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Obvladovanje gripe HIN1

Resolucija Evropskega parlamenta z dne 8. marca 2011 o oceni ukrepov za obvladovanje
gripe HIN1 v letih 2009 in 2010 v EU (2010/2153(IN1))

Evropski parlament,

ob upostevanju ¢lena 168 Pogodbe o delovanju Evropske unije,
ob upostevanju mednarodnega zdravstvenega pravilnika — IHR(2005)?,

ob upostevanju Sporocila Komisije z dne 28. novembra 2005 o nac¢rtovanju pripravljenosti
in odziva na pandemijo influence v Evropski skupnosti (KOM(2005)0607),

ob upostevanju delovnega dokumenta Sveta z dne 30. novembra 2007 vprasanjih,
povezanih z varovanjem zdravija?,

ob upostevanju sklepov Sveta o varovanju zdravja z dne 16. decembra 20082,

ob upostevanju dokumenta o zacasnih smernicah o uporabi posebnih cepiv za pandemicno
gripo med pandemijo H1N1 20094,

ob upostevanju napotkov Svetovne zdravstvene organizacije iz aprila 2009 o pripravljenosti

in odzivu na pandemic¢no influenco®,

ob upostevanju Sklepov Sveta z dne 30. aprila 2009° o gripi A/okuzbi z HINI,

ob upostevanju izmenjave mnenj med direktorico Evropskega centra za preprecevanje in
nadzor bolezni in svojega Odbora za okolje, javno zdravje in varno hrano, ki je potekalo
4. septembra 20009,

ob upostevanju sporocila Komisije z dne 15. septembra 2009 o pandemiji (HIN1) 20097,

ob upostevanju delovnega dokumenta Komisije z dne 15. septembra 2009 o skupnem
naroéilu cepiva proti gripi A (HIN1)2,

ob upostevanju delovnega dokumenta Komisije z dne 15. septembra 2009 o komuniciranju
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z javnostjo in mediji o pandemiji (H1IN1) 2009,

ob upostevanju delovnega dokumenta Komisije z dne 15. septembra 2009 o pomoci tretjim
drzavam pri boju proti gripi A (HIN1)?,

ob upostevanju delovnega dokumenta Komisije z dne 15. septembra 2009 o regulativnem

postopku za odobritev antivirusnih zdravil in cepiv za zas¢ito pred pandemicno gripo
(H1N1) 20093,

ob upostevanju delovnega dokumenta Komisije z dne 15. septembra 2009 o strategijah
cepljenja proti pandemiji (HIN1) 20094,

ob upostevanju dokumenta z naslovom Evropske strategije za gripo A/HIN1 — spremljanje
koristi in tveganja cepljenja, oktober 2009,

ob upostevanju sklepov Sveta z dne 12. oktobra 2009 o pandemiji (HIN1) 2009 — strateski
pristop®,

ob upostevanju delovnega dokumenta Komisije z dne 23. novembra 2009 o varovanju
zdravja v Evropski uniji in na mednarodni ravni’,

ob upostevanju ocenjevalnega porocila z dne 16. aprila 2010 o odzivu celotne EU na
pandemijo H1IN1 20098,

ob upostevanju konénega poroéila iz januarja 2010 o oceni Evropske agencije za zdravila®,

ob upostevanju resolucije 1749 (2010) z naslovom Obvladovanje pandemije gripe HLN1:
potreba po vecji preglednosti, ki jo je junija 2010 sprejela parlamentarna skupsc¢ina Sveta
Evrope®?,

ob upostevanju sklepov konference ali naukov iz pandemije gripe A (HIN1), ki je potekala
1.in 2. julija 2010,

ob upostevanju priporoc€il Evropskega varuha ¢lovekovih pravic o Evropski agenciji za
zdravila z dne 29. aprila in 19. maja 2010%?,
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ob upostevanju porocila z dne 25. avgusta 2010 o oceni strategij za cepiva proti pandemicni
gripi v celotni EU?,

ob upostevanju sklepov Sveta z dne 13. septembra 2010 o izkusnjah, pridobljenih s
pandemijo gripe A (H1N1) — zdravstveno varstvo v EU?,

