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NAVRH USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o vyhodnoceni opatrieni na fizeni onemocnéni chiipkovym virem typu A (H1N1)
v obdobi 2009-2010 v EU
(2010/2153(IND))

Evropsky parlament,
— s ohledem na ¢lanek 168 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,
— s ohledem na Mezinarodni zdravotnicky fad — THR (2005)',

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 28. listopadu 2005 o planovani pfipravenosti a reakce
na pandemii chiipky v Evropském spolecenstvi (KOM(2005)0607),

— s ohledem na pracovni dokument Rady ze dne 30. listopadu 2007 o otazkéach souvisejicich
s ochranou zdravi2,

— s ohledem na zavéry zasedani Rady ze dne 16. prosince 2008 o zdravotni bezpe¢nosti,

— s ohledem na prozatimni pokyny Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) o vyuziti zvlastnich ockovacich latek béhem obdobi pandemie chiipky typu
HINI v roce 20094,

— s ohledem na metodicky dokument WHO z dubna 2009 o pfipravenosti a reakci na
pandemii chiipky?,

— s ohledem na zavéry zasedani Rady ze dne 30. dubna 2009 o nikaze virem chiipky A
(HINT1)S,

— s ohledem na vyménu ndzorl mezi feditelem stiediska ECDC a Vyborem EP pro Zivotni
prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin, ktera se konala dne 4. zati 2009,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 15. zafi 2009 o pandemii chiipky HIN1 v roce
20097,

— s ohledem na pracovni dokument Gtvari Komise ze dne 15. zati 2009 o spole¢ném
pofizovani o¢kovacich latek proti chiipce A (HIN1)32,

! http://www.who.int/ihr/en/
2 http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/07/st15/st15789.en07.pdf

3 http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/lsa/104770.pdf
4

http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0908 GUI Pandemic Influenza Vaccines during the
HINI 2009 Pandemic.pdf

5 http://www.who.int/csr/disease/influenza/pipguidance2009/en/index.html

6 http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/107492.pdf

7 http://ec.europa.eu/health/archive/ph threats/com/influenza/docs/com481 2009 cs.pdf

8 http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/flu_staffl en.pdf
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— s ohledem na pracovni dokument utvari Komise ze dne 15. zati 2009 o komunikaci
s vefejnosti a sdélovacimi prosttedky v souvislosti s pandemii chiipky (HIN1) v roce
20099,

— s ohledem na pracovni dokument Gtvart Komise ze dne 15. zati 2009 o podpofe tietich
zemi v boji proti chiipce A (HIN1)°,

— s ohledem na pracovni dokument Gtvari Komise ze dne 15. zati 2009 o regulacnim
procesu pro registraci antivirovych piipravkl a ockovacich latek v ramci ochrany proti
pandemii chiipky (HIN1) v roce 20091,

— s ohledem na pracovni dokument utvarti Komise ze dne 15. zafi 2009 o strategiich
oc¢kovani proti pandemii chiipky (HIN1) v roce 2009'2,

— s ohledem na dokument z fijna 2009 nazvany ,,Evropska strategie pro chiipku typu A
(HIN1) — sledovani rizik a prospé&$nosti o¢kovacich latek*!3,

— s ohledem na zavéry zasedani Rady ze dne 12. fijna 2009 o pandemii chiipky (HIN1)
v roce 2009 — strategicky piistup'4,

— s ohledem na pracovni dokument utvarti Komise ze dne 23. listopadu 2009 o ochrané
zdravi v Evropské unii a ve svété!s,

— s ohledem na hodnotici zpravu ze dne 16. dubna 2010 o unijni reakci na pandemii chiipky
(HINT1) v roce 200916,

— s ohledem na zavére¢nou zpravu z ledna 2010 o hodnoceni Evropské agentury pro 1é¢ivé
piipravky!?,

— s ohledem na rezoluci 1749 (2010) Parlamentniho shromazdéni Rady Evropy ,,Zvladani
pandemie HIN1: potieba vétsi transparentnosti, ktera byla pfijata v ervnu 201013,

— s ohledem na zavéry konference vénované poznatkiim vyvozenym z pandemie chiipky
typu A (HIN1), ktera se konala ve dnech 1. a 2. ervence 2010,

— s ohledem na doporuceni evropského vetejného ochrance prav tykajici se Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky ze dne 29. dubna a 19. kvétna 20107,

? http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/docs/flu_staff2_en.pdf

10 http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/flu_staff3 en.pdf

' http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/docs/flu_staff4 en.pdf

