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De vigtigste resultater af Ridets samling

Radet havde en udveksling af synspunkter og vedtog konklusioner om pandemisk influenza (HINI)

- en strategisk tilgang.
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PUNKTER BEHANDLET VED DEBAT

INFLUENZA A/H1N1 - Rddets konklusioner

Rédet vedtog folgende konklusioner:

"Den 11. juni 2009 forhgjede Verdenssundhedsorganisationen (WHO) varslingsniveauet for influ-
enzapandemien fra fase 5 til fase 6, som svarer til global spredning af 2009-virussen influenza
A/HINI. Pa grundlag af videnskabelige og epidemiologiske data og viden rader WHO og Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) landene pa den nord-
lige halvkugle til at forberede sig pé en ny belge af pandemien.

Rédet for Den Europaiske Union:

MINDER derfor OM WHO's internationale sundhedsregulativ (IHR 2005), Europa-
Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998 om oprettelse af et
net til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overferbare sygdomme i Faellesskabet',
systemet for tidlig varsling og reaktion med hensyn til overforbare sygdomme og forordning
(EF) nr. 851/2004 om oprettelse af et europaeisk center for forebyggelse af og kontrol med
sygdomme?;

MINDER OM Kommissionens forordning (EF) nr. 1085/2003 af 3. juni 2003 om behandling
af @ndringer af betingelserne 1 markedsferingstilladelser for humanmedicinske leegemidler og
veterinerlegemidler, som er omfattet af Radets forordning (EQF) nr. 2309/93, serlig artikel 7
og 8; BEMARKER, at der findes specifikke lovbestemmelser, der giver fleksibilitet med
hensyn til omfanget af datakrav og mulighed for hastegodkendelse af influenzavacciner efter
en erklaering om en pandemi, og at Kommissionen har godkendt flere influenzavacciner, der
vil skulle @ndres 1 forbindelse med en konkret pandemisituation;

NOTERER SIG MED TILFREDSHED, at arbejdet i Det Europ®iske Laegemiddelagentur
(EMEA) med henblik pa at afgive udtalelse om de tre forste vacciner har veret effektivt, og at
Kommissionen sé hurtigt har udstedt markedsferingstilladelser hertil;

1

EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
EUT L 142 af 30.4.2004.
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MINDER OM Raidets konklusioner af 16. december 2008 om sundhedssikkerhed, hvori med-
lemsstaterne opfordres til at fortsatte og udvide samarbejdet om forberedelse, overvagning,
hurtig varsling og koordineret reaktion i forbindelse med alle spergsmaél vedrerende krise-
situationer pa folkesundhedsomrédet, der bererer mere end én medlemsstat;

MINDER OM Radets konklusioner af 30. april 2009 om influenzainfektion af type A/HIN1,
hvori medlemsstaterne indtrengende opfordres til efter WHO's vejledning og i samarbejde
med og sammen med Kommissionen at handle sammen;

MINDER OM de eksisterende strukturer for uformelt samarbejde og koordination 1 forbin-
delse med sundhedstrusler, navnlig Udvalget for Sundhedssikkerhed (HSC), der blev oprettet
12001 af sundhedsministrene og Europa-Kommissionen, der fastlagde en felles tilgang i tre
erkleeringer om skolelukninger, om rejsende personer med symptomer og om malgrupper og
prioriterede grupper i forbindelse med vaccination;

ANERKENDER det vigtige arbejde, der udferes af FN-systemet, navnlig WHO, FN-
systemets seniorkoordinator for fugle- og humaninfluenza og Verdensbanken i1 deres indsats
for at stette tredjelande;

MINDER OM henstillingerne fra Den Strategiske Rddgivende Ekspertgruppe vedrerende
Immunisering, som WHO godkendte den 11. juli, vedrerende vacciner mod 2009-pandemien
(HINT) med henblik pa at na felgende tre mél for en vaccinationsstrategi: at beskytte sund-
hedssystemets integritet og landets kritiske infrastruktur, nedbringe sygelighed og dedelighed
og reducere spredning af 2009-virussen influenza A/HIN1 inden for samfund;

MINDER OM droftelserne pa det uformelle mede mellem sundhedsministrene den 6.-7. ju-
11 2009 1 Jonkoping, hvor mulige elementer i en strategisk tilgang pa EU-plan blev dreftet;

ERKENDER, at de forskellige forhold i medlemsstaterne kan krave landespecifikke til-
gange, og at medlemsstaterne ikke nedvendigvis behover at treeffe de foranstaltninger, der
bl.a. er nevnt i referatet fra formandskabets mede om pandemisk influenza den 2.-3. juli 2009
1 Jonkoping;
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SER MED TILFREDSHED PA ECDC's og EMEA's indsats for at stette og tilvejebringe
videnskabelig rddgivning og vejledning til medlemsstaterne og Kommissionen om influenza-
relaterede sporgsmél samt pd HSC's aktiviteter;

