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BEGRUNDEL SE

I NDLEDNING

Influenza er en yderst smitsom virusinfektion i luftvejene, som forekommer epidemisk - oftest
i vintermanederne. Influenzasygdom manifesterer sig normalt med et typisk sygdomsbillede
med pludseligt udbrud af en kombination af symptomer, isaa meget svear hovedpine. Der ses
ogsa milde og symptomfri tilfadde, men almindeligvis tager det en uge at komme sig efter en
typisk influenzainfektion. Mange andre virus- eller bakteriefremkaldte luftvejsinfektioner vil
dog give lignende symptomer, om end sjad dent samtlige symptomer pa samme tid.

Ved laangerevarende sygdom indtraader ofte alvorlig lungebetaandelse, som i visse tilfadde kan
have dedelig udgang. Sadanne komplikationer kan opsta hos alle, men er dog langt mest
amindelige hos addre og hos personer med kroniske lidelser, der @ger sygeligheden og
dedeligheden. Disse personer betragtes som "risikogrupper” (Det Europadske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) 2008").

Dette dokument bygger pa to indbyrdes forbundne mal satninger:
1) at bekaampe ssesoninfluenzabyrden

2) at tilpasse produktionskapaciteten for influenzavacciner i EU, sdledes at
vaccineproducenterne i tilfedde af en pandemi kan levere det antal vacciner, der er
negdvendigt for at handtere en sddan situation.

SYGDOMSBYRDEN SAMLET SET

Influenza er en byrde pd mange mader. For det farste er sygdommen arsag til avorlige
sygdomstilfadde, som kan veae dedelige. For det andet forarsager den mange milde til
moderate tilfadde, som resulterer i en mangedobling af antallet af sygedage samt
produktivitetstab blandt den erhvervsaktive del af befolkningen. Begge sygdomskategorier
har store gkonomiske konsekvenser. Byrden varierer fraar til ar, hvilket gar det vanskeligt at
vurdere det arlige antal dedsfald. | én beregning af antallet af dedsfald, der kan tilskrives
influenza, ndede man frem til, at der i mindre alvorlige influenzasassoner var 8 dadsfald pr.
100 000 indbyggere, mens talet i - ikke-pandemiske - & med mere avorlig sygdom ville
ligge pa 44 pr. 100 000. En anden uafhaangig beregning gav tilsvarende tal med skensmasssigt
25 influenzadedsfald pr. 100 000 indbyggere i perioden 1989-1998. Ekstrapolerer man disse
tal til en EU-befolkning pa omkring 500 millioner i 2008, nar man frem til mellem 40 000
dadsfald i et & med en moderat sygdomssituation og 220000 i en saaligt avorlig
influenzasaeson; en sadan har vi dog ikke oplevet i laagere tid.

| disse forenklede beregninger tages der ikke hensyn til forskellene i omfanget af brugen af
influenzavaccine til sarbare grupper eller den voksende andel af meget gamle og sarbare
borgere i de europadske lande. Der sadtes meget fokus pa de potentielle konsekvenser af en
pandemi, men beklageligvis vil langt flere mennesker dg som falge af epidemier af almindelig
sassoninfluenza i perioden mellem to pandemier end under selve pandemierne. Et andet
problem, som bliver stadig mere alvorligt, er store epidemier, der resulterer i et overforbrug af

1 http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf
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akut medicinsk assistance og mange hospitalsindlagggelser, som sammen med
personalemangel pa hospitalerne pa grund af influenzaen skaber funktionsforstyrrelser i
sundhedssektoren.

Sken over de sygdomsrelaterede udgifter

Udgifterne i forbindelse med sygdom beregnes almindeligvis ved at laggge alle direkte,
indirekte og immaterielle udgifter sammen. Direkte udgifter er forbundet med brugen af
medicinske og ikke-medicinske ressourcer. Indirekte udgifter skyldes produktivitetstab og
fravee fra arbejdspladsen, og immaterielle udgifter vedrarer nedsat fysisk formden og
forringet livskvalitet.

De direkte udgifter pavirkes af kroniske lidelser og andre risikofaktorer (f.eks. alder), der kan
vage arsag til flere hospitalsindlasggelser og laangere behandlingsforlgh. Influenza er en
betydelig samfundsgkonomisk byrde pga. laegebehandlingsaspektet (stigning i antallet af
lasgekonsultationer, hospitalsindlagygelser og kliniske komplikationer samt eget brug af
lasgemidler) og fravaa fra arbejdspladsen. Der foreligger forskellige sken over de samlede
gkonomiske konsekvenser af en influenzaepidemi. F.eks. vil de samlede virkninger
(skeensmaessige direkte og indirekte udgifter i alt) af en sddan epidemi i industrialiserede lande
kunne nd op pa 56,7 mio. EUR pr. 1 mio. indbyggere.

