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UZASADNIENIE

WPROWADZENIE

Grypa jest silnie zarazliwa infekcja wirusowa drég oddechowych, ktéra w postaci epidemii
wystepuje najczesciej w miesigcach zimowych. Przewaznie rozwija si¢ szybko, dajac typowy
zestaw objawow, do ktorych nalezy szczegdlnie silny bol glowy, jednak moze przebiegaé
réwniez w formie tagodnej lub bezobjawowej. Ustapienie typowej infekcji zwykle trwa okoto
tygodnia. Podobne objawy — jednak rzadko wszystkie jednocze$nie — wystepuja w wielu
innych infekcjach wirusowych lub bakteryjnych uktadu oddechowego.

Zaawansowana choroba czg¢sto przechodzi w powazne lub nawet $Smiertelne zapalenie ptuc.
Jakkolwiek powiktlania takie moga wystapi¢ u kazdego, to zdarzaja si¢ one zdecydowanie
czesciej u o0sob starszych lub cierpiacych na inne choroby przewlekte, powodujac wyzsze
wska]z'niki zachorowalno$ci 1 umieralnosci. Osoby takie zalicza si¢ do ,,grup ryzyka” (ECDC
2008").

Niniejszy dokument shuzy dwoém powiazanym celom:
(1) zwalczaniu problemu, jaki stanowi grypa sezonowa, oraz

(2) odpowiedniej regulacji zdolnosci produkcji szczepionek przeciw grypie w UE, tak
aby w przypadku pandemii producenci szczepionek byli w stanie dostarczy¢ taka ich
ilos¢, jaka bedzie niezbedna do opanowania sytuacji.

OGOLNE PROBLEMY POWODOWANE PRZEZ CHOROBE

Grypa powoduje roznorakie problemy. Po pierwsze jest to powazna choroba, niejednokrotnie
Smiertelna. Po drugie, duza liczba nawet tagodnych 1 umiarkowanych przypadkow wiaze si¢
ze zwolnieniami lekarskimi siggajacymi tacznie wielu dni roboczych, co powoduje spadek
wydajnos$ci ludnosci czynnej zawodowo. Obydwa te zjawiska maja istotne znaczenie
ekonomiczne. Nasilenie problemu zmienia si¢ z roku na rok, przez co trudno jest oszacowac
roczng liczbg zgonow. W jednym z badan nad zgonami, ktorych przyczyna byla grypa,
oszacowano, ze w sezonach o mniejszej liczbie zachorowan umieralno$¢ wynosita ok. 8
zgonow na 100 000 osob (ogdlnej liczby ludno$ci), natomiast w latach, w ktérych
wystepowata zwigkszona zachorowalno$¢, ale nie pandemia, ten sam wskaznik wynosit 44
zgony na 100 000 osob. Inne niezalezne badanie przyniosto podobne wyniki — szacunkowa
liczba zgonéw spowodowanych grypa w latach 1989-1998 wynosita 25 na 100 000 osob.
Ekstrapolacja tych danych na ludno$¢ UE, wynoszaca w 2008 r. ok. 500 mln, daje liczbg
zgonow od 40 000 w latach o mniejszej zachorowalnosci do 220 000 w latach o szczegdlnie
duzej zachorowalno$ci na grypg — co jednak nie zdarzalo si¢ w ostatnim okresie.

Te ogolne dane nie uwzgledniaja réznic w korzystaniu ze szczepien przeciw grypie przez
osoby z grup szczego6lnie narazonych, ani tez wzrastajacego odsetka osob w bardzo
zaawansowanym wieku 1 szczegdlnie narazonych w krajach europejskich. Jakkolwiek duzo
uwagi poswigca si¢ potencjalnym skutkom pandemii, nalezy stwierdzié, ze niestety znacznie
wigcej osob umiera wskutek epidemii grypy sezonowej w latach pomigdzy pandemiami niz w
trakcie samej pandemii. Ponadto coraz wigkszego znaczenia nabiera fakt, ze duze epidemie
powoduja przeciazenie stuzb pogotowia medycznego i1 duza liczbe przyje¢ do szpitali; wraz z

! http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority_risk groups forinfluenza_vaccination.pdf
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niedoborami personelu szpitalnego spowodowanymi zachorowaniami na grype powoduje to
znaczne utrudnienia w pracy stuzby zdrowia.

Oszacowanie kosztow zwiqzanych z chorobgq

Koszty spowodowane choroba oblicza si¢ przewaznie poprzez zsumowanie wszystkich
kosztow bezposrednich, posrednich i niematerialnych. Koszty bezposrednie wynikaja z
wykorzystania zasobow medycznych i pozamedycznych. Koszty bezposrednie sa zwiazane ze
spadkiem wydajnosci oraz nieobecno$ciami w pracy, natomiast koszty niematerialne odnosza
si¢ do zmniejszonej efektywnosci dziatania 1 jakoS$ci zycia.

Na koszty bezposrednie wplywaja obecne wczesniej choroby przewlekle i inne czynniki
ryzyka (np. wiek), ktore moga powodowac¢ zwigkszona liczbe przyje¢ do szpitali 1 wydtuzenie
leczenia. Grypa stanowi istotne obcigzenie spoleczno-ekonomiczne spoleczenstwa, zwiazane
z leczeniem (zwigkszenie liczby konsultacji, hospitalizacji, powiklan, wykorzystania lekow)
oraz z nieobecno$ciami w pracy. Roéznie szacuje si¢ laczne skutki ekonomiczne epidemii
grypy. Na przyktad w krajach uprzemystowionych catkowite skutki epidemii grypy (taczne
koszty bezposrednie i posrednie) moga sigga¢ 56,7 mln EUR na milion mieszkancow.

