonomiska osékerheten i samband med pandemier, sarskilt i
ekonomiskt svara tider, kan dampa den brackliga ekonomiska &terhamtningen. For
utvecklingslénder har WHO betonat att alla tillgangliga medel kommer att anvandas for att
undvika oréttvisor och ge dessa lander tillgang till vacciner. P4 sa sétt skulle man undvika att
utvecklingslander drabbas i oproportionerligt hdg grad. Det krévs dessutom ett starkt hélso-
och sjukvardssystem, varfor WHO har uppmanat till solidaritet &ven nér det géller att avhjapa
strukturella brister pa det omradet. Den 20 ma 2009 lade WHO fram en rapport dar man
meddelade att 72 |ander hade fétt antivirala lakemedel.
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Vérldsbanken stoder solidaritet med lander som behtver hjalp med att reagera effektivt pa
pandemin och dess féljder. Déarfér gav Varldsbanken den 2 juni 500 miljoner US-dollar s.k.
fast track-status for att hjélpa lander att finansiera insatser som syftar till att férebygga och
bekémpa utbrott av pandemisk influensa (H1N1) 2009.

Foljder for den globala, regionala och nationella siker heten

Spridningen av pandemisk influensa (HIN1) 2009 kan fa betydande konsekvenser for
sakerheten, stabiliteten och samhallsstyrningen pa global, regional och nationell niva. Darfor
bor en EU-utrikespolitik som syftar till att forbéttra tredjel anders formaga till "tidig varning”
ses som en viktig del i EU:s 6vergripande sakerhetsstrategi och ett viktigt bidrag fran EU:s
sidatill 6kad stabilitet och forbattrad samhéllsstyrning i vérlden.

7. VIKTIGA STRATEGISKA OMRADEN"?
Gemensam upphandling av vacciner

Pa grundval av ett brett samforstdnd om gemensam upphandling av vacciner mot det
pandemiska influensaviruset (HIN1) 2009, i synnerhet fér de medlemsstater som &nnu inte
hade lagt nagra bestdllningar, bad det svenska ordforandeskapet vid halsoministrarnas
informella rédsméte den 6juli kommissionen att upprétta en mekanism for gemensam
upphandling av vacciner for intresserade medlemsstater.

Med tanke pa pandemins utvecklingsstadium och de férhandsbestdllningar som flera
medlemsstater redan har lagt anses det inte vara rimligt eller effektivt att i detta skede inleda
ett gemensamt upphandlingsforfarande for vacciner pa EU-niva for intresserade
medlemsstater.

De intresserade medlemsstaterna bor i stéllet inleda en rad nationella anbudsforfaranden
som genomfors samtidigt eller gemensamt. Vid forsta anblicken tycks detta alternativ med
tanke pa tidspressen (vaccinerna ska kopas in i oktober) vara det mest praktiska (alla
avtalsdokument finns och inga lagkonflikter uppstér). Det kan ocksa fa den storsta verkan nér
det galler att sakerstalla tillgangen pa vacciner for malgrupper och prioriterade grupper inom
den tid som stér till forfogande.

Kommissionen kommer att stédja medlemsstaternas gemensamma upphandling och anordna
nodvandiga samordningsmdten. Kommissionen & beredd att fungera som formedlare for att
vid behov ge rdd om den EU-réttsiga grunden och stédja informationsutbyte mellan de
medlemsstater som redan har lagt forhandsbestéliningar och de som annu inte har gjort det.
Kommissionen kommer att fortsétta att undersoka alternativa forfaranden pa medellang och
lang sikt.

Kommissionen uppmuntrar dven paralellt med initiativet till gemensam upphandling en
gemensam syn pa gransoverskridande delning och frivillig forséjning inom EU. Man kan
forestalla sig en samarbetsmekanism mellan medlemsstaterna for att avhjapa brist pavaccin i
en medlemsstat och god tillgang i ett annat land, och denna mekanism skulle kunna

12 Fem tekniska dokument har utarbetats parallellt med detta meddelande for att beskriva de viktigaste
strategiska omrédena. | dessa dokument ges en Gversikt 6ver méjliga lampliga 8tgarder for att stédja
medlemsstaternas insatser mot pandemin.
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samordnas pa EU-niva Enligt de svar kommissionen hittills har fatt har vissa medlemsstater
redan skrivit ini sinaavtal att vaccin som inte anvands far sdljas till andralander.

