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Zusammenfassung
Am 11. Juni 2009 rief die Weltgesundheitsorganisation (WHO) offiziell die „Pandemie (H1N1) 2009“ aus. Die Art und Weise, wie nicht nur von Seiten der WHO, sondern auch von den zuständigen Gesundheitsbehörden auf Ebene der Europäischen Union und auf nationaler Ebene mit der Influenzapandemie H1N1 umgegangen wurde, gibt Anlass zur großer Besorgnis. Sie gibt besonderen Anlass zur Sorge angesichts der Folgen einiger Entscheidungen und Empfehlungen, die in diesem Zusammenhang getroffen bzw. gegeben wurden und die dazu führten, dass die Prioritäten beim öffentlichen Gesundheitswesen in ganz Europa verzerrt, große Summen öffentlicher Gelder verschwendet und darüber hinaus bei der europäischen Öffentlichkeit unbegründete Ängste und Sorgen über Gesundheitsrisiken hervorgerufen wurden.
Im Hinblick auf die Durchsichtigkeit der Entscheidungsabläufe wurden im Zusammenhang mit der Pandemie erhebliche Unzulänglichkeiten festgestellt, die die Frage nach einem möglichen Einfluss der Arzneimittelindustrie auf einige wichtige Entscheidungen im Zusammenhang mit der Pandemie aufwerfen. Es steht zu befürchten, dass dieser Mangel an Durchsichtigkeit und an Rechenschaftspflicht zu einem Verlust des Vertrauens in die Empfehlungen der öffentlichen Gesundheitseinrichtungen führen könnte.
Die Parlamentarische Versammlung hat durch einen offenen Dialog mit der WHO und anderen Akteuren auf möglichst umfassende Weise Licht in den Umgang mit der Pandemie H1N1 gebracht. Sie begrüßt die Kontrollverfahren, die von verschiedenen Gesundheitsbehörden einschließlich der WHO eingeleitet wurden und fordert alle betroffenen Akteure eindringlich auf, die Ergebnisse weiterzugeben, um aus den Erfahrungen zu lernen und sicherzustellen, dass für alle Fehler die Verantwortung übernommen wird. Die Versammlung ist der Auffassung, dass eine gründliche Überprüfung der bestehenden Lenkungssysteme und die unmittelbare Mitteilung von wichtigen, bisher noch nicht veröffentlichten Informationen von größter Bedeutung sind, um das Vertrauen in 

wichtige Beschlüsse und Empfehlungen betreffend die öffentliche Gesundheit wieder herzustellen und um sicherzustellen, dass sie im Falle der nächsten übertragbaren Krankheit weltweiten Ausmaßes, die durchaus ernster verlaufen kann, befolgt werden.
A.
Entwurf einer Entschließung

1.
Die Parlamentarische Versammlung ist angesichts des Umgangs mit der Influenzapandemie H1N1, nicht nur seitens der Weltgesundheitsorganisation (WHO), sondern auch seitens der zuständigen Behörden bei der Europäischen Union und auf einzelstaatlicher Ebene, in großer Sorge. Sie ist insbesondere besorgt angesichts der Folgen einiger Entscheidungen und Empfehlungen, die in diesem Zusammenhang getroffen beziehungsweise gegeben wurden und aufgrund derer die Prioritäten beim öffentlichen Gesundheitswesen in ganz Europa verzerrt und große Summen öffentlicher Gelder verschwendet wurden und die darüber hinaus bei der europäischen Öffentlichkeit zu ungerechtfertigten Ängsten und Sorgen über das Gesundheitsrisiko geführt haben. 

2.
Die Versammlung stellt fest, dass im Hinblick auf die Durchsichtigkeit der Entscheidungsabläufe im Zusammenhang mit der Pandemie erhebliche Unzulänglichkeiten festgestellt wurden, die die Frage nach einem möglichen Einfluss der Arzneimittelindustrie auf einige wichtige Entscheidungen im Zusammenhang mit der Pandemie aufwerfen. Die Versammlung befürchtet, dass dieser Mangel an Durchsichtigkeit und an Rechenschaftspflicht dazu führen könnte, dass das Vertrauen in die Empfehlungen der öffentlichen Gesundheitseinrichtungen sinkt. Das könnte bei der nächsten Krankheit von pandemischem Ausmaß - die sich als wesentlich schwerwiegender als H1N1 erweisen könnte – dramatische Folgen haben.

3.
Die Versammlung erinnert an ihre bisherigen Arbeiten im Zusammenhang mit verantwortungsvoller Führung im Gesundheitswesen in den Mitgliedstaaten des Europarates, insbesondere an die Empfehlung Nr. 1725 (2005) betreffend „Europa und die Gefahr der Vogelgrippe – präventive Gesundheitsmaßnahmen“ sowie die Empfehlung Nr. 1787 (2007) betreffend das Vorsorgeprinzip und verantwortungsvolles Risikomanagement. In ihrer Empfehlung Nr. 1908 (2010) betreffend Lobbyismus in einer demokratischen Gesellschaft (Europäischer Verhaltenskodex für Lobbyisten) stellt die Versammlung fest, dass ungeregelter oder heimlicher Lobbyismus eine Gefahr darstellen und demokratische Grundsätze sowie eine verantwortungsvolle Führung untergraben können. 