W roznych badaniach szacowano koszty za pomoca rozmaitych metod. W publikacji WHO
znalazla si¢ informacja, ze szacowany catkowity koszt epidemii grypy w Niemczech w latach
1996-1997 wynidst ok. 987,8 min EUR; w badaniu przeprowadzonym we Francji oszacowano
catkowity koszt grypy na ponad 1 796 mln EUR. W Stanach Zjednoczonych catkowity roczny
koszt ustalono na ok. 10 000—17 000 mln EUR. Ekstrapolacja tych kosztéw na standardowa
ludno$¢ UE, wynoszaca ok. 495 mln osob, daje w rezultacie koszty wykazane w tabeli 1 —
przyczyny réoznic wyjasniono powyzej.

Tabela 1: Szacowane roczne koszty epidemii grypy (w mln EUR)

Kraj Liczba ludnosci | Roczny koszt (w Ekstrapolacja na ludnos¢
(w mln) mln EUR) UE (495 mln)
Francja 63,4 (2007) 1 796 14 022
Niemcy 82,3 (2007) 988 5942
Stany 303,8 (2008) | 10 000 — 17 000 27 699
Zjednoczone

Niemniej jednak trudno oceni¢ doktadny stosunek kosztow do korzysci w przypadku
ukierunkowanego szczepienia 0sob z grup ryzyka.

ECDC opublikowalo ogoélne, kompleksowe opracowanie, w ktéorym wymieniono rdzne
elementy skladajace si¢ na obciazenie grypa sezonowa w Europie; stanowi ono podstawe
oceny relacji kosztow do korzysci w rdznych grupach ryzyka, w zalezno$ci od ich sytuacji.

SKUTECZNOSC I EFEKTYWNOSC SZCZEPIONEK

Szacowana skuteczno$¢ 1 efektywno$¢ szczepionek rozni si¢ w zaleznosci od tego, w jakim
stopniu szczepionka odpowiada krazacemu szczepowi wirusa, a takze w zaleznosci od grupy
wiekowej 1 kategorii klinicznej. Ogolnie rzecz biorac szczepionki przeciw grypie sezonowej
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sa mniej skuteczne u o0s6b starszych i oséb z chorobami przewlektymi. W toku préb
wykazano systematycznie, ze szczepionki zapobiegaja chorobie potwierdzonej laboratoryjnie
u 70-90 % zdrowych osob dorostych. Pomimo zazwyczaj tagodnego przebiegu choroby
ograniczenie liczby przyje¢ do szpitali i liczby zgonow jest bardzo znaczne: szczepienie
przeciw grypie pozwala na ograniczenie zagrozenia hospitalizacja u osob starszych o 21-27
% oraz ograniczenie zagrozenia zgonem o 12—48 %.

Jakkolwiek np. efektywno$¢ pod wzgledem stosunku kosztow do korzysci dla oséb z grupy
wiekowej powyzej 65 lat jest dobrze ustalona w prawie wszystkich lokalizacjach, to moze ona
rézni¢ si¢ w zalezno$ci od warunkéw demograficznych i ekonomicznych. Na przyktad w
Niderlandach efektywno$¢ pod wzgledem stosunku kosztéw do korzysci jest dobrze ustalona
réwniez w grupie osob w wieku od 60 do 64 lat, natomiast w innych krajach sytuacja moze
wyglada¢ inacze;j.

UZASADNIENIE WNIOSKU

Korzysci zdrowotne w zakresie grypy sezonowej i powiqzanie z gotowosSciq na wypadek
wystqpienia pandemii grypy

Grypa sezonowa powoduje kazdego roku znaczna zachorowalno$¢ i umieralno$¢. Obecnie
dostepne srodki przeciwwirusowe maja w najlepszym wypadku ograniczone zastosowanie w
zapobieganiu grypie lub leczeniu jej, poniewaz wymagaja one podania w $cisle okreslonym
terminie po wystapieniu pierwszych objawow klinicznych. Ponadto istotne zastrzezenia wiaza
si¢ z kwestig rozwijania si¢ u wirusOw opornosci na te srodki; prowadzi to do ograniczania
ich stosowania w celu zachowania ich skutecznos$ci na wypadek pandemii. Dlatego tez
najlepszym sposobem ograniczania wystepowania grypy sezonowej sa szczepienia. Poniewaz
genom | wirusa grypy podlega czgstym mutacjom i reasortacjom, panele ekspertow WHO
zalecaja na kazdy sezon trzy najbardziej odpowiednie przeciwciala, ktore nalezy wlaczy¢ do
skladu szczepionek produkowanych przemystowo. Chociaz reakcja immunologiczna
wywotana jednym podaniem szczepionki mogtaby mie¢ bardziej dilugotrwate dzialanie
ochronne, to ze wzgledu na zmienny sklad antygenowy szczepienie musi by¢ odnawiane co
roku.

