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42.  7ada zkvalitnéni manddtd Komise pro standardizaci s cilem umoznit evropskym orgdnim pro
standardizaci, aby vyvinuly evropské normy spliujici technické pozadavky, jejichz prostfednictvim je
dosahovan nebo vyhodnocovan soulad s politickym rozhodnutim; v tomto ohledu se domnivéd, Ze je
tieba lepstho zapojeni a spoluprdce mezi Evropskou komisi a evropskymi organizacemi pro standardizaci
pii jejich vypracovavani; s ohledem na to, Ze tyto organizace pracuji na zdkladé konsenzu, povazuje pro
spravné fungovani systému za rozhodujici, aby byly politické otdzky feSeny na tdrovni vytvafeni politik,
a nebyly pfendSeny na Evropskou komisi, standardiza¢ni orgdny ¢i jakékoli donucovaci orgdny;

43, 7ada, aby byl do smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkti doplnén postup, na jehoz zdkladé bude
mozné proti normdm formdlné vzndSet ndmitky, jako je tomu napiiklad v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES;
domniva se, ze by mélo byt mozné tento postup uplatnit jiz pred zvefejnénim normy v Ufednim véstniku
EU, avsak nemél by nahrazovat mnohem uZz$i zapojeni orgdnti dohledu nad trhem ¢lenskych statdm do
systému standardizace;

44.  vyzyva Komisi a viechny zdcastnéné strany, aby zarudily udrZitelnost financovani evropského
systému standardizace, a to i prostfednictvim partnerstvi mezi vefejnym a soukromym sektorem a na
zakladé planovéani viceletého financovani, nebot je to nutné pro zajisténi tcelnosti a dcinnosti tohoto
systému;

45.  vyzyva Komisi, aby v souladu s novym legislativnim rdmcem pfijala dal$i opatieni, aby mohly byt
rozsifeny potiebné revize;

* *

46.  povéfuje svého predsedu, aby pfedal toto usneseni Radé a Komisi a vldddm a parlamentiim clenskych
statd.

Zvladani chfipky typu HIN1
P7 TA(2011)0077

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2011 o vyhodnoceni opatfeni na Ffizeni
onemocnéni chiipkovym virem typu A (HIN1) v obdobi 2009--2010 v EU (2010/2153(INI))

(2012/C 199 E/02)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ¢ldnek 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na Mezindrodni zdravotnicky ¥dd — IHR (2005) (1),

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

— s ohledem na pracovni dokument Rady ze dne 30. listopadu 2007 o otdzkdch souvisejicich s ochranou
zdravi (%),

— s ohledem na zdvéry zaseddni Rady ze dne 16. prosince 2008 o zdravotni bezpecnosti (%),

(") 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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— s ohledem na prozatimni pokyny Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) o vyuziti

zvldstnich ockovacich latek béhem obdobi pandemie chiipky typu HIN1 v roce 2009 (1),

s ohledem na metodicky dokument WHO z dubna 2009 o pfipravenosti a reakci na pandemii chfip-

ky (),

s ohledem na zdvéry zaseddni Rady ze dne 30. dubna 2009 o ndkaze virem chtipky A (HIN1) (%),

s ohledem na vyménu ndzort mezi feditelem stfediska ECDC a Vyborem EP pro Zivotni prostiedi,
vefejné zdravi a bezpecnost potravin, kterd se konala dne 4. zdf{ 2009,

s ohledem na sdéleni Komise ze dne 15. zdii 2009 o pandemii chiipky HINT v roce 2009 (%),

s ohledem na pracovni dokument ttvari Komise ze dne 15. zdff 2009 o spole¢ném pofizovani
ockovacich latek proti chfipce A (HIN1) (),

s ohledem na pracovni dokument dtvarti Komise ze dne 15. zdif 2009 o komunikaci s vefejnosti
a sdélovacimi prostiedky v souvislosti s pandemii chtipky (HIN1) v roce 2009 (°),

s ohledem na pracovni dokument Gtvarti Komise ze dne 15. zdfi 2009 o podpote tietich zemi v boji
proti chipce A (HIN1) ('),

