Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur l’évaluation de la gestion en 2009-2010 de la grippe H1N1 en Europe, adoptée par la Commission le 22 juin 2011
1.
Rapporteur: Michèle RIVASI (Verts/ALE/FR)
2.
Numéro de référence du PE: A7-0035/2011 / P7-TA-PROV(2011)0077
3.
Date d’adoption de la résolution: 8 mars 2011
4.
Objet: Gestion de la grippe H1N1
5.
Commission parlementaire compétente: Commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
6.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
La résolution soulève les points principaux suivants:
· Elle demande que soient clarifiés les rôles, les devoirs, les compétences, les relations et les responsabilités des acteurs clés de la gestion des menaces sanitaires au niveau européen. (§2)

· Elle insiste sur la nécessité de renforcer la coopération entre les États membres et le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC), afin d’assurer une gestion cohérente des risques en réaction à une pandémie, conformément au Règlement sanitaire international, et d’améliorer la préparation à une pandémie au niveau de différents secteurs, dans le cadre du Comité de sécurité sanitaire. (§5, 4)

· Elle appelle à une amélioration de la coopération entre les États membres, les institutions et les organisations internationales ou régionales, afin de déterminer la gravité d’une épidémie et prendre des décisions appropriées en matière de gestion. (§6)

· Elle exhorte l’OMS à revoir la définition d’une pandémie. (§8)

· Elle demande aux États membres d’impliquer davantage les professionnels de la santé. (§9)

· Elle demande instamment que l’UE alloue davantage de moyens à la recherche concernant les mesures de prévention d’une pandémie et réclame la poursuite des investissements dans la surveillance épidémiologique, sérologique et virologique au niveau national. (§10, 11)

· Elle soutient la passation conjointe de marchés pour des vaccins, rappelle la nécessité de pourvoir à l’approvisionnement des pays en développement, et appelle les fournisseurs à endosser la responsabilité des effets secondaires des vaccins dans les contrats à venir. (§13)

· Elle insiste sur la nécessité de l’indépendance de l’ECDC, et invite celui-ci à réexaminer les bonnes pratiques concernant la préparation nationale à une pandémie et à adresser des recommandations. (§16)

· Elle préconise la vigilance et la transparence en ce qui concerne l’évaluation et le suivi des médicaments recommandés en cas de situations d’urgence sanitaire. (§17)

· Elle réaffirme la nécessité de disposer d’études scientifiques indépendantes des firmes pharmaceutiques sur les vaccins et les antiviraux, y compris en ce qui concerne le suivi de la couverture vaccinale. (§18)

· Elle insiste sur la nécessité de veiller à ce que les experts scientifiques ne détiennent pas, dans l’industrie pharmaceutique, d’intérêts financiers ou autres, et demande l’élaboration d’un code de conduite européen et l’exclusion des experts du secteur pharmaceutique de la prise de décision. (§19)

· Elle demande à la Commission d’améliorer, avec l’aide de l’Agence européenne des médicaments (EMA), les procédures accélérées permettant la mise sur le marché des médicaments conçus en réponse à une crise sanitaire. (§21)

· Elle demande une évaluation des stratégies de vaccination contre la grippe recommandées au sein de l’UE, avec un examen de l’efficacité des vaccins, du rapport entre leurs risques et leurs avantages et des groupes cibles. (§22)

· Elle invite les États membres à communiquer à la Commission les informations suivantes avant le 8 septembre 2011, et demande à la Commission de dresser un rapport en mars 2012. Au sujet des vaccins: le nombre de doses achetées, la dépense, le nombre de doses utilisées, le nombre de doses stockées ou renvoyées au fabricant. Au sujet de la maladie et des effets secondaires des vaccins et des antiviraux: le nombre d’infections par H1N1, le nombre de décès imputables à l’infection par H1N1, le nombre et la nature des effets secondaires de la vaccination. (§23)

· Elle rappelle à l’EMA la nécessité de mettre à disposition toutes les informations sur les essais cliniques, les protocoles de recherche et les effets indésirables des médicaments. (§24)

· Elle demande l’adoption d’une définition de la notion de conflit d’intérêts qui soit commune à toutes les autorités européennes en matière de santé publique, et demande que ces conflits d’intérêts soient portés à l’attention du Parlement européen sous la forme d’une enquête confiée à la commission du contrôle budgétaire. Elle invite à publier les déclarations d’intérêts des experts conseillant les autorités européennes en matière de santé publique. (§27-29)

· Elle souligne la nécessité d’une communication claire et cohérente de la part des États membres sur les risques sanitaires. (§30)

· Elle appelle à une approche stratégique globale de l’Europe sur la manière d’atteindre les groupes à risques et de communiquer avec eux en cas de pandémie, invite à établir des relations de confiance avec les médias, demande la mise en place d’un groupe choisi d’experts disposés à répondre aux questions des journalistes et insiste sur la nécessité de pouvoir demander des comptes aux professionnels de l’information. (§32)

· Elle demande une collecte plus complète et une transmission rapide de données cohérentes aux autorités compétentes de l’UE, par les autorités nationales de surveillance en matière de santé. (§34)

· Elle souligne la nécessité, pour la Commission et les États membres, de se hâter d’entreprendre les révisions nécessaires, notamment d’élaborer de meilleures stratégies de vaccination et de communication, en vue de construire la confiance dans les mesures de santé publique qui visent à préparer aux pandémies. (§35)