Pomimo uznanych zalet szczepienia przeciw grypie sezonowej poziom jego rzeczywistego
stosowania jest niski — w dwudziestu krajach, w ktorych zbadano powszechnos¢
przyjmowania szczepionek przez osoby w wieku powyzej 65 lat, odsetek ten wynosit od 1,8
% do 82,1 %. Szczepienie u 0sob cierpiacych na choroby przewlekle badano tylko w siedmiu
krajach; odsetek wynosit od 27, 6% do 75,2 %. Wskazano kilka przyczyn tak niskiego
poziomu stosowania szczepien. Choroba lub stan wiazany z wyzszym ryzykiem zachorowania
na gryp¢ (np. natogowe palenie tytoniu, astma) niejednokrotnie nie sa uznawane za na tyle
powazne, aby uzasadni¢ szczepienie, badz tez szczepienia sa uwazane za niewystarczajaco
skuteczne (co wynika gtéwnie z mylenia grypy z innymi chorobami ,,grypopodobnymi”, na
ktore moga zapas¢ nawet osoby zaszczepione).

Do wigkszego akceptowania szczepien przez osoby narazone na wysokie ryzyko moglaby si¢
przyczyni¢ silniejsza perswazja ze strony lekarzy lub pielegniarek. Wskazywano rowniez na
braki w edukacji w zakresie choroby i szczepien u ogédtu spoteczenstwa. Niewatpliwie do
powszechniejszego stosowania szczepien przyczynitoby sie wigksze zaangazowanie organdow
odpowiedzialnych za zdrowie publiczne, lepsza organizacja kampanii szczepien oraz
refundacja ponoszonych kosztow. Z drugiej strony pomiar doktadnego poziomu objecia
szczepieniami okreslonych grup ryzyka sprawia problem, poniewaz wilasciwa wielko§¢ grup
ryzyka w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich moze by¢ trudna do ustalenia. Dlatego
tez zwigkszenie poziomu objgcia szczepieniami grup ryzyka okazato sig¢ trudne do
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uchwycenia. Niemniej jednak prace ECDC nad opracowaniem rzetelnego narzedzia
monitorowania trwaja i doprowadzity do wstgpnego porozumienia co do zidentyfikowania
tych grup (Eurosurveillance, pazdziernik 2008 r.%).

Potrzebe dzialania ze strony panstw cztonkowskich podkreslano juz w kilku dokumentach
przyjetych przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia, Komisj¢ i Parlament Europejski.

W 2003 r. w swojej rezolucji 56.19° Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia zalecito zwickszenie
stopnia stosowania szczepien przeciw grypie sezonowej u wszystkich oséb obciazonych
wysokim ryzykiem w celu objgcia szczepieniami przynajmniej 50 % osob starszych do roku
2006 i przynajmniej 75 % do roku 2010. Poniewaz termin ten staje si¢ coraz bardziej
problematyczny, po konsultacjach z WHO proponujemy rok 2015 lub najlepszy mozliwy
wczesniejszy termin.

Jakkolwiek wirus grypy sezonowej jest odmienny od wirusa grypy pandemicznej, inicjatywy
w zakresie obu tych sytuacji sa $ciSle powiazane. W przypadku pandemii grypy jednym z
gléwnych narzedzi jej zwalczania — obok stosowania §rodkow przeciwwirusowych i masek
oraz wdrazania $§rodkow separacji spotecznej — jest szczepienie ludno$ci szczepem wirusa
odpowiedzialnym za pandemig. Szczepionki pandemiczne bgda produkowane w tych samych
zaktadach produkcyjnych, co szczepionki przeciw grypie sezonowej. W zakresie gotowosci
na pandemi¢ mozna wymieni¢ nastgpujace inicjatywy na poziomie UE:

W dniu 22 kwietnia 2005 r. Komisja opublikowata dokument pt. ,,Srodki na rzecz dostgpnosci
wystarczajacej ilosci szczepionek przeciw grypie pandemicznej w UE” (Towards sufficiency
of pandemic influenza vaccines in the EU)’. Zawiera on zalecenia w zakresie strategii
stworzenia warunkoéw sprzyjajacych dostepnosci wystarczajacej ilosci szczepionek oraz
opisuje koncepcj¢ partnerstw publiczno-prywatnych pomigdzy organami publicznymi a
producentami szczepionek. Jednym z proponowanych dziatan sektora publicznego jest
zdecydowane zobowiazanie ze strony wszystkich panstw cztonkowskich do zwigkszenia
poziomu przyjmowania szczepionek zgodnie z rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
(WHA) 56.19. Z drugiej strony w przyjetej w dniu 28 listopada 2005 r. nowej wersji
wspélnotowego planu gotowosci i reagowania w sytuacji wystapienia pandemii grypy?®,
ponownie stwierdzono istotno$¢ powiazania poziomu objgcia szczepieniami okreslonych grup
(czyli stosowania szczepionek przeciw grypie w okresie miedzy pandemiami) z obecnymi
zdolnosciami produkcji szczepionek, uznanymi za niewystarczajace do zaspokojenia
zapotrzebowania Wspolnoty w przypadku pandemii.

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

World Health Assembly (Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia). Prevention and control of influenza
pandemics and annual epidemics (Zapobieganie i zwalczanie pandemii i rocznych epidemii grypy). 56.
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia; Rezolucja WHA 56.19. 28 maja 2003 r.