4.
Positiv sieht die Versammlung die Prüfung und Bewertung des Umgangs mit der Pandemie H1N1, die kürzlich durch die WHO, die europäischen Einrichtungen für Gesundheitsfragen und einige nationale Regierungen und Parlamente begonnen wurden oder in Kürze beginnen werden. Die Versammlung fordert alle Beteiligten nachdrücklich auf, den Dialog zwischen den Gesundheitseinrichtungen auf allen Ebenen fortzuführen und zu verstärken und den Austausch über verantwortungsvolle Führung im Gesundheitswesen künftig in regelmäßigeren Abständen zu führen. 

5.
Ungeachtet der Bereitschaft der WHO und der betroffenen europäischen Gesundheitseinrichtungen, in einen Dialog zu treten und den Umgang mit der Pandemie zu prüfen, bedauert es die Versammlung zutiefst, dass besagte Einrichtungen zum Austausch einiger entscheidender Informationen nicht bereit sind. Insbesondere sind sie nicht bereit, die Namen und die Interessenerklärungen der Mitglieder des Notfallausschusses der WHO und einschlägiger Beratungsgremien, die unmittelbar an den Empfehlungen zum Umgang mit der Pandemie beteiligt waren, zu veröffentlichen. Die Versammlung bedauert ferner, dass die WHO ihre Haltung zu der Pandemie und den tatsächlichen Gesundheitsrisiken trotz der überwältigenden Hinweise darauf, dass die Schwere der Pandemie von der WHO zu Beginn in hohem Maße überbewertet wurde, nicht umgehend geändert oder neu bewertet hat. Darüber hinaus bedauert die Versammlung die in hohem Maße defensive Haltung der WHO, sei es in der Hinsicht, dass sie nicht bereit war, eine neue Definition des Begriffs der Pandemie zu akzeptieren, sei es dahingehend, dass sie ihre Voraussage über die Pandemie nicht zu korrigieren bereit war.

6.
Angesichts der weitreichenden Bedenken über den Umgang mit der Pandemie H1N1 fordert die Versammlung die Gesundheitsbehörden auf internationaler, europäischer und nationaler Ebene – und insbesondere die WHO – auf, sich in transparenter Weise mit der Kritik und der Unruhe, die im Verlauf der Pandemie entstanden sind, auseinanderzusetzen:

6.1.
indem sie die Aufgabenbeschreibungen ihrer allgemeinen Lenkungs- und besonderen Beratungsgremien überarbeiten, wo immer dies erforderlich ist, um ein Höchstmaß an Transparenz und demokratischer Rechenschaftspflicht im Hinblick auf Entscheidungen, die das öffentliche Gesundheitswesen betreffen, sicherzustellen;

6.2.
indem sie sich in durchsichtiger Weise auf einen Begriffs- und Beschreibungskatalog in Bezug auf Grippepandemien verständigen, der auch einen Querschnitt des Fachwissens enthalten und so für ein weltweites kohärentes Verständnis solcher Ereignisse sorgen soll;

6.3.
indem sie die bestehenden Leitlinien zur Zusammenarbeit mit der Privatwirtschaft überarbeiten und auf einen aktuellen Stand bringen oder solche Leitlinien erstellen, falls sie noch nicht vorhanden sind, um sicherzustellen:

6.3.1.
dass einem breiten Wissens- und Meinungsspektrum Rechnung getragen wird, einschließlich widersprechender Ansichten einzelner Sachverständiger und Stellungnahmen von Nichtregierungsorganisationen;

6.3.2.
dass die Interessenerklärungen der beteiligten Sachverständigen ausnahmslos öffentlich gemacht werden;

6.3.3.
dass externe Organisationen, mit denen sie zusammenarbeiten, verpflichtet sind, ihre Verbindung zu wichtigen Meinungsführern oder sonstigen Sachverständigen, die möglicherweise einem Interessenkonflikt unterliegen, anzugeben;

6.3.4.
dass alle Personen, die einem Interessenkonflikt unterliegen, von sensiblen Entscheidungsabläufen ausgeschlossen werden;

6.4.
indem sie ihre Kommunikationsstrategien in Fragen der öffentlichen Gesundheit überarbeiten, indem sie den gegenwärtigen sozialen Zusammenhang berücksichtigen, der sich durch einen weitverbreiteten Zugang zu neuen Technologien auszeichnet, und eng mit den Medien zusammenarbeiten, um Sensationslust und Panikmache im Bereich der öffentlichen Gesundheit zu vermeiden;

6.5.
indem sie einer künftig angemessenen Anwendung des Vorsorgeprinzips in Gesundheitsfragen den Boden bereiten, einschließlich durch vollständig durchsichtige Kommunikationsstrategien und begleitende Bildungsmaßnahmen;

6.6.
indem sie die Ergebnisse der Bewertungen im Zusammenhang mit der Pandemie H1N1 in möglichst transparenter und umfassender Weise allen Interessengruppen mitteilen, darunter die WHO, europäische Einrichtungen (Europäische Union und Europarat), nationale Regierungen und Parlamente, Nichtregierungsorganisationen und die gesamte europäische Öffentlichkeit. So sollen Schlüsse aus der Erfahrung gezogen werden können, es soll sichergestellt sein, dass Verantwortung für mögliche Fehler übernommen wird, und das öffentliche Vertrauen in Entscheidungen und Empfehlungen des öffentlichen Gesundheitswesens soll wiederhergestellt werden;

7.
Die Versammlung fordert ferner die WHO sowie die möglicherweise betroffenen europäischen Gesundheitseinrichtungen auf, sich regelmäßiger über Fragen der verantwortungsvollen Führung im Gesundheitswesen auszutauschen:

7.1.
indem sie regelmäßiger an Aussprachen zum Thema verantwortungsvolle Führung im Gesundheitswesen in der Parlamentarischen Versammlung teilnehmen;