Udgifterne er blevet beregnet i en rakke forskellige undersggelser og efter forskellige
metoder. | en WHO-udgivel se anslog man de samlede udgifter for Tyskland i forbindelse med
influenzaepidemien i 1996-1997 til omkring 987,8 mio. EUR, mens man i en fransk
undersggel se skennede, at de samlede influenzaudgifter belagb sig til over 1,796 mia. EUR. |
USA er de samlede arlige udgifter beregnet til ca. 10-17 mia. EUR. Ekstrapolerer man disse
udgifter til en standard-EU-befolkning pa omkring 495 millioner, far man det udgiftsniveau,
der er vist i tabel 1, med ovenfor naevnte variationer.

Tabel 1: Andéede arlige udgifter i forbindelse med influenzaepidemier (i mia. EUR)

Land Befolkning (i Arlige udgifter (i Ekstrapoleret til EU's
mio.) mia. EUR) befolkning (495 millioner)
Frankrig 63,4 (2007) 1,796 14,022
Tyskland 82,3 (2007) 0,988 5,942
USA 303,8 (2008) 10-17 27,699

Det er imidlertid vanskeligt at vurdere costbenefitforholdet for marettet vaccination af
risikogrupper ngjagtigt.

ECDC har udarbejdet en overordnet, omfattende undersggelse, hvori man gennemgédr de
forskellige elementer i den sygdomsbyrde, sassoninfluenza udger i Europa, og slar til lyd for
costbenefitanalyser for forskellige risikogrupper - inddelt efter deres baggrund - som
udgangspunkt for beregninger.
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EFFEKTEN/EFFEKTIVITETEN AF VACCINER

Vurderingerne af vacciners effekt/effektivitet varierer afhaangigt af matchet mellem vaccinen
og den cirkulerende virusstamme og alt efter aldersgruppe og klinisk kategori. Vacciner mod
saesoninfluenza er normalt mindre effektive for addre og for personer med relevante kroniske
sygdomme. Flere forsgg har bekradtet, at influenzavacciner forhindrer |aboratoriebekradtet
sygdom hos 70-90 % af sunde vokse. Selv om sygdommen gennemsnitligt betragtet har et
godartet forlgb, sikrer vaccinerne en endog meget betragtelig begramsning af antallet af
hospital sindlaaggel ser og dedsfald: Vaccination mod influenza nedbringer saledes risikoen for
hospital sindlasggel se med 21-27 % for addrebefolkningen, mens dadsrisikoen reduceres med
12-48 %.

Det er nassten ale steder veldokumenteret, at bl.a. costbenefitforholdet er positivt for grupper
pa over 65 ar, men fordelene kan variere alt efter de specifikke demografiske og gkonomiske
forhold. F.eks. er costbenefitforholdet ogsa bevidigt positivt for grupper pa 60-64 ar i
Nederlandene, mens det maske er knap sa positivt i andre lande.

FORNUFTSGRUNDLAGET FOR DETTE FORSLAG

Sundhedsmesssige fordele i forhold til almindelig ssesoninfluenza og sammenhaangen med
beredskabet over for pandemisk influenza

Saesoninfluenza forarsager hvert ar et betragteligt antal sygdomstilfadde og dedsfald. De
antivirde leagemidler, der er til radighed, er i dag til begramset eller et ingen nytte i
forbindelse med forebyggelse og behandling af influenza, fordi de nedvendigvis ma gives til
patienten pa det helt rigtige tidspunkt, lige efter at de farste kliniske symptomer er indtradit.
Dertil kommer, at risikoen for, at influenzavirus udvikler resistens, giver anledning til en del
bekymring, og der er af samme grund en tendens til, at man er tilbageholdende med
anvendelsen af laggemidlerne for at sikre, at de vil virke i tilfadde af en pandemi. Den bedste
made at mindske konsekvenserne af saesoninfluenza pd er derfor vaccination. Eftersom
influenzavirussets 1-genom har en tilbgjelighed til hyppigt at mutere og blande sig med andre
virus ("reassortment™), anbefaler WHO's ekspertpanel for hver sasson tre antigener, som det er
mest hensigtsmaessigt at lade indgd i de formuleringer, der anvendes i den industrielle
vaccineproduktion. Selv om det immunrespons, der opnas med en enkelt vaccination, ville
kunne holde og beskytte i laangere tid, ngdvendigger antigenvariationerne, at vaccinationerne
fornyes hvert ar.