Zalecenie WHO zostato przyjete w 2003 r.; krajom na catlym $§wiecie dano siedem lat na objecie
szczepieniami 75 % os6b z danej grupy. Cel ten nie zostat dotad osiagnigty w UE, a wzrost odsetka
objetego szczepieniami jest niewielki. Na podstawie tego zalecenia nalezy przewidzie¢ podobny termin
osiagnigcia podobnego poziomu docelowego, z uwzglednieniem jednak specyfiki UE w zakresie
zardwno demografii, jak i rozwoju gospodarczego.
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf

Komunikat Komisji dla Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego i Komitetu Regionéw w sprawie stanu gotowosci i planu reagowania w sytuacji
wystapienia pandemii grypy we Wspdlnocie Europejskiej, COM(2005) 607 wersja ostateczna:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pl/com/2005/com2005_0607pl01.pdf
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W dniu 26 pazdziernika 2005 r. Parlament Europejski przyjat rezolucj¢ w sprawie strategii
walki z pandemia grypy’. Stwierdzono w niej, co nastepuje:

e potencjalne zagrozenie polaczenia wirusa ptasiej grypy z grypa s€zonowa moze
by¢ zredukowane poprzez uodpornienie wszystkich oséb w wysokim stopniu
zagrozonych narazeniem na dzialanie ptasiej grypy przeciw grypie sezonowej;

e istnieje wysokie ryzyko nieodpowiedniej, nierownej i opdznionej dostawy
szczepionek do krajow, ktore ich nie produkuja;

e panstwa cztonkowskie sa odpowiedzialne za podjecie srodkéw koniecznych do
zapobiezenia pandemii grypy i przygotowania si¢ do niej, przy jednoczesnej
koordynujacej funkcji Komisji.

Ponadto Parlament Europejski

e nalega, aby panstwa cztonkowskie podjety konieczne kroki w celu zapobiezenia
rekombinacji wirusa HSN1 w formg, ktora moze by¢ przenoszona z cztowieka na
cztowieka, 1 w zwiazku z tym nalega, aby osoby zatrudnione w sektorze
drobiowym 1 z nim zwiazane zostaly zaszczepione w pierwszej kolejnosci;

e nalega, aby panstwa czltonkowskie zwigkszyly objecie szczepieniami w okresie
migdzy pandemiami, zgodnie z zaleceniami WHO, co zachgci réwniez przemyst
farmaceutyczny do zwigkszenia mozliwosci produkcyjnych celem zaspokojenia
oczekiwanego zapotrzebowania na szczepionki w obliczu pandemii;

e wzywa panstwa cztonkowskie do wyodrgbnienia hodowcéw drobiu jako grupy,
ktora w pierwszym rzedzie nalezy podda¢ szczepieniu, w celu ograniczenia szans
mutacji migdzy wirusem ludzkiej i ptasiej grypy w obszarze, ktory potencjalnie
stanowi jedna z najwazniejszych plaszczyzn ich zetknigcia. Jakkolwiek w tym
zakresie w $rodowiskach naukowych jest coraz mniejsza zgoda (mieszanie si¢
materialu genetycznego wirusOw moze nastgpowac u wielu réznych gatunkow,
nie tylko u ludzi), nalezy utrzyma¢ nadzor w tej kwestii zgodnie z zasada
ostroznosci.

Ponadto w dniu 14 czerwca 2006 r. Parlament Europejski przyjal kolejna rezolucje — w
sprawie stanu gotowos$ci 1 planu reagowania w sytuacji wystapienia pandemii grypy we
Wspolnocie Europejskiej®, w ktorej przypomniano, ze:

e powinno si¢ poswigci¢ szczegdlna uwage dalszemu rozwojowi mozliwosci
produkcji szczepionek na wypadek pandemii;

e Komisja powinna podja¢ kroki zmierzajace do zapewnienia dostatecznych
zapasow lekow przeciwwirusowych i szczepionek;

e panstwa czlonkowskie powinny zwigkszy¢ zamodwienia szczepionek przeciw
grypie sezonowej zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia w celu
udzielenia pomocy przemyslowi farmaceutycznemu w zwigkszeniu mocy
produkcyjnych w zakresie szczepionek przeciw grypie, tak aby sprosta
znacznemu zwigkszeniu zapotrzebowania, ktére wywotataby pandemia grypy.

Parlament Europejski. Strategia walki z pandemia grypy. Rezolucja Parlamentu Europejskiego
P6_TA(2005)0406. 26 pazdziernika 2005 r.