7.2.
indem sie aktiv an der zwischenstaatlichen Arbeit des Europarates zum Thema verantwortungsvolle Führung im Gesundheitswesen mitwirken;

8.
Die Versammlung fordert ebenso die Mitgliedstaaten auf:

8.1.
von ihren demokratischen Kontrollmechanismen in den internen Lenkungssystemen der WHO und der europäischen Institutionen Gebrauch zu machen mit dem Ziel, die ordnungsgemäße Umsetzung dieser Entschließung sicherzustellen;

8.2.
auf innerstaatlicher Ebene kritische Bewertungen durchzuführen, falls dies noch nicht geschehen ist;

8.3.
Schutzsysteme gegen den Einfluss von Einzelinteressen zu entwickeln, falls dies noch nicht geschehen ist;

8.4.
 eine sichere Versorgung der WHO mit finanziellen Mitteln zu gewährleisten;

8.5.
 die Einrichtung eines öffentlichen Fonds zur Unterstützung unabhängiger, möglicherweise durch eine Pflichtabgabe der Arzneimittelindustrie finanzierte Forschungsarbeiten, Versuche und Beratung durch Sachverständige zu erwägen;

8.6.
sicherzustellen, dass die Privatwirtschaft nicht in unangemessener Weise Gewinn aus Bedrohungen der öffentlichen Gesundheit zieht und ihr nicht gestattet wird, sich aus der Verantwortung zu ziehen, weil sie ihre Gewinne privatisieren und im Gegenzug die Risiken vergemeinschaften möchte. Um dies zu verhindern, sollten die Mitgliedstaaten bereit sein, klare nationale Leitlinien zum Umgang mit der Privatwirtschaft zu entwickeln und umzusetzen, und sie sollten zusammenarbeiten, wenn es darum geht, mit internationalen Unternehmen zu verhandeln, wann immer dies notwendig erscheint.

9.
Die Versammlung fordert die nationalen Parlamente auf, politische Maßnahmen zu unterstützen, die zum Ziel haben, die Lenkungssysteme im öffentlichen Gesundheitswesen zu verbessern, und sicherzustellen, dass sie an einschlägigen innerstaatlichen Bewertungs- und Politikgestaltungsvorgängen beteiligt werden, um ein Höchstmaß an demokratischer Rechenschaftspflicht zu garantieren.

10.
Schließlich fordert die Versammlung die Arzneimittelindustrie, das heißt Unternehmen und Verbände, auf, ihre eigenen Vorschriften und ihre Arbeitsweise in Bezug auf die Zusammenarbeit mit dem öffentlichen Sektor zu überarbeiten, um ein Höchstmaß and Transparenz und sozialer Verantwortung der Unternehmen im Hinblick auf Fragen der öffentlichen Gesundheit sicherzustellen.
B.
Entwurf einer Empfehlung

1.
Unter Hinweis auf ihre Entschließung Nr. … (2010) betreffend den „Umgang mit der Pandemie H1N1: Mehr Transparenzbedarf“ stellt die Parlamentarische Versammlung fest, dass es dringend einer gründlichen Überprüfung der jüngsten Entscheidungen der Gesundheitsbehörden auf internationaler, europäischer und nationaler Ebene im Rahmen der Pandemie H1N1 bedarf, da eine mangelnde Transparenz in öffentlichen Entscheidungen demokratische Grundsätze und eine verantwortungsvolle Führung untergräbt. 

2.
Zu einem Zeitpunkt, da die aktuelle Pandemie H1N1 insbesondere in Europa ihre Schlussphase erreicht, und da die internen Vorgänge zur Bewertung des Umgangs mit ihr bei der WHO, den europäischen Einrichtungen und den nationalen Regierungen gerade erst aufgenommen wurden, fordert die Versammlung alle beteiligten Behörden mit Nachdruck auf, die von ihr festgestellten Unzulänglichkeiten anzuerkennen und die in ihrer Entschließung Nr. … (2010) empfohlenen Maßnahmen umzusetzen. 

3.
Die Versammlung ist der Auffassung, dass nur durch eine umfassende und transparente Überprüfung der Entscheidungen und der Entscheidungsabläufe im Zusammenhang mit H1N1 sowie durch die anschließende Neuausrichtung der Gesundheitspolitik und der Lenkungssysteme sichergestellt werden kann, dass das öffentliche Vertrauen in die großen Gesundheitseinrichtungen wiederhergestellt wird und dass nationale Regierungen und europäische Bürger deren Empfehlungen künftig befolgen werden, wenn die öffentliche Gesundheit ernsthaft bedroht ist.

4.
Die Versammlung vertritt ferner die Auffassung, dass die Frage der verantwortungsvollen Führung im Gesundheitswesen aufgrund der Wichtigkeit von demokratischer Rechenschaftspflicht und Transparenz der öffentlichen Entscheidungsabläufe im Gesundheitswesen einen Schwerpunkt der zwischenstaatlichen Aktivitäten beim Europarat bilden sollte. Die Versammlung begrüßt daher, dass die Empfehlung CM/Rec(2010)6 des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten betreffend verantwortungsvolle Führung in den Gesundheitssystemen kürzlich angenommen wurde und Maßnahmen zu deren Umsetzung vorgesehen sind. Sie unterstützt den Einsatz eines Sachverständigenausschusses unter dem Dach des Europäischen Gesundheitsausschusses (CDSP), der die Umsetzung der Empfehlung CM/Rec(2010)6 beobachten und bewerten soll. 