Til trods for at det er amindeligt anerkendt, at vaccination mod ssesoninfluenza er af stor
vaadi, er vaccinationsdaskningen i realiteten lav: 20 lande malte influenzavaccineforbruget for
personer pa over 65 ar, og resultatet varierer fra 1,8 % til 82,1 %. Blot syv lande foretog et
skan over dakningen hos personer med relevante kroniske lidelser og naede frem til, at denne
|a pa mellem 27,6 % og 75,2 %. Den lave dakning tilskrives en rakke forhold i diverse
undersggelser. Den sygdom eller baggrund, risikoen knyttes sammen med (f.eks. storrygning
eller astma), anses ikke altid for tilstraekkeligt alvorlig til at berettige vaccination, eller de
pagaddende vacciner vurderes maske ikke at vege effektive nok (primaat pa grund af
forvekdling af influenza og andre influenzalignende sygdomme, som man kan blive ramt &f,
selv om man er blevet vaccineret).

Personer i risikogruppen ville méske kunne overtales til at lade sig vaccinere, hvis deres laage
eller en sygeplejerske gjorde mere for at overbevise dem. Det er ogsa blevet papeget, at den
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brede befolkning ikke i tilstrakkelig grad informeres om sygdommen og de relevante
vacciner. Et starre engagement fra sundhedsmyndighedernes side og en mere effektiv
tilrettelagggelse af vaccinationskampagner samt godtgerelse af de relevante udgifter ville
selvsagt sikre hgjere daskningsgrader. Pa den anden side er det forbundet med visse problemer
at male dakningsgraden ngjagtigt for specifikke risikogrupper, idet det kan veere vanskeligt at
bestemme den praecise starrelse af risikogrupperne i medlemsstaterne. Af samme grund har
det vist sig at vaae svaat at @ge dakningen for risikogrupper pavisdligt. ECDC arbejder dog
pd at udvikle et palideligt overvagningsredskab, og der er opnaet forelabig enighed om,
hvordan disse grupper defineres (Eurosurveillance, oktober 2008%).

Behovet for handling fra medlemsstaternes side er alerede blevet fremhaevet i flere
dokumenter, der er vedtaget af Verdenssundhedsforsamlingen, Kommissionen og Europa-
Parlamentet.

Verdenssundhedsforsamlingen anbefalede i 2003 i sin resolution nr. 56.19° a @ge
vaccinationsdaskningen mod sassoninfluenza for alle hgjrisikogrupper, idet malet var at n& op
pa en vaccinationsdakning for addrebefolkningen pa mindst 50 % senest i 2006 og 75 %
senest i 2010. Eftersom denne frist forekommer mere og mere urealistisk, foreslér vi, efter
samrad med WHO, 2015 eller snarest muligt”.

Selv om det almindelige ssesoninfluenzavirus adskiller sig fra det pandemiske influenzavirus,
er foranstaltningerne over for begge virustyper ted forbundne. Et af de centrale redskaber i
kampen mod en influenzapandemi vil - ud over antivirale lagemidler, masker og
foranstaltninger til begraansning af det sociale samvaa mellem borgerne - vaae vaccination af
borgerne med den stamme, der har fordrsaget pandemien. Pandemivaccinerne vil blive
fremstillet med det samme produktionsapparat, som anvendes til fremstilling af vacciner mod
amindelig saesoninfluenza. Med hensyn til pandemiberedskabet kunne man naevne falgende
initiativer i EU-regi:

Den 22. april 2005 offentliggjorde Kommissionen et oplasg med titlen "Towards sufficiency
of pandemic influenza vaccines in the EU"°. Oplagyget indeholder anbefalinger til en strategi
for tilvejebringelse af tilstragkkelige maengder af vacciner mod pandemisk influenza, ligesom
der sSkitseres et offentlig-privat  partnerskab (OPP) mellem offentlige organer og
vaccineindustrien. En del af bidraget fra den offentlige sektor skulle vaae en forpligtende
indsats ("pull") i alle EU's medlemsstater for at gge det interpandemiske vaccineforbrug i tréd
med Verdenssundhedsforsamlingens resolution nr. 56.19. P& den anden side har
Kommissionen allerede - i den reviderede udgave af fadlesskabsplanen for beredskab og
indsats over for pandemisk influenza, som blev vedtaget den 28. november 2005° - gentaget

http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?Articleld=19018

Verdenssundhedsforsamlingen. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics.
56. Verdenssundhedsforsamling - resolution WHA59.2. 28. maj 2003.

