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42.  Europaparlamentet begir att kommissionens mandat for standardisering ska forbattras for att gora
det mojligt for EU:s standardiseringsorganisationer att utveckla EU-standarder som uppfyller de tekniska
krav for vilka forenligheten med politiska beslut uppnas eller utvirderas. I detta avseende anser parlamentet
att det behovs en bittre medverkan och samarbete mellan kommissionen och de europeiska standardise-
ringsorganisationerna under utarbetandet. Eftersom dessa organisationer arbetar pd grundval av samforstind
anser parlamentet att det ar viktigt for ett vilfungerande system att politiska fragor hanteras pd politisk
beslutsnivd och inte delegeras till kommissionen, standardiseringsorganen eller nigra tillsynsmyndigheter.

43.  Europaparlamentet begir att ett forfarande som gor det mojligt att formellt motsitta sig en standard,
liknande det forfarande som redan finns i beslut nr 768/2008/EG, inférs i DAPS. Anvindningen av ett
sddant forfarande bor vara mojlig dven innan en standard omnidmns i EU:s officiella tidning, men bor inte
vara ett substitut for att medlemsstaterna i betydande grad utokar sina marknadskontrollmyndigheters
inblandning i standardiseringssystemet.

44.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och alla berérda parter att garantera att de europeiska
standardiseringssystemen dr ekonomiskt hallbara, bland annat genom offentlig-privata partnerskap och
genom flerdrig ekonomisk forhandsplanering, eftersom detta 4r nodvandigt for att dstadkomma effektiva
och dndamdlsenliga system.

45.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att vidta ytterligare atgdrder i overensstimmelse med
den nya lagstiftningen sd att de nodvindiga omarbetningarna kan forbittras.

* *

46.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda denna resolution till rddet och kommissionen
och till medlemsstaternas regeringar och parlament.

Hanteringen av HIN1-influensan
P7_TA(2011)0077

Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 om utvirdering av hanteringen av
H1NI-influensan 2009-2010 i EU (2010/2153(INI))

(2012/C 199 E/02)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av det internationella hilsoreglementet — IHR 2005 (1),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 28 november 2005 om gemenskapens bered-
skapsplan for influensapandemier (KOM(2005)0607),

— med beaktande av rddets arbetsdokument av den 30 november 2007 om halsosakerhetsfragor (3),
— med beaktande av radets slutsatser av den 16 december 2008 om hilsosikerhet (%),

(") 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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med beaktande av ECDC:s interimistiska riktlinjer om anvindningen av specifika pandemisk influensa-
vacciner under HIN1-pandemin 2009 (%),

med beaktande av WHO:s riktlinjer frdn april 2009 om beredskap infor och dtgirder mot pandemisk
influensa (%),

med beaktande av radets slutsatser av den 30 april 2009 (°) om influensa A/H1NI-infektion,

med beaktande av den diskussion som holls mellan ECDC:s direktor och utskottet for miljo, folkhilsa
och livsmedelssikerhet den 4 september 2009,

med beaktande av kommissionens meddelande av den 15 september 2009 om pandemisk influensa
(HIN1) 2009 (),

med beaktande av kommissionens arbetsdokument av den 15 september 2009 om gemensam anskaff-
ning av vaccin mot influensa A(HIN1) (%),

med beaktande av kommissionens arbetsdokument av den 15 september 2009 om kommunikationen
med allminheten och medierna om pandemisk influensa (HIN1) 2009 (%),

med beaktande av kommissionens arbetsdokument av den 15 september 2009 om stod till tredjelander
i bekimpningen av influensa A(HINT) ('),

med beaktande av kommissionens arbetsdokument av den 15 september 2009 om regleringsforfarandet
for godkidnnande av antivirala likemedel och vacciner som ett led i skyddet mot pandemisk influensa
HINT 2009 (%),

med beaktande av kommissionens arbetsdokument av den 15 september 2009 om vaccinationsstrategier
mot pandemisk influensa HIN1 2009 (%),

med beaktande av dokumentet "European Strategy for Influenza A/HIN1 — Vaccine Benefit-Risk Moni-
toring” (en europeisk strategi for influensa AJHIN1 - 6vervakning av vaccinets nytto-[riskforhallande)
fran oktober 2009 (19),

med beaktande av rddets slutsatser av den 12 oktober 2009 om pandemisk influensa HIN1 2009 — ett
strategiskt tillvigagangssitt (1),

med beaktande av kommissionens arbetsdokument av den 23 november 2009 om hilsosikerhet i
Europeiska unionen och internationellt (12),