Parlament Europejski. Stan gotowosci i plan reagowania w sytuacji wystapienia pandemii grypy we
Wspolnocie Europejskiej Rezolucja Parlamentu Europejskiego P6_ TA(2006)0259. 14 czerwca 2006 r.
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W przypadku pandemii w UE-27 potrzebne bytoby co najmniej 495 milionow dawek
szczepionki pandemicznej (pojedynczej). Roczna wielko$¢ produkcji szczepionek przeciw
grypie sezonowej w UE szacuje si¢ na 223 min dawek, z czego ok. 105 min jest
sprzedawanych w UE. Szczepionki przeciw grypie sezonowej sg jednak potrdjne, tj. zawieraja
trzy rézne szczepy sezonowe. Z punktu widzenia zdolno$ci produkcyjnych oznacza to, ze
wytworzenie jednej dawki szczepionki sezonowej wymaga takich samych zdolnosci, jak
wytworzenie trzech dawek szczepionki pandemicznej, a ilo$¢ szczepionki konieczna do
zaszczepienia jednej osoby przeciw grypie sezonowej jest rowna iloSci potrzebnej do
zaszczepienia trzech osob przeciw grypie pandemicznej. W zwiazku z tym, aby objaé cala
ludnos¢ UE, a wigc osiagnac zdolno$¢ wytworzenia 495 mln dawek pojedynczej szczepionki
pandemicznej, potrzebne bedzie zwigkszenie produkcji potrojnej szczepionki przeciw grypie
sezonowej do 165 min dawek. Zwigkszenie stosowania potrojnych szczepionek przeciw
grypie sezonowej o 60 min dawek — z obecnego poziomu 105 miln dawek do 165 mln —
oznacza wzrost o 57 %. Taki wzrost umozliwitby przemystowi osiagnigcie zdolnosci do
wyprodukowania liczby szczepionek pandemicznych wystarczajacej dla catej ludnosci UE.
Wspomniany powyzej poziom docelowy zwigkszonego objgcia szczepieniami sezonowymi
grup wysokiego ryzyka pozwoli Unii Europejskiej osiagna¢ opisany cel w zakresie
szczepionek pandemicznych.

Ponadto nie nalezy zaniedbywaé aspektéw logistycznych zwiazanych z ewentualng
koniecznos$cia zaszczepienia calej ludnosci UE: wyzszy poziom objgcia szczepieniami
doprowadzi do zwigkszenia zdolnosci w zakresie podawania szczepionek w sytuacji
zagrozenia. Panstwa czlonkowskie podjety juz dziatania w kierunku zwigkszenia zdolnos$ci w
zakresie podawania szczepionek, np. poprzez uprawnienie pielggniarek do ich podawania.
Niemniej jednak takiego wzrostu zdolnos$ci nie da si¢ zaplanowa¢ — musi on by¢ testowany w
miar¢ dokonywania si¢. Podwojenie obecnego poziomu objecia ludnosci szczepionkami
przeciw grypie oznaczaloby zwigkszenie go do 30 % ogoétu ludnosci. Oznacza to, ze w
wigkszosci przypadkdw naklad pracy zwiazany ze szczepieniami w krotkim okresie
przewidzianym pomig¢dzy pojawieniem si¢ szczepionki na dany sezon a naptywem pacjentow
ulegtby podwojeniu. Na poziomie indywidualnego lekarza pierwszego kontaktu oznaczatoby
to, ze szczepienie na grype mogtoby trwac caty tydzien. Juz teraz kazdego roku wystepuja
problemy logistyczne zwiazane z dostarczeniem szczepionek do placéwek stuzby zdrowia.

Ocenia si¢, ze obecne niedobory w zakresie zdolno$ci produkcji i podawania szczepionek
doprowadza do konieczno$ci dokonywania trudnych wyboréw osob lub grup, ktore moga
otrzymac szczepienie, oraz do powstania réznic pomig¢dzy panstwami czlonkowskimi.

POTRZEBA ZMIAN PROCEDURALNYCH I ORGANIZACYJNYCH; POTRZEBY W ZAKRESIE BADAN

Niektore panstwa cztonkowskie maja juz wysoki stopien objgcia ludnosci szczepieniami oraz
dobra organizacje umozliwiajaca jego osiagnigcie (w zakresie przekazywania informacji,
refundacji, podawania szczepionek). Niemniej dla niektorych innych panstw cztonkowskich
poziom docelowy weciaz jest odlegly. Panstwa te zwigkszaja wysitki kierowane do
pracownikow stuzby zdrowia oraz grup ryzyka w celu wigkszego rozpowszechnienia
szczepien.

W panstwach czlonkowskich, a takze w ramach kolejnych programéw ramowych Komisji na
rzecz badan, dokonano znacznych inwestycji w badania nad grypa oraz finansowano szereg
projektow opracowywania szczepionek. Wigkszos¢ tych projektow koncentrowata si¢ na
szczepionkach pandemicznych, jednak uwzglednialy one rowniez nowatorskie koncepcje, jak
podawanie donosowe, metody produkcji szczepionek oparte na komorkach oraz testowanie
nowych §rodkow wspomagajacych, majacych znaczenie dla szczepionek sezonowych. Jednak
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dla osiagnigcia celu lepszej ochrony ludnosci konieczne sa dalsze badania w zakresie nauk
spotecznych 1 nauk o zachowaniu, badania epidemiologiczne skutecznosci i efektywnos$ci
szczepionek, a takze ciagle badania wymienionych powyzej innowacji biologicznych i
technicznych. Finansowanie realizacji tych potrzeb powinno pochodzi¢ od producentéw
szczepionek, a takze ze zrddet publicznych.