4 WHO's henstilling blev vedtaget i 2003, og alle landene fik syv ar til at nd malet om en dakning pa
75 %. Man har endnu ikke néet dette mal i EU, og dakningsgraden stiger fortsat kun i et beskedent
tempo. Der ber med udgangspunkt i denne henstilling fastszgtes en tilsvarende tidsramme for opnaelse
af et tilsvarende mal, hvor der imidlertid tages hensyn til de saglige forhold, der ger sig gaddendei EU,
hvad angar savel demografi som gkonomisk udvikling.

° http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_key03_en.pdf

6 Meddelelse fra Kommissionen til Radet, Europa-Parlamentet, Det Europadske @konomiske Og Socide
Udvalg og Regionsudvalget om planlagyning af beredskab og indsats over for pandemisk influenzai Det
Europadske Fadlesskab (KOM(2005) 607 endelig): http://eur-

lex.europa.eu/L exUri Serv/site/da/com/2005/com2005 0607da01.pdf,
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nadvendigheden af at skabe overensstemmelse mellem en gget saesonvaccinedakning, dvs.
brugen af interpandemiske vacciner, og den nuvaarende vaccineproduktionskapacitet, som
ikke anses for at vaare tilstrakkelig til at kunne daskke Fadlesskabets efterspargsel i tilfad de af
en pandemi ("push"”).

Den 26. oktober 2005 vedtog Europa-Parlamentet en beslutning om strategien mod en
influenzapandemi’, hvori der henvisestil:

e a den potentielle fare for, a fugleinfluenzavirusset rekombinerer med
saesoninfluenzaen, ville blive mindsket, hvis alle de personer, der i hgj grad er i
fare for at blive udsat for fugleinfluenzavirus, vaccineres mod saesoninfluenzaen

e at der er en betydelig fare for utilstragkkelige, ulige fordelte og forsinkede
forsyninger i lande, som ikke fremstiller vacciner

e a det er medlemsstaterne, der har ansvaret for at tradfe de nedvendige
foranstaltninger for at forebygge en influenzapandemi og etablere et beredskab
med henblik herpd, men at Kommissionen spiller en koordinerende rolle.

Derudover opfordrede Europa-Parlamentet medlemsstaterne til

o at tredfe alle de ngdvendige foranstaltninger for at forhindre rekombination af
HS5NL1 til et influenzavirus, der kan overfares fra menneske til menneske, og
betonede derfor, at vaccination af arbegdstagere i fjerkraesektoren bgr prioriteres
hgjt

e a g@ge deres vaccinationsdakning | den interpandemiske periode i
overensstemmelse med WHO's henstillinger, hvilket ogsa vil tilskynde industrien
til at udvide produktionskapaciteten for at daskke den forventede efterspergsel
efter vacciner i tilfadde af en pandemi, og

e at inddrage fjerkragoroducenter som en hgjt prioriteret gruppe, hvad angar
vaccination, med henblik pa at mindske sandsynligheden for, at den menneskelige
form for influenza rekombinerer med fugleinfluenzaen, hvor der er den sterste
bergringsflade. Om end der bliver stadig mere uenighed om dette punkt i
videnskabelige kredse (rekombination kan finde sted i mange arter - ikke kun
mennesker), bar det overvages under hensyntagen til forsigtighedsprincippet.

Europa-Parlamentet vedtog desuden den 14. juni 2006 en beslutning om planlaggning af
beredskab og indsats over for pandemisk influenza i Det Europadske Fadlesskab®, hvori
Parlamentet anfarer:

e at der isog ber lasgges vaagt pa at udvikle sterre kapacitet til fremstilling af
pandemiske vacciner

Europa-Parlamentet. Strategien mod en influenzapandemi. Europa-Parlamentets  beslutning
P6_TA(2005)0406. 26. oktober 2005.

Europa-Parlamentet. Planleggning af beredskab og indsats over for pandemisk influenza i Det
Europad ske Fadlesskab. Europa-Parlamentets beslutning P6_TA (2006)0259. 14. juni 2006.
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e at Kommissionen bar tage skridt til at sikre, at der er en tilstraskkelig maangde
antivirale laggemidler og vacciner

e at medlemsstaterne bar bestille flere saesoninfluenzavacciner i overensstemmelse
med WHO's anbefalinger for at hjadpe medicinalindustrien med at @ge
produktionskapaciteten for influenzavacciner med henblik pa at handtere den
betydelige stigning i efterspargsien, som en influenzapandemi ville medfare.