5.
Die Versammlung ersucht ferner das Ministerkomitee:

5.1.
den Europäischen Gesundheitsausschuss (CDSP) und mit ihm verbundene Gremien anzuweisen,

5.1.1.
bei der Festlegung des Arbeitsprogramms und der Indikatoren für die Überwachung der verantwortungsvollen Führung im Gesundheitswesen der Entschließung Nr. … (2010) der Versammlung Rechnung zu tragen;

5.1.2.
verantwortungsvolle Führung in den Gesundheitssystemen der Mitgliedstaaten des Europarates nicht nur zu „beobachten und zu bewerten“, sondern durch angemessene ergänzende Arbeitsmethoden wie Unterstützungsprogramme oder den Austausch bewährter Verfahren auch zu fördern, wo immer diese sinnvoll erscheinen;

5.1.3.
zeitgleich, unter Berücksichtigung der Bedrohungen für verantwortungsvolle und demokratische Führung, die im Verlauf der Krise mit der Pandemie H1N1 deutlich geworden sind, sowie der daraus gezogenen Lektionen einen Arbeitsprozess zur Erarbeitung eines Kodex für verantwortungsvolle Führung des Europarates in die Wege zu leiten;

5.2.
die Mitgliedstaaten aufzufordern, sich aktiv an diesen Aktivitäten beim Europarat zu beteiligen und sich für die Empfehlung CM/Rec(6)H1N1 einzusetzen, sodass diese auf innerstaatlicher Ebene rasch umgesetzt und bei den nationalen Bewertungsvorgängen zur Pandemie H1N1 berücksichtigt werden kann;

5.3.
künftige Aussprachen zum Thema verantwortungsvolle Führung im Gesundheitswesen innerhalb der Versammlung genau zu verfolgen und die Ergebnisse dieser Aussprachen zu berücksichtigen, wenn es um die Ausrichtung der zwischenstaatlichen Arbeit auf der Ebene des Europarats geht.




C.
Begründung von Herrn Flynn, Berichterstatter

„Die Vereinten Nationen und die Unternehmer brauchen sich gegenseitig. Wir brauchen ihre Innovationen, ihre Initiative, ihre technologischen Fähigkeiten. Aber die Unternehmen benötigen auch die Vereinten Nationen. In einem sehr realen Sinn kann die Arbeit der Vereinten Nationen als Bemühen betrachtet werden, ein ideales befähigendes Umfeld zu schaffen, in dem Unternehmen gedeihen können.“
Generalsekretär der Vereinten Nationen Ban Ki-moon 

*****

„Wir sollten auf verschiedene Grippepandemien vorbereitet sein, da die Grippebeobachter, die Leute, die von der Untersuchung des Virus leben und sich ununterbrochen mit finanziellen Mitten versorgen müssen, um sie weiter untersuchen zu können, die für die Finanzierung zuständigen Agenturen von der Dringlichkeit der Bekämpfung einer bevorstehenden Seuche überzeugen müssen“.
Professor Philip Alcabes in „Dread“
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1.
Einleitung

1. Die Parlamentarische Versammlung schenkt den Lenkungsfragen im öffentlichen Gesundheitssektor der Mitgliedstaaten des Europarats besondere Aufmerksamkeit. Die jüngsten Aktivitäten von Bedeutung waren die Empfehlung Nr. 1725 (2005) betreffend „Europa und die Gefahr der Vogelgrippe – präventive Gesundheitsmaßnahmen“, die Empfehlung Nr. 1787 (2007) betreffend das Vorsorgeprinzip und verantwortungsvolles Risikomanagement und die Empfehlung Nr. 1908 (2010) betreffend den Lobbyismus in einer demokratischen Gesellschaft (Europäischer Verhaltenskodex für Lobbyisten).
2. Im Dezember 2009 wurde von Dr. Wolfgang Wodarg (Deutschland, SOC), einem scheidenden Mitglied der Parlamentarischen Versammlung und auf Epidemiologie spezialisierten medizinischen Experten ein Antrag mit dem Titel „Gesundheitsgefahr durch gefälschte Pandemien“ eingereicht. Der Ausschuss für Soziales, Gesundheit und Familie wurde von der Versammlung beauftragt, einen Bericht vorzubereiten und ernannte Paul Flynn (Vereinigtes Königreich, SOC) zu seinem Berichterstatter. Zu diesem Zeitpunkt wurde die Pandemie H1N1, nachdem sie von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) offiziell ausgerufen worden war, bereits seit mehr als einem halben Jahr von den meisten Mitgliedstaaten des Europarats als zentrales Thema der öffentlichen Gesundheit behandelt.
3. Der Berichterstatter ist in großer Sorge über die Handhabung der Grippepandemie H1N1, über die von der WHO und den zuständigen Behörden auf europäischer Ebene getroffenen Entscheidungen und die Empfehlungen, die den 47 Mitgliedstaaten des Europarats gegeben wurden. Er ist insbesondere sehr besorgt über einige der extremen Reaktionen auf das, was sich dann als eine Grippe von mäßiger Schwere erwies, sowie über die fehlende Durchsichtigkeit der einschlägigen Entscheidungsabläufe und eine mögliche unzulässige Einflussnahme von Pharmakonzernen auf zentrale Entscheidungen. Darüber hinaus ist er in Sorge über die Art und Weise, auf die einige sensible Fragestellungen von den Behörden mitgeteilt und anschließend von den europäischen Medien aufgegriffen wurden, wodurch die Ängste in der Bevölkerung verstärkt wurden, was zuweilen eine objektive Analyse schwierig gestaltete. Das Ziel dieses Berichts besteht darin, die andauernde Debatte über die Pandemie auf europäischer Ebene objektiver zu gestalten und die Unzulänglichkeiten und die aus der H1N1-Krise gelernten Lektionen auszuweisen, nicht zuletzt in der Hoffnung, dass das Vertrauen der Öffentlichkeit in die Gesundheitsentscheidungen, die von der WHO und europäischen und einzelstaatlichen Behörden getroffen wurden, wiederherzustellen.
4. Der Berichterstatter begrüßt die Bereitschaft der WHO, in einen offenen Dialog mit den in der Parlamentarischen Versammlung des Europarats vertretenen Parlamentariern zu treten. Er erkennt die herausragenden Erfolge in der öffentlichen Gesundheit in den vergangenen Jahrzehnten und den wesentlichen Beitrag, den die WHO daran hält, an. Es ist jedoch bedauerlich, dass die WHO nicht bereit war, einige wichtige Informationen, insbesondere betreffend die Mitgliedschaft und mögliche Interessenkonflikte von Experten in entscheidenden Beratungsgremien innerhalb der WHO, an die Versammlung weiterzugeben.
5. Im Hinblick auf die Überprüfung und den Umgang mit der H1N1-Grippe und das Folgern der einschlägigen Schlüsse daraus misst der Berichterstatter der engen Zusammenarbeit zwischen allen beteiligten Akteuren die größte Bedeutung bei. Dazu gehören neben dem Europarat und seiner Parlamentarischen Versammlung die WHO und zuständige Organe der Europäischen Union sowie nationale Regierungen, die Arzneimittelindustrie, die akademische Welt und die Zivilgesellschaft. Bei zwei öffentlichen Anhörungen am 26. Januar und 29. März 2010 fand ein breiter und offener Dialog statt, der durch einen Besuch des Berichterstatters und des Vorsitzes des Ausschusses für Soziales, Gesundheit und Familie im WHO-Hauptquartier am 15. April 2010 in Genf weitere Unterstützung fand.
 Der Ausschuss führte am 4. Juni 2010 in Paris einen Gedankenaustausch mit Dr. Fiona Godlee (Chefredakteurin des British Medical Journal – BMJ), bevor er den Bericht annahm.
2.
Die weltweite Reaktion auf die Pandemie H1N1 – grundlegende Tatsachen und Wahrnehmungen