12 http://ec.europa.cu/health/communicable diseases/diseases/influenza/hlnl/index en.htm#fragment?2 a
http://ec.europa.eu/health/archive/ph threats/com/influenza/docs/flu_staff5 en.pdf

13 http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document_library/Report/2010/01/WC500044933.pdf

14 http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/lsa/110500.pdf,

15 http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/commission_staff healthsecurity en.pdf

16 http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/diseases/influenza/hlnl/index en.htm#fragment2

17 http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report virev2.pdf

18 http://assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Documents/Adopted Text/tal 0/ERES1749.htm

19 http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/116478.pdf

20 http://www.ombudsman.europa.eu/press/release.faces/fr/4940/html.bookmark a
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s ohledem na hodnotici zpravu ze dne 25. srpna 2010 o unijnich strategiich ockovani proti
pandemii chiipky?!,

s ohledem na zavéry zasedani Rady ze dne 13. zafi 2010 o poznatcich vyvozenych

z pandemie chiipky A(HIN1) — ochrané zdravi v EU?,

s ohledem na pracovni dokument tutvari Komise ze dne 18. listopadu 20103
o zkuSenostech ziskanych v souvislosti s pandemii HIN1 a o ochrané zdravi v Evropské
unii,

s ohledem na vyro¢ni epidemiologickou zpravu o ptfenosnych nemocech v Evropé€ v roce
2010 vypracovanou ECDC?,

s ohledem na ¢lanek 48 jednaciho tadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
(A7-0035/2011),

s ohledem na seminaf o reakci ¢lenskych stath a Evropské unie na pandemii chiipky
A (HIN1), ktery dne 5. fijna 2010 uspotadal Vybor pro zivotni prostiedi, vetejné zdravi
a bezpecnost potravin Evropského parlamentu,

. vzhledem k tomu, Ze v kvétnu 2009 vnitrostatni a mezindrodni organy zdravotni péce,
vcetné Svétové zdravotnické organizace (WHO), oznamily, ze v t€¢ dobé méla chiipka
HIN1 pouze mirny priibéh, ale Ze neni zaruceno, ze se situace bude i nadale vyvijet
obdobnym zplsobem,

. vzhledem k tomu, Ze v souladu s Mezinarodnim zdravotnickym fddem (IHR) — pravnim
nastrojem zavaznym pro smluvni strany — patfi mezi povinnosti WHO dohled nad
vefejnym zdravim, koordinace mezindrodnich opatfeni v oblasti vefejného zdravi, a pokud
jde o potencionalné pandemické viry, urcovani aktudlniho stupné pohotovosti na stupnici
jedna az Sest,

. vzhledem k tomu, ze stupné celosvétové pandemie jsou urovany v souladu
s ustanovenimi IHR a po konzultaci s dal§imi organizacemi a institucemi a s dot¢enymi
Clenskymi staty,

. vzhledem k tomu, Ze kritéria k vymezeni ,,pandemie®, jak je upravila organizace WHO
v roce 2009, jsou zaloZena pouze na Sifeni viru bez ohledu na zavaznost nemoci,

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty, Evropska komise a vnéjsi subjekty, jako je WHO, by
mély sva rozhodnuti v oblasti vefejného zdravi, kterd mohou ovlivnit zdravotni a socidlni

http://www.ombudsman.europa.eu/press/release.faces/fr/5251/html.bookmark

21 http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/influenza/h1nl/index_en.htm#fragment2

22 http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/Isa/116478.pdf

23 SEK (2010)1440 v kone¢ném znéni,

http://ec.europa.cu/health/preparedness_response/docs/commission_staff lessonshlnl cs.pdf

Zhttp://www.ecde.europa.eu/en/publications/Publications/1011_SUR_Annual_Epidemiological Report on_Co

mmunicable Diseases_in_Europe.pdf
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politiky ¢lenskych statl, pfijimat s ohledem na nakazlivost ptipadné budouci chiipky
a Sifeni viru,

. vzhledem k tomu, Ze nebylo moZné zcela odhadnout zavaznost a dalsi vyvoj pandemie

a ze v Evropé existovalo riziko zhorSeni pandemie, jak tomu bylo v letech 1918 a 1968,

. vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty v souladu se zdsadou obezietnosti rychle zareagovaly

na varovani pred pandemii a na nasledna doporuceni, kterd vydala WHO, a Ze pouzily
zdroje, které mély k dispozici k provadéni akénich planti v oblasti vefejného zdravi;
vzhledem k tomu, Ze na zaklad€ vyhlaseni nejvyssiho stupné pohotovosti, ktery
signalizuje vypuknuti pandemie, byla v nékterych piipadech u€inéna v oblasti vetejn¢ho
zdravi nepfimétend rozhodnuti,