| tilfedde af en pandemi ville EU27 have brug for mindst 495 millioner doser pandemivaccine
(monovalent). Den arlige produktion af sassoninfluenzavaccine andas til 223 millioner doser,
hvoraf ca. 105 millioner doser markedsferesi EU. Vacciner mod saesoninfluenza er imidlertid
trivalente (dvs. at de indeholder tre forskellige ssesonvaccinestammer). Hvad angdr
vaccineproduktionskapaciteten betyder dette, at hver enkelt dosis vaccine mod almindelig
sassoninfluenza kraever lige sa stor kapacitet som tre doser pandemivaccine, og at der kraeves
den samme mamgde vaccine for at vaccinere én person mod almindelig ssesoninfluenza, som
der kraeves for at vaccinere tre personer mod pandemisk influenza. For at kunne dakke hele
EU's befolkning vil vi derfor skulle gge produktionen af trivalent saesoninfluenzavaccine til
EU til 165 millioner doser, fgr vi ndr op pa en kapacitet pa 495 millioner doser monovalent
pandemivaccine. Denne stigning fra 105 millioner til 165 millioner doser udger en stigning pa
57 % (dvs. 60 millioner doser) i forbruget af trivalente sassoninfluenzavacciner. En sadan
stigning ville give industrien den nadvendige kapacitet til at producere tilstraskkeligt med
pandemivacciner til hele EU's befolkning. Madet om g@get vaccinationsdaskning mod
sassoninfluenza for hejrisikogrupper, jf. ovenfor, vil gere det lettere for EU at nd denne
malsatning for pandemivacciner.

Dertil kommer, at man ikke ma undervurdere den logistiske udfordring, der ligger i at skulle
vaccinere hele EU's befolkning pa kort tid: Jo hgjere dakningsgraden er, desto starre
vaccinationskapacitet er der behov for i en beredskabssituation. Medlemsstaterne har allerede
gennemfert foranstaltninger for at @ge vaccinationskapaciteten, blandt andet ved at tillade, at
sygeplejersker vaccinerer mod influenza. Kapaciteten kan imidlertid ikke planlaggges, men ma
afpreves pa gradvis hgjere niveauer. Fordobler man den nuvaarende influenzavaccinedagkning
i den brede befolkning, ville man nd op pa en samlet dakning pa omkring 30 %. Dette
betyder, at vaccinationsarbejdsbyrden i de fleste tilfadde ville blive fordoblet inden for det
tidsinterval, der forventes, fra en given ssesons vaccine frigives, til de farste sygdomstilfadde
konstateres. For den enkelte praktiserende lasge ville dette betyde, at hele ugen ville kunne ga
med at vaccinere mod influenza. Logistiske vanskeligheder med at fa bragt vaccinerne ud til
behandlings- og sundhedsplejelokaliteterne er allerede et arligt tilbagevendende problem.

Det vurderes, at den nuvagrende utilstrakkelige kapacitet til fremstilling og distribution af
vacciner vil medfare en rakke svage valg for sd vidt angdr udvadgelse af
vaccinationsmalgrupper, ligesom den vil vaare rsag til afvigelser medlemsstaterne imellem.

BEHOV FOR ADFARDSM ASSIGE OG ORGANISATORISKE ANDRINGER SAMT FORSKNING

Nogle medlemsstater har allerede i dag en hgj vaccinationsdakning og et effektivt
organisatorisk system, der ger det muligt at sikre hgje dakningsgrader (kommunikation,
godtgarelse af udgifter, selve vaccineringen...). For visse andre medlemsstater er der
imidlertid stadig meget lang vej til malet, og i disse lande gger man indsatsen for at fa
sundhedspersoner og risikogrupper i tale for at sikre en bedre vaccinationsdagkning.
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Bade i medlemsstaterne og inden for rammerne af flere pa hinanden felgende
rammeprogrammer for forskning under Kommissionen er der investeret betragtelige midler i
influenzaforskning og finansieret en ra&kke vaccineudviklingsprojekter. Starstedelen af disse
projekter har haft fokus pa pandemivacciner, men de omfatter ogsd nye koncepter sdsom
intranasal indgivelse, cellebaserede vaccinefremstillingsmetoder og afprevning af nye
adjuvanser af relevans for vacciner mod almindelig sassoninfluenza. Der er imidlertid behov
for mere samfundsvidenskabelig forskning og adfaadsforskning, epidemiologiske
undersggelser af vacciners effektivitet/effekt samt vedvarende forskning i ovennsevnte
biologiske og teknologiske nyskabelser, hvis malet om en bedre beskyttelse af befolkningen
skal nds. Opfyldelsen af disse behov bgr finansieres af vaccineproducenterne og det
offentlige.