ob upostevanju delovnega dokumenta osebja Komisije z dne 18. novembra 2010 o
izku$njah, pridobljenih s pandemijo gripe HIN1, in o zdravstvenem varstvu v EvropskKi
uniji (SEC(2010)1440),

ob upostevanju letnega epidemioloskega porocila o nalezljivih boleznih v Evropi 2010, ki
ga je objavil Evropski center za prepreéevanje in nadzor bolezni®,

ob upostevanju delavnice Odbora Evropskega parlamenta za okolje, javno zdravje in
varnost hrane o pandemiji gripe A (H1N1) — odziv drzav ¢lanic in Evropske unije, ki je
potekala 5. oktobra 2010,

ob upostevanju ¢lena 48 Poslovnika,
ob upostevanju porocila Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane (A7-0035/2011),

. ker so nacionalni in mednarodni zdravstveni organi, tudi Svetovna zdravstvena organizacija,
maja 2009 izjavili, da je v tistem obdobju gripa HIN1 povzrocala le lazja obolenja, vendar
ni samoumevno, da se bo ta vzorec nadaljeval,

. ker so v skladu z mednarodnim zdravstvenim pravilnikom, ki je pravno zavezujo¢
instrument za drzave podpisnice, naloge Svetovne zdravstvene organizacije med drugim
nadzor javnega zdravja, usklajevanje mednarodnih dejavnosti na tem podrocju in
razglasitev faze virusa, ki bi lahko bil pandemiéen, na podlagi 6-stopenjske lestvice,

. ker se faza svetovne pandemije razglasi na podlagi dolo¢b mednarodnega zdravstvenega
pravilnika in v posvetovanju z drugimi organizacijami, institucijami in prizadetimi
drzavami ¢lanicami,

. ker merila o opredelitvi pandemije, ki jih je Svetovna zdravstvena organizacija leta 2009
ponovno pregledala, temeljijo zgolj na Sirjenju virusa in ne upostevajo resnosti obolenja, ki
ga ta povzroca,

. ker bi morale drZave ¢lanice, Evropska komisija in zunanji organi, na primer Svetovna
zdravstvena organizacija, pri sprejemanju odlocitev v javnem zdravstvu, ki bi lahko vplivale
na javno zdravje in socialno politiko v drzavah ¢lanicah, upoStevati virulenco izbruha gripe
v prihodnosti, pa tudi Sirjenje virusa,
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ker je stopnja nepredvidljivosti glede resnosti pandemije in njenega poteka visoka ter vedno
obstaja moznost, da bi se lahko v Evropi zaostrila, kot se je leta 1918 in 1968,

. ker so se drzave Clanice na podlagi razglasitve pandemije Svetovne zdravstvene
organizacije in priporocil, ki so temu sledila, v skladu z nacelom previdnosti hitro odzvale
glede na razpolozljiva sredstva, da bi vzpostavile zdravstvene akcijske nacrte; ker so bile ob
razglasitvi najvi§je stopnje nevarnosti pandemije na podrocju javnega zdravja ponekod
sprejete nesorazmerne odlocitve;

. ker je Svetovna zdravstvena organizacija Sele avgusta 2010 razglasila prenehanje stanja
pripravljenosti na pandemijo gripe HIN1 (izjava generalnega direktorja Svetovne
zdravstvene organizacije z dne 10. avgusta 2010%),

ker v skladu z nacelom subsidiarnosti priprava na zdravstvena tveganja v Evropski uniji in
odziv nanj spada v pristojnost drzav ¢lanic; ker Lizbonska pogodba poziva drzave Clanice,
naj okrepijo sodelovanje, izmenjavo informacij in primerov dobre prakse v okviru Svetovne
zdravstvene organizacije in obstojecih struktur EU; ker okrepljeni ukrepi Komisije za
usklajevanje skupaj s podporo Evropskega centra za prepreevanje in nadzor bolezni ter
Agencije za vrednotenje zdravil v okviru mednarodnega zdravstvenega pravilnika
izboljSujejo ucinkovitost nacionalnih ukrepov,

ker se je morala farmacevtska industrija odzvati na nenadne, nujne in eksponentno
narascajoce zahteve drzav Clanic glede dobave cepiv; ker je morala industrija zelo hitro
razviti novo u¢inkovito cepivo proti virusu,

