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42.  wzywa do poprawy systemu upowaznien Komisji dotyczacych norm w celu umozliwienia europej-
skiej organizacji normalizacyjnej opracowania europejskich norm spelniajagcych techniczne wymogi, za
pomoca ktorych osiagana lub oceniana jest zgodno$¢ z decyzja polityczng; w zwigzku z tym uwaza za
konieczne wigkszy udzial i wspdlprace miedzy Komisjg Europejskg a europejskimi organizacjami normali-
zacyjnymi w trakcie procesu opracowywania; majac na uwadze, ze organizacje te pracuja na zasadzie
konsensusu, uwaza za kluczowe dla prawidtowego funkcjonowania systemu, aby kwestie polityczne byly
rozwigzywane na szczeblu politycznym, a nie powierzane Komisji Europejskiej, organom normalizacyjnym
lub odpowiedzialnym za egzekwowania prawa;

43.  wzywa do wiaczenia procedury zglaszania formalnego zastrzezenia do normy, takiej jak przewi-
dziana w decyzji nr 768/2008/WE, do dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktow; uwaza,
ze zastosowanie tej procedury powinno by¢ mozliwe nawet przed podaniem normy w Dzienniku Urze-
dowym UE, ale nie powinno by¢ dla panstw czlonkowskich substytutem znacznie zwigkszajacym udzial ich
organéw sprawujacych nadzér rynku w systemie normalizacji;

44.  nawoluje Komisj¢ i wszystkie zainteresowane podmioty do zagwarantowania rownowagi finansowej
europejskiego systemu normalizacji, migdzy innymi za posrednictwem partnerstwa publiczno-prywatnego
oraz wieloletniego programowania finansowego, poniewaz ma to kluczowe znaczenie dla zapewnienia
skutecznosci i wydajnosci tego systemu;

45.  wzywa Komisje do podjecia dalszych dzialan zgodnie z nowymi ramami prawnymi, aby wzmocni¢
proces wprowadzania niezbednych zmian;

* *

46.  zobowiazuje swojego przewodniczgcego do przedlozenia niniejszej rezolucji Radzie i Komisji, a takze
rzagdom i parlamentom pafistw czlonkowskich.

Zarzadzanie w zakresie grypy HIN1
P7_TA(2011)0077

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 8 marca 2011 r. w sprawie oceny zarzadzania grypa
HIN1 w Unii Europejskiej w latach2009-2010 (2010/2153(INI))

(2012/C 199 E/02)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac Miedzynarodowe przepisy zdrowotne — IHR (2005) 2005 (1),

— uwzgledniajgc komunikat Komisji z dnia 28 listopada 2005 r. w sprawie stanu gotowosci i planu
reagowania w sytuacji wystgpienia pandemii grypy we Wspdlnocie Europejskiej (COM(2005)0607),

— uwzgledniajac dokument roboczy Rady z dnia 30 listopada 2007 r. w sprawie kwestii zwigzanych
z bezpieczenstwem zdrowia (2),

— uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie bezpieczenstwa zdrowia (%),

(") http://www.who.int/ihr[en/
(3 http:/[register.consilium.europa.eu/pdffen/07[st15/st15789.en07.pdf
() http:/fwww.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/lsa/104770.pdf


http://www.who.int/ihr/en/
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/07/st15/st15789.en07.pdf
http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/lsa/104770.pdf
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— uwzgledniajac wytyczne zawarte w tymczasowym dokumencie Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania

i Kontroli Choréb (ECDC) w sprawie stosowania szczegllnych szczepionek przeciwko grypie
pandemicznej podczas pandemii wirusa HIN1 w 2009 r. (1),

— uwzgledniajgc wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z kwietnia 2009 r. w sprawie stanu

gotowosci i reagowania w sytuacji wystapienia pandemii grypy (%),

— uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 30 kwietnia 2009 r.(}) w sprawie zarazenia wirusem grypy

AJHINT,

uwzgledniajac wymiang pogladéw miedzy dyrektorem ECDC a Komisja Ochrony Srodowiska Natural-
nego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnoéci Parlamentu Europejskiego, ktéra odbyta si¢ dnia
4 wrzesnia 2009 r.,

uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 15 wrzesnia 2009 r. w sprawie pandemii HINT w 2009 r. (%),

uwzgledniajagc dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 15 wrze$nia 2009 r. w sprawie wspélnego
zaopatrzenia w szczepionki przeciwko grypie A (HIN1) (%),

uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 15 wrzesnia 2009 r. w sprawie przekazywania
spoleczenstwu i Srodkom przekazu informacji na temat pandemii (HIN1) w 2009 r. (%),

uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 15 wrze$nia 2009 r. w sprawie wspierania
krajow trzecich w zwalczaniu grypy A (HINT) ('),

uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 15 wrzesnia 2009 r. w sprawie procesu regu-
lujacego wydawanie zezwolen na leki antywirusowe i szczepionki przeciwko pandemii grypy (HINI)
w 2009 1. (%),

uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 15 wrze$nia 2009 r. w sprawie strategii szcze-
pien przeciwko pandemii (HIN1) w 2009 r. (%),

uwzgledniajac dokument zatytulowany ,Europejska strategia w zakresie grypy A/HIN1 — monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do szczepionek” z pazdziernika 2009 r. (19),

uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 12 pazdziernika 2009 r. w sprawie strategicznego podejscia do
pandemii (HIN1) w 2009 r. (1),

uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 23 listopada 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa
zdrowia w Unii Europejskiej i na $wiecie (12),

1) http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0908_GUI_Pandemic_Influ-

(
(
(
(
(
(
(
(

)
’)
‘)
’)
%)
’)
)
’)

enza_Vaccines_during_the_HIN1_2009_Pandemic.pdf
http://www.who.int/csr/disease/influenza/pipguidance2009/en/index.html
http:/[www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/107492.pdf
http:/[ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/com481_2009_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenzg/docs/flu_staff1_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/docs/flu_staff2_en.pdf
http://ec.europa.cu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/flu_staft3_en.pdf
http:/[ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/docs/flu_staft4_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/infuenzafh1n1/index_en.htm#fragment2 oraz http:/[ec.cu-
ropa.eufhealth/archive/ph_threats/com/influenza/docs/flu_staff5_en.pdf

(1% http:|fwww.ema.europa.eu/docsfen_GB|document_library/Report/2010/01/WC500044933.pdf
(") http:/[www.consilium.europa.cu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/110500.pdf
('?) http://ec.europa.cu/health/preparedness_response/docs/commission_staff_healthsecurity_en.pdf


http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0908_GUI_Pandemic_Influenza_Vaccines_during_the_H1N1_2009_Pandemic.pdf
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0908_GUI_Pandemic_Influenza_Vaccines_during_the_H1N1_2009_Pandemic.pdf
http://www.who.int/csr/disease/influenza/pipguidance2009/en/index.html
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/107492.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/com481_2009_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/flu_staff1_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/docs/flu_staff2_en.pdf
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
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/influenza/h1n1/index_en.htm#fragment2 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/01/WC500044933.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/01/WC500044933.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/01/WC500044933.pdf
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/110500.pdf
http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/commission_staff_healthsecurity_en.pdf
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— uwzgledniajac sprawozdanie z oceny z dnia 16 kwietnia 2010 r. w sprawie reakcji na pandemi¢ (HIN1)
w 2009 r. w calej UE (}),

— uwzgledniajac konicowe sprawozdanie z oceny Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) ze stycznia 2010 r. (%),

— uwzgledniajgc rezolucje 1749 (2010) w sprawie podejécia do pandemii grypy HIN1 i potrzeby zwick-
szenia przejrzystosci, przyjeta przez Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy w czerwcu 2010 r. (%),

— uwzgledniajac wnioski z konferencji na temat wnioskéw wyciagnietych z pandemii grypy A (HINI),
ktora odbyla si¢ w dniach 1 — 2 lipca 2010 r. (%,

— uwzgledniajac zalecenia Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich z dnia 29 kwietnia i z dnia
19 maja 2010 r. (°) dotyczace Europejskiej Agencji Lekow,

— uwzgledniajgc sprawozdanie z oceny z dnia 25 sierpnia 2010 r. w sprawie strategii szczepien przeciwko
pandemii w calej UE (%),

— uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 13 wrzesnia 2010 r. w sprawie wnioskéw wyciagnietych
z pandemii A/HIN1 oraz w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego w UE (7),

— uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 18 listopada 2010 r. w sprawie wnioskow
wyciagnietych z pandemii grypy HIN1 oraz w sprawie bezpieczefistwa zdrowia w Unii Europejskiej
(SEC(2010)1440),

— uwzgledniajac ,Roczne sprawozdanie epidemiologiczne na temat choréb zakaznych w Europie w 2010
r.” przygotowane przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (%),

— uwzgledniajac warsztaty, ktére dnia 5 pazdziernika 2010 r. zorganizowata Komisja Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci Parlamentu Europejskiego dotyczace
pandemii grypy A (HIN1) — Odpowiedz panstw czlonkowskich i Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac art. 48 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpie-
czenstwa Zywnosci (A7— 0035/2011),

A. majac na uwadze, ze krajowe i migdzynarodowe organy ds. zdrowia, w tym WHO, poinformowaly
w maju 2009 r., ze grypa HIN1 powodowala w owym czasie jedynie lagodne choroby, jednak nie
nalezy przyjmowaé za rzecz oczywista, ze sytuacja ta nie ulegnie zmianie,