WSPOLPRACA W EUROPIE

Zdrowie obywateli UE zalezy od uzgodnionego podejscia do zwalczania grypy sezonowej,
ktéra w najnowszej historii odpowiedzialna byta za kilka groznych pandemii. Na przyktad
pandemia grypy ,hiszpanki” w 1918 r. przyniosta wigcej ofiar $miertelnych niz dziatania
militarne w ramach I Wojny Swiatowej. Biorac pod uwage znaczna skale przemieszczania si¢
ludzi w UE, wirus grypy pandemicznej moze rozprzestrzenia¢ si¢ wsrdd ludnosci bardzo
szybko 1 wykorzystywac¢ stabo$ci w zakresie przygotowania do szczepien. Duze rdznice
miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie objecia ludno$ci szczepieniami przeciw grypie
sezonowej wskazuja, ze istnieje duzy potencjal zmniejszenia obciazenia, jakie choroba ta
stanowi w Europie w grupach ryzyka, z czego najwicksze korzys$ci odniostyby panstwa
cztonkowskie o niskim objeciu szczepieniami. Byloby to réwniez korzystne dla dobrostanu w
UE jako catoéci dzigki ograniczeniu rozprzestrzeniania si¢ choroby, co pozwolitoby na
znaczne oszczednosci w dziedzinie zdrowia, ale rowniez w postaci uniknigcia strat
ekonomicznych.

W przypadku pandemii dostep do wystarczajacej liczby dawek szczepionek pandemicznych
bedzie utrudniony. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci dokonywania trudnych wyborow
przy ustalaniu populacji, ktéra ma zostac¢ zaszczepiona.

OKRESLENIE GRUP RYZYKA

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) wydato opini¢ naukowa na
temat grup ryzyka, ktore odnosza najwigksze korzysci ze szczepienia. Analiza literatury
wskazuje, ze istnieja dwie grupy ryzyka w Europie, w ktorych rutynowe coroczne
uodpornianie za pomoca szczepionki przeciw grupie sezonowej jest uzasadnione z punktu
widzenia nauki i zdrowia publicznego:

(D) osoby starsze (zwykle w wieku 65 lat i starszym) oraz

2) osoby cierpiace na choroby przewlekle, szczegdlnie z nastepujacych kategorii:
— przewlekte choroby uktadu oddechowego;

— przewlekie choroby uktadu krazenia;

— przewlekte zaburzenia metabolizmu;

— przewlekte choroby nerek 1 watroby;

— osoby o uposledzonej odpornosci (wrodzonej lub nabytej);

— osoby miode korzystajace z dtugoterminowego leczenia salicylanami oraz

— osoby z chorobami utrudniajacymi oddychanie.

Z wyliczen ECDC wynika, ze $rednio ok. 25 % ludnosci UE nalezy do jednej z dwoch
glownych grup ryzyka.

Ponadto ECDC powinno by¢ w stanie wspomoc panstwa czlonkowskie w opracowaniu
standardowych procedur i metod nadzoru, co pozwoli na wigksza porownywalno$¢ stopnia
przyjmowania szczepionek przeciw grypie sezonowej. Pomoc ECDC moglaby dotyczy¢
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monitorowania wdrazania propozycji zawartych w zaleceniu oraz dzialan panstw
cztonkowskich.

CEL WNIOSKU

Aby pomoc panstwom czlonkowskim w objgciu szczepieniami 75 % osob z ,,grup ryzyka”
(osob starszych w wieku powyzej 65 lat i 0sob cierpiacych na okreslone choroby) Komisja
niniejszym zwraca si¢ do Rady z wnioskiem o przyjecie zalecenia w sprawie szczepien
przeciw grypie sezonowej. W zaleceniu zaproponowano szereg konkretnych $rodkow, ktore
panstwa cztonkowskie powinny wdrozy¢, aby osiagna¢ wspomniany poziom docelowy w jak
najkrotszym czasie, a w kazdym razie najpdzniej do zimy 2014/2015 r.

e Zapewnienie istnienia krajowego planu dzialan zmierzajacego do objecia grup ryzyka
szczepieniami w wigkszym stopniu. Plan ten powinien obejmowaé wszystkie aspekty
polityki w tej dziedzinie.

e Opis dziatan, ktore nalezy wdrozy¢ w celu osiagnigcia docelowego poziomu 75 % do zimy
2014/2015 r., obejmujacy:

e sposoby poprawy objgcia szczepieniami grup ryzyka (np. kampanie szczepien,
refundacje itp.)’;

¢ metody pomiaru objgcia grup szczepieniami;
e szkolenie 1 informowanie pracownikéw stuzby zdrowia;
¢ informowanie grup ryzyka.

e Przewidywany stopien objgcia grup ryzyka szczepieniami, jaki ma zosta¢ osiagnigty w
latach 2011-2012.

e Przekazywanie Komisji sprawozdan dotyczacych krajowych planow dziatan — do 31 maja
kazdego roku po przyjeciu niniejszego zalecenia. Sprawozdanie powinno zawierad
doktadne dane o objetym szczepieniem odsetku oséb z grup ryzyka, uzyskane poprzez
badania przyjmowania szczepionek oraz innymi metodami opracowanymi przez ECDC.

Brak technologii produkcyjnych dajacych si¢ tatwo zastosowaé na wigksza skale (np.
produkcja oparta na komoérkach) jest rowniez powodem niedostatecznych zdolnos$ci
produkcyjnych i mozliwosci ich szybkiego zwigkszenia. Badania nad skuteczniejszymi
srodkami wspomagajacymi pozwolityby na uodpornienie wigkszej liczby ludzi mniejsza
iloscia przeciwcial. W celu osiagnigcia zakladanego poziomu zdolnosci produkcyjnych
producenci szczepionek powinni wigcej inwestowac¢ w badania.