. ker so bili stroski upravljanja te krize v drzavah ¢lanicah visoki in bi jih morda lahko
zmanj$ali, ¢e bi drzave ¢lanice sodelovale med seboj pa tudi z Evropskim centrom za
preprecevanje in nadzor bolezni,

. ker je bil nakup velikih koli¢in cepiv in protivirusnih zdravil glavni del stroSkov, ki so jih
imele nekatere drzave ¢lanice v okviru odziva na krizo, nabavni postopki pa so zbudili resne
pomisleke glede spostovanja pravil o javnih naro€ilih in preglednosti v nekaterih drzavah
¢lanicah,

. ker so bile znatne cenovne razlike med drzavami ¢lanicami, ki so imele predhodne
dogovore za nakup cepiva, med drugim zaradi diferenciranih pogojev glede odgovornosti v
vsakem dogovoru,

. ker so bile v posameznih drZavah €lanicah na sodiS¢e vloZene pritozbe zaradi korupcije in
zarote drzavnih uradnikov po tem, ko so poleti 2009 ministrstva za zdravje sklenila pogodbe
s proizvajalci cepiv proti gripi HIN1,

. ker po porocanjih Komisije dobavitelji cepiv ne Zelijo nositi vso odgovornost za cepiva, kar
je morda prispevalo k manjSem zaupanju drzavljanov v varnost cepiv; ker je zaupanje v
cepiva proti gripi HIN1 postalo vprasljivo tudi zaradi pomanjkljivega in neskladnega
obves¢anja javnosti o koristih in tveganjih cepljenja ter morebitnih tveganjih pandemije
gripe,

. ker razli¢na priporocila EU in drzav Clanic pri opredeljevanju prednostnih skupin za
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cepljenje pricajo o precejsSnji negotovosti in razliénih mnenjih glede ustreznega odziva na
gripo HIN1,

Q. ker nacrtovanje pripravljenosti na pandemijo gripe v veliki meri temelji na strategijah
cepljenja; ker bi morale strategije cepljenja sloneti na treh pogojih, ¢e naj bi bile uspesne:
ucinkovitost cepiva, njegovo pozitivno razmerje med tveganji in koristmi in usmerjenost na
ciljne skupine,

R. ker je potrebna preglednost glede izpolnjevanja teh pogojev,

S. ker je bilo sedaj prikazano razmerje koristi in tveganj tega cepiva na osnovi testiranja
tolerance in imunogenosti, opravljenega na podlagi njegove dejanske rabe,

T. ker so potrebne $tudije o cepivih in protivirusnih zdravilih, neodvisne od farmacevtskih
druzb, da bi dosegli ravnotezje med zasebno in javno financiranimi Studijami,

U. ker je treba v primeru pandemije gripe v prihodnosti narediti ve¢, da bi izboljsali
ucinkovitost cepiv proti gripi, zlasti za skupine z visokim tveganjem, in proti mutiranim
razli¢icam,

V. ker je bila EU zaradi zgodnje pridobitve cepiv in strategij sistemati¢nega cepljenja, zlasti
med najranljivejSimi skupinami, najbolje pripravljena na svetu, vendar so se pojavile znatne
razlike med pripravljenostjo drzav ¢lanic EU, pomanjkanje pristnega sodelovanja pa je
oslabilo skupno pripravljenost EU,

W. ker so bili omejeno sodelovanje med drzavami ¢lanicami, zlasti pomanjkanje skupnih javnih
narocil za zdravila, pomanjkanje skupnih zalog, solidarnosti in mehanizma posredovanja
med drzavami ¢lanicami, ter neobstoj predhodnih sporazumov o dobavi v Stevilnih drzavah
¢lanicah glavni dejavniki, ki so oslabili boljSo pripravljenost EU,

X. ker kljub temu, da je Evropski varuh ¢lovekovih pravic vztrajno zahteval od Evropske
agencije za zdravila, naj objavi dokumente o raziskovalnih protokolih, klini¢nih poskusih in
nezaZelenih posledicah zdravil, ki jih je obravnavala, ti Se vedno niso javno dostopni,