s ohledem na pracovni dokument Gtvarti Komise ze dne 15. zdif 2009 o regulaénim procesu pro
registraci antivirovych piipravkd a ockovacich litek v rdmci ochrany proti pandemii chiipky (HIN1)
v roce 2009 (8),

s ohledem na pracovni dokument ttvard Komise ze dne 15. zdf 2009 o strategiich ockovani proti
pandemii chiipky (HIN1) v roce 2009 (%),

s ohledem na dokument z fjna 2009 nazvany ,Evropskd strategie pro chiipku typu A (HINI1) —
sledovéni rizik a prospé$nosti ockovacich latek” (10),

s ohledem na zdvéry zaseddni Rady ze dne 12. fjna 2009 o pandemii chiipky (HIN1) v roce 2009 -
strategicky piistup (1),

s ohledem na pracovni dokument Gtvari Komise ze dne 23. listopadu 2009 o ochrané zdravi v Evropské
unii a ve svété (12),

(") http:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0908_GUI_Pandemic_In-

(
(
(
(
(
(
(
(

)
’)
Y,
’)
%)
’)
)
’)

fluenza_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_cs.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
[health/

http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/diseases/infuenzafh1nl/index_enhtm#fragment2 a http://ec.euro-
pa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/flu_staff5_en.pdf

(19 http:/[www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/01/WC500044933.pdf

1) http:/[www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdaa/en/lsaj110500.pdf,

Il
Il
Il
i
http:/[ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/docs/flu_staft4_en.pdf
Il
uf
!
?) http:/[ec.curopa.eufhealth/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_cs.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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— s ohledem na hodnotici zpravu ze dne 16. dubna 2010 o unijni reakci na pandemii chfipky (HINT)
v roce 2009 (1),

— s ohledem na zévére¢nou zprévu z ledna 2010 o hodnoceni Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (?),

— s ohledem na rezoluci 1749 (2010) Parlamentniho shromdzdéni Rady Evropy ,Zvldddni pandemie
HIN1: potieba vétsi transparentnosti®, kterd byla pfijata v ¢ervnu 2010 (3),

— s ohledem na zdvéry konference vénované poznatkim vyvozenym z pandemie chfipky typu A (HIN1),
kterd se konala ve dnech 1. a 2. Cervence 2010 (%,

— s ohledem na doporuceni evropského vefejného ochrance prav tykajici se Evropské agentury pro 1é¢ivé
piipravky ze dne 29. dubna a 19. kvétna 2010 (%),

— s ohledem na hodnotici zpravu ze dne 25. srpna 2010 o unijnich strategiich ockovani proti pandemii
chiipky (9),

— s ohledem na zdvéry zaseddni Rady ze dne 13. zafi 2010 o poznatcich vyvozenych z pandemie chtipky
A(HIN1) - ochrané zdravi v EU (%),

— s ohledem na pracovni dokument ttvarti Komise ze dne 18. listopadu 2010 o zkuSenostech ziskanych
v souvislosti s pandemii HIN1 a o ochrané zdravi v Evropské unii (SEK (2010)1440),

— s ohledem na vyro¢ni epidemiologickou zpravu o pfenosnych nemocech v Evropé v roce 2010 vypra-
covanou ECDC (8),

— s ohledem na semindf o reakci ¢lenskych statd a Evropské unie na pandemii chiipky A (HIN1), ktery
dne 5. fijna 2010 uspoiddal Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin Evrop-
ského parlamentu,

— s ohledem na ¢ldnek 48 jednaciho fadu,

— s ohledem na zprdvu Vyboru pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A7-
0035/2011),

A. vzhledem k tomu, Ze v kvétnu 2009 vnitrostitni a mezindrodni orgdny zdravotni péce, vcetné Svétové
zdravotnické organizace (WHO), ozndmily, Ze v té dobé méla chiipka HIN1 pouze mirny prabeéh, ale
ze neni zaruceno, Ze se situace bude i nadile vyvijet obdobnym zptisobem,