B. majac na uwadze, ze zgodnie z Miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (IHR) — aktem prawnym
wiazacym dla panstw bedacych jego sygnatariuszami — WHO jest uprawniona miedzy innymi do
nadzorowania zdrowia publicznego, koordynowania miedzynarodowych dzialan w tej dziedzinie,
a w przypadku wiruséw mogacych potencjalnie spowodowaé pandemi¢ — do okreslania aktualnego
stopnia zagrozenia w szesciostopniowej skali;

(") http:/[ec.europa.cu/health/communicable_diseases/diseases/influenzafh1n1/index_en.htm#fragment2

() http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea_final_report_vfrev2.pdf

() http://assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Documents/AdoptedText/tal0/ERES1749.htm

(*) http:[[www.consilium.europa.cu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/116478.pdf

(%) http://www.ombudsman.europa.eu/press/release.facesfr/4940/html.bookmark oraz http://www.ombudsman.europa.eu/
press/release.faces/fr/5251/html.bookmark

(%) http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/influenza/h1n1/index_en.htm#fragment2

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

(®) http://www.ecdc.europa.eufen/publications/Publications/1011_SUR_Annual_Epide-
miological_Report_on_Communicable_Diseases_in_Europe.pdf


http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/influenza/h1n1/index_en.htm#fragment2
http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea_final_report_vfrev2.pdf
http://assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Documents/AdoptedText/ta10/ERES1749.htm
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/116478.pdf
http://www.ombudsman.europa.eu/press/release.faces/fr/4940/html.bookmark 
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/influenza/h1n1/index_en.htm#fragment2
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/influenza/h1n1/index_en.htm#fragment2
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/influenza/h1n1/index_en.htm#fragment2
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/116478.pdf
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/1011_SUR_Annual_Epidemiological_Report_on_Communicable_Diseases_in_Europe.pdf
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/1011_SUR_Annual_Epidemiological_Report_on_Communicable_Diseases_in_Europe.pdf
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C.

majac na uwadze, ze okreslenie stopnia $wiatowej pandemii odbywa si¢ na podstawie Migdzynarodo-
wych przepiséw zdrowotnych po przeprowadzeniu konsultacji z innymi organizacjami, instytucjami
i panstwami czlonkowskimi objetymi pandemia,

majac na uwadze, Ze kryteria dotyczace ,pandemii”, ktorych przeglad w 2009 r. przeprowadzita WHO,
opierajg si¢ jedynie na rozprzestrzenianiu si¢ wirusa, a pomijaja ciezko$¢ choréb, ktére wirus ten

wywoluje,

majac na uwadze, ze pafistwa czlonkowskie, Komisja Europejska i organy zewnetrzne, takie jak WHO,
powinny uwzgledni¢ zjadliwo$¢ przyszlego wybuchu grypy oraz zakres rozprzestrzeniania si¢ wirusa
podczas podejmowania decyzji w sprawie zdrowia publicznego, ktére moga wplywaé na zdrowie
publiczne i polityke spoleczng w panstwach cztonkowskich,

majac na uwadze wysoka nieprzewidywalno$¢ w zakresie tego jak powazna bedzie pandemia i jaki
bedzie jej rozwdj, jak réwniez prawdopodobiefistwo pogorszenia si¢ sytuacji w Europie, tak jak mialo
to miejsce w 1918 i 1968 r.,

majac na uwadze, ze ogloszenie alarmu pandemicznego przez WHO oraz wynikajacych z tego zalecen,
zgodnie z zasadg ostroznosci, spowodowalo szybkg reakcje panstw cztonkowskich, ktére przedsigw-
zigly przewidziane $rodki w celu realizacji planéw dzialan sanitarnych; majac na uwadze, ze ogloszenie
najwyzszego stopnia zagrozenia oznaczajacego wystapienie pandemii doprowadzito do podjecia decyzji
w zakresie zdrowia publicznego, ktére w niektérych przypadkach okazaly si¢ nieproporcjonalne,

majac na uwadze, ze WHO oglosita koniec alarmu w zwigzku z grypa HIN1 dopiero w sierpniu 2010
r. (o$wiadczenie dyrektor generalnej WHO z dnia 10 sierpnia 2010 r. (1),

majac na uwadze, zZe zgodnie z zasadg pomocniczosci przygotowanie si¢ do pojawiajacych si¢ w Unii
Europejskiej zagrozen dla zdrowia i reagowanie na te zagrozenia nalezy do kompetencji panstw
cztonkowskich; majgc na uwadze, ze na mocy traktatu lizboriskiego wzywa si¢ panstwa cztonkowskie
do wzmocnienia wspélpracy, wymiany informacji i dobrych praktyk w ramach WHO oraz istniejacych
struktur UE; majgc na uwadze, ze wzmocnione $rodki koordynacyjne ustanowione przez Komisje
Europejska przy wsparciu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb i Europejskiej
Agencji Lekéw w ramach Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych wzmacniaja skutecznosé
srodkéw podejmowanych na szczeblu krajowym,