Na potrzeby zalecenia stosowany bedzie wspomniany zestaw grup ryzyka, stanowiacy punkt
odniesienia przy dazeniu do osiagnigcia docelowego poziomu 75 % Niemniej oczywiscie nie ma
przeszkdd, aby poszczegolne panstwa cztonkowskie rozszerzyly krag oséb korzystajacych ze szczepien
o kolejne grupy.
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Whniosek
ZALECENIE RADY
W sprawie szczepien przeciw grypie sezonowej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 152
ust. 4,

uwzgledniajac wniosek Komisji',
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Grypa sezonowa jest silnie zarazliwa choroba wirusowa, przyjmujaca zwykle postaé
epidemii w chlodnej porze roku. Jest to jedna z najwazniejszych i najczgstszych
choréb zarazliwych 1 stanowi czgsta przyczyng zachorowan i zgondw we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

(2) W niektorych przypadkach przebieg choroby nie ogranicza si¢ do tagodnej infekcji
uktadu oddechowego, lecz dochodzi do powiktan obejmujacych powazne zapalenie
ptuc, niejednokrotnie prowadzace do zgonu lub powaznego uszczerbku na zdrowiu.
Powiktania takie sa duzo czgstsze w grupach oséb starszych i 0sob cierpiacych na
choroby przewlekle.

3) Grype sezonowa mozna zwalcza¢ za pomoca szczepien, jednak wirus czgsto zmienia
swoj sktad antygenowy, przez co sklad szczepionki musi by¢ regularnie
aktualizowany.

4) W 2003 r. w swojej rezolucji 56.19'" Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zalecita
zwigkszenie poziomu stosowania szczepien przeciw grypie sezonowej u wszystkich
0sOb obcigzonych wysokim ryzykiem w celu objecia szczepieniami przynajmniej 50
% 0s0b starszych do roku 2006 i przynajmniej 75 % do roku 2010.

%) W pazdzierniku 2005 r."? i czerweu 2006 r."* Parlament Europejski przyjat rezolucje
wzywajace panstwa cztonkowskie do powszechniejszego stosowania szczepien
przeciw grypie zgodnie z zaleceniami WHO. W rezolucjach tych wzywano rowniez
panstwa cztonkowskie do powszechniejszego objecia ludnosci szczepieniami w
okresie migedzy pandemiami, zgodnie z zaleceniami WHO, wskazujac, ze stanowitoby
to rowniez zachgte dla przemystu farmaceutycznego do zwigkszenia zdolnos$ci

0 Dz.U.

World Health Assembly (Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia). Prevention and control of influenza
pandemics and annual epidemics (Zapobieganie i zwalczanie pandemii i rocznych epidemii grypy). 56.
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia; Rezolucja WHA 56.19. 28 maja 2003 .

Parlament Europejski. Strategia walki z pandemia grypy. Rezolucja Parlamentu Europejskiego
P6_TA(2005)0406. 26 pazdziernika 2005 r.

Parlament Europejski. Stan gotowosci i plan reagowania w sytuacji wystapienia pandemii grypy we
Wspolnocie Europejskiej Rezolucja Parlamentu Europejskiego P6_ TA(2006)0259. 14 czerwca 2006 r.
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produkcyjnych w celu zaspokojenia spodziewanego zapotrzebowania na szczepionki
w przypadku pandemii grypy, a takze umozliwitoby zwigkszenie zdolno$ci systemow
ochrony zdrowia w zakresie podawania szczepionki.

W zwiazku z powyzszym nalezy podja¢ skoordynowane dzialania na poziomie
Wspdlnoty w celu opanowania grypy sezonowej poprzez zachgcanie do szczepienia
0sob z grup ryzyka. Celem wyznaczonym przez niniejsze zalecenie jest objgcie
szczepieniami 75 % osob starszych, zgodnie z zaleceniem WHO, w miar¢ mozliwosci
do roku 2015 lub w najwcze$niejszym mozliwym terminie po roku 2010.
Wspomniany poziom docelowy 75 % powinien by¢ rozszerzony na grupg ryzyka
obejmujaca osoby z chorobami przewlektymi, zgodnie z wytycznymi wydanymi przez
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w sierpniu i
pazdzierniku 2008 r.

Zwigkszenie poziomu objgcia szczepieniami grup ryzyka przyczynitoby si¢ réwniez
do powszechniejszego stosowania szczepien, a przez to do powigkszania strategicznie
istotnych zdolnosci produkeji szczepionek w Unii Europejskie;.

Koniecznym pierwszym krokiem w kierunku wspomnianych zmian jest to, aby
wszyscy uczestnicy systemu ochrony zdrowia, osoby z grup ryzyka, pracownicy
placowek stuzby zdrowia 1 osoby nimi zarzadzajace, lekarze 1 decydenci mieli wiedze
o problemie grypy sezonowej, uzyskana w wyniku publicznych i branzowych
kampanii informacyjnych.