B. vzhledem k tomu, Ze v souladu s Mezindrodnim zdravotnickym fiddem (IHR) — pravnim ndstrojem
zdvaznym pro smluvni strany — patii mezi povinnosti WHO dohled nad vefejnym zdravim, koordinace
mezindrodnich opatfeni v oblasti vefejného zdravi, a pokud jde o potenciondlné pandemické viry,
urc¢ovéani aktudlniho stupné pohotovosti na stupnici jedna az Sest,

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

() hetp:/f

() hittp:/[ec.europa.cu/health/files/pharmacos/news/emea_final_report_vfrev2.pdf

() http:|/assembly.coe.int/Mainf.asp?link=/Documents/AdoptedText/tal 0/ERES1749.htm

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

(%) http://www.ombudsman.europa.cu/press/release.facesfr/4940/html.bookmark a http://[www.ombudsman.europa.eu/
press/release.faces/fr/5251/html.bookmark
%) http://www.ombudsman.europa.eu/press/release.facesfen/4940/html.bookmark og http:/fwww.ombudsman.europa.eu/
press/release.faces/en/5251 /html.bookmark

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

8 ) http://www.ecdc.curopa.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://www.ombudsman.europa.eu/press/release.faces/en/4940/html.bookmark 
http://www.ombudsman.europa.eu/press/release.faces/en/4940/html.bookmark 
http://www.ombudsman.europa.eu/press/release.faces/en/4940/html.bookmark 
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/116478.pdf
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/116478.pdf
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.

vzhledem k tomu, Ze stupné celosvétové pandemie jsou uréovany v souladu s ustanovenimi IHR a po
konzultaci s dal$imi organizacemi a institucemi a s dot¢enymi ¢lenskymi stdty,

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

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stity, Evropskd komise a vngj§i subjekty, jako je WHO, by mély sva
rozhodnuti v oblasti vefejného zdravi, kterd mohou ovlivnit zdravotni a socidlni politiky ¢lenskych
statd, pfijimat s ohledem na nakazlivost pf¥ipadné budouci chiipky a Sifeni viru,

vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné zcela odhadnout zdvaznost a dal$i vyvoj pandemie a Ze v Evropé
existovalo riziko zhoreni pandemie, jak tomu bylo v letech 1918 a 1968,

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stity v souladu se zdsadou obezietnosti rychle zareagovaly na varovani
pfed pandemii a na ndslednd doporuceni, kterd vydala WHO, a 7e pouzily zdroje, které mély k dispozici
k provadéni akénich pland v oblasti vefejného zdravi; vzhledem k tomu, Ze na zdkladé vyhldSeni
nejvysstho stupné pohotovosti, ktery signalizuje vypuknuti pandemie, byla v nékterych piipadech
ucinéna v oblasti vefejného zdravi nepfiméfend rozhodnuti,

vzhledem k tomu, Ze WHO vyhldsila konec pohotovosti v souvislosti s chfipkou typu HINI az
v srpnu 2010 (prohldseni generalni feditelky WHO ze dne 10. srpna 2010 (1)),

vzhledem k tomu, Ze v souladu se zdsadou subsidiarity spadd piiprava a reakce na zdravotni rizika
v Evropské unii do kompetence clenskych stdtd; vzhledem k tomu, Ze Lisabonskd smlouva vyzyvd
¢lenské staty k posileni spoluprace a ke sdileni informaci a spravnych postuptt v rdmci WHO a stéva-
jicich struktur EU; vzhledem k tomu, Ze opatfeni na posileni koordinace pfijatd Komisi za podpory
ECDC a EMEA v ramci Mezindrodniho zdravotnického fadu zvySuji Gcinnost vnitrostatnich opatfeni,

vzhledem k tomu, Ze farmaceuticky priimysl musel zareagovat na nahly, urgentni a rychle rostouci
pozadavek clenskych stdtt na doddvku ockovacich latek; vzhledem k tomu, Ze farmaceuticky pramysl
musel v mimofddné casové tisni vyvinout novou ockovaci ldtku, jeZ méla byt proti viru Gcinna,

vzhledem k tomu, Ze ndklady na feSeni této krize v ¢lenskych stitech byly velmi vysoké a mohly byt
ziejmé niz8i, kdyby clenské stity navzdjem lépe spolupracovaly a kdyby doslo k lepsi koordinaci
s ECDC,