majgc na uwadze, ze przemyst farmaceutyczny musial odpowiedzie¢ na niespodziewane, naglace
i gwaltowne zapotrzebowanie na szczepionki, ktérych domagaly si¢ panstwa czlonkowskie; majac
na uwadze, ze przemyst farmaceutyczny musiat w ogromnym pospiechu opracowaé nowg szcze-
pionke, ktora bylaby skuteczna w walce z wirusem,

majac na uwadze, ze koszty zarzadzania tym kryzysem, jakie poniesiono w panstwach czlonkowskich,
mozna bylo zmniejszy¢, zacieSniajac wspdlprace migdzy panstwami czlonkowskimi oraz usprawniajac
koordynacje miedzy panstwami cztonkowskimi a ECDC,

majac na uwadze, ze wydatki, jakie niektére paistwa cztonkowskie poniosty w zwiazku z opracowa-
niem planéw reagowania, wigza si¢ przede wszystkim z zakupem duzych iloSci szczepionek i lekéw
przeciwwirusowych oraz ze procedury zakupu doprowadzily w niektérych panstwach czlonkowskich
do powstania obaw dotyczacych zgodnosci z przepisami w zakresie zaméwien publicznych i przejrzys-
tosci,

majgc na uwadze, ze wystapily znaczace rozbiezno$ci cenowe miedzy panstwami czlonkowskimi,
ktore wezesniej dysponowaly umowami kupna-sprzedazy szczepionek, co wynikalo migedzy innymi
z réznych warunkéw dotyczacych odpowiedzialnoéci, przewidzianych w poszczegdlnych umowach,

majac na uwadze sprawy — skierowane do sagdu w réznych panstwach czlonkowskich — dotyczace
korupcji i zmowy urzednikdw w zwigzku z umowami zawartymi latem 2009 r. przez ministréw
zdrowia oraz producentéw szczepionek przeciwko grypie HINI,

(") http:/[www.who.int/mediacentre/news|/statements/2010/h1n1_vpc_20100810/en/print.html


http://www.who.int/mediacentre/news/statements/2010/h1n1_vpc_20100810/en/print.html
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O. majac na uwadze, ze zdaniem Komisji Europejskiej nieche¢¢ dostawcéw szczepionek do ponoszenia
pelnej odpowiedzialnoici za produkt mogla przyczyni¢ si¢ do ograniczenia zaufania obywateli do
bezpieczefistwa szczepionek; majac na uwadze, ze zaufanie do szczepionek przeciwko grypie HIN1
zostalo réwniez podwazone wskutek podawania do wiadomosci publicznej niepelnych i sprzecznych
informacji na temat korzysci i ryzyka, jakie niosa ze sobg szczepionki, oraz potencjalnych zagrozen,
jakie grypa HIN1 niesie dla spoleczenstwa,

P. majac na uwadze, ze sprzeczne zalecenia w Unii Europejskiej i pafstwach czlonkowskich dotyczace
grup docelowych szczepionych w pierwszej kolejnosci odzwierciedlajg ogromng niepewnos¢ i rozbiez-
no$¢ opinii w zakresie odpowiedniej reakcji na wystapienie grypy HINI,

Q. majac na uwadze, ze planowanie gotowosci na wypadek pandemii grypy opiera si¢ w duzej mierze na
strategii szczepiefi; majac na uwadze, ze skuteczne strategie szczepieni powinny spelniaé trzy warunki:
szczepionki powinny by¢ skuteczne, stosunek ryzyka do korzysci wynikajacych ze stosowania szcze-
pionki powinien by¢ korzystny i nalezy okresli¢ docelowe grupy ryzyka,

R.  majac na uwadze, ze przy spelnianiu tych warunkéw nalezy zachowac przejrzystosc,

S.  majac na uwadze, Ze stosunek ryzyka do korzysci dotyczacy stosowania szczepionki zostal juz wyka-
zany w badaniach tolerancji i immunogennosci prowadzonych w oparciu o praktyczne stosowanie
szczepionki,

T. majac na uwadze, ze istnieje potrzeba przeprowadzenia badan nad szczepionkami i lekami przeciw-
wirusowymi, ktére bylyby niezalezne od badan prowadzonych przez koncerny farmaceutyczne, co
pozwoli na osiagnigcie rownowagi migdzy badaniami finansowanymi ze $rodkéw prywatnych i publicz-
nych,

U. majac na uwadze, ze na wypadek przyszlej pandemii grypy nalezy przedsigwzia¢ wigcej dzialan
majacych na celu zwigkszenie skutecznosci szczepionek przeciwko grypie, zwlaszcza w odniesieniu
do grup wysokiego ryzyka i réznych odmian grypy,