Stod till tredjelander for bekampning av pandemisk influensa (H1IN1) 2009

Det viktigaste sarskilda malet i arbetsdokumentet om stod till tredjelander &r att kartlagga
omraden och befintliga EU-mekanismer genom vilka tredjel anders behov skulle kunna stodjas
i syfte att stadigt Oka deras skyddsniva néar det galler pandemisk influensa (HIN1) 2009,
samtidigt som man iakttar principerna om landernas egenansvar och bistandseffektivitet. | allt
givarstod till halso- och gukvéardssektorn i utvecklingslander méaste landernas ledarskap i
strategiutformningen och egensvar fér genomforandeprocessen respekteras, i enlighet med
den internationella 6verenskommelsen i Accrahandlingsplanen fran 2008, for att gora de
internationella stbdinsatserna effektivare. Det & viktigt att se till att initiativ och det faktiska
bistandet till tredjelander genomfors i néara samarbete med WHO och, i férekommande fall,
icke-statliga organisationer. En stegvis okning av samarbetet mellan ECDC och vissa
tredjelander, i synnerhet de som omfattas av den europeiska grannskapspolitiken, skulle ocksa
framja bek&mpningen av pandemin.

Kommissionen har i hdg grad bidragit till den globala beredskapen mot influensa genom sin
ledande roll i de globala insatserna mot aviar influensa, som langt ifran har begransats till
enbart den sukdomen utan &en har inriktats pd hdlbar forstarkning av halso- och
sjukvardssystemen och allman beredskap mot pandemier. Kommissionen bidrar dessutom
med medel till flera [&ginkomstlander genom en rad bilaterala atgarder (projekt, budgetstod
till halso- och sjukvardssektorn, allmént budgetstod och regionala program) sa att landernas
nationella hdlso- och sjukvardssystem béttre kan mota problemen i samband med pandemisk
influensa (H1N1) 2009.

Kommissionen har stdllt upp fdljande sarskilda mal: att noga Overvaka situationen i
tredjelander genom regelbunden kontakt med FN:s influensakoordinator (UNSIC), WHO,
EU-medlemsstaterna och andra berérda parter, i syfte att i tid kunna faststélla ett mdgjligt hot
fran pandemisk influensa (HIN1) 2009, att kartlagga landernas faktiska behov, i syfte att
forbattra deras beredskap och formaga till forebyggande atgéarder samt deras formaga att
hantera akuta utbrott om och ndr sddana intréffar, att genomfora EU:s upphandling av
vacciner pa ett sitt som inte begransar utvecklingslandernas tillgang till vaccin och andra
lakemedel samt att framja okad tillgdgng med héansyn till begréansade resurser. |
dverensstammelse med uppmaningen till solidaritet fran WHO:s generaldirektor for att sorja
for réttvis och skalig tillgang for ala lander till pandemivaccin nar det blir tillgangligt, bor
man allvarligt dvervaga mojligheten att avsétta en del av de vacciner som medlemsstaterna
bestéller for utvecklingslander.

Vaccinationsstr ategier

Eftersom det & medlemsstaternas ansvar att utarbeta en vaccinationsstrategi mot pandemisk
influensa (H1IN1) 2009 anges det i arbetsdokumentet om vaccinationsstrategier alternativ som
bygger pa aktuella vetenskapliga ron och den radande epidemiol ogiska utvecklingen och som
medlemsstaterna kan ta i beaktande nér de faststédler strategier som & anpassade till de
sarskilda forutsdttningarna inom deras territorium. Utifran de almanna riktlinjerna i
arbetsdokumentet kan medlemsstaterna utarbeta olika vaccinationsprogram med héansyn till
den epidemiologiska utvecklingen, halso- och sjukvardsstrukturerna och de tillgangliga
resurserna. Uttalandet av EU:s hdsosdkerhetskommitté om malgrupper och prioriterade
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grupper for vaccinering mot pandemisk influensa (HIN1) 2009 av den 26 augusti 2009
utgjorde en grund for detta dokument™2.