vzhledem k tomu, Ze vydaje urcitych ¢lenskych sttt v rdmci naslednych opatieni jsou spojené hlavné
s ndkupem obrovského mnozstvi ockovacich latek a antivirovych 1é¢iv, a vzhledem k tomu, Ze postupy
nakupu vzbudily v nékolika ¢lenskych statech vdzné znepokojeni ohledné transparentnosti a dodrzeni
pravidel pro zaddvéani vefejnych zakédzek,

vzhledem ke znaénym rozdilim v cendch mezi ¢lenskymi staty, které diive uzaviely dohody o ndkupu
ockovacich latek, pramenicim mimo jiné z rozdilnych podminek odpovédnosti v kazdé dohodg,

vzhledem k tomu, Ze v rdznych ¢lenskych stitech byla zahdjena soudni fizeni kvili obvinénim
z korupce a spoléeni dfednikii v souvislosti se smlouvami podepsanymi v 1été 2009 mezi ministerstvy
zdravotnictvi a vyrobci ockovacich latek proti chiipce HINT,

(") http:/[www.who.int/mediacentre/news|/statements/2010/h1n1_vpc_20100810/en/print.html
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O. vzhledem k tomu, Ze podle Komise se mohla neochota dodavatelti ockovacich litek nést plnou
zodpovédnost za vyrobky podilet na sniZeni diivéry obc¢ant v jejich bezpecnost; vzhledem k tomu,
ze duvéra v ockovaci latky proti chfipce HINI byla také podlomena neiplnymi a protichtdnymi
informacemi o piinosech a rizicich ockovacich latek a o moznych nebezpecich chiipky HIN1 pro
vefejnost,

P.  vzhledem k tomu, Ze odlisnd doporuceni vyddvand v EU a c¢lenskych statech ohledné prioritnich
cilovych skupin pro ockovani doklddaji znacnou nejistotu a ndzorovou rozdilnost ve véci vhodné
reakce na chiipku HIN1,

Q. vzhledem k tomu, Ze planovani pfipravenosti na pandemii chiipky z velké ¢asti zdvisi na strategiich
oc¢kovéni; vzhledem k tomu, Ze maji-li byt tyto strategie spé$né, musi byt splnény tfi podminky:
ucinnost ockovacich ldtek, pfevaha pfinost ockovacich latek nad jejich riziky a zaméfeni na rizikové
skupiny,

R.  vzhledem k tomu, Ze plnéni téchto podminek musi byt transparentné doloZeno,

S.  vzhledem k tomu, Ze pomér rizik a pfinost ockovacich latek jiz byl prokdzan ve studiich sndenlivosti
a imunogennosti zaloZenych na skutecném uZivani téchto ldtek,

T. vzhledem k tomu, Ze jsou zapotiebi studie o ockovacich latkdch a antivirovych léCivech, které budou
vypracovany nezavisle na farmaceutickych spolecnostech, aby byly vyvdzen pomér studii financova-
nych ze soukromych a vefejnych prostiedkd,

U. vzhledem k tomu, Ze v pfipadé budouci pandemie chfipky je tieba vynalozit vice Gsili na zvysSeni
ucinnosti ockovacich latek proti chfipce, zejména v piipadé vysoce ohroZenych skupin a zvldstnich
variant viru,

V. vzhledem k brzkému obstardni 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 piipravenosti jednotlivych clenskych stdtd a nedostatek
skute¢né spoluprace,

W. vzhledem k tomu, Ze omezend spoluprice mezi Clenskymi stity, zejména nedostatek spole¢nych
vefejnych zakdzek na ockovaci latky, chybéjici spolené zdsoby, neexistence solidarity a mechanismi
zprostiedkovani mezi clenskymi stty, a chybéjici pfedchozi kupni smlouvy v nékolika ¢lenskych
statech byly hlavnimi faktory oslabujicimi p¥ipravenost EU,