. vzhledem k tomu, ze WHO vyhlésila konec pohotovosti v souvislosti s chiipkou typu

HINTI az v srpnu 2010 (prohlaseni generalni feditelky WHO ze dne 10. srpna 2010%5),

vzhledem k tomu, Ze v souladu se zdsadou subsidiarity spada pfiprava a reakce na
zdravotni rizika v Evropské unii do kompetence ¢lenskych stath; vzhledem k tomu, ze
Lisabonska smlouva vyzyva ¢lenské staty k posileni spolupréace a ke sdileni informaci
a spravnych postupti v rdimci WHO a stavajicich struktur EU; vzhledem k tomu, ze
opatfeni na posileni koordinace piijatd Komisi za podpory ECDC a EMEA v ramci
Mezinarodniho zdravotnického fadu zvySuji G€innost vnitrostatnich opatien;

vzhledem k tomu, Ze farmaceuticky primysl musel zareagovat na nahly, urgentni a rychle
rostouci pozadavek ¢lenskych statii na dodavku ockovacich latek; vzhledem k tomu, ze
farmaceuticky primysl musel v mimotadné ¢asové tisni vyvinout novou ockovaci latku,
jez méla byt proti viru G€inna;

. vzhledem k tomu, Ze naklady na feSeni této krize v ¢lenskych statech byly velmi vysokeé

a mohly byt zfejmé nizsi, kdyby Elenské staty navzajem lépe spolupracovaly a kdyby
doslo k lepsi koordinaci s ECDC;

. vzhledem k tomu, Ze vydaje urcitych ¢lenskych statd v rdmci naslednych opatieni jsou

spojené hlavné s ndkupem obrovského mnozstvi ockovacich latek a antivirovych 1€€iv,
a vzhledem k tomu, Ze postupy nakupu vzbudily v n¢kolika ¢lenskych statech vazné
znepokojeni ohledné transparentnosti a dodrzeni pravidel pro zadavani vetejnych zakazek,

. vzhledem ke zna¢nym rozdilim v cenach mezi ¢lenskymi staty, které diive uzaviely

dohody o nakupu ockovacich latek, pramenicim mimo jin€ z rozdilnych podminek
odpovédnosti v kazdé dohodé,

. vzhledem k tomu, ze v rtiznych ¢lenskych statech byla zahajena soudni fizeni kvili

obvinénim z korupce a spol¢eni ufednikl v souvislosti se smlouvami podepsanymi v 1été
2009 mezi ministerstvy zdravotnictvi a vyrobci o¢kovacich latek proti chiipce HINI,

. vzhledem k tomu, Ze podle Komise se mohla neochota dodavateli ockovacich latek nést

plnou zodpovédnost za vyrobky podilet na snizeni diivéry ob¢anti v jejich bezpecnost;

25 http://www.who.int/mediacentre/news/statements/2010/h1nl_vpc_20100810/en/print.html
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vzhledem k tomu, ze divéra v oCkovaci latky proti chiipce HIN1 byla také podlomena
neuplnymi a protichlidnymi informacemi o pfinosech a rizicich o¢kovacich latek
a o moznych nebezpecich chiipky HINT pro vefejnost;

P. vzhledem k tomu, ze odli$§nd doporuceni vydavand v EU a ¢lenskych statech ohledné
prioritnich cilovych skupin pro o¢kovani dokladaji zna¢nou nejistotu a nazorovou
rozdilnost ve véci vhodné reakce na chiipku HINI,

Q. vzhledem k tomu, ze planovani pfipravenosti na pandemii chiipky z velké ¢asti zavisi na
strategiich o¢kovani; vzhledem k tomu, Ze maji-li byt tyto strategie isp&€$né, musi byt
splnény tii podminky: G€innost ockovacich latek, prevaha ptinosii o¢kovacich latek nad
jejich riziky a zaméteni na rizikové skupiny,

R. vzhledem k tomu, ze plnéni téchto podminek musi byt transparentné dolozeno,

S. vzhledem k tomu, zZe pomér rizik a pfinost o¢kovacich latek jiz byl prokazan ve studiich
snasenlivosti a imunogennosti zaloZzenych na skute¢ném uzivani téchto latek,

T. vzhledem k tomu, Ze jsou zapotiebi studie o o¢kovacich latkach a antivirovych lé¢ivech,
které budou vypracovany nezavisle na farmaceutickych spolecnostech, aby byly vyvazen
pomeér studii financovanych ze soukromych a vetejnych prostredki,