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

()
()
(%)
()
©)
()
)
)

(')

('
(")

enza_Vaccinesduring_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_sv.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/infuenza/h1nl/index_en.htm#fragment2 och http:/fec.eu-
ropa.eufhealth/archive/ph_threats/com/influenza/docs/flu_staff5_en.pdf
http:/fwww.ema.europa.eu/docs/en_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_Vaccinesduring_the_H1N1_2009_Pandemic.pdf
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0908_GUI_Pandemic_Influenza_Vaccinesduring_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_sv.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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— med beaktande av utvirderingsrapporten av den 16 april 2010 om EU-omfattande insatser mot pand-
emisk influensa (HIN1) 2009 (1),

— med beaktande av slutrapporten frin januari 2010 om Europeiska likemedelsmyndighetens utvar-
dering (),

— med beaktande av Europarddets parlamentariska forsamlings resolution 1749 (2010) "Handling of the
HINI pandemic: more transparency needed” (hantering av HIN1-pandemin: mer insyn behovs) frin
juni 2010 (),

— med beaktande av slutsatserna frdn den konferens om lirdomar av influensa A(HIN1)-pandemin som
holls den 1-2 juli 2010 (%),

— med beaktande av Europeiska ombudsmannens rekommendationer av den 29 april och 19 maj 2010
rorande Europeiska likemedelsmyndigheten (%),

— med beaktande av utvirderingsrapporten av den 25 augusti 2010 om EU-omfattande strategier for
pandemivacciner (%),

— med beaktande av rddets slutsatser av den 13 september 2010 om lirdomar som kan dras av A/HIN1-
pandemin — hilsosikerhet i Europeiska unionen (’),

— med beaktande av kommissionens arbetsdokument av den 18 november 2010 om lirdomar frdn HIN1-
pandemin och om hilsosikerhet i Europa (SEK(2010)1440),

— med beaktande av den érliga epidemiologiska rapporten om oéverforbara sjukdomar i Europa 2010 frén
ECDC (¥),

— med beaktande av det seminarium som hélls av Europaparlamentets utskott for miljo, folkhélsa och
livsmedelssikerhet den 5 oktober 2010 om influensapandemin A(HIN1) och medlemsstaternas och
Europeiska unionens respons,

— med beaktande av artikel 48 i arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet frdn utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssikerhet (A7-
0035/2011), och av foljande skal:

A. De nationella och internationella hilso- och sjukvardsmyndigheterna, inbegripet WHO, angav i maj
2009 att den sjukdom som framkallades av HIN1-viruset endast var lindrig, men tillade att man inte
kunde ta for givet att detta monster skulle kvarsta.

B.  Det internationella hilsoreglementet ar ett rattsligt bindande instrument for de stater som undertecknat
det, och reglementet ger bland annat WHO i uppdrag att overvaka folkhélsosituationen, samordna de
internationella dtgdrderna pd omrddet och, i hindelse av virus som kan ge upphov till pandemier,
faststilla vilken beredskap som ska gilla, pd en skala frén ett till sex.

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

() hetpy|

() 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:/fwww.ombudsman.europa.eu/press|release.facesffr/4940/html.bookmark och 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:|[register.consilium.europa.eu/pdf/sv/10/st12[st12665.sv10.pdf

(®) http://www.ecdc.europa.eufen/publications/Publications/1011_SUR_Annual_Epidemi-
ological_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://register.consilium.europa.eu/pdf/sv/10/st12/st12665.sv10.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.

Pandemins olika faser faststills utifrn foreskrifterna i WHO:s internationella hilsoreglemente och i
samrdd med andra organisationer, institutioner och berérda medlemsstater.

Kriterierna for att definiera en "pandemi”, som dndrades av WHO 2009, grundar sig uteslutande pa
virusets spridning och tar inte hdnsyn till hur allvarlig den sjukdom som orsakas av viruset ar.