X. navzdory opakovanym Zzddostem, které evropsky vefejny ochrince prav zaslal Evropské agentufe pro
lécivé pripravky (EMA), vefejnost stile nemd soustavny piistup k dokumentim EMA tykajicim se
vyzkumnych protokold, klinickych testd a vedlejsich tcinka 1é¢iv, které ji byly piedlozeny k posouzeni,

Y. vzhledem k tomu, Ze informace a sdéleni ohledné chiipky typu HIN1 v letech 2009-2010 v EU
prokazaly, ze sdélovaci prostredky sehraly zdsadni Glohu nejen pfi $ifeni informaci o ochrané a doporu-
Ceni, ale také pi zduraziiovani vybranych aspekt propuknuti nemoci a jejich ndsledkd, ¢imz mohly
zménit vefejné minéni a reakce vefejnych organd,

Spoluprdce

1. zada, aby byly pfezkoumdny plany prevence budouci pandemie chiipky zavedené v EU a ¢lenskych
statech s cilem dosdhnout vétsi efektivity, soudrznosti a dostate¢né nezévislosti a flexibility tak, aby mohly
byt piipad od piipadu co nejrychleji pfizptisobeny skute¢nému riziku na zakladé aktudlnich relevantnich
informacf;
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2. zada, aby byly vyjasnény a piipadné zrevidovany tlohy, povinnosti, kompetence, omezeni, vztahy
a odpovédnost klicovych ¢initeld a struktur na drovni EU ustavenych pro zvldddni zdravotnich hrozeb, jimiz
jsou Evropska komise, ECDC a EMA, dile clenskych statd, jakoz i méné formalnich subjektd, jako je napf.
Vybor pro zdravotni bezpe¢nost, ndstroj pro mimoradné zdravotni uddlosti (HEOF) a skupina ,pro vefejné
zdravi®, sloZzenych z vysokych dfednikd, ktefi mohou zasahnout do rozhodovacich procesii pro feseni
zdravotnich krizovych situaci; a déle zdda, aby byly tyto informace zvefejnény;

3. je pot&en skuteCnosti, ze se Komise zavazala, ze zvdzi ptipadny pfezkum a dlouhodobé posileni
pravniho zdkladu Vyboru pro zdravotni bezpecnost;

4. 7ad4, aby se v rdmci spoluprace mezi ¢lenskymi stity ve Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost vénovala
zvldstni pozornost meziodvétvové piipravé;

5. zdiraziiuje, Ze je tfeba posilit vzdjemnou spoluprici ¢lenskych sttt a spolupraci ¢lenskych statt
a ECDC s cilem zajistit ucelené feeni rizik spojenych s vypuknutim pandemie v souladu s Mezindrodnim
zdravotnickym fadem;

6.  zada, aby pokracovala a aby se zlepsila spoluprice a koordinace mezi ¢lenskymi staty, institucemi
a mezindrodnimi a regiondlnimi organizacemi zejména v ranych fazich propuknuti virové ndkazy v zajmu
urcent jeji zdvaznosti a pfijeti vhodnych rozhodnuti v oblasti fizeni;

7. povazuje za vhodné posilit mandat Vyboru pro vefejné zdravi, jehoz ¢innost a dloha by se mély
zlepsit, mé-li ¢lenské staty vice podpofit v usili o vypracovani jednotné strategie pfipravenosti a reakce na
hrozby pro vefejné zdravi a na mimofddné nouzové situace mezindrodniho rozsahu stanovené v IHR;

8. naléhd na WHO, aby prehodnotila definici pojmu pandemie a zohlednila v ni nejen geografické
rozsifeni, ale i zdvaznost pandemie;

9.  vyzyva clenské stty, aby do kazdé fize pfipravy a uplatnovani strategii uréenych k prevenci pandemie
a boji proti ni GZeji zapojily pracovniky ze zdravotnictvi;

10.  naléhd na Evropskou unii, aby pfidélila vice prostiedkd na vyzkum a vyvoj preventivnich opatfeni
v oblasti vefejné zdravotni péce a aby splnila cil, ktery si stanovila, tedy pfidélit 3 % HDP Evropské unie na
vyzkum a vyvoj; konkrétné zadd vétsi investice do lepstho hodnoceni a predvidani dopadi chiipkového viru
v obdobi mezi pandemiemi i na jejich pocatku;