U. vzhledem k tomu, Ze v pfipad¢ budouci pandemie chiipky je tfeba vynaloZit vice Usili na
zvySeni U€innosti oCkovacich latek proti chiipce, zejména v ptipadé vysoce ohrozenych
skupin a zvlastnich variant viru,

V. vzhledem k brzkému obstarani ockovacich latek a k systematickym strategiim ockovani,
zejména téch nejzranitelnéjSich skupin, byla EU nejlépe pfipravenym regionem svéta;
vzhledem k tomu, Ze celkovou pfipravenost EU oslabily zna¢né rozdily v pfipravenosti
jednotlivych ¢lenskych statii a nedostatek skutecné spoluprace,

W. vzhledem k tomu, Ze omezena spoluprace mezi ¢lenskymi staty, zejména nedostatek
spolecnych vetejnych zakazek na ockovaci latky, chybéjici spole¢né zasoby, neexistence
solidarity a mechanismu zprostfedkovani mezi ¢lenskymi staty, a chybéjici predchozi
kupni smlouvy v n€kolika ¢lenskych statech byly hlavnimi faktory oslabujicimi
pfipravenost EU,

X. navzdory opakovanym zadostem, které evropsky vetejny ochrance prav zaslal Evropské
agentufe pro 1é¢ivé pripravky (EMA), vefejnost stdle nema soustavny piistup
k dokumentim EMA tykajicim se vyzkumnych protokold, klinickych testii a vedlejSich
ucinki 1éc¢iv, které ji byly predloZeny k posouzenti,

Y. vzhledem k tomu, Ze informace a sdéleni ohledné chtipky typu HIN1 v letech 2009-2010

vvvvv

o ochran¢ a doporuceni, ale také pii zdiraziovani vybranych aspekt propuknuti nemoci
a jejich nasledkd, ¢cimz mohly zménit vefejné minéni a reakce vetejnych organt,

SPOLUPRACE
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10.

11.

12.

zada, aby byly prezkoumany plany prevence budouci pandemie chiipky zavedené v EU

a ¢lenskych statech s cilem dosahnout vétsi efektivity, soudrznosti a dostate¢né
nezavislosti a flexibility tak, aby mohly byt ptipad od ptipadu co nejrychleji ptizptisobeny
skute¢nému riziku na zaklad¢ aktualnich relevantnich informaci;

zada, aby byly vyjasnény a ptipadné zrevidovany ulohy, povinnosti, kompetence,
omezeni, vztahy a odpovédnost klicovych ¢initelti a struktur na Grovni EU ustavenych pro
zvladani zdravotnich hrozeb, jimiZ jsou Evropskéa komise, ECDC a EMA, dale ¢lenskych
statl, jakoZ 1 méné formalnich subjekti, jako je napt. Vybor pro zdravotni bezpecnost,
nastroj pro mimoradné zdravotni udalosti (HEOF) a skupina ,,pro vetfejné zdravi®,
sloZzenych z vysokych ufedniki, ktefi mohou zasahnout do rozhodovacich procesii pro
teSeni zdravotnich krizovych situaci; dale zada, aby byly tyto informace zvetejnény;

je potésen skutecnosti, Ze se Komise zavazala, ze zvazi piipadny pfezkum a dlouhodobé
posileni pravniho zékladu Vyboru pro zdravotni bezpecnost;

zada, aby se v ramci spoluprace mezi ¢lenskymi staty ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost
vénovala zvlastni pozornost meziodvétvoveé priprave;

zdliraznuje, Ze je tteba posilit vzdjemnou spolupraci ¢lenskych statl a spolupraci
¢lenskych stati a ECDC s cilem zajistit ucelené feSent rizik spojenych s vypuknutim
pandemie v souladu s Mezinarodnim zdravotnickym fadem,;

zada, aby pokracovala a aby se zlepSila spoluprace a koordinace mezi ¢lenskymi staty,
institucemi a mezinarodnimi a regionalnimi organizacemi zejména v ranych fazich
propuknuti virové ndkazy v z4jmu urceni jeji zdvaznosti a piijeti vhodnych rozhodnuti
v oblasti fizeni,

povazuje za vhodné posilit mandat Vyboru pro vetejné zdravi, jehoz ¢innost a tloha by se
mély zlepsit, ma-li ¢lenské staty vice podpofit v Usili o vypracovani jednotné strategie
pfipravenosti a reakce na hrozby pro vefejné zdravi a na mimotfadné nouzové situace
mezinarodniho rozsahu stanovené v IHR;