V. majac na uwadze, ze ze wzgledu na wczesne nabycie szczepionek i strategie systematycznych szcze-
pien, zwlaszcza w przypadku grup najbardziej narazonych, UE byla najlepiej przygotowanym regionem
na $wiecie; majgc na uwadze, zZe wystapily jednak znaczne réznice w zakresie gotowosci poszczegdl-
nych panstw cztonkowskich UE, a brak faktycznej wspolpracy oslabit ogélny stan gotowosci UE,

W. majac na uwadze, Ze ograniczona wspoOlpraca miedzy pafnstwami czlonkowskimi, a zwlaszcza brak
wspdlnych przetargéw na szczepionki, brak wspélnych zapaséw, brak solidarnoici i mechanizmu
posrednictwa miedzy panstwami czlonkowskimi oraz fakt, ze niektére panstwa czlonkowskie nie
zawarly wcze$niej uméw kupna-sprzedazy szczepionek, byly gléwnymi czynnikami, ktére spowodo-
waly pogorszenie stanu gotowosci UE,

X. majac na uwadze, ze pomimo ponawianych wnioskéw Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich
kierowanych do Europejskiej Agencji Lekéw, bedace w posiadaniu agencji dokumenty dotyczace
protokoléw badan, badan klinicznych i niepozadanych skutkéw produktéw leczniczych dostarczanych
do agencji w celu poddania ich ocenie nie zawsze s3 publicznie dostepne,

Y. majac na uwadze, ze informacje i komunikacja na temat grypy HIN1 w UE w latach 2009-2010
pokazaly, jak wazng role odgrywaja media zaréwno w informowaniu o $rodkach ostroznosci i zalece-
niach dotyczacych zdrowia publicznego, jak i w podkreslaniu wybranych aspektéw wybuchu pandemii
grypy i jej skutkéw, tym samym potencjalnie zmieniajac postrzeganie opinii publicznej i reakcje whadz
publicznych,

Wspdlpraca

1.  wzywa do ponownej oceny opracowanych przez UE i panstwa czlonkowskie planéw zapobiegaw-
czych na wypadek przyszlej pandemii grypy, aby byly one bardziej skuteczne i spdjne oraz wystarczajaco
niezalezne i elastyczne, co umozliwi ich szybkie dostosowanie do rzeczywistego zagrozenia z uwzglednie-
niem specyfiki danego przypadku, w oparciu o aktualne wlasciwe informacje;
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2. wzywa do wyjasnienia, a w razie potrzeby do ponownej oceny r6l, obowigzkéw, uprawnien, ograni-
czen, stosunkow i zadan najwazniejszych podmiotéw i struktur zarzadzania zagrozeniami dla zdrowia na
szczeblu UE, do ktérych zalicza si¢ Komisje Europejska, Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb, Europejska Agencje Lekéw oraz panstwa czlonkowskie, a takze bardziej nieformalne podmioty,
takie jak Komitet ds. Bezpieczefistwa Zdrowia, Centrum reagowania na sytuacje kryzysowe (HEOF) czy
grupe ds. zdrowia publicznego, ztozone z wysokich ranga urzednikéw, ktérzy moga ingerowaé w proces
podejmowania decyzji dotyczacych zarzadzania kryzysem zdrowotnym — oraz wzywa do podania tej
informacji do publicznej wiadomosci;

3.z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze Komisja zajela si¢ badaniem mozliwosci przeprowadzenia prze-
gladu i dlugoterminowym wzmacnianiem podstawy prawnej dzialalnosci Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia;

4. domaga si¢, aby zwrdcono szczegdlng uwage na przygotowanie migdzysektorowe w zakresie wspol-
pracy pomiedzy panstwami czlonkowskimi w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia;

5. podkresla potrzebe zacie$niania wspdlpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi UE oraz poprawy
koordynacji panstw czlonkowskich z ECDC w celu zagwarantowania spdjnego zarzadzania ryzykiem
w przypadku wybuchu pandemii, zgodnie z Mi¢dzynarodowymi przepisami zdrowotnymi;

6. wzywa do kontynuacji i poprawy wspélpracy i koordynacji miedzy panstwami cztonkowskimi, insty-
tucjami oraz organizacjami miedzynarodowymi i regionalnymi, zwlaszcza na wezesnych etapach wybuchu
pandemii, w celu okreSlenia stopnia nasilenia pandemii i podjecia wlasciwych decyzji w zakresie zarzadza-
nia;

7. uwaza, ze wskazane jest rozszerzenie uprawnien Komisji Zdrowia Publicznego, ktérej dziatania i rola
powinny ulec poprawie, w celu zapewnienia pafstwom czlonkowskim lepszego wsparcia w zakresie osig-
gania spdjnego podejScia do kwestii gotowosci i reagowania na zagrozenia dla zdrowia publicznego
i sytuacje wyjatkowe o zasiegu miedzynarodowym okreslone w Miedzynarodowych przepisach zdrowot-
nych;