11.  zada systematické investice do vnitrostatnich stredisek epidemiologického, sérologického a virologic-
kého dozoru;

12, schvaluje zavedeni postupu umoziiujictho ¢lenskym stitim dobrovolny skupinovy ndkup antiviro-
vych ockovacich latek a 1é¢ivych piipravkd, tak aby byl u daného vyrobku zajistén mimo jiné rovny piistup,
vyhodné sazby a flexibilita objednavky;

13.  pfipomind, Ze podle stavajicich pravnich pfedpistt Unie tykajicich se lé¢ivych piipravka spocivd
odpovédnost za kvalitu, bezpecnost a tGcinnost, pokud jde o registrované indikace lé¢ivého piipravku, na
vyrobci, a zad4, aby clenské stity toto pravidlo plné uplatiiovaly u vSech vefejnych zakdzek na ockovaci
latky, nebot se jednd o dalezity prvek pro udrZeni ¢i opétovné nabyti divéry obcant v bezpe¢nost ocko-
vacich latek;

14. v ramci spole¢ného a odpovédného fizeni doddvek ockovacich latek pozaduje, aby bylo posouzeno
piipadné usnadnéni piistupu rozvojovych zemi k ockovacim piipravkim pii vypuknuti pandemie;
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Nezdvislost

15. domnivéd se, ze Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) musi své pravomoci,
jimiz jsou vyhodnocovani stupné rizika infekce a poskytovani informaci o téchto rizicich, vykondvat jako
nezdvisld agentura a Ze je k tomu agentufe tfeba poskytnout nalezité prostfedky;

16.  vyzyvd ECDC, aby se s pomoci WHO podilelo na prezkumu osvédéenych postupt tykajicich se
vnitrostatnich pipravnych plind na chiipkovou pandemii a aby vydalo doporuceni ohledné osvédéenych
postupt v oblastech, jako jsou metody krizového Fizeni a ockovaci a komunikaéni strategie;

17.  pozaduje, aby byla zajisténa vétsi obezfetnost a naprostd transparentnost, pokud jde o posuzovani
lécivych piipravka doporucenych v piipadé ohrozeni vefejného zdravi, konkrétnéji pfi skute¢nych pande-
miich, a o poskytovani informaci o téchto ptipravcich;

18.  zdiiraziiuje, Ze jsou zapotiebi studie ockovacich litek a antivirovych 1é¢iv, véetné sledovani prooc-
kovanosti, jez by byly vypracovany nezavisle na farmaceutickych spole¢nostech;

19.  pieje si zajistit, aby védecti odbornici neméli Zzddné finanéni ¢&i jiné zdjmy ve farmaceutickém
primyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost; Zadd, aby byl vypracovin evropsky kodex chovani
tykajici se vykonu funkce védeckého odbornika v kterékoli evropské instituci odpovédné za bezpecnost a za
fizeni a pfedjimani rizik; pozaduje, aby se kazdy odbornik pfed tim, nez se ujme svych povinnosti, zavizal
k dodrzovani etickych zasad uvedeného kodexu chovani;

20.  zad4, aby s odborniky, ktef{ jsou ¢inni ve farmaceutickém odvétvi, bylo mozné konzultovat, ale aby
byli vylouceni z rozhodovéni;

21.  zada predevsim Evropskou komisi, aby s podporou agentury EMA zlepsila zrychlené schvalovaci
postupy umoziujici, aby byly na trh uvadény 1éivé piipravky vyvinuté v reakci na zdravotni krizi mimo
jiné tim, Ze zajisti, aby vyhovovaly rtiznym kmentim chiipky s rozdilnou mirou agresivity a odli§nostem
cilovych skupin, pficemz zajisti, aby byly fadné klinické testy provddény predtim, nez vypukne pandemie,
s cilem zarudit celistvé posouzeni poméru rizik a piinost vyplyvajicich z uzivani téchto léCivych piipravka
pro piislusné cilové skupiny; ddle Komisi vyzyvd, aby piipadné piedlozila odpovidajici legislativni navrhy;