naléhd na WHO, aby pifehodnotila definici pojmu pandemie a zohlednila v ni nejen
geografické roz$iteni, ale 1 zdvaznost pandemie;

vyzyva Clenské staty, aby do kazdé faze ptipravy a uplatiiovani strategii ur¢enych
k prevenci pandemie a boji proti ni Gzeji zapojily pracovniky ze zdravotnictvi;

naléha na Evropskou unii, aby ptid¢lila vice prostfedki na vyzkum a vyvoj preventivnich
opatfeni v oblasti vefejné zdravotni péce a aby splnila cil, ktery si stanovila, tedy pridélit
3 % HDP Evropské unie na vyzkum a vyvoj; konkrétné zada vétsi investice do lepsiho
hodnoceni a ptedvidani dopadl chiipkového viru v obdobi mezi pandemiemi i na jejich
pocatku;

zada systematické investice do vnitrostatnich stfedisek epidemiologického, sérologického
a virologického dozoru;

schvaluje zavedeni postupu umoziujiciho ¢lenskym statim dobrovolny skupinovy nékup
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13.

14.

antivirovych oCkovacich latek a 1é¢ivych piipravka, tak aby byl u daného vyrobku zajistén
mimo jiné rovny piistup, vyhodné sazby a flexibilita objednavky;

pfipomina, ze podle stavajicich pravnich ptedpisit Unie tykajicich se 1éCivych ptipravkl
spociva odpovédnost za kvalitu, bezpecnost a u¢innost, pokud jde o registrované indikace
1é¢ivého piipravku, na vyrobci, a zada, aby Clenské staty toto pravidlo plné uplatnovaly

u vSech vetejnych zakazek na ockovaci latky, nebot’ se jedna o diilezity prvek pro udrzeni
¢1 op€tovné nabyti diivéry obCanti v bezpecnost ockovacich latek;

v ramci spolecného a odpovédného fizeni dodavek oc¢kovacich latek pozaduje, aby bylo
posouzeno piipadné usnadnéni ptistupu rozvojovych zemi k o€kovacim ptipravkim pii
vypuknuti pandemie;

NEZAVISLOST

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

domniva se, Ze Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) musi své
pravomoci, jimiZ jsou vyhodnocovani stupné¢ rizika infekce a poskytovani informaci
o té€chto rizicich, vykonavat jako nezavisld agentura a Ze je k tomu agentuie tfeba
poskytnout nalezité prostiedky;

vyzyva ECDC, aby se s pomoci WHO podilelo na ptezkumu osvédcenych postupti
tykajicich se vnitrostatnich ptipravnych plant na chiipkovou pandemii a aby vydalo
doporuceni ohledn¢ osvédcenych postupil v oblastech, jako jsou metody krizového fizeni
a ockovaci a komunikacni strategie;

pozaduje, aby byla zajiSténa vEtsi obezietnost a naprosta transparentnost, pokud jde
0 posuzovani 1é¢ivych piipravki doporucenych v piipadé ohrozeni vefejného zdravi,
konkrétnéji pii skute¢nych pandemiich, a o poskytovani informaci o téchto ptipravcich;

zduraziuje, ze jsou zapotiebi studie ockovacich latek a antivirovych 1é€¢iv, véetné
sledovani proockovanosti, jeZ by byly vypracovany nezavisle na farmaceutickych
spolecnostech;

pteje si zajistit, aby védecti odbornici neméli Zadné financni ¢i jiné zajmy ve
farmaceutickém primyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost; zada, aby byl
vypracovan evropsky kodex chovani tykajici se vykonu funkce védeckého odbornika
v kterékoli evropské instituci odpovédné za bezpe€nost a za fizeni a predjimani rizik;
pozaduje, aby se kazdy odbornik pfed tim, nez se ujme svych povinnosti, zavazal

k dodrzovani etickych zasad uvedeného kodexu chovani;

zada, aby s odborniky, ktefi jsou ¢inni ve farmaceutickém odvétvi, bylo mozné
konzultovat, ale aby byli vylouceni z rozhodovani;

zada predevsim Evropskou komisi, aby s podporou agentury EMA zlepsila zrychlené
schvalovaci postupy umoznujici, aby byly na trh uvadény 1éciveé piipravky vyvinuté

v reakci na zdravotni krizi mimo jiné tim, Ze zajisti, aby vyhovovaly riznym kmentim
chiipky s rozdilnou mirou agresivity a odliSnostem cilovych skupin, pticemz zajisti, aby
byly fadné klinické testy provadény predtim, neZ vypukne pandemie, s cilem zarucit
celistvé posouzeni poméru rizik a ptinost vyplyvajicich z uzivani téchto 1é¢ivych
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piipravki pro ptislusné cilové skupiny; dale Komisi vyzyva, aby ptipadné piedloZzila
odpovidajici legislativni navrhy;

TRANSPARENTNOST

22.