SAMARBEJDE PA EUROP/ISK PLAN

EU-borgernes sundhed er afhaangig af, at der anvendes en fadles fremgangsméade med henblik
pa at mindske konsekvenserne af saesoninfluenza - en sygdom, som har vaaet ansvarlig for
flere alvorlige pandemier i nyere tid. Influenzapandemien i 1918, som gar under navnet Den
Spanske Syge, var f.eks. arsag til flere dgdsfald end krigshandlingerne under 1. verdenskrig.
Fordi mennesker bevasger sig meget omkring i EU, kan et pandemisk influenzavirus meget
hurtigt sprede sig i befolkningen og blive hjulpet pa vej af svagheder i
vaccinationsberedskabet. De meget store indbyrdes forskelle pa medlemsstaternes
vaccinationsdagkning mod sassoninfluenza viser, at der er et stort potentiale for at reducere
den byrde, sygdommen udger i Europa, i riskogrupperne - til sterst gavn for medlemsstater
med en lav vaccinationsdaskning. Dette ville ogsa fremme trivdlen i EU som helhed, derved at
sygdommens spredning ville blive begramset, med deraf felgende betydelige besparelser i
sundhedsmaessig henseende, men ogsdi form af undgaede gkonomiske tab.

| tilfadde af en pandemi vil det vaae vanskeligt at tilvejebringe tilstragkkeligt mange doser
pandemivaccine. Dette vil ngdvendige en raskke svaae valg for sa vidt angar udvadgelsen af
de malgrupper, der skal vaccineres.

DEFINITION AF RISIKOGRUPPER

Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) har afgivet
en videnskabelig udtalelse om de risikogrupper, der har sterst gavn af vaccination. Analysen
af den foreliggende litteratur lader slutte, at der er to risikogrupper, for hvilke rutinemasssig
immunisering hvert & med vaccine mod saesoninfluenza er berettiget i Europa ud fra
videnskabelige og folkesundhedsmaessige betragtninger, nemlig:

1) addre - normalt personer pa 65 ar og derover

2) personer med kroniske lidelser, isaa falgende kategorier af sygdomme:

kroniske luftvej ssygdomme

kroniske hjerte-kar-sygdomme

kroniske stofskifteforstyrrel ser

kroniske nyre- og leversygdomme
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— immundefekter (medfadte eller erhvervede)
— langvarig behandling med salicylat (hos unge mennesker)
— lidelser, der nedsadter andedragtsfunktionen.

Beregninger foretaget af ECDC viser, at gennemsnitligt omkring 25 % af EU's befolkning
tilharer de to hovedrisikogrupper.

ECDC bgr desuden have mulighed for at bistd medlemsstaterne med at udvikle operative
standardprocedurer og overvagningsmetodologier med henblik pa at gere det lettere at
sammenligne omfanget af vaccination mod sassoninfluenza. ECDC kunne hjadpe med at
overvage gennemfarelsen af forslagene i henstillingen og foranstaltninger iveaksat af
medlemsstaterne.

FORMALET MED DETTE FORSLAG

For at hjadpe medlemsstaterne til at opnd en vaccinationsdakning pa 75% for
"risikogrupperne" (addre pa over 65 ar og personer med saalige sundhedsproblemer/lidel ser)
opfordrer Kommissionen hermed Radet til at vedtage en henstilling om vaccination mod
sassoninfluenza. Det foreslds i denne henstilling, at medlemsstaterne gennemfarer en rackke
specifikke foranstaltninger med henblik p& at nd malet snarest muligt, dog senest i vinteren
2014/2015, idet de opfordrestil falgende:

e a skre, at der foreligger en nationa handlingsplan, der har til formd at forbedre
vaccinationsdagkningen for risikogrupper. Handlingsplanen ber daekke alle aspekter af den
pataenkte politik

e at beskrive de foranstaltninger, der skal gennemferes for at nd malet pa 75 % senest i
vinteren 2014/2015, herunder:

e metoder til a forbedre vaccinationsdakningen for risikogrupper (f.eks.
vaccinationskampagner, godtgarelse af udgifter osv.)’

e metodologien, der er brugt til at male daskningsgraden
e uddannelse og information af sundhedspersoner
e kommunikationi forhold til risikogrupperne
o at fastlasgge en plan for, hvilke daskningsgrader der skal opnas fra 2011 til 2012
e at rapportere til Kommissionen om implementeringen af deres nationale handlingsplaner

inden den 31. mg hvert & efter vedtagelsen af denne henstilling. Rapporten vil skulle
omfatte ngjagtige oplysninger om den vaccinationsdakning (%), der er opnadet for

° Med henblik pa efterkommelse af denne henstilling vil benchmarking af daskningsgraden pa 75 % blive

foretaget for disse risikogrupper. Der er dog naturligvis ikke noget til hinder for, at medlemsstaterne
ogsa lader andre grupper fa gavn af fordelene ved vaccination.
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risikogrupper, ved hjadp af undersggelser af vaccinationsniveauet og andre metoder
udviklet af ECDC.