Transparentnost

22.  7ad4, aby byly vyhodnoceny strategie ockovani proti chiipce, které byly doporuceny v EU a pouzi-
vany v ¢lenskych statech, a aby toto hodnoceni zahrnovalo G¢innost ockovacich latek, pomér rizik a pfinost
a doporucené cilové skupiny s ohledem na bezpe¢né a cinné pouzivani;

23, vyzyva clenské stty, aby do 8. zaf{ 2011 poskytly Komisi informace:

a) o ruznych ockovacich latkdch a antivirovych 1é¢ebnych postupech, a to:

i) pocet zakoupenych davek,

ii) celkové vydaje na nakup,

iii) pocet skute¢né pouzitych davek,

iv) pocet davek, které byly uskladnény, vraceny zpét vyrobci a ze néz byla ziskdna penézni nahrada
a nebo byly prodany jinym clenskym statim & tietim zemim,
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b) o ndkaze a vedlejsich Gcincich ockovacich latek a antivirovych 1é¢ebnych postupd, a to:

i) pocet nakazenych virem HINI,

ii) pocet amrti v dasledku ndkazy virem HINI,

iif) pocet pfipadt a povaha vedlejsich G¢inkt nahldSenych v souvislosti s ockovdnim nebo antivirovou
lécbou proti HINT;

24, 7add Komisi, aby s podporou ECDC a EMA vypracovala do 8. bfezna 2012 souhrnnou zpravu
o informacich uvedenych v bodé 23 a aby tyto tdaje rozdélila podle jednotlivych clenskych stitd; dale ji
zada, aby tuto zpravu zvefejnila jako vyznamny piispévek k revizi stavajicich p¥ipravnych plant na chiip-
kovou pandemii;

25.  piipomind agentufe EMA jeji pravné uloZenou povinnost zpiistupniovat viechny dokumenty tykajici
se klinickych testd, vyzkumnych protokolt a nezddoucich tc¢inkd 1é¢ivych piipravkii posouzenych jejimi
odborniky, v¢etné ockovacich litek a antivirovych 1ékii doporucenych v ramci boje proti chiipce HINT; vitd
nové pravidla pro piistup k dokumentim, kterd agentura EMA pfijala v fjnu 2010;

26. uzndvd, Ze stfety zdjmd patrné u odbornikd, ktef{ pracuji jako poradci v evropskych orgdnech
ochrany vefejného zdravi, vedou k podezfenim z nezddouctho ovliviiovani a $kodi celkové vérohodnosti
téchto orgdnt a jejich doporuceni; domnivé se, Ze je nezbytné veskerym stfetim zdjmda zabrdnit;

27.  Zad4, aby byla schvdlena definice stietu zajma, kterd by byla jednotnd pro viechny evropské organy
ochrany vefejného zdravi;

28.  z4dd, aby byl Parlament na takové stfety zdjmi upozornén formou vnitfniho vySetfovani, které by
ved] Vybor pro rozpoctovou kontrolu s cilem urcit, zda byly platby vyse uvedenym odborniktim provedeny
spravné a transparentné a zda byly dodrzeny postupy, které evropské orgdny a instituce bézné pouZivaji,
aby zabranily stfetim zdjma;

29.  z4d4, aby byla zvefejiovdna prohldseni o zdjmech vSech odbornikd, kteif pracuji jako poradci pro
evropské zdravotnické orgdny a instituce, véetné ¢lent neformdlnich skupin;

30.  je si védom toho, Ze je tieba vefejnost jasnéji a transparentnéji informovat o rizicich a pfinosech;
zdtiraziiuje, Ze jakmile jsou zdravotni rizika posouzena, je nutné obcanim poskytnout ucelené sdélent; trva
na tom, Ze je dilezité, aby spolu ¢lenské staty neustdle komunikovaly o informativnim obsahu sdéleni (napf.
o0 povaze viru, charakteru rizika, nejlep$im zptsobu prevence a o rizicich a pfinosech prevence nebo 1écby);