23.

zada, aby byly vyhodnoceny strategie ockovani proti chiipce, které byly doporuceny v EU
a pouzivany v Clenskych statech, a aby toto hodnoceni zahrnovalo uc¢innost o¢kovacich
latek, pomér rizik a pfinost a doporucené cilové skupiny s ohledem na bezpecné a ti¢inné
pouZzivani;

vyzyva Clenské staty, aby do ...* poskytly Komisi informace:

A) o rtiznych ockovacich latkach a antivirovych 1écebnych postupech, a to:

1) pocet zakoupenych déavek,

i1) celkové vydaje na nakup,

ii1) pocet skutec¢né pouzitych davek,

1v) pocet davek, které byly uskladnény, vraceny zpét vyrobci a ze néz byla ziskana
penéZzni ndhrada a nebo byly prodany jinym ¢lenskym statlim ¢i tfetim zemim,

B) o nakaze a vedlejsich ucincich ockovacich latek a antivirovych 1é¢ebnych postupt,
ato:

1) pocet nakazenych virem HIN1,
i1) pocet umrti v disledku nakazy virem HINI,

111) pocet pfipadii a povaha vedlejSich u¢inkli nahlaSenych v souvislosti s oCkovanim
nebo antivirovou lécbou proti HINT;

* vlozit datum: Sest mésicl po pfijeti tohoto usneseni

24. 74d4 Komisi, aby s podporou ECDC a EMA vypracovala do ...** souhrnnou zpravu

o informacich uvedenych v bod¢ 23 a aby tyto tidaje rozdélila podle jednotlivych
¢lenskych stati; dale ji zada, aby tuto zpravu zvetejnila jako vyznamny piispévek k revizi
stavajicich ptipravnych plant na chiipkovou pandemii;

** ylozit datum: 12 mésict po pfijeti tohoto usneseni

25.

26.

27.

piipomind agenture EMA jeji pravné uloZenou povinnost zpfistupfiovat vSechny
dokumenty tykajici se klinickych testli, vyzkumnych protokolli a nezadoucich tc¢inkt
1é¢ivych ptipravkl posouzenych jejimi odborniky, véetné o¢kovacich latek a antivirovych
1€kt doporucenych v rdmci boje proti chiipce HIN1; vitd nova pravidla pro pfistup

k dokumentiim, kterd agentura EMA pfijala v fijnu 2010;

uznava, Ze strety zajmul patrné u odbornikd, ktefi pracuji jako poradci v evropskych
organech ochrany vetejného zdravi, vedou k podezienim z nezadouciho ovliviiovani
a Skodi celkové vérohodnosti téchto organi a jejich doporuceni; domniva se, Ze je
nezbytné veskerym stfetim z4jmu zabranit;

zada, aby byla schvélena definice stietu zajmi, ktera by byla jednotna pro vSechny
evropské organy ochrany vetejného zdravi;
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28.

29.

zada, aby byl Parlament na takov¢ stfety z4jml upozornén formou vnitiniho vySetfovani,
které by vedl Vybor pro rozpoctovou kontrolu s cilem urcit, zda byly platby vyse
uvedenym odbornikiim provedeny spravné a transparentné a zda byly dodrZeny postupy,
které evropské organy a instituce béZzné pouzivaji, aby zabranily stfetim z&jmi;

zada, aby byla zvetejiovana prohlaseni o zajmech vSech odbornikd, kteti pracuji jako
poradci pro evropské zdravotnické organy a instituce, véetné ¢lenii neformalnich skupin;

30. je si védom toho, Ze je tfeba vetfejnost jasnéji a transparentnéji informovat o rizicich

31.

32.

33.

34.

35.