I. Die Ausrufung einer Pandemie

6.
Die WHO beschreibt das Virus H1N1 als ein Influenzavirus, durch das vor der gegenwärtigen Pandemie beim Menschen bisher keine Infektionen verursacht wurden. Die genetische Analyse dieses Virus hat gezeigt, dass er ursprünglich von tierischen Grippeviren stammt (was seine allgemeine Bezeichnung als „Schweinegrippe“ erklärt) und mit dem bei Menschen nachgewiesenen, saisonalen Virus H1N1, der seit 1977 allgemeine Verbreitung gefunden hat, nicht verwandt ist. Es scheint Nachweise zu geben, dass die Antikörper gegen das saisonale Virus H1N1 nicht vor dem Pandemievirus H1N1 schützen. Andere Untersuchungen haben jedoch gezeigt, dass ein deutlicher Prozentsatz der Bevölkerung über 65 Jahren über eine gewisse Immunität gegen das Pandemievirus verfügt. Daraus lässt sich schließen, dass einige Personen über eine gewisse Prämunität verfügen, weil sie in der ferneren Vergangenheit einen Kontakt mit Viren hatten. Anders als der typische saisonale Grippeverlauf in der nördlichen Hemisphäre verursacht das neue Virus eine Vielzahl von Sommerinfektionen. Nachfolgende Infektionen haben während der kühleren Monate sogar eine höhere Aktivitätsrate erzielt.
7.
Während der Anfangsphase der Influenza H1N1 wurde am 29. April 2009 in neun Ländern von der Grippe berichtet, dann wurden am 11. Juni in 74 Ländern und Hoheitsgebieten Fälle bestätigt, und nur einige Wochen später, am 1. Juli, wurden Infektionen in weltweit 120 Ländern und Hoheitsgebieten bestätigt. Diese weltweite Verbreitung veranlasste die WHO, die ansteigenden Phasen des Pandemienotstands auszurufen und die Welt zu informieren, dass tatsächlich eine Pandemie auf dem Vormarsch sei.
 Am 11. Juni 2009 wurde die Pandemie somit offiziell erklärt, indem die Lage als Influenzapandemie der Phase 6 bezeichnet wurde.
 Diese Erklärung in einem sehr frühen Stadium der Ereignisse und kurz nach der Feststellung der ersten Infektionen im April 2009 in Mexiko war einigen Experten zufolge nur möglich, weil die Beschreibung der Pandemiewarnstufen von der WHO im Mai 2009 geändert worden war, und insbesondere waren die Kriterien betreffend die Schwere der Krankheit als eine Voraussetzung für den Eintritt in die höchste Warnstufe abgeschafft worden.