Y. ker se je z obves¢anjem in sporo¢anjem glede gripe HIN1 v letih 2009-2010 v EU pokazala
bistvena vloga medijev pri posredovanju previdnostnih ukrepov in priporocil glede javnega
zdravja, pa tudi pri poudarjanju izbranih vidikov izbruha in njegovih posledic, zaradi ¢esar
se lahko spremeni javno mnenje in odziv javnih oblasti,

Sodelovanje

1. zahteva, naj se preventivni nacrti EU in drzav ¢lanic za prihodnje pandemije gripe ponovno
preucijo na osnovi posodobljenih ustreznih podatkov, da bi bili bolj u€inkoviti in skladni ter
ustrezno neodvisni in prilagodljivi ter da bi se odzvali ¢im hitreje na vsak primer pravega
tveganja;

2. poziva k razjasnitvi ter po potrebi ponovnem pregledu vlog, nalog, pristojnosti, omejitev,
odnosov in odgovornosti klju¢nih akterjev in struktur za obvladovanje groZenj zdravju na
ravni EU — Evropske komisije, Evropskega centra za preprecevanje in nadzor bolezni,
Evropske agencije za zdravila, drzav ¢lanic, pa tudi neuradnih organov, kot je odbor za
zdravstveno varnost, operacijski center za ukrepanje v izrednih zdravstvenih razmerah ali



10.

11.
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14.

skupina ,,javno zdravje®, v katerih so visoki uradniki, ki lahko posezejo v postopek
sprejemanja odlo¢itev o ukrepanju v zdravstvenih krizah — in poziva k objavi teh podatkov;

pozdravlja zavezo Komisije, da preuc¢i moznost pregleda in dolgoro¢ne okrepitve pravne
podlage odbora za zdravstveno varnost;

meni, da je treba v okviru sodelovanja med drzavami ¢lanicami znotraj odbora za
zdravstveno varnost posebno pozornost nameniti medsektorskim pripravam;

poudarja, da je treba okrepiti sodelovanje med drzavami ¢lanicami ter sodelovanje drzav
¢lanic z Evropskim centrom za preprecevanje in nadzor bolezni, da bi zagotovili skladno
obvladovanje tveganja pri odzivu na pandemijo v skladu z Mednarodnim zdravstvenim
pravilnikom;

poziva k nadaljevanju ter izbolj$anju sodelovanja in usklajevanja med drzavami ¢lanicami,
institucijami ter mednarodnimi in regionalnimi organizacijami, zlasti v zgodnji fazi izbruha
virusa, da bi opredelili njegovo nevarnost in sprejeli ustrezne odlocitve glede obvladovanja;

meni, da je priporocljivo okrepiti mandat odbora za javno zdravje, ¢igar delovanje in vlogo
bi bilo treba izboljsati, da bi bolje podpiral drzave Clanice pri doseganju skladnega pristopa
k pripravljenosti ter odzivu na tveganja javnemu zdravju in izredne razmere mednarodne
razseznosti v skladu z mednarodnim zdravstvenim pravilnikom;

poziva Svetovno zdravstveno organizacijo, naj preoblikuje opredelitev pandemije in pri tem
poleg geografske razsirjenosti uposteva tudi stopnjo nevarnosti virusa;

poziva drzave ¢lanice, naj zdravstvene delavce bolj vkljucijo v vsako stopnjo priprave in
uporabe strategij za prepre¢evanje pandemije in boj proti njej;

poziva Evropsko unijo, naj dodeli vec sredstev za raziskave ter razvoj na podroc¢ju
preventivnih ukrepov v javnem zdravstvu ter obenem uposteva svoj cilj, da raziskavam in
razvoju nameni 3 % evropskega BDP; natan¢neje, poziva k povecanju nalozb v boljse
ocenjevanje in napovedovanje ucinka virusa gripe, tako v obdobju med pandemijami kot na
zacetku pandemije;

poziva k nenehnemu vlaganju v nacionalne epidemoloske, seroloske in viroloSke nadzorne
centre;

podpira uvedbo postopka, ki bi drzavam ¢lanicam omogocil prostovoljen skupni nakup
protivirusnega cepiva in zdravil, da bi za dolocen proizvod dosegli denimo pravi¢ni dostop,
ugodne cene in fleksibilnost glede narocanja;