36.

a pfinosech; zdlraznuje, Ze jakmile jsou zdravotni rizika posouzena, je nutné obanim
poskytnout ucelené sdéleni; trva na tom, ze je dulezité, aby spolu ¢lenské staty neustale
komunikovaly o informativnim obsahu sdéleni (napt. o povaze viru, charakteru rizika,
nejlepSim zplisobu prevence a o rizicich a piinosech prevence nebo 1€¢by);

pozaduje obecny evropsky strategicky pfistup k tzv. ,.rizikovym* skupindm, pokud jde
o to, jak je v ptipad¢€ pandemie kontaktovat a jak s nimi komunikovat;

zada, aby byly se sdélovacimi prostiedky, které odpovidaji za Sifeni sdéleni tykajicich se
vetejného zdravi, vybudovany vztahy zaloZené na divéte; zad4a, aby byla vybrana skupina
odborniki, kteti budou neustale k dispozici, aby zodpovédéli dotazy novinari, a také aby
byla obsazena funkce mluvciho;

zdlirazniuje, Ze je nezbytné, aby pracovnici v oblasti informaci sdileli odpovédnost, a Ze
pii zpracovavani sdéleni tykajicich se zdravi je zapottebi postupovat obezietné, tim spise
v situaci pandemie;

ocekava v tomto ohledu komplexnéjsi shromazd’ovani ucelenych tidajii vnitrostatnimi
organy zdravotniho dozoru a jejich rychlé pfedani ptisluSnym organtim EU;

povazuje za nezbytné, aby Komise a ¢lenské staty urychlené provedly nezbytné revize,
vcetng strategii pro lepsi ockovani a komunikaci, s cilem zvysit divéru v opatieni
pfijimand v oblasti vefejného zdravi, jejichz Gi¢elem je pfiprava na pandemii a jeji
prevence;

povétuje svého predsedu, aby predal toto usneseni Rad¢, Komisi, Svétové zdravotnické
organizaci a vnitrostatnim parlamentiim.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

., Na rozdil od viru ptaci chripky, chiipka HIN1 v soucasné dobé zpusobuje prevazné
onemocnéni s mirnym priibéhem a mimo ohnisko nakazy v Mexiku bylo zaznamendno
pouze nekolik umrti. Doufame, Ze se situace bude i nadale vyvijet obdobnym zpiisobem. *
Margaret Cchan, generalni feditelka Svétové zdravotnické organizace, dne 18. kvétna 2009

Podle ciselnych udaji poskytnutych na konci dubna 2010 Evropskym stfediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci (ECDC) zpiisobila chiipka typu A (HIN1) v roce 2009 v Evropé 2 900
umrti. Tyto tdaje jsou nizké v porovnani s oficidlnimi odhady Komise pro umrti zptisobena
sezonni chiipkou, ktera se v pfipadé mirného roku pohybuji okolo 40 000 umrti za rok

a v obdobi mimotadné epidemie okolo 220 000 umrti. Tyto pocCty jsou také mnohem niz$i nez
nejoptimistictéj$i progndzy vypracované zdravotnickymi organy ¢lenskych statt EU.

Jiz v kvétnu 2009 oznacila Svétova zdravotnickd organizace (WHO) na tiskové konferenci,
kterou uspotadala jeji generalni feditelka Margaret Cchan, pribéh epidemie chiipky HIN1
oficidln€ za mirny — tedy mésic predtim, nez WHO vyhlasila v souvislosti s chiipkou HIN1
6. stupenl pohotovosti, neboli ,,pandemii®.

Clenské staty aevropské organy tento maximalni stupeii pohotovosti akceptovaly, coZ
v nékterych ¢lenskych statech spustilo pfijimani celé fady velmi ndkladnych opatieni (napf.
ve Velké Britanii jsou naklady vyc¢isleny na 1 300 miliontt EUR a ve Francii na 990 miliona
EUR v porovnani s 87 miliony EUR uréenymi na boj proti sezénni chfipce), kterd byla
v danych piipadech nepfiméfena vzhledem ke skute¢né — azndmé — zavaznosti chiipky
HINI1. VétSina ¢lenti vyboru uvedla, Ze vyvoj viru nebylo mozné piedpovedét.

Zpravodajka upozornila na pfipad Polska, jehoZz vlada k ockovani proti chiipce HINI
nepiistoupila, a pfesto byla mira Umrti srovnatelna se situaci v zemich, které se rozhodly
zahdjit vnitrostatni ockovaci kampané.

WHO by v zdjmu vhodnych opatieni méla bezodkladné prehodnotit svou definici pandemie
a pf1 vymezeni jejich jednotlivych stupni zohlednit zdvaZznost onemocnéni.

Evropska unie potiebuje uzsi spolupraci

Vybor se domniva, Ze pii feSeni pandemii je nutna lepsi spoluprace. Vyzval proto k revizi
pland prevence. Rovnéz zada vyjasnéni a ptipadnou revizi tloh a kompetenci klicovych
Cinitelll a intenzivnéj$i spolupraci mezi ¢lenskymi staty ikoordinaci mezi ¢lenskymi staty
a ECDC.