II. Zahlen der Infektionen und Todesfälle

8.
Mit Stand von Mai 2010 hatten die meisten Länder der Welt Infektionen mit dem Virus bestätigt. Am 25. April 2010 berichteten mehr als 214 Länder und Überseegebiete oder Gemeinschaften weltweit über laborbestätigte Fälle der Influenzapandemie H1N1 und von mehr als 17.919 Todesfällen. Die WHO beobachtet mittels häufiger Konsultationen mit den WHO-Regionalbüros und den Mitgliedstaaten den Verlauf der Pandemie weiterhin aktiv.
 Endgültige Schlussfolgerungen betreffend den Ausbruch der Pandemie sollten nach April 2010 getroffen werden, da in diesem Monat die normale Grippesaison in der Regel endet; diese Schlussfolgerungen wurden von der WHO bisher jedoch noch nicht veröffentlicht. Verlässliche Schätzungen der Todesfälle und der Sterblichkeitsrate während der gegenwärtigen Pandemie werden der WHO zufolge erst ein oder zwei Jahre nach dem Ende der Pandemie möglich sein.
 Zum Zeitpunkt der Vorbereitung dieses Berichts waren die Influenzaraten in Europa rückläufig, und das Pandemievirus wurde nur noch vereinzelt nachgewiesen. Das weltweite Grippeüberwachungsnetz (Global Influenza Surveillance Network ‑ GISN) beobachtet weiterhin die weltweite Verbreitung von Influenzaviren, einschließlich Pandemien, saisonalen und anderen Grippeviren, die auch auf Menschen übertragbar sind oder sein können.

9. Neben der reinen Zahl von Infektionen führt das neue Virus offensichtlich zu Krankheitsbildern und Todesfällen, die bei den saisonalen Grippeinfektionen normalerweise nicht festgestellt werden. Die meisten durch die Grippepandemie verursachten Todesfälle scheint es bei jüngeren Menschen gegeben zu haben, unter denen sich auch Personen befanden, die ansonsten gesund waren. Schwangere, kleinere Kinder und Menschen jeden Alters mit bestimmten chronischen Lungenerkrankungen oder anderen Erkrankungen schienen eher Gefahr zu laufen, dass sie komplizierter oder schwerer erkrankten. Nach den jüngsten Informationen des Europäischen Zentrums für Krankheitsvorbeugung und Kontrolle (European Centre for Disease Prevention and Control ‑ ECDC) verliefen die Krankheitssymptome bei den meisten Menschen glimpflich und nur eine bestimmte Minderheit von Personen erkrankte schwer und starb daran.

III. Impfstrategien

10. Die Ausrufung einer neuen, durch das Virus H1N1 verursachten Pandemie und der Pandemiephase 6 lösten einen unmittelbaren internationalen Maßnahmenkatalog und die Umsetzung von Impfstrategien auf einzelstaatlicher Ebene aus. Nationale Regulierungsbehörden gestatteten und genehmigten allgemein Impfstoffe, die von verschiedenen Herstellern von Impfstoffen nach einschlägigen nationalen Verfahren hergestellt worden waren, wobei es sich zuweilen um beschleunigte Verfahren handelte, um eine schnellere Verfügbarkeit der einschlägigen Impfstoffe zu gewährleisten. Die WHO war von Beginn an am Impfprozess beteiligt, indem sie weltweite Ressourcen mobilisierte und die Verteilung zur Verfügung gestellter Influenzapandemie-Impfstoffe an ausgewählte Länder koordinierte, um diese beim Schutz ihrer Bevölkerung vor einer H1N1-Infektion zu unterstützen.

11. Die nationalen Reaktionen auf die Ausrufung der Pandemie waren sehr unterschiedlich. Einige der auf einzelstaatlicher Ebene durchgeführten Impfkampagnen waren sehr umfangreich, andere sahen nur Mindestmaßnahmen vor. Eine Reihe von europäischen Ländern hatte den Boden für die Bekämpfung der Pandemie und bereits sogenannte „ruhende Arbeitsverträge“ mit Parmakonzernen vorbereitet, die nach einer Ausrufung der Pandemie durch die WHO wirksam werden sollten.
 Einige Länder befolgten die Empfehlungen von Pharmakonzernen, wonach zwei Mal geimpft werden sollte, um einen vollen Schutz gegen das Virus zu gewährleisten, und hatten deshalb entsprechende Mengen Impfstoff erworben. Einige der weitreichenden Ansätze wurden mit den „pessimistischen“ Vorhersagen bezüglich der Zahl von Infektionen und Todesfällen, die aufgrund der Pandemie zu erwarten seien, gerechtfertigt.
IV. Unterschiedliche Wahrnehmungen

12. Seit dem Ausbruch der Krankheit im April 2009 war es unzweifelhaft, dass ein neuartiges Grippevirus zirkulierte, so wie man in der Vergangenheit nahezu jedes Jahr zahlreiche Grippevirusvarianten hatte beobachten können. Diese allgemeine Wahrnehmung unterschied sich jedoch von dem Blickwinkel, aus dem die Regierungen der Mitgliedstaaten und auch Teile der medizinischen Gemeinschaft die Influenza H1N1 betrachteten. Bereits im Sommer 2009 warnten einige unabhängige medizinische Experten vor einer Überbewertung der gegenwärtigen Influenzapandemie. Sie äußerten Bedenken wegen der übermäßigen Impfaktivitäten, der Gefahren von Nebenwirkungen bei bestimmten Impfstoffen, der Unwirksamkeit einiger Verabreichungen von Medikamenten und auch einer möglichen unzulässigen Einflussnahme durch befangene Berater.
 Es waren genau diese Warnungen, die die Aufmerksamkeit der Parlamentarischen Versammlung auf das Thema lenkten und sie veranlassten, sich mit der Fragestellung auseinanderzusetzen und die Ausarbeitung des vorliegenden Berichts zu fordern.
3.
Der Umgang mit der Pandemie H1 N1 - die Transparenz und Rechenschaftspflicht bezüglich der Maßnahmen im Gesundheitswesen

13.
Alle von den Kritikern in der jüngsten Diskussion angeführten Argumente scheinen sich auf einen gemeinsamen zentralen Punkt zu beziehen: die Unverhältnismäßigkeit zwischen dem verhältnismäßig glimpflichen Verlauf der Influenza nach ihrem Auftauchen im Herbst 2009 und den weitreichenden Maßnahmen, die auf europäischer und einzelstaatlicher Ebene in einigen Ländern ergriffen wurden. Die Kritik, die von einigen internationalen Experten im Hinblick auf den Umgang mit der Pandemie H1N1 erhoben wurde, betrifft einige der spezifischen Maßnahmen, die von den verschiedenen betroffenen Akteuren und insbesondere der WHO, den Pharmakonzernen, nationalen Regierungen und Organen der Europäischen Union ergriffen wurden. Die Analyse des Berichterstatters befasst sich deshalb mit deren jeweiligen Maßnahmen unter besonderer Betonung der Entscheidungsabläufe innerhalb und im Umfeld der WHO. Der internationale Maßnahmenkatalog und die anschließenden Maßnahmen zur Umsetzung der Impfstrategien wurden durch die Ausrufung einer Pandemie durch die WHO am 11. Juni 2009 und ihre anschließenden Empfehlungen ausgelöst, weshalb die Rolle der WHO besonderer Aufmerksamkeit bedarf.
14.
Der Berichterstatter weist darauf hin, dass diese Analyse der Pandemie H1N1 ein überaus vielschichtiges Unterfangen war, da die von den Akteuren ergriffenen Maßnahmen eng miteinander verknüpft waren. Das Untersuchungsverfahren der Versammlung selbst scheint einige der anschließenden Reaktionen der verantwortlichen Organisationen dahingehend beeinflusst zu haben, dass Überprüfungsverfahren ausgelöst wurden. In diesem Zusammenhang begrüßt der Berichterstatter die allgemeine Bereitschaft der betroffenen Organisationen, in einen offenen Dialog mit der Versammlung zu treten. Es wurden allerdings nicht alle Fragen beantwortet, und einige der sensibelsten Themen wurden immer noch nicht geklärt.
a.
Die Rolle der Weltgesundheitsorganisation (WHO)

15.
Laut Satzung
 der WHO gehört es zu den Grundrechten eines jeden Menschen, sich des bestmöglichen Gesundheitszustands erfreuen zu können. Sie koordiniert und leitet die internationale Gesundheitsarbeit, leistet technische Unterstützung und Nothilfe. Sie entwickelt eine aufgeklärte öffentliche Meinung in Gesundheitsfragen und ist damit befasst, Epidemien, Endemien und andere Krankheiten auszumerzen. Die WHO ist deshalb für die 193 Mitgliedstaaten der Organisation die für Empfehlungen im Bereich der öffentlichen Gesundheit zuständige internationale Behörde. Vor dem Hintergrund ihres überwältigenden Erfolgs bei der Ausmerzung schwerer Krankheiten (wie der Pocken) und der Kontrolle anderer Krankheiten genießt die WHO zu Recht bei ihren Mitgliedstaaten höchstes Ansehen und aktive Unterstützung sowie Zusammenarbeit durch eigens dafür vorgesehene Lenkungsstrukturen.
V. Das Lenkungssystem der WHO und der in Pandemiesituationen betroffenen Gremien

16.
Die Weltgesundheitsversammlung ist das oberste beschlussfassende Gremium der WHO. Sie tritt in der Regel in Genf zusammen, und auf ihr sind Delegationen aller Mitgliedstaaten vertreten. Ihre Hauptaufgabe besteht in der Festlegung der Politiken der Organisation. Die Gesundheitsversammlung ernennt den Generaldirektor, überwacht die Finanzpolitiken der Organisation und überprüft und genehmigt den vorgeschlagenen Programmhaushalt. Sie prüft in ähnlicher Weise die Berichte des Exekutivrats, den sie hinsichtlich Angelegenheiten anweist, in deren Zusammenhang gegebenenfalls weitere Maßnahmen, Untersuchungen, Ermittlungen oder Berichte erforderlich sind. Der WHO-Exekutivrat setzt sich aus 34 Mitgliedern zusammen, die im Bereich der Gesundheit technisch qualifiziert sind und für eine dreijährige Amtszeit gewählt werden. Die Mitgliedstaaten der WHO sind ferner in 6 Regionalausschüssen vertreten, die jährlich zusammenkommen.
17.
Eines der wichtigsten WHO-Gremien im Falle von Pandemien ist das Strategische Beratungsgremium der Impfexperten (Strategic Advisory Group of Experts - SAGE), das als Hauptberatungsgremium für die Entwicklung von Politiken im Zusammenhang mit Impfstoffen und Immunisierungen auf einer eher strategischen denn technischen Ebene tätig ist. Das SAGE besteht aus 15 Mitgliedern, die für eine erste Amtszeit von 3 Jahren (die nur einmal verlängert werden kann) ernannt werden, die in ihrer persönlichen Eigenschaft dienen, eine breite Palette an Disziplinen vertreten und geografisch und nach Geschlechtern verhältnismäßig vertreten sind. Das Mandat und die Mitgliederliste des SAGE sind über die WHO-Internetseite verfügbar. Alle Mitglieder müssen vor ihrer Ernennung eine Interessenerklärung mit dem Ziel unterzeichnen, dass sie in keinem Interessenkonflikt zwischen ihren beruflichen Aktivitäten und ihrer beratenden Funktion innerhalb der WHO stehen.
18.
Gemäß den Bestimmungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) von 2005 darf der WHO-Generaldirektor auch einen Notfallausschuss für besondere Empfehlungen in Fällen von akuten Ereignissen und Notfällen der öffentlichen Gesundheit von internationaler Tragweite einsetzen. Als Reaktion auf die Fälle von Schweinegrippe A(H1N1), die in Mexiko und den Vereinigten Staaten von Amerika gemeldet wurden, berief die Generaldirektorin am 25. April 2009 eine erste Sitzung des Notfallausschusses ein, um die Lage zu bewerten und ihr Empfehlungen für geeignete Reaktionen zu geben. Es ist nicht bekannt, welche Mitglieder diesem Ausschuss angehören. Aufgrund der Empfehlungen dieses Ausschusses rief die WHO am 11. Juni 2009 die Pandemie H1N1 aus.
VI. Die Verhältnismäßigkeit und Angemessenheit der Reaktion

19.
Wenn man sich nahezu ein Jahr nach dem Ausbruch der Pandemie (Mai 2010) ihren immer noch sehr mäßigen Verlauf betrachtet, kann die Auslegung der wissenschaftlichen und empirischen Beweise ernsthaft in Frage gezogen werden. Einigen Experten erschien es seit einem verhältnismäßig frühen Stadium offensichtlich, dass der neue Subtyp des Influenzavirus bei den infizierten Personen weniger ernst verlief als andere Formen des Virus in vorangegangenen Jahren. Ein Epidemiologe sagte dazu, dass die Bedeutung des Virus völlig überbewertet worden sei. Das habe etwas mit den Forschungsmitteln, mit der Macht, dem Einfluss und der wissenschaftlichen Reputation zu tun.
 Die Befürworter weitreichender Maßnahmen hielten sie jedoch aufgrund des „Vorsorgeprinzips“ für gerechtfertigt. Offenbar hatten zahlreiche Wissenschaftler den Ausbruch einer neuen weltweiten Pandemie seit langen erwartet und waren deshalb überaus empfänglich für die möglichen dramatischen Folgen von neuartigen Viren. Zudem wurde als größte Gefahr des Schweinegrippevirus die mögliche Mutation betrachtet, da sie sowohl die bestehenden Grippemedikamente und Impfstoffe hätte unwirksam machen als auch die Schwere der Krankheit noch hätte verschärfen können.

20.
Einigen kritischen Fachleuten zufolge war es genau dieser Mangel an stichhaltigen Beweisen für das Influenzaphänomen, das zu einer übertriebenen Angst vor einer Pandemie und den nachfolgenden unverhältnismäßigen Reaktionen führte. Offensichtlich war es selbst für Gesundheitsexperten und Angehörige der Heilberufe schwierig, eindeutig zwischen einer Influenza und einer der Influenza ähnlichen Erkrankung zu unterscheiden, was zu dem allgemeinen Eindruck führte, dass die Pandemie ernster war, als dies in Wirklichkeit der Fall war. In diesem Zusammenhang wies Dr. Tom Jefferson von der Cochrane Collaboration
 am 29. März 2010 in Paris auf einer Anhörung der Parlamentarischen Versammlung darauf hin, dass (falls überhaupt) wenige nationale und internationale Beobachtungssysteme zwischen einer Influenza und einer der Influenza ähnlichen Erkrankung unterschieden, entweder weil man diese Frage nicht für wichtig halte, da das „System“ nicht darauf eingestellt sei, oder aus anderen nicht näher erläuterten Gründen. Er stellte zudem fest, dass nur 7 % bis 15 % der Personen, die über Grippesymptome klagten, tatsächlich an einer Influenza erkrankt seien, das heißt also, dass die Impfprogramme gegen das gerichtet sind, was die Überwachungssysteme weltweit als „Influenza“ bezeichnen, wobei es sich aber in Wirklichkeit um eine der Influenza ähnliche Erkrankung oder um eine Grippe handelt. Bei der Vorstellung seiner Daten gab er die Sorge gewisser kritischer Experten hinsichtlich der Frage weiter, ob die Reaktion auf die H1N1-Situation angemessen sei. Darüber hinaus habe es in zahlreichen Ländern Schwierigkeiten gegeben, eindeutig zwischen Patienten, die mit einer Schweinegrippe gestorben seien (das heißt bei denen Symptome von Schweinegrippe festgestellt wurden, obwohl sie an anderen Erkrankungen gestorben waren) und Patienten, die an der Schweinegrippe gestorben seien (das heißt die Schweinegrippe war die Haupttodesursache) zu unterscheiden, was einige der Statistiken „gefälscht“ haben könnte, die später als Grundlage für Entscheidungen in Sachen öffentlicher Gesundheit gedient hätten. Erst vor kurzem bekräftigte Dr. Klaus Stoehr, der bis 2007 für die Pandemievorsorge bei der WHO zuständig war, Zweifel über die Angemessenheit der Reaktion angesichts der Influenza H1N1, da die Pandemieplanung, an der er beteiligt gewesen sei, immer von einem schweren Ereignis betreffend die öffentliche Gesundheit ausgegangen sei. [...] Und die Ausrufung der Phase 6 habe bedeutet, dass man die Regierungen dazu habe bewegen wollen, ihre Pläne in Gang zu setzen, ungeachtet der Tatsache, ob sie die Situation für dringlich hielten oder nicht. Er äußerte weiterhin seine Überzeugung, dass rückblickend eine so frühe Ausrufung der Phase 6 nicht erforderlich gewesen wäre und dass die WHO während des Sommers 2009 die Anzeichen der aus der südlichen Hemisphäre kommenden Schweinegrippe nicht richtig gelesen habe.