NOTERER SIG Kommissionens meddelelse om 2009-pandemien (HIN1)! som et vigtigt
bidrag til den igangvarende indsats mod pandemien;

ERKENDER, at medlemsstaterne er nedt til at treeffe alle de nedvendige foranstaltninger til
at sikre borgerne den mest effektive beskyttelse pa grundlag af de seneste videnskabelige
resultater og konsultationer pd europeisk plan og med WHO og under hensyntagen til udvik-
lingen i den epidemiologiske situation;

BEMARKER, at forberedelsen med henblik pa reaktionen pa sundhedsrisici i EU herer
under medlemsstaternes kompetence, og at folkesundhedsmaessige foranstaltninger kan stottes
og styrkes ved yderligere samarbejde og udveksling af informationer og erfaringer via WHO
og de eksisterende EU-strukturer;

UNDERSTREGER, at de nationale foranstaltningers effektivitet vil ages yderligere, hvis
Kommissionen og medlemsstaterne treeffer samarbejds- og koordinationsforanstaltninger med
bistand fra ECDC og EMEA og i samarbejde med WHO;

UNDERSTREGER, at medlemsstaterne er negdt til at arbejde sammen om spergsmal, der
daekker flere sektorer, navnlig transport-, energi- og informations- og telekommunikations-
sektoren, for at mindske de eventuelle gkonomiske og sociale konsekvenser af denne og
kommende pandemier og andre lignende sundhedstrusler;

MINDER OM, at medlemsstater (og tredjelande), der stir over for sterre nedsituationer, som
overstiger deres nationale reaktionskapacitet, til enhver tid kan tage Fellesskabets civilbeskyt-
telsesmekanisme i1 brug;

ER ENIGT OM, at felgende neglesporgsmal ber indgé i en koordineret EU-tilgang til 2009-
pandemien (HIN1):

1

KOM(2009) 481 endelig.
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Adgang til vacciner

For at sikre, at alle medlemsstater 1 tide har adgang til vacciner, ber de medlemsstater, der
ikke for gjeblikket har eller kun delvis har aftaler med producenter overveje muligheden for
en mekanisme eller en pakke med udbudsbekendtgerelser som den mest effektive méde at ga
frem pa.

Med forbehold af en afklaring af en reekke juridiske spergsmal, f.eks. med hensyn til konkur-
rencelovgivning og ansvar, kunne medlemsstater, der allerede har arrangementer med produ-
center, overveje at stille vacciner til radighed for andre lande.

Vaccinationsstrategi
Malgrupperne omfatter alle, som det ifolge nationale planer anbefales at vaccinere.

Da der i starten ikke vil vare vacciner nok, ber medlemsstaterne identificere prioriterede
vaccinationsgrupper. Identificeringen af disse prioriterede grupper ber ske pd grundlag af
nyere videnskabelige resultater og analyse af forholdet mellem risici og fordele og vil athan-
ge af de landespecifikke forhold. HSC foreslog den 25. august 2009 under hensyntagen til de
foreliggende epidemiologiske og videnskabelige data og viden om 2009-pandemien (HINT1)
tre grupper, som skal have forsteprioritet i forbindelse med vaccination'.

Reguleringsprocessen

Der er blevet indfort solide reguleringsprocedurer, herunder en grundig analyse af forholdet
mellem risici og fordele foretaget af et kompetent og uath@ngigt organ, séledes at der kan
stilles effektive og sikre vacciner af hej kvalitet til ridighed overalt 1 EU. Det bliver af afgo-
rende betydning, at supplerende data vurderes, sé snart de er til rddighed, og at der fores tilsyn
med eventuelle uventede, alvorlige uenskede bivirkninger, saledes at der om nedvendigt kan
foretages en fornyet vurdering af forholdet mellem risici og fordele. Det er derfor vigtigt med
et snevert samarbejde mellem medlemsstaterne, EMEA og ECDC, samt overvagning efter
markedsferingen, herunder legemiddelovervigning og risikostyringsplaner.

- Alle fra seks maneders alderen med underliggende kroniske sygdomme, der oger risikoen
for alvorlig sygdom, forst og fremmest dem, der lider af alvorlige underliggende sygdomme
(f.eks. astma i1 svaer grad, ustabil koronar hjertesygdom, ubehandlet hjertefejl osv.), og
forslaget skal helst komme fra patientens direkte sundhedsproducent

- gravide

- sundhedspersonale.
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Information og kommunikation til offentligheden

Kommunikation med offentligheden, medierne og andre parter i én medlemsstat eller fra
Kommissionens side kan fi virkninger i medlemsstaterne generelt. Modstridende meddelelser
skal sd vidt muligt undgds, og parterne skal om fornedent serge for, at der lebende skabes til-
lid, og at de centrale budskaber formidles til medierne for at minimere eventuelle uenskede
sociale og ekonomiske folger.