7.
Réponse aux demandes et aperçu des mesures que la Commission et l’ECDC ont prises ou envisagent de prendre:
La Commission a publié deux rapports d’évaluation sur la gestion de la pandémie de grippe H1N1 et les stratégies de vaccination pendant cette pandémie. Ceux-ci ont été envoyés au Parlement européen et publiés sur le site web de la Commission. L’ECDC travaille avec la Commission et l’OMS à l’actualisation des indicateurs de préparation à une pandémie.
Ces évaluations, ainsi que d’autres réalisées à l’échelle nationale et internationale (OMS), serviront de base à l’établissement d’une liste de suivi des actions au niveau européen, qui devra être approuvée au sein du Comité de sécurité sanitaire.
La Commission examinera, avec les États membres et les agences de l’Union européenne, la mesure dans laquelle les informations demandées sur les vaccins, la maladie et les effets secondaires de la vaccination peuvent être fournies.
En ce qui concerne le renforcement de la capacité de l’UE, la Commission a inclus dans son plan de travail pour l’année 2011 un réexamen de la législation sur les maladies transmissibles, qui couvre également la question de la planification de la préparation aux pandémies.
La Commission prépare actuellement un cadre volontaire pour la passation conjointe de marchés pour des vaccins pandémiques, qui tient compte de l’expérience des États membres avec le vaccin pandémique contre la grippe H1N1. Ce cadre devrait être mis en place d’ici la fin de l’année 2011.
Pour ce qui est de la prévention de la grippe saisonnière, le Conseil a adopté en 2009 une recommandation concernant la vaccination contre la grippe saisonnière
, qui fixe des objectifs spécifiques pour les États membres concernant la couverture vaccinale à atteindre d’ici 2014-2015. La Commission élaborera un rapport de mise en œuvre intermédiaire sur les progrès accomplis d’ici la fin de l’année 2013.
La Commission et l’ECDC participeront à des réunions de l’OMS pour réexaminer la planification de la préparation à une pandémie à la lumière de l’expérience acquise avec la pandémie de grippe H1N1. L’ECDC élabore à cet effet un plan de travail avec le bureau régional de l’OMS pour l’Europe. Un rapport sur le fonctionnement du Règlement sanitaire international a également été publié.
En collaboration avec les États membres, l’ECDC a développé une nouvelle approche pour estimer la gravité des épidémies et des pandémies de grippe au cours de cette saison, et il fera de même lors des saisons prochaines pour assurer la préparation à d’éventuelles pandémies.
En ce qui concerne les groupes à risques et les autres groupes à immuniser, l’ECDC renforce sa démarche fondée sur des données factuelles pour la nouvelle grippe saisonnière, tout en reconnaissant que chaque pandémie est différente. De plus, il possède un programme à long terme pour estimer chaque année l’efficacité des vaccins.
L’ECDC a publié les déclarations d’intérêt pour son personnel travaillant sur la grippe, et fait de même pour toutes les personnes qui le conseillent en matière de grippe.
Les rôles de l’Agence européenne des médicaments, de la Commission européenne et des États membres en ce qui concerne les médicaments sont définis dans la législation pharmaceutique européenne.
La législation pharmaceutique européenne n’aborde la question de la responsabilité qu’en ce qui concerne l’utilisation de médicaments non autorisés. Dans tous les autres cas, c’est la législation nationale des États membres qui s’applique.
Le Parlement européen et le Conseil viennent d’adopter une nouvelle législation sur la pharmacovigilance (31 décembre 2010), qui renforcera et rationalisera davantage le système actuel de surveillance de la sécurité des médicaments sur le marché européen, améliorant ainsi la sécurité des patients et la santé publique grâce à une meilleure prévention, une meilleure détection et une meilleure évaluation des effets indésirables des médicaments.
La législation européenne relative aux médicaments comporte déjà des dispositions détaillées permettant de garantir une évaluation scientifique solide des médicaments et une autorisation accélérée, si nécessaire. Des procédures sont en place pour répondre à des situations exceptionnelles telles qu’une pandémie, et elles ont fait leurs preuves dans le contexte de la crise. De plus, l’EMA a fourni des indications spécifiques pour une procédure d’évaluation des vaccins contre la grippe pandémique, procédure qui a rendu ceux-ci rapidement disponibles avant l’apparition du pic pandémique (stratégie de prototype ou «mock-up»).
Avant qu’un médicament soit autorisé, des essais cliniques sur l’efficacité de celui-ci sont systématiquement effectués par les sociétés pharmaceutiques, dans le cadre de l’évaluation normale des médicaments. L’efficacité des vaccins pandémiques a été confirmée par un certain nombre d’autorités de santé publique sous la coordination de l’ECDC. Des études sur la sécurité des vaccins chez les femmes enceintes sont en cours à l’Agence européenne des médicaments.
Le nom de tous les membres des comités et des groupes de travail de l’EMA ont déjà été rendus publics, ainsi que leur déclaration d’intérêts. De plus, l’EMA a récemment réexaminé ses règles en matière de conflit d’intérêts, et les nouvelles règles seront applicables en juillet 2011. Les déclarations de tous les autres experts figurant dans la base de données de l’EMA seront également peu à peu publiées.
L’EMA a renforcé sa politique de transparence en adoptant de nouvelles règles relatives à l’accès aux documents en octobre 2010. Cette politique concerne par exemple l’accès à la base de données EudraVigilance (base de données des effets indésirables).
-------------
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