Podporuje také zavedeni postupu, ktery by ¢lenskym statim umoznil dobrovolny skupinovy
nakup pfipravkii. Vybor jasné uvedl, Ze vyrobci museji plné zodpovidat za registrované
indikace svych produktli aze by tuto zasadu meély Clenské stity beze zbytku uplatiovat
ve vSech vefejnych zakazkach na ockovaci latky.
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Evropska unie potrebuje vétsi nezavislost

Zpravodajka se domniva, Ze analyza opatfeni na zvladani chiipky HIN1 v Evropé poukazuje
na zasadni problém: chybi nezavislé hodnoceni ze strany naSich vnitrostatnich nebo unijnich
zdravotnickych organd, takZze neni mozné opatfeni v oblasti vefejného zdravi co nejlépe
a v redlném Case piizplsobit skute¢nym klinickym a epidemiologickym statistickym tdajam,
které jsou k dispozici. Strategie piijaté v Evropské unii a Clenskych statech vychazeji
z ptipravnych pland, které byly vytvofeny v roce 2005 nebo 2007 ve spolupraci s WHO. Ve
vetsing Clenskych stathh byly politiky ndkupu oCkovacich latek jiz pfedem urceny kupnimi
smlouvami, které byly s farmaceutickymi spolecnostmi podepsany vroce 2007. Zasoby
»pandemickych® ocCkovacich latek, které¢ byly aplikovany milionim lidi v Evropé, byly
schvaleny zrychlenymi postupy, jez se de facto opiraly o pfedchozi studie a slozeni oCkovaci
latky proti chiipkovému viru H5N1, ktery se také objevil v letech 2005 a 2007.

Byvald feditelka ECDC Zsuzsanna Jakabova odpovédéla na dotaz ohledné bezpecnosti
adjuvantd v ,,pandemickych* ockovacich latkach v dopisu zpravodajce ze dne 29. zari 2009
takto: ,,Je pravda, zZe zatim nebyla Zadna ockovaci latka schvalena na zaklade tak malého
mnozstvi udaju, ale ocekava se, ze Ize vychazet z drivejsich zkusenosti, které jsme ziskali se
stejnymi adjuvanty v pripadé jinych kmenu chiipky .

Diky ECDC ma EU agenturu, ktera se zabyva posuzovanim nakazlivych nemoci. ECDC by
mélo plné vyuzivat svych kompetenci nezavislé agentury k hodnoceni stupné rizika infekce
a k poskytovani informaci o téchto rizicich a pro tyto ucely by ji mély byt poskytnuty nélezité
prostiedky.

Je tfeba v riznych ohledech zdokonalit zrychleny schvalovaci postup, aby bylo v ptipadé
pandemie mozné 1épe posuzovat ockovaci latky.

Financovani a prvotni volby mohou mit rozhodujicim zpisobem ovlivnit rozhodnuti o tom,
zda byl klinicky test isp&Sny ¢i neuspésny. Z tohoto diivodu potiebujeme studie o o¢kovacich
latkach a antivirovych 1é¢ivech, véetné sledovani proockovanosti, jez by byly vypracovany
nezavisle na farmaceutickych spolecnostech.

Evropska unie potiebuje vétsi transparentnost

Analyza opatteni piijimanych EU v reakci na krizovou situaci HIN1 také upozoriiuje na dalsi
zasadni otazku: posuzovani léCivych piipravkll doporucenych proti chiipce a zplsob jejich
podavani. Vybor se shodl na tom, Ze maji-li byt strategie ockovani uspésné, mély by byt
splnény tfi podminky: ockovaci latka musi byt G€innd, pfinosy musi pfevazovat nad riziky
a kampan je tieba zaméfit na rizikové skupiny. Komise by méla na ziklad¢ informaci
poskytnutych ¢lenskymi staty vypracovat zpravu, v niz jasné uvede mnozstvi zakoupenych
a podanych oc¢kovacich latek v riznych ¢lenskych statech a osvétli pribeh nemoci a vedlejsi
ucinky ockovacich latek a antivirovych lé¢ebnych postupli. Soucasné by mély byt s pomoci
téchto kritérii vyhodnoceny strategie ockovani proti chiipce, které¢ byly doporuc¢eny v EU
a uplatiovany v ¢lenskych statech.
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Stiety z4ml okamzit€¢ budi podezieni z nezadouciho ovliviiovani. Z tohoto divodu je
nezbytné veskerym stfetim z&jmi zabranit. Zpravodajka se domniva, ze vSichni odbornici,
ktefi pracuji jako poradci pro evropské organy ochrany vetejného zdravi, musi pfinejmensim
zvetejiovat prohlaSeni o zajmech.
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