Srodki podjete przez panstwa czlonkowskie w tym zakresie oraz sposob
uwzglednienia przez panstwa cztonkowskie niniejszego zalecenia powinny by¢
przedmiotem rocznych sprawozdan na szczeblu krajowym. Szczegdlnie istotne jest
zgromadzenie konkretnych, poréwnywalnych danych na temat powszechnos$ci
przyjmowania szczepionek w grupach ryzyka w celu wilasciwej oceny sytuacji we
wszystkich panstwach cztonkowskich. Takie dane nie zawsze byly dostgpne przed
przyjeciem niniejszego zalecenia. Na ich podstawie Komisja i panstwa cztonkowskie
beda w stanie dzieli¢ si¢ informacjami i najlepszymi praktycznymi rozwiazaniami z
krajami  trzecimi za  posrednictwem  istniejacych  kanaléw  wspolpracy
miedzynarodowej w dziedzinie zdrowia.

W rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady'* z dnia 21
kwietnia 2004 r. ustanawiajacym Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb powierzono ECDC misj¢ sluzenia Komisji i panstwom cztonkowskim
fachowa wiedza techniczna i1 naukowa. ECDC prowadzi rowniez sie¢ powotlana
specjalnie do nadzoru nad grypa sezonowa zgodnie z decyzja Komisji 2000/96/WE z
dnia 22 grudnia 1999 r."> w sprawie stopniowego obejmowania chordb zakaznych
siecia wspolnotowa zgodnie z decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady. ECDC powinno zatem stuzy¢ pomoca panstwom czlonkowskim przy
opracowaniu wytycznych w celu poprawy poréwnywalnos$ci stopnia przyjmowania
szczepien przeciw grypie sezonowe;.

Zgodnie z zasada pomocniczo$ci, okreslong w art. 5 Traktatu, jakiekolwiek nowe
dziatanie podjgte w pewnym obszarze, ktory nie lezy w zakresie wylacznej
kompetencji Wspolnoty, takie jak szczepienia przeciw grypie sezonowej, moze zostac
podjete przez Wspolnote jedynie wtedy, gdy ze wzgledu na zakres lub skutki

Dz.U. L 142 230.4.2004, s. 1-11
Dz.U. L 028 z3.2.2000, s. 50-53
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proponowanego dziatania cele tego dzialania moga by¢ lepiej osiagnigte przez
Wspoélnotg niz przez panstwa cztonkowskie. Grypa sezonowa moze przyja¢ postaé
pandemii i nie mozna ograniczy¢ jej do okreslonego obszaru geograficznego lub
panstwa czlonkowskiego. Dlatego tez skoordynowane dziatania na szczeblu
wspolnotowym moga pomoc panstwom cztonkowskim w osiagnigciu przyjetych przez
nie pozioméw docelowych.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

1.

Panstwa cztonkowskie powinny przyja¢ i wdrozy¢ krajowy plan dzialan zmierzajacy
do poprawy poziomu stosowania szczepien w celu objecia szczepieniami 75 % 0sob
z wszystkich grup ryzyka, o ktorych mowa w pkt 2 lit. a), w jak najkrdétszym czasie,
jednak nie pdzniej niz do sezonu zimowego 2014/2015.

Plan dziatan powinien uwzglednia¢ niedobory stwierdzone na poziomie krajowym i
przewidywaé przeznaczenie niezbednych zasobow na osiggnigcie wymienionego
poziomu docelowego oraz organizowanie dzialan, o ktérych mowa w pkt 2 lit. b) 1

c).
W ramach krajowego planu dziatan, o ktorym mowa w pkt 1, panstwa cztonkowskie
powinny:

a)  przyja¢ i wdrozy¢ nastepujace wspdlne definicje ,,grup ryzyka”, zgodnie w
szczegdlnosci z wytycznymi wydanymi przez ECDC w sierpniu 2008 r.'°:

(1) ,,0s0by starsze” oznacza ludno$¢ w wieku 65 lat lub starszym:;
(i) ,,0soby cierpiace na choroby przewlekle” oznacza osoby cierpiace na:

- przewlekte  choroby lub  zaburzenia czynnos$ci ukladu
oddechowego;

- przewlekte choroby uktadu krazenia;
- przewlekte zaburzenia metabolizmu;
- przewlekte choroby nerek 1 watroby;

- zaburzenia czynno$ci systemu odporno$ciowego (wrodzone lub
nabyte);

b) zgodnie z wytycznymi, ktore zostana wydane przez ECDC, organizowaé
roczne badania dotyczace przyjmowania szczepien przez osoby ze wszystkich
grup ryzyka oraz analizowa¢ przyczyny niekorzystania ze szczepien;

c) stymulowa¢ ksztatcenie, szkolenie i wymiang informacji na temat grypy
S€ZONOwej poprzez zapewnianie:
(1) informacji pracownikom stuzby zdrowia;
(i) informacji osobom z grup ryzyka i ich rodzinom na temat zagrozen i
zapobiegania im.

Do dnia 31 maja kazdego roku po przyjeciu niniejszego zalecenia panstwa
cztonkowskie powinny sktada¢ Komisji sprawozdania z jego wdrazania, zawierajace
w szczegblnosci informacje o osiagnig¢tym stopniu objecia szczepieniami oséb z grup
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ryzyka, w celu przyczynienia si¢ do dziatan nastepczych wynikajacych z niniejszego
zalecenia na szczeblu Wspolnoty.

4. Komisje wzywa si¢ do przekazywania Radzie sprawozdan z wdrazania niniejszego

zalecenia na podstawie rocznych sprawozdan skladanych przez panstwa
cztonkowskie, co roku do 2015 r., a nastepnie co 3 lata.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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