8. wzywa WHO do zmiany definicji pandemii, uwzgledniajac nie tylko kryterium zasiegu geograficznego,
ale rowniez kryterium ci¢zkosci zachorowar;

9. zwraca si¢ do panstw czlonkowskich o wigksze zaangazowanie pracownikéw stuzby zdrowia na
kazdym etapie opracowywania i stosowania strategii zapobiegania pandemii i jej zwalczania;

10.  wzywa Uni¢ Europejska do zwigkszenia $rodkéw na badania i rozwéj obejmujace Srodki profilak-
tyczne w zakresie publicznej opieki zdrowotnej, co jest zgodne z celem zakladajacym przekazanie na rzecz
badani i rozwoju 3 % europejskiego PKB; wzywa zwlaszcza do zwigkszenia inwestycji na rzecz lepszej oceny
i skuteczniejszego prognozowania w zakresie dzialania wirusa grypy zaréwno w okresach miedzy
pandemiami, jak i na poczatku pandemii;

11.  domaga si¢ dalszych inwestycji w krajowe oSrodki odpowiedzialne za nadzér epidemiologiczny,
wirusologiczny i serologiczny;

12.  aprobuje wprowadzenie procedury umozliwiajacej panstwom czlonkowskim grupowy zakup prze-
ciwwirusowych szczepionek i produktéw leczniczych na zasadzie dobrowolnosci, aby uzyskaé m.in. spra-
wiedliwy dostep do danego produktu, korzystng ceng i elastyczno$é zamdwienia;

13.  przypomina, ze zgodnie z obecnie obowiazujacym prawodawstwem Unii dotyczacym produktéw
leczniczych odpowiedzialno$¢ za jakos¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dopuszczonych wskazan do stoso-
wania danego produktu leczniczego spoczywa na producencie; wzywa rowniez panstwa czlonkowskie do
pelnego przestrzegania obowigzujacego prawodawstwa we wszystkich umowach zakupu szczepionek, co
jest waznym elementem stuzgcym zachowaniu/przywroceniu zaufania obywateli do bezpieczenstwa szcze-
pionek;

14.  w ramach wspodlnego i odpowiedzialnego zarzadzania dostawami szczepionek wzywa do rozwazenia
mozliwosci poprawy dostepu krajéw rozwijajacych si¢ do szczepionek w przypadku wybuchu pandemii;
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Niezaleznosé

15.  uwaza, ze Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb musi wykonywaé swoje upraw-
nienia jako niezalezna agencja, aby méc ocenial stopiefi ryzyka infekcji i o nim informowaé oraz aby
otrzymaé odpowiednie $rodki finansowe do wykonywania wszystkich swoich zadan;

16.  zachgca Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, aby przy wsparciu ze strony WHO
wlaczyto sie w przeglad najlepszych praktyk w zakresie krajowych planéw gotowosci na wypadek grypy
oraz wydalo zalecenia dotyczace najlepszych praktyk w dziedzinach takich jak techniki zarzadzania kryzy-
sowego, strategie szczepien i komunikacji;

17.  domaga si¢ wzmozonej czujnoéci i zapewnienia catkowitej przejrzystosci w zakresie oceny i spra-
wozdawczosci dotyczacej produktéw leczniczych zalecanych w sytuacji zagrozenia zdrowia, a w szczegdl-
nosci w przypadku prawdziwej pandemii;

18.  ponownie podkresla konieczno$¢ prowadzenia badan — niezaleznych od badan przeprowadzanych
przez koncerny farmaceutyczne — dotyczacych szczepionek i lekéw przeciwwirusowych, takze w kontekscie
kontroli ludnosci objetej szczepieniami;

19.  pragnie upewnic si¢, ze eksperci naukowi nie majg w przemysle farmaceutycznym zadnych finan-
sowych ani innych intereséw, ktére moglyby wplynaé na ich bezstronno$é; zwraca si¢ o opracowanie
europejskiego kodeksu postgpowania regulujacego pelnienie funkeji eksperta naukowego w organach euro-
pejskich odpowiedzialnych za kwestie bezpieczefistwa, zarzadzanie ryzykiem i przewidywanie zagrozen;
domaga sig, aby przed rozpoczeciem wykonywania swoich obowiazkow kazdy ekspert uznal zasady etyczne
zawarte we wspomnianym kodeksie postepowania;

20.  zwraca si¢ z wnioskiem, aby eksperci dzialajacy w branzy farmaceutycznej mogli jedynie udzielaé
konsultacji i byli wylaczeni z procesu decyzyjnego;