Den till en borjan begransade tillgangen pa vacciner och det méjliga behovet av en storskalig
vaccinationskampanj medfor utmaningar for hdlso- och sjukvardssystemen och understryker
nddvandigheten av en noggrant planerad vaccinationsstrategi, med hansyn till behovet av att
skydda sdrbara personer, begréansa sjukdomens spridning och upprétthdla vasentliga
samhédllstjénster. Forutsditningen for att allménheten ska ha fortroende for en
vaccinationskampan] mot pandemisk influensa (HIN1) 2009 och for ett gott resultat av
kampanjen &r aktiv och Oppen information om fordelarna och riskerna med att vaccinera sig
mot denna sjukdom.

Det & viktigt att betdnka att det finns ett gemensamt intresse av att alla nationella
vaccinationsprogram & effektiva, s att virusets spridning begransas och ala
"virusreservoarer” elimineras, for att forhindra att pandemin tar ny fart.

Regleringsprocessen for godkannande av antivirala lékemedel och vacciner

EU forberedde sig tidigt for en pandemi genom att anta bestéammelser om paskyndad
bedémning av t.ex. nya ansbkningar om godkénnande for forsaljning av vacciner mot
pandemisk influensa A(H1N1) och variationer darav.

| arbetsdokumentet ges en heltéckande 6versikt dver de viktigaste stegen och aspekterna nér
det gdller godkannande av antivirala |&kemedel och vacciner. Sarskild uppméarksamhet &gnas
a att beskriva skraddarsydda bestammelser om paskyndat godkannande vid en pandemi och
krav pa efterfoljande sakerhetsbvervakning.

Information till allménheten och massmedierna om pandemisk influensa (H1N1) 2009

For att uppna en tillracklig vaccinationsgrad i riskgrupperna och for att effektivt kunna
hantera andra problem kopplade till forebyggande atgarder och vaccinering, kommer
folkhé somyndigheternai Europa att stéllas infor utmaningar som kréver en noggrant planerad
kommunikationsstrategi.

| arbetsdokumentet om information till allménheten beskrivs de viktigaste fragorna néar det
gdler samordnad kommunikation med allménheten om pandemisk influensa (HIN1) 2009 i
syfte att ge riktade och vetenskapligt validerade upplysningar till allménheten i stort och till
sarskilda riskgrupper. | dokumentet anges mdjliga gemensamma insatser mellan
medlemsstaterna och kommissionen for att utarbeta en sammanhangande europeisk
informations- och kommunikationsstrategi.

8. SLUTSATSER

Pandemisk influensa (HIN1) 2009 & en global utmaning. Kommissionen anser att
samordningen i EU hittills har fungerat val. Denna kris har visat att det finns effektiva kanaler
for informationsutbyte som stoder gott samarbete och god samordning av dtgéarder pa EU-
niva. Aven det internationella arbetet och samarbetet kan utnyttjas for att effektivt bekampa
halsorisker. Fordelen &r att de tryggar samstammigheten och maximerar effektiviteten i de

1B http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/novelflu_sv.htm
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nationella folkhal soinsatserna. Kommissionen kommer att fortsétta att pa lampligt st stodja
de nationella hdlso- och sjukvardsmyndigheterna nar de ser 6ver sina beredskapssystem och
Sinainsatser mot pandemin.

Sektorsovergripande atgarder kommer att forbli avgorande for att bekdmpa pandemisk
influensa (HIN1) 2009. En viktig dimension i insatserna mot en pandemi oavsett niva ar att
de méste vara sektorsovergripande och omfatta tjanster utanfor halso- och sjukvardssektorn.
Mer maste goras, och kommissionen kommer tillsammans med medlemsstaterna att
undersoka behovet av &garder for att forbattra det sektorsdvergripande samarbetet s att
verksamhetens kontinuitet sdkerstélls och storningarna till foljd av pandemins negativa
effekter minimeras.

Beroende pa hur omfattande och dlvarlig folkhdsosituationen blir skulle man i
kontinuitetsplaner aven kunna faststélla &garder och ordningar for att uppratthdlla viktiga
funktioner. Utarbetandet av kontinuitetsplaner inom relevanta omréden kommer att bidra till
att undvika ontdiga negativa ekonomiska foljder av influensapandemin.
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