Medlemsstaterna, kommissionen och utomstdende organ sisom WHO bor vid beslut som ror folk-
hilsan och som kan péverka medlemsstaternas folkhilso- och socialpolitik beakta bide virulensen i
samband med ett framtida influensautbrott och virusets spridning.

Det radde stor osdkerhet om hur pandemin skulle komma att utvecklas och hur allvarlig den skulle bli,
och det fanns en mojlighet att den skulle kunna forvirras i Europa, sdsom skedde 1918 och 1968.

Medlemsstaterna reagerade snabbt pd WHO:s pandemivarning och de rekommendationer detta gav
upphov till samt i enlighet med forsiktighetsprincipen och anvinde de medel som fanns tillgangliga for
att genomfora handlingsplaner for folkhélsan. I och med att hogsta larmberedskap utlostes dd en
pandemi ansdgs foreligga fattades beslut pa folkhilsoomrddet som ibland inte stod i rimlig proportion
till situationens krav.

WHO upphidvde varningen for HIN1-influensan férst i augusti 2010 (uttalande av WHO:s general-
direktor den 10 augusti 2010) (1).

[ enlighet med subsidiaritetsprincipen dr det medlemsstaterna som dr ansvariga for beredskapen infor
och bemotandet av hilsorisker i EU. I Lissabonfordraget uppmanas medlemsstaterna med kraft till ett
forstarkt samarbete och utbyte av information och bidsta praxis inom ramen fér WHO och EU:s
befintliga strukturer. En intensivare samordning frdn kommissionens sida, med stod av Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) samt Europeiska likemedelsmyndig-
heten (EMA) inom ramen for det internationella hilsoreglementet, gor de nationella dtgirderna effek-
tivare.

Likemedelsindustrin var tvungen att tillgodose en plotslig, bradskande och drastiskt 6kad efterfrigan pa
vacciner fran medlemsstaterna och tvingades att mycket snabbt ta fram ett nytt vaccin som sannolikt
skulle vara effektivt mot viruset.

Medlemsstaternas kostnader for hanteringen av denna kris var avsevirda och hade eventuellt kunnat
begrinsas genom ett bittre samarbete medlemsstaterna emellan och en bittre samordning mellan
medlemsstaterna och ECDC.

De utgifter som vissa medlemsstater haft med anledning av sina faststillda beredskapsplaner ar framfor
allt kopplade till inkop av stora miangder vacciner och antivirala likemedel, och upphandlingsforfaran-
dena gav i flera medlemsstater upphov till allvarlig oro, bdde nir det giller insynen och efterlevnaden
av reglerna for offentlig upphandling.

Det rddde stora prisskillnader mellan de medlemsstater som hade ingétt forhandsavtal om inkop av
vaccin. Skillnaderna hade sin grund bland annat i att ansvarsvillkoren var olika i varje avtal.

Det har i olika medlemsstater limnats in anmiélningar mot tjdnstemdn om korruption och samman-
svarjningar till f6ljd av de avtal som triffades under sommaren 2009 mellan folkhilsoministerier och
producenter av vacciner mot H1N1-influensa.

(") 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. Enligt kommissionen kan vaccinleverantorernas ovillighet att ta pd sig fullt ansvar for produkten ha
bidragit till att minska medborgarnas fortroende for vaccinernas sikerhet. Fortroendet for vaccinerna
mot H1NI-influensan undergrivdes ocksa av ett ofullstindigt och motsigelsefullt budskap om nyttan
och riskerna med vaccinering och de potentiella riskerna for allmidnheten att drabbas av HIN1-in-
fluensan.

P.  Det faktum att EU:s och medlemsstaternas rekommendationer om prioriterade grupper for vaccination
varierat speglar den stora osdkerheten och de olika &sikterna kring hur man lampligast hanterar HIN1-
influensan.

Q. Beredskapsplaneringen infor influensapandemier bygger i stor utstrickning pa vaccinationsstrategier.
Tre villkor behover uppfyllas for att vaccinationsstrategierna ska lyckas: ett effektivt vaccin, ett positivt
nytto-[riskforhallande for vaccinet och faststillande av riskgrupper.