opozarja, da v skladu s sedanjo zakonodajo Unije o zdravilih odgovornost za kakovost,
varnost in u¢inkovitost zdravila v zvezi z odobrenimi indikacijami nosi proizvajalec, ter
poziva, naj drzave ¢lanice to pravilo dosledno upostevajo v vseh pogodbah o javnih
narocilih cepiv, saj gre za pomemben dejavnik za ohranjanje/ponovno pridobitev zaupanja
drzavljanov v varnost cepiv;

v okviru skupnega in odgovornega upravljanja z dobavo cepiv poziva k razmisleku o
moznosti olajSanja dostopa drzav v razvoju do cepiv v primeru pandemije;

Neodvisnost



15. meni, da mora Evropski center za preprecevanje in nadzor bolezni delovati kot neodvisna
agencija, da bi ocenil in razglasil stopnjo nevarnosti okuzbe, za opravljanje vseh nalog pa
mora imeti na voljo ustrezna sredstva,;

16. poziva Evropski center za preprecevanje in nadzor bolezni, naj s prispevkom Svetovne
zdravstvene organizacije sodeluje pri pregledu primerov najboljSe prakse v zvezi z
nacionalnimi nacrti pripravljenosti ter oblikuje priporocila glede primerov najboljSe prakse
na podrogjih, kot so tehnike kriznega upravljanja, strategije cepljenja in obvescanja;

17. zahteva zagotovitev vecje vigilance in popolne preglednosti pri ocenjevanju priporocenih
zdravil v izrednih zdravstvenih razmerah in poroc¢anju o teh zdravilih, zlasti v primeru prave
pandemije;

18. poudarja, da je treba neodvisno od farmacevtskih druzb opraviti Studije o cepivih in
protivirusnih zdravilih, pa tudi o spremljanju obsega cepljenja;

19. zeli zagotoviti, da znanstveniki ne bodo imeli finan¢nega ali drugega interesa v
farmacevtski industriji, ki bi lahko vplival na njihovo nepristranskost; poziva k oblikovanju
evropskega kodeksa za opravljanje funkcije strokovnjaka na podroc¢ju znanosti pri katerem
koli evropskem organu, ki je zadolZen za varnost, napovedovanje in obvladovanje tveganj;
zahteva, naj se vsak strokovnjak pred zacetkom opravljanja svojih nalog zaveze etni¢nim
nacelom tega kodeksa;

20. poziva, naj bodo strokovnjaki iz farmacevtskega sektorja vkljuceni v postopek
posvetovanja, ne pa tudi v postopek odlocanja;

21. zlasti poziva Evropsko komisijo, naj s podporo Evropske agencije za zdravila izboljsa
postopke za pospeSeno dodeljevanje dovoljenj za dajanje na trg zdravil, namenjene odzivu
na zdravstvene krize, med drugim tako, da poskrbi, da bodo ta zdravila primerna za razli¢ne
seve gripe, za spremenljivo stopnjo nevarnosti in za razli¢ne ciljne skupine, in sicer tako, da
zagotovi ustrezne preskuse pred izbruhom pandemije, da bi zagotovila popolno oceno
razmerja med koristmi in tveganji pri uporabi teh zdravil za zadevne ciljne skupine ter po
potrebi oblikovala ustrezne zakonodajne predloge;

Preglednost
22. poziva k oceni strategij cepljenja proti gripi, ki jih priporoca EU in izvajajo drzave Clanice,
in sicer z vidika uc¢inkovitosti cepiv, razmerja med koristmi in tveganji in razli¢nih ciljnih
skupin, za katere je cepljenje priporo¢ljivo, da bi zagotovili varno in ué¢inkovito uporabo;
23. poziva drzave ¢lanice, naj Komisiji do 8. septembra 2011 posredujejo podatke o:
(@) razli¢nih cepivih in protivirusnih zdravilih, in sicer za oboje:
(1) stevilo kupljenih odmerkov,
(i) skupni znesek, placan za nakup,

(iii)  stevilo dejansko porabljenih odmerkov,

(iv)  stevilo odmerkov, danih na zalogo, poslanih nazaj proizvajalcu in poplacanih ali
prodanih drugim drzavam ¢lanicam oziroma tretjim drzavam,
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(b) boleznih in stranskih uc¢inkih cepiv ter protivirusnih zdravil, in sicer za oboje:
(1) Stevilo okuzb z HINI,
(i) Stevilo smrtnih Zrtev zaradi okuzbe z HINT1,