21.  wzywa szczegblnie Komisj¢ Europejska, aby przy wsparciu Europejskiej Agencji Lekéw usprawnila
przyspieszone procedury wydawania zezwolen, ktére umozliwiaja wprowadzanie na rynek produktéw
leczniczych opracowanych w odpowiedzi na kryzys zdrowotny, mig¢dzy innymi poprzez dostosowanie
tych procedur do réznych odmian grypy, zmieniajacych si¢ pozioméw zjadliwosci i réznic w odniesieniu
do grup docelowych tak, aby odpowiednie badania kliniczne byly przeprowadzane jeszcze przed wystapie-
niem pandemii w celu zapewnienia pelnej oceny stosunku ryzyka do korzysci zwiazanego ze stosowaniem
tych produktéw leczniczych w odniesieniu do wlasciwej grupy docelowej, a w razie potrzeby w celu
opracowania wlasciwych wnioskéw ustawodawczych;

Przejrzystos¢

22.  wzywa do przeprowadzenia oceny strategii szczepien przeciwko grypie zalecanych w UE i zastoso-
wanych w panstwach czlonkowskich, uwzgledniajac elementy takie jak skutecznosé¢ szczepionek, stosunek
ryzyka do korzysci oraz rézne zalecane grupy docelowe, z mysla o bezpiecznym i skutecznym zastosowa-
niu;

23.  wzywa pafistwa czlonkowskie, aby do dnia 8 wrzesnia 2011 r. przekazaly Komisji nastepujgce
informagje:

a) w zakresie réznych szczepionek i lekéw przeciwwirusowych, kolejno:
(i) liczbe zakupionych dawek,
(ii) faczna kwote przeznaczong na dokonanie zakupu,
(iii) liczbe dawek, ktére zostaly faktycznie wykorzystane,

(iv) liczbe dawek, ktore zostaly zmagazynowane, odestane do producenta i za ktére dokonano zwrotu
kosztéw lub ktére sprzedano innym pafistwom czlonkowskim lub krajom trzecim,
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b) w zakresie choroby i skutkéw ubocznych szczepionek i lekow przeciwwirusowych, kolejno:
(i) liczbe zarazen wirusem HINT,
(i) liczbg¢ zgonéw spowodowanych zakazeniem wirusem HIN1,

(iii) liczbe i charakter zgloszonych skutkéw ubocznych wywolanych zastosowaniem szczepionek lub
lekéw przeciwwirusowych przeciwko grypie HINI,

24.  wzywa Komisje, aby — przy wsparciu ECDC i EMA - sporzadzila sprawozdanie podsumowujace
zawierajgce informacje, o ktérych mowa w pkt 23, z podzialem na poszczegdlne panstwa czlonkowskie, do
dnia 8 marca 2012 r. oraz aby udostepnila je publicznie jako istotny wklad w przeglad obecnie istniejacych
planéw gotowosci na wypadek pandemii grypy;

25.  przypomina Europejskiej Agencji Lekéw o przepisowym obowigzku udostepniania wszystkich doku-
mentéw dotyczacych badan klinicznych, protokotéw badan i niepozadanych skutkéw produktéw leczni-
czych ocenianych przez ekspertéw agencji, w tym szczepionek i lekéw antywirusowych zalecanych
w ramach zwalczania grypy HIN1; z zadowoleniem przyjmuje nowe przepisy dotyczace dostepu do
dokumentéw przyjete przez EMA w pazdzierniku 2010 r;

26. uwaza, ze konflikty intereséw wsrdd ekspertéw, ktérzy doradzaja organom ds. zdrowia publicznego,
rodzg podejrzenia o naduzycie wplywu i szkodza ogélnej wiarygodnosci organéw ds. zdrowia publicznego
oraz wydawanych przez nie zaleceni; uwaza, ze nalezy unika¢ wszelkich konfliktéw interesow;

27.  zwraca si¢ o przyjecie definicji konfliktu intereséw, ktora bedzie wspdlna dla wszystkich europejskich
organéw ds. zdrowia publicznego;

28.  stwierdza, Ze przy pomocy badania wewnetrznego, przeprowadzonego przez Komisje Kontroli
Budzetowej, nalezy zwréci¢ uwage Parlamentu na tego rodzaju konflikty intereséw w celu zweryfikowania
poprawnosci i przejrzystosci procedury wyplacania wynagrodzen dla wspomnianych ekspertow, a takze
w celu sprawdzenia czy przestrzegane sg procedury stosowane zwykle przez instytucje europejskie w celu
zapobiegania konfliktom intereséw;

29.  wzywa do opublikowania deklaracji dotyczacych konfliktu intereséw wszystkich ekspertéw, ktorzy
doradzaja europejskim organom ds. zdrowia publicznego, w tym deklaracji cztonkéw grup nieformalnych;