R.  Uppfyllandet av dessa villkor maste omgirdas av oppenhet.

S.  Vaccinernas nytto-[riskforhallande har nu pévisats i tolerans- och immunogenicitetsstudier som bygger
pa den faktiska anvidndningen.

T. Det behovs studier om vacciner och antivirala likemedel som dr oberoende av likemedelsbolag for att
vi ska fa en balans mellan privat- och offentligfinansierade studier.

U. I hidndelse av en framtida influensapandemi maste det goras mer for att fd fram effektivare influensa-
vacciner, sarskilt for hogriskgrupper och mot muterade virusvarianter.

V. Eftersom vacciner anskaffades tidigt och systematiska vaccinationsstrategier tillimpades, sarskilt bland
de mest utsatta grupperna, var EU den bast forberedda regionen i virlden. EU:s totala beredskap
forsvagades dock av att det rddde stora skillnader i beredskap mellan de olika medlemsstaterna och
saknades ett verkligt samarbete mellan dem.

W. De huvudsakliga faktorerna som hindrade EU fran att ha bittre beredskap var det begrinsade sam-
arbetet mellan medlemsstaterna, framfor allt avsaknaden av gemensam offentlig upphandling av vac-
ciner och gemensamma lager samt avsaknaden av en solidaritets- och formedlingsmekanism mellan
medlemsstaterna samt att det i minga medlemsstater saknades forhandsavtal for upphandling av
vacciner.

X. Trots att Europeiska ombudsmannens upprepade ganger uppmanat EMA att limna ut de handlingar
som den forfogar 6ver rorande forskningsprotokoll, kliniska provningar och odnskade biverkningar av
de likemedel som den utvirderar dr dessa handlingar inte alltid tillgéngliga f6r allmanheten.

Y. Informationen och kommunikationen kring HIN1-influensan i EU under 2009-2010 har visat vilken
avgorande roll medierna spelade for att formedla halsovarningar och hilsorekommendationer men
ocksd for att selektivt framhiva vissa aspekter av sjukdomsutbrottet och dess konsekvenser, vilket
eventuellt kom att dndra allminhetens uppfattning av situationen och myndigheternas agerande.

Samarbete

1. Europaparlamentet begir att de preventionsplaner som upprittats i EU och medlemsstaterna infor
framtida influensapandemier ses 6ver for att Oka effektiviteten och samstimmigheten samt gora dem till-
rdckligt oberoende och flexibla for att snabbast mojligt kunna anpassas till den verkliga risken i varje enskilt
fall, pd grundval av aktuell och relevant information.
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2. Europaparlamentet begir ett klarliggande, och vid behov en 6versyn, av den roll, de skyldigheter,
befogenheter, begrinsningar, forbindelser och de ansvarsomrdden som kommer an pd de huvudsakliga
aktorerna och strukturerna for hantering av medicinska hot pd EU-nivd, dvs. kommissionen, ECDC, EMA
och medlemsstaterna, liksom mer informella organ som bestdr av hogre tjdnstemdn som kan delta i
beslutsprocessen kring hanteringen av en halsokris, till exempel kommittén for halsosikerhet, HEOF och
“folkhalsogruppen”, och kraver att denna information offentliggors.

3. Europaparlamentet glader sig at att kommissionen tagit pa sig att undersoka mojligheten till en
oversyn och en langsiktig forstirkning av den rittsliga grunden for kommittén for hilsosdkerhet.

4. Europaparlamentet begir att sirskild uppmarksamhet ska dgnas forberedelserna mellan olika sektorer,
inom ramen for medlemsstaternas samarbete i kommittén for hilsosdkerhet.

5. Europaparlamentet framhéller att medlemsstaternas samarbete och samordningen mellan medlems-
staterna och ECDC mdste stirkas for att sikerstilla en samstimmig riskhantering som svar pd en pandemi i
enlighet med det internationella hilsoreglementet.

6.  Europaparlamentet efterlyser en fortsittning och en forbittring av samarbetet mellan medlemsstater,
institutioner och internationella och regionala organisationer, framfor allt pd ett tidigt stadium av ett
virusutbrott, for att man ska kunna faststilla hur allvarligt utbrottet ar och fatta limpliga beslut om
hanteringen av situationen.