For at sikre konsekvens i1 informationerne ber det om nedvendigt overvejes at indgé aftaler
om fzlles strategiske tilgange til vigtige spergsmél. Disse kunne omfatte spergsmal af felles
interesse, f.eks. risikoniveauet for virussen, de udfordringer, medlemsstaterne kan blive stillet
over for pd grund af pandemien, den indsats, der allerede er gjort, og som skal geres, samt
betydningen af, at enkeltpersoner treeffer foranstaltninger for at beskytte sig selv. Sddanne
feelles strategiske tilgange ber bygge péd videnskabelig radgivning fra WHO og ECDC under
hensyntagen til landespecifikke omstendigheder som f.eks. pandemiens udvikling.

Globalt samarbejde

Da 2009-pandemien (H1NT1) er et globalt problem gentager EU sit tilsagn om at stette globalt
samarbejde 1 FN-systemets regi i sna@vert samarbejde med WHO.

Tveersektorielle sporgsmdl

Pandemier kan fa betydning for produktiviteten og evnen til at opretholde kontinuiteten 1 de
essentielle tjenesteydelser i medlemsstaterne. For at undgé enhver afbrydelse af transport (af
fodevarer, legemidler, braeendstof osv.), kommunikation og energiforsyning skal medlems-
staterne arbejde sammen om en tvarsektoriel koordination pd mange forskellige planer, hvor
det er nedvendigt:

- Ansvaret for pandemiberedskabet er fordelt pd mange forskellige akterer. Dette forhold
gor det nadvendigt med koordination og informationsudveksling pa strategisk og opera-
tivt plan inden for eksisterende strukturer og uden at overlappe det arbejde, der sker i
eksisterende grupper og mekanismer pa EU-plan, som behandler de forskellige aspekter
af 2009-pandemien (HINT).
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- De eksisterende foranstaltninger og arrangementer, der skal sikre, at vigtige tjenester
fungerer, bor gennemgés, og der bar foretages en behovsanalyse, 1 forste rekke i
informations- og telekommunikations-, transport- og energisektoren med henblik pa
eventuelle yderligere arrangementer. Disse sektorer omfatter en raekke transnationale
tjenesteudbydere, der driver virksomhed regionalt eller i hele EU, samt planlegning af
driftskontinuitet. Den indbyrdes athaengighed inden for disse sektorer og 1 forhold til
andre sektorer kan medfere et behov for eget informationsudveksling og en kollektiv
indsats pa EU-plan, efterhanden som pandemien udvikler sig.

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL
Information og kommunikation til offentligheden

- at identificere mulige fzlles strategiske tilgange for at sikre en sammenhangende infor-
mation via eksperter i HSC og foretage en yderligere udbygning via HSC's formidler-
netvaerk.

Tveersektorielle sporgsmal

- at samarbejde om udvekslingen af strategiske og operative informationer om tvar-
sektorielle spargsmaél.

Globalt samarbejde

- at undersege mulighederne for at yde umiddelbar steatte til FN-systemets indsats, navn-
lig WHO, for at begraense 2009-pandemien (HIN1), herunder ved at stille vacciner og
antivirale midler til radighed og distribuere og give adgang til dem, men ogsa tage stil-
ling til, om der er behov for beredskabsplanlegning og offentlige sundhedskampagner,
og udforme og na til enighed om en reaktion pa FN's, WHO's og UNSIC's vurderings-
rapport om behovene' p4 en made, der ikke pavirker andre globale prioriteter pa sund-
hedsomrédet negativt

- at serge for en effektiv anvendelse af finansielle og ovrige EU-mekanismer (f.eks.
logistik og knowhowstette) til gavn for tredjelande, navnlig udviklingslande, samt
globalt samarbejde

Urgent Support for Developing Countries' Responses to the HIN1 Influenza Pandemic af
17. september 2009 [WHO, Kontoret for Koordination af Humanitaere Anliggender
(OCHA), FN-systemets influenzakoordination (UNSIC)]
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at fastholde en kraftig stette til udviklingslandene for at bistd dem med at udvikle hold-
bare offentlige sundhedssystemer

at tilskynde til en eget produktion og anvendelse af influenzavacciner, herunder brug af
nye innovative teknologier for at age den globale produktion af vacciner og kapacitet i
udviklingslandene, sdledes at de kan udvikle deres egne vacciner og antivirale midler.

OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL

Adgang til vacciner

at fortsaette stotten til anskaffelse af vaccine 1 de medlemsstater, kandidatlande, poten-
tielle kandidatlande og nabolande, der ikke i gjeblikket har en aftale med producenterne

at foresla gennemsigtige mekanismer, som indeberer, at en medlemsstat, der ensker det,
kan stille vacciner til rddighed for en anden medlemsstat for at imedegd mangel pa
sikker vaccine 1 en medlemsstat og skabe klarhed om EF-retlige sporgsmél 1 relation til
overforsel af vacciner mellem medlemsstaterne, f.eks. 1 henseende til konkurrence-
lovgivning og ansvar

at afleegge rapport om mekanismerne vedrerende adgang til vacciner og om, hvordan de
virker, og hvilke resultater de har givet, samt om fremtidige samarbejdsinitiativer.

Reguleringsprocessen

at sikre, at procedurerne til vurdering af forholdet mellem risici og fordele og vedtagelse
af formelle afgorelser om tilladelser til markedsfering af vacciner fortsat er sa hurtige
og strenge som muligt

14311/09 (Presse 287) 12

DA



12.X.2009

- at fremme et sn@vert samarbejde mellem medlemsstaterne, EMEA og ECDC om for-
hold efter tilladelsen, herunder leegemiddelovervigning og tilsyn.

Information og kommunikation til offentligheden

- at fortsaette med at fremme samarbejdet om fzlles tilgange til kommunikation via HSC's
formidlernetvaerk

- at undersoge passende metoder til at stotte medlemsstaternes kommunikationsaktivite-
ter, nar der er behov for det.

Tveersektorielle sporgsmal

at afleegge rapport om de nationale planleegningsparametre, som de enkelte medlems-
stater anvender 1 forbindelse med 2009-pandemien (HIN1)

- at undersegge den potentielle veerdi ved at udforme vejledninger/principper/varktejssat
med henblik pa planlegning af driftskontinuitet pd EU-plan

- at udarbejde en oversigt over eksisterende faellesskabsbestemmelser og medlemsstater-
nes kapacitet til at forvalte grenseoverskridende og tvaersektorielle afbrydelser 1 flere
lande som folge af en pandemi, i forste raekke 1 informations- og telekommunikations-,
transport- og energisektoren

- at ajourfere Kommissionens meddelelse om planlaegning af beredskab og indsats over
for pandemisk influenza i Det Europziske Faellesskab af 28. november 2005"."

Rédet havde endvidere en udveksling af synspunkter om den nuvarende pandemisituation. Mini-
strene fremhavede generelt nedvendigheden af at koordinere information og kommunikation om
influenza A/HIN1 1 EU, navnlig 1 betragtning af en mulig anden belge. Den information, der gives
til offentligheden, ber folge nogle felles strategiske, videnskabeligt begrundede retningslinjer, som
er tilpasset de nationale forhold. De eksisterende strukturer, f.eks. formidlernetvaerket under Udval-
get for Sundhedssikkerhed (HSC), ber udnyttes.

! KOM(2005) 607 endelig.

14311/09 (Presse 287) 13
DA



12.X.2009

Ministrene fremhavede ogsa nedvendigheden af et globalt samarbejde om den nuvarende og even-
tuelt kommende pandemier. Mange delegationer var enige om, at udviklingslandene pa kort sigt ber
have hjelp med levering af vacciner; pa lengere sigt bor stotten dog i hgjere grad koncentreres om
at styrke det offentlige sundhedssystem og om at fremme udviklingslandenes evne til at bekeempe
smitsomme sygdomme; stotten til udviklingslandene ber ydes gennem Verdenssundhedsorganisati-
onen (WHO) og De Forenede Nationer (FN). Ministrene bekraftede endvidere pa ny, at de leegger
stor veegt pa princippet om solidaritet mellem medlemsstaterne. Delegationerne navnte f.eks. of-
fentliggarelsen af udbudsbekendtgerelser pa grundlag af en felles model og - ud fra den betragt-
ning, at én enkelt dosis md formodes at give tilstreekkelig beskyttelse - deling af vaccineforsynin-
gerne med andre medlemsstater.

Endelig var ministrene enige om, at felgerne af influenza A/HIN1 kan rekke ud over ud over sund-
hedssektoren og ramme andre neglesektorer sdsom transport, energi og kommunikation. Ministrene
talte for at uddybe informationsudvekslingen om pandemiberedskabet i disse og andre sektorer.
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ANDRE PUNKTER, DER BLEV GODKENDT

SUNDHED

Szerberetning nr. 2/2009 om EU's folkesundhedsprogram (2003-2007) - Radets konklusioner

Rédet vedtog konklusionerne 1 13737/09.

Narkotikaforebyggelse - Radets konklusioner

Rédet vedtog konklusionerne 1 13405/09.
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