(iii)  Stevilo in vrsta poro¢il o stranskih ucinkih cepiv ali protivirusnih zdravil proti
HINI;

poziva Komisijo, naj s podporo Evropskega centra za preprecevanje in nadzor bolezni in
Evropske agencije za zdravila do 8. marca 2012 pripravi zbirno porocilo o podatkih iz
odstavka 23 za vsako drzavo Clanico posebej in ga objavi kot pomemben prispevek k
pregledu sedanjih nacrtov pripravljenosti na pandemijo gripe;

opozarja, da ima Evropska agencija za zdravila zakonsko obveznost omogociti dostop do
vseh dokumentov o klini¢nih poskusih, raziskovalnih protokolih in nezelenih ucinkih
zdravil, Ki jih ocenjujejo njeni strokovnjaki, tudi cepiv in protivirusnih zdravil, priporo¢enih
v okviru boja proti gripi HIN1; pozdravlja nova pravila na podroc¢ju dostopa do
dokumentov, ki jih je ta agencija sprejela oktobra 2010;

priznava, da navzkrizje interesov pri nekaterih strokovnjakih, ki nudijo svetovanje
evropskim organom javnega zdravstva, zbuja sum zlorabe vpliva in Skodi splosni
verodostojnosti teh organov in njihovih priporocil; meni, da se je treba izogniti vsakr$nemu
navzkrizju interesov;

poziva k sprejetju opredelitve konflikta interesov, ki bo enotna za vse evropske organe
javnega zdravstva,;

meni, da je na ta navzkrizja interesov treba opozoriti Evropski parlament prek notranje
preiskave, ki se poveri Odboru za proracunski nadzor, da se preveri pravilno in pregledno
izplacevanje placil navedenim strokovnjakom in upostevanje obic¢ajnih postopkov evropskih
institucij, s katerimi se prepreci tako navzkrizje interesov;

poziva, naj bodo objavljene izjave o interesu vseh strokovnjakov, ki nudijo svetovanje
evropskim organom javnega zdravstva, tudi ¢lanov neuradnih skupin;

se zaveda potrebe po jasnejSem in preglednejSem obvescanju javnosti o tveganjih in
koristih; poudarja, da je treba za drZavljane pripraviti dosledno sporo€ilo, takoj ko se oceni
zdravstveno tveganje; vztraja, da je zelo pomembno dosledno obvescanje drzav ¢lanic o
informativni vsebini sporocila (denimo o vrsti virusa, vrsti tveganja, najboljSem nacinu
preprecevanja ter tveganjih in koristih preventive in/ali zdravljenja);

poziva k vseevropskemu strateskemu pristopu do tako imenovanih ogrozenih skupin, o
dostopu do njih in komunikaciji z njimi v primeru pandemije;

poziva k oblikovanju zaupnega odnosa z mediji za Sirjenje sporocil o javnem zdravju;
zahteva oblikovanje izbrane skupine razpolozljivih strokovnjakov, ki bodo lahko kadarkoli
odgovorili na vprasanja novinarjev, in razpoloZljivost predstavnika za stike z javnostmi;

poudarja potrebo po odgovornosti strokovnjakov s podro¢ja informiranja in preudarnosti pri
obravnavi sporocil z informacijami o zdravju, Se toliko bolj v primeru pandemije;



34. v zvezi s tem pri¢akuje, da bodo nacionalni organi zdravstvenega nadzora na bolj celovit
nacin zbirali podatke in jih hitreje posredovali pristojnim organom EU;

35. meni, da je bistveno, da Komisija in drzave ¢lanice hitro opravijo potrebne preglede,
vkljuéno z boljSimi strategijami obvescanja, da bi povecale zaupanje v ukrepe javnega
zdravstva, ki sluzijo pripravi na pandemije in njihovo preprecevanje;

o

0 0

36. naro¢i svojemu predsedniku, naj to resolucijo posreduje Svetu, Komisiji, Svetovni
zdravstveni organizaciji in parlamentom drzav ¢lanic.