7. Europaparlamentet anser det tillrddligt att stirka mandatet for kommittén for halsosikerhet, vars
verksamhet och roll bor forbittras sé att medlemsstaterna kan fa bittre stod och uppné ett samstimmigt
tillvigagangssatt ndr det giller beredskapen infor och atgdrderna mot folkhilsohot och internationella
krissituationer, sdsom anges i det internationella hilsoreglementet.

8.  Europaparlamentet uppmanar med kraft WHO att se over definitionen av begreppet pandemi och da
inte bara beakta kriteriet geografisk utbredning utan ocksd ta hdnsyn till hur pass allvarligt viruset ar.

9.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att i 6kad grad lata hilso- och sjukvérdspersonal med-
verka i alla faser av utformningen och tillimpningen av strategier for att forebygga och bekdmpa en
pandemi.

10.  Europaparlamentet uppmanar med kraft EU att oka anslagen till forskning och utveckling nir det
giller forebyggande dtgarder pa folkhilsoomradet och dirvid folja det faststdllda mélet om att tre procent av
EU:s BNP ska anslds till FoU. Parlamentet kraver mer specifikt 6kade investeringar for att bittre utvirdera
och forutsdga vilka konsekvenser ett influensavirus kommer att fd, bdde mellan pandemierna och i borjan av
en pandemi.

11.  Europaparlamentet efterlyser fortsatta investeringar i de nationella 6vervakningscentrum som arbetar
med epidemiologisk, serologisk och virologisk overvakning.

12.  Europaparlamentet ser positivt pd inforandet av ett forfarande som gor det mojligt f6r medlems-
staterna att pa frivillig basis gemensamt képa in vacciner och antivirala lakemedel, i syfte att for ett givet
lakemedel & bland annat rattvis tillgdng, ett fordelaktigt pris och flexibilitet i bestillningen.

13.  Europaparlamentet erinrar om att det i gillande unionslagstiftning om likemedel féreskrivs att
ansvaret for ett likemedels kvalitet, sdkerhet och effektivitet tillfaller producenten och kraver att dessa
foreskrifter fullt ut ska tillimpas av medlemsstaterna vid all upphandling av vacciner, eftersom det ar viktigt
for att medborgarnas fortroende for vaccinernas sikerhet ska kunna bevaras/aterfas.

14.  Europaparlamentet begir att man inom ramen for den gemensamma och ansvarsfulla hanteringen av
vaccinbestanden overviger mojligheten att underlitta utvecklingslindernas tillgang till vaccinprodukter i
hindelse av en pandemi.
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Oberoende

15.  Europaparlamentet anser att ECDC madste utova sina befogenheter som oberoende organ for att
bedéma och informera om hur allvarliga infektionsriskerna dr och maéste ges tillrickliga medel for alla
sina arbetsuppgifter.

16.  Europaparlamentet uppmanar ECDC att med WHO:s medverkan bidra till att se ver basta praxis for
nationella beredskapsplaner for influensa och att utfirda rekommendationer om basta praxis inom exempel-
vis krishanteringsteknik samt vaccinations- och kommunikationsstrategier.

17.  Europaparlamentet kriver att 6kad overvakning och fullstindig insyn tillférsakras i friga om bedom-
ning av och information om rekommenderade likemedel i hindelse av en halsokris, sarskilt i hindelse av en
verklig pandemi.

18.  Europaparlamentet understryker att det maste finnas vetenskapliga studier att tillgd om vacciner och
antivirala likemedel, dven gillande uppfoljningen av vaccinationstickningen, som ar oberoende av likeme-
delsforetagen.

19.  Europaparlamentet vill se till att de vetenskapliga experterna inte har ndgra intressen i likemedels-
industrin av ekonomiskt eller annat slag som skulle kunna péverka deras opartiskhet. Parlamentet begir att
det tas fram europeiska forhéllningsregler for utovandet av funktionen som vetenskaplig expert i alla
europeiska myndigheter med ansvar for sikerhet, riskhantering och riskberedskap, och kriver att varje
expert ska forbinda sig att folja reglernas etiska principer innan han eller hon tilltrader sin tjanst.