Manglen pa produktionsteknologi (sdsom cellebaseret produktion), hvis kapacitet uden videre
kan 20es, er en medvirkende arsag til den utilstrakkelige
(spidsbel astnings-)produktionskapacitet. Forskning i mere effektive adjuvanser ville gere det
lettere a immunisere et sterre antal personer med mindre antigenmaangder.
Vaccineproducenterne  bgr investere mere i forskning for a nd mdet for
produktionskapaciteten.
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Fordag til
RADETSHENSTILLING
om vaccination mod ssesoninfluenza

(EDS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION,

som henviser til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 152, stk.

4,

som henviser til forslag fra Kommissionen™, og

som tager felgende i betragtning:

D

)

3

(4)

©)

Sassoninfluenza er en yderst smitsom virusinfektion, der typisk forekommer som en
epidemi i drets kolde maneder. Den er en af de vigtigste og mest amindeligt
forekommende overfgrbare sygdomme og er en hyppig arsag til sygelighed og
dedelighed i alle Den Europad ske Unions medlemsstater.

| nogle tilfadde giver sygdommen komplikationer ud over en mild luftvejsinfektion og
forarsager alvorlig lungebetaandel se, ofte med deden eller svaskkelse til falge. Sadanne
komplikationer er langt mest almindelige hos addre og hos personer med kroniske
lidelser.

Konsekvenserne af ssesoninfluenza kan mindskes med vaccination, men virussets
antigensammensagning andrer sig hyppigt, og det er derfor ngdvendigt ogsa at
opdatere vaccinernes sasmmensagning | gbende.

V erdenssundhedsorganisationen (WHO) anbefalede i 2003 i sin resolution nr. 56.19'
at @ge vaccinationsdagkningen mod ssesoninfluenza for alle hgjrisikogrupper med det
mal at nd op pa en vaccinationsdakning for den addre del af befolkningen pa mindst
50 % senest i 2006 og 75 % senest i 2010.

Europa-Parlamentet vedtog to beslutninger, nemlig i oktober 2005™ og i juni 2006,
hvori det opfordrede medlemsstaterne til udvide influenzavaccinationen i
overensstemmelse med WHO's anbefainger. | disse bedutninger opfordrede
Parlamentet endvidere medlemsstaterne til at @ge deres vaccinationsdakning i den

10
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EUT[...]a [...],s [.-.].

Verdenssundhedsforsamlingen. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics.
56. Verdenssundhedsforsamling - resolution WHAS59.2. 28. maj 2003.

Europa-Parlamentet. Strategien mod en influenzapandemi. Europa-Parlamentets  beslutning
P6_TA(2005)0406. 26. oktober 2005.

Europa-Parlamentet. Planleggning af beredskab og indsats over for pandemisk influenza i Det
Europad ske Fadlesskab. Europa-Parlamentets beslutning P6_TA (2006)0259. 14. juni 2006.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

interpandemiske periode i overensstemmelse med WHO's anbefalinger, idet Europa-
Parlamentet papegede, at dette ogsa ville tilskynde medicinalindustrien til at udvide
produktionskapaciteten for at daskke den forventede efterspergsel efter vacciner i
tilfadde af en influenzapandemi og gere det muligt at @ge sundhedssystemernes
vaccinationskapacitet.

Der bar af samme grund gennemfares samordnede foranstaltninger pa fadlesskabsplan
for a holde ssesoninfluenza under kontrol ved at tilskynde til vaccination i
risikogrupperne. Naavagende hendtilling har til formal at sikre, at det af WHO
anbefalede ma om en vaccinationsdaskning for addre pa 75 % nas snarest muligt efter
2010 - med specifikke malar - og sa vidt muligt senest i 2015. Dette mal pa 75 % bar, i
trad med retningslinjerne fra Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme (ECDC) i august og oktober 2008, udvides til ogsd at omfatte den
risikogruppe, der bestar af personer med kroniske lidelser.

Et starre antal vaccinationer i risikogrupperne ville ogsa medvirke til at sikre flere
vaccinationer generelt og dermed bidrage til at udvide den strategisk vigtige
vaccineproduktionskapacitet i Den Europad ske Union.

For at virkeliggere disse andringer er det som et farste skridt ngdvendigt, at alle
aktgrer i sundhedssektoren,  risikogrupper,  sundhedspersonale, lagger,
sundhedssektorens ledere og de politiske bed utningstagere informeres om problemet
med sassoninfluenza via offentlige oplysningskampagner og kampagner malrettet
sundhedsprofessionelle.