30. jest $wiadomy potrzeby informowania spoleczefistwa o zagrozeniach i korzySciach w sposdb
bardziej zrozumialy i przejrzysty; podkresla potrzebe ustalenia spojnego komunikatu skierowanego do
obywateli niezwlocznie po dokonaniu oceny zagrozenia dla zdrowia; podkresla znaczenie spdjnego prze-
kazywania przez panstwa czlonkowskie informacji na temat zawartosci informacyjnej takiego komunikatu
(z uwzglednieniem charakteru wirusa i zagrozenia, najskuteczniejszych sposobéw zapobiegania zarazeniu
oraz zagrozen i korzy$ci zwigzanych z prewencjg iflub leczeniem);

31.  wzywa do opracowania ogdlnoeuropejskiego podejscia strategicznego do tak zwanych grup ryzyka;
podejscie to powinno okresla¢ sposéb dotarcia do tych grup i sposéb komunikowania si¢ z nimi w przy-
padku wystapienia pandemii;

32.  wzywa do budowania relacji zaufania z mediami zajmujacymi si¢ przekazywaniem komunikatow
w sprawie zdrowia publicznego; zwraca si¢ o ustanowienie wybranej grupy dostepnych ekspertéw, ktorzy
odpowiadaliby na pytania dziennikarzy, oraz o powolanie rzecznika;

33.  podkresla potrzebe poczucia odpowiedzialnoéci specjalistéw zarzadzajacych informacjg i rozwagi
w odniesieniu do przetwarzania komunikatéw zawierajacych informacje dotyczace zdrowia, tym bardziej
w kontekscie pandemii;

34.  oczekuje, ze krajowe organy monitorujace sytuacje zdrowotna beda w pelniejszy sposob zbieraly
spojne dane i natychmiast przekazywaly je wlasciwym instytucjom UE;
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35.  uwaza, ze Komisja i panstwa czlonkowskie powinny sprawnie przeprowadzi¢ niezbedne przeglady,
w tym opracowal lepsze strategie szczepiefi i komunikacji, w celu zbudowania zaufania do strategii
w zakresie zdrowia publicznego, ktére maja stuzy¢ przygotowaniu si¢ do wybuchu pandemii i jej zapobie-
ganiu;

* *

36.  zobowiazuje przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie, Komisji, WHO oraz
parlamentom krajowym.

Innowacyjne metody finansowania na szczeblu swiatowym i europejskim
P7_TA(2011)0080

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 8 marca 2011 r. w sprawie innowacyjnych metod
finansowania na szczeblu globalnym i europejskim (2010/2105 (INI))

(2012/C 199 EJ03)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac konkluzje Rady Europejskiej z dnia 17 czerwca 2010 r. i konkluzje Rady Europejskiej
z dnia 11 grudnia 2009 r.,

— uwzgledniajac protokét posiedzenia ECOFIN z dnia 19 pazdziernika 2010 r. i cytowane w nim spra-
wozdanie Rady Europejskiej,

— uwzgledniajac program prezydencji belgijskiej, zwlaszcza wnioski w sprawie innowacyjnych metod
finansowania,

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 10 marca 2010 r. w sprawie podatkéw od transakcji finansowych
i ich wprowadzenia (!),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 20 pazdziernika 2010 r. w sprawie kryzysu finansowego, gospo-
darczego i spolecznego (3),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie europejskich organéw nadzoru (3),
a zwlaszcza nastgpujace rezolucje: z 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie Europejskiego Urzedu Nadzoru
Ubezpieczen i Pracowniczych Programéw Emerytalnych (%), z 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie Europej-
skiego Urzedu Nadzoru Bankowego (°), z 22 wrzeSnia 2010 r. w sprawie Europejskiego Urzedu
Nadzoru Gield i Papieréw Wartosciowych (°) oraz z 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie nadzoru makroo-
strozno$ciowego nad systemem finansowym i ustanowienia Europejskiej Rady ds. Ryzyka Systemowe-

go (),

— uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie innowacyjnych metod finansowania na
szczeblu globalnym i europejskim (SEC(2010)0409) oraz komunikat Komisji w sprawie opodatkowania
sektora finansowego (COM(2010)0549), a takze towarzyszacy mu dokument roboczy stuzb Komisji
(SEC(2010)1166),

— uwzgledniajac wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
instrumentéw pochodnych bedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym, partneréw
centralnych i repozytoriéw transakcji, (COM(2010)0484),

) Dz.U. C 349 E z 22.12.2010, s. 40.

()

(%) Teksty przyjete, P7_TA(2010)0376.
(}) Teksty przyjete, P7_TA(2010)0336.
(*) Teksty przyjete, P7_TA(2010)0334.
(°) Teksty przyjete, P7_TA(2010)0337.
(°) Teksty przyjete, P7_TA(2010)0339.
() Teksty przyjete, P7_TA(2010)0335.
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