20.  Europaparlamentet anser att experter inom likemedelsindustrin visserligen ska kunna rddfrdgas men
att de inte bor 4 medverka i beslutsprocessen.

21.  Europaparlamentet uppmanar i synnerhet kommissionen att, med stod av EMA, forbittra forfaran-
dena for paskyndat godkidnnande som mojliggor utsldppandet pd marknaden av likemedel som tagits fram
for att hantera en hilsokris — bland annat genom att gora dem verkningsfulla mot olika stammar av
influensavirus med olika allvarlighetsgrad och limpade for olika malgrupper — péd ett sddant sitt att
ordentliga kliniska provningar genomfors innan en pandemi bryter ut, for att se till att en fullstindig
bedomning gors av forhéllandet mellan risk och nytta med anvindningen av dessa likemedel for de berorda
maélgrupperna och vid behov liagga fram limpliga lagstiftningsforslag.

Oppenhet

22.  Europaparlamentet efterlyser en bedomning av de vaccinationsstrategier som rekommenderas vid
influensa i EU och som tillimpas i medlemsstaterna, inbegripet vaccinernas effektivitet, deras nytto-/risk-
forhallande och de olika rekommenderade mélgrupperna, i syfte att uppnd en siker och effektiv anvindning.

23.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att forse kommissionen med foljande uppgifter fore
8 september 2011:

a) I frdga om olika vacciner respektive antivirala likemedel —
i. antalet inkopta doser,
ii. den totala kostnaden for inkopet,
iii. antalet doser som faktiskt anvints,

iv. antalet doser som placerats i lager, atersdnts till producenten och ersatts ekonomiskt, eller salts till
andra medlemsstater eller tredjelander,
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b) I friga om sjukdom och bieffekter av vacciner respektive antivirala likemedel —
i. antalet H1N1-infektioner,
ii. antalet dodsfall till foljd av H1N1-infektioner,

iii. antalet rapporterade bieffekter av vaccinationer och/eller antivirala likemedel mot HIN1 och bief-
fekternas karaktar.

24.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att, med stdd av ECDC och EMA, utarbeta en samman-
fattande rapport om de uppgifter som avses i punkt 23, uppdelat pd medlemsstater, fore 8 mars 2012 och
offentliggora dem som en viktig del av 6versynen av de aktuella beredskapsplanerna for pandemisk influ-
ensa.

25.  Europaparlamentet piminner EMA om dess lagstadgade skyldighet att tillgangliggora samtliga hand-
lingar om kliniska prévningar, forskningsprotokoll och ooénskade biverkningar rorande de likemedel som
dess experter utvirderar, inbegripet vacciner och antivirala likemedel som rekommenderats fér bekimpning
av HIN1-influensan. Parlamentet ser positivt pd de nya bestimmelser om tillgang till handlingar som EMA
antog i oktober 2010.

26.  Europaparlamentet inser att intressekonflikterna bland vissa experter som fungerar som ridgivare till
de europeiska folkhilsomyndigheterna leder till misstankar om att det forekommit otillborlig paverkan,
vilket skadar folkhdlsomyndigheternas allminna trovirdighet och deras rekommendationer. Dirfér méste
alla intressekonflikter undvikas.

27.  Europaparlamentet begdr att det infors en definition av begreppet intressekonflikt som ska vara
gemensam for alla europeiska folkhdlsomyndigheter.

28.  Europaparlamentet begdr att fa uppgifter om sddana intressekonflikter genom att budgetkontroll-
utskottet genomfor en intern utredning i syfte att faststilla huruvida utbetalningarna till de ovannimnda
experterna skett pa ett korrekt och 6ppet sitt och huruvida EU-institutionernas vanliga forfaranden for att
forhindra sddana intressekonflikter har foljts.

29.  Europaparlamentet kriver att intressedeklarationerna fran alla experter som fungerar som rddgivare
till de europeiska folkhdlsomyndigheterna ska offentliggoras, inbegripet frin tjdnstemdn som ingdr i infor-
mella grupper.