31.  pozaduje obecny evropsky strategicky pfistup k tzv. ,rizikovym“ skupindm, pokud jde o to, jak je
v piipadé pandemie kontaktovat a jak s nimi komunikovat;

32, zad4, aby byly se sdélovacimi prostfedky, které odpovidaji za Sifeni sdéleni tykajicich se vefejného
zdravi, vybudovany vztahy zalozené na divéfe; zadd, aby byla vybrdna skupina odbornikd, ktef{ budou
neustdle k dispozici, aby zodpovédéli dotazy novindit, a také aby byla obsazena funkce mluvéiho;

33.  zdliraziiuje, Ze je nezbytné, aby pracovnici v oblasti informaci sdileli odpovédnost, a Ze pii zpraco-
véavani sdéleni tykajicich se zdravi je zapotfebi postupovat obezfetné, tim spiSe v situaci pandemie;

34.  ocekdvd v tomto ohledu komplexngjsi shromazdovani ucelenych tidajii vnitrostitnimi organy zdra-
votntho dozoru a jejich rychlé predani piislusnym orgdntim EU;
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35.  povazuje za nezbytné, aby Komise a Clenské stity urychlené provedly nezbytné revize, véetné
strategif pro lepsi ockovdni a komunikaci, s cilem zvysit divéru v opateni pfijimand v oblasti vefejného
zdravi, jejichz dcelem je piiprava na pandemii a jeji prevence;

* *

36.  povétuje svého predsedu, aby ptedal toto usneseni Radé, Komisi, Svétové zdravotnické organizaci
a vnitrostdtnim parlamentim.

Inovativni financovani na globélni a evropské drovni
P7_TA(2011)0080

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2011 o inovativnim financovéni na celosvétové
a evropské drovni (2010/2105(INT))

(2012/C 199 E/03)
Evropsky parlament,

— s ohledem na zavéry zaseddni Evropské rady ze dne 17. Cervna 2010 a zdvéry zasedani Evropské rady
ze dne 11. prosince 2009,

— s ohledem na zdpis ze zaseddni Rady ECOFIN konaného dne 19. fijna 2010 a zprdvu uréenou Evropské
radé, kterd v ném je citovdna,

— s ohledem na program belgického pfedsednictvi, zejména ndvrhy v oblasti inovativniho financovani,

— s ohledem na své usneseni ze dne 10. biezna 2010 o dani z finan¢nich transakci — zajiténi jejtho
fungovani (1),

— s ohledem na své usneseni ze dne 20. fijna 2010 o finané¢ni, hospodaiské a socidlni krizi (2),

27

— s ohledem na své usneseni ze dne 22. zdf{ 2010 o Evropskych orgdnech dohledu (*) a konkrétné své
usneseni{ ze dne 22. zaf 2010 o Evropském orgdnu pro poji§tovnictvi a zaméstnanecké penzijni
pojisténi (%), ze dne 22. zdH 2010 o Evropském orgdnu pro bankovnictvi (°), ze dne 22. zdri 2010
o Evropském orgdnu pro cenné papiry a trhy () a ze dne 22. zdff 2010 o makroobezietnostnim
dohledu nad finan¢nim systémem na trovni SpoleCenstvi a zfizeni Evropského vyboru pro systémova
rizika (7),

— s ohledem na pracovni dokument Gtvart Komise o inovativnim financovani na celosvétové a evropské
trovni (SEK(2010)0409) a sdéleni Komise o zdanéni finan¢niho sektoru (KOM(2010)0549) a na pfipo-
jeny pracovni dokument ttvarti Komise (SEK(2010)1166),

— s ohledem na navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o OTC derivatech, tstfednich protistrandch
a registrech obchodnich tdaju (KOM(2010)0484),

(1) Ui vést. C 349 E, 22.12.2010, s. 40.
(%) Prijaté texty, P7_TA(2010)0376.
(%) Prijaté texty, P7_TA(2010)0336.
() Prijaté texty, P7_TA(2010)0334.
(%) Prijaté texty, P7_TA(2010)0337.
(°) Prijaté texty, P7_TA(2010)0339.
(') PHijaté texty, P7_TA(2010)0335.
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