Medlemsstaterne ber hvert ar rapportere om, hvilke foranstaltninger de har gennemfart
pa dette omrade, samt hvordan de har taget hensyn til denne henstilling. Det er farst og
fremmest af sterste betydning at indsamle specifikke, sammenlignelige data om
vaccinationsniveauet i risikogrupperne med henblik pd at foretage en realistisk
vurdering af Situationen i alle medlemsstaterne. Disse data har ikke atid veaet
tilgengelige for vedtagelsen af denne henstilling. Kommissionen og mediemsstaterne
vil pa grundlag af disse data kunne udveksle oplysninger og bedste praksis med
tredielande via de eksisterende kandler for internationalt samarbgjde pa
sundhedsomradet.

Ved Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004
om oprettelse af et europadsk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme™
(ECDC) blev ECDC pdagt at yde teknisk og videnskabelig ekspertbistand til
Kommissionen og medlemsstaterne. ECDC forvalter desuden det saalige netvaak til
overvagning af sassoninfluenza, der er etableret ved Kommissionens beslutning
2000/96/EF af 22. december 1999 om, hvilke overfgrbare sygdomme EF-nettet
gradvis skal dakke i henhold til Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr.
2119/98/EF™. ECDC bgr derfor bist& medlemsstaterne med at udvikle retningslinjer
med henblik pa at gere det lettere a8 sammenligne omfanget af vaccination mod
saesoninfluenza.
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EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1.
EFT L 28 af 3.2.2000, s. 50.
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(11) Ifege negrhedsprincippet som fastsat i traktatens artikel 5 kan nye foranstaltninger pa
omrader, der ikke harer ind under Fadlesskabets enekompetence, sasom vaccination
mod saesoninfluenza, kun tradffes af Fadlesskabet, hvis malene for den pétamnkte
handling pa grund af den pédtankte handlings omfang eller virkninger bedre kan
gennemferes af Fadlesskabet end af medlemsstaterne. Seesoninfluenza kan udlgse en
pandemi og kan ikke begramses til et bestemt geografisk omrade €eller en bestemt
medlemsstat. Samordnede foranstaltninger pa fadlesskabsplan vil derfor kunne hjadpe
medlemsstaterne til at n& deres nationale mal,

HENSTILLER:

1 Medlemsstaterne ber vedtage og implementere en national handlingsplan, der har til
forma at forbedre vaccinationsdagkningen, med henblik pa snarest muligt og senest i
vintersassonen 2014/2015 at n& op pa en vaccinationsdagkningsgrad pa 75 % for ale
dei punkt 2, litra a), neavnte risikogrupper.

Der ber med handlingsplanen tages hensyn til de lakuner, der er afdakket pa
nationalt plan, og af sadttes de ressourcer, der er ngdvendige for at na malet, ligesom
planen bar omfatte tilrettelasggelse af de i punkt 2, litra b) og c), omhandlede
aktiviteter.

2. Inden for rammerne af den i punkt 1 omhandlede nationale handlingsplan ber
medlemsstaterne:

a) vedtage og indarbegde falgende fadles definitioner af "risikogrupper” i
overensstemmelse med isaa de retningslinjer, ECDC udstedte i august 2008":

i)  "addre": befolkningsgruppen pa 65 ar og derover

i) "personer med relevante kroniske lidelser": personer med felgende
kategorier af sundhedsproblemer:

- kroniske luftvej ssygdomme og -funktionsforstyrrel ser
- kroniske hjerte-kar-sygdomme

- kroniske stofskifteforstyrrel ser

- kroniske nyre- og leversygdomme

- funktionsforstyrrelser i immunsystemet  (medfadte  eler
erhvervede)

b) gennemfare arlige undersggelser af vaccinationsniveauet i alle risikogrupper i
overensstemmelse med de retningslinjer, der udstedes af ECDC, og analysere
arsagerne til, at nogle personer ikke er omfattet af fordelene ved vaccination

1 http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf
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¢) fremme undervisning, uddannelse og udveksling af oplysninger om
saessoninfluenza viatilrettel agggel se af :

1) information af sundhedspersonae

i)  information af personer i risikogrupperne samt deres familier om risici og
forebyggelse.

3. Medlemsstaterne ber hvert & (inden den 31. ma)) efter vedtagelsen af denne
henstilling aflasgge rapport til Kommissionen om gennemfarelsen af denne
henstilling, navnlig om den vaccinationsdagkning, der er opnaet for risikogrupper,
med henblik pa at bidrage til opfeigning af henstillingen pa fadlesskabsplan.

4, Kommissionen opfordres til, hvert ar indtil 2015 og derefter hvert 3. &, pa grundlag

af medlemsstaternes arlige rapporter at udarbejde en rapport til Radet om
gennemferelsen af denne henstilling.

Udfaadiget i Bruxelles, den[...].

Pa Radets vegne

Formand
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