30.  Europaparlamentet dr medvetet om att informationen till allminheten gillande nytta och risker méste
bli tydligare och mer oppen. Parlamentet understryker att man mdste komma fram till ett samstimmigt
budskap till medborgarna sa fort en halsorisk utvirderas och haller fast vid att innehallet i de meddelanden
medlemsstaterna gar ut med madste vara konsekvent (i friga om virusets art, typen av risk, hur man bist kan
forebygga det samt nyttan och riskerna med forebyggande och/eller behandling).

31.  Europaparlamentet efterlyser ett Overgripande europeiskt strategiskt tillvigagangssatt for hur man ska
nd ut till riskgrupperna och kommunicera med dem i hidndelse av en pandemi.

32.  Europaparlamentet vill att det upprittas fortroendefulla forbindelser med de medier som arbetar med
att sprida information om folkhilsan. Parlamentet begir att det inrdttas en utvald grupp av tillgingliga
experter som ndr som helst ska kunna besvara journalisters fragor samt att det ska finnas en talesman

tillganglig.

33.  Europaparlamentet betonar att verksamma inom informationsbranschen madste vara redovisnings-
skyldiga for sin verksamhet och att meddelanden om hilsoinformation maste hanteras med omdéme,
framfor allt i samband med en pandemi.

34.  Europaparlamentet forvintar sig i detta avseende att uppgiftsinsamlingen frdn de nationella hilso-
overvakningsmyndigheternas sida ska bli mer omfattande och att de snabbat ska vidarebefordra konsekventa
uppgifter till EU:s behoriga myndigheter.
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35.  Europaparlamentet anser att det dr absolut nodvindigt att kommissionen och medlemsstaterna
omgéende genomfor de dndringar som behévs, daribland bittre vaccinations- och kommunikationsstrate-
gier, for att skapa fortroende for folkhdlsodtgiarder som syftar till beredskap infér pandemier och till att
forebygga dem.

* *

36.  Europaparlamentet uppdrar t talmannen att oversinda denna resolution till rddet, kommissionen,
WHO och medlemsstaternas parlament.

Innovativ finansiering pa global niva och pa EU-niva
P7_TA(2011)0080

Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 om innovativ finansiering pd global niva och p
EU-niv4 (2010/2105(INT))

(2012/C 199 E/03)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

— med beaktande av slutsatserna fran Europeiska rddets mote den 17 juni 2010 och slutsatserna frin
Europeiska rddets mote den 11 december 2009,

— med beaktande av protokollet frdn Ekofinmotet den 19 oktober 2010 och den rapport till Europeiska
radet som citeras dar,

— med beaktande av det belgiska ordférandeskapets program, sirskilt forslagen om innovativ finansiering,

— med beaktande av sin resolution av den 10 mars 2010 om skatt pé finansiella transaktioner — att fa det
att fungera (1),

— med beaktande av sin resolution av den 20 oktober 2010 om den finansiella, ekonomiska och sociala
krisen (%),

— med beaktande av sin resolution av den 22 september 2010 om Europeiska tillsynsmyndigheter (%), och
sarskilt sina resolutioner av den 22 september 2010 om Europeiska forsakrings- och tjanstepensions-
myndigheten (*), av den 22 september 2010 om Europeiska bankmyndigheten (%), av den 22 september
2010 om Europeiska vardepappers- och marknadsmyndigheten (), och av den 22 september 2010 om
makrotillsyn av finanssystemet och inrdttande av en europeisk systemrisknimnd (7),

— med beaktande av arbetsdokumentet frain kommissionens avdelningar om innovativ finansiering pd
global och europeisk nivd (SEK(2010)0409) och kommissionens meddelande om beskattning av finans-
sektorn (KOM(2010)0549) samt medfoljande arbetsdokument (SEK(2010)1166),

— med beaktande av forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om OTC-derivat, centrala
motparter och transaktionsregister (KOM(2010)0484),

) EUT C 349 E, 22.12.2010, s. 40.

()

(%) Antagna texter, P7_TA(2010)0376.
(®) Antagna texter, P7_TA(2010)0336.
(*) Antagna texter, P7_TA(2010)0334.
(°) Antagna texter, P7_TA(2010)0337.
(°) Antagna texter, P7_TA(2010)0339.
(’) Antagna texter, P7_TA(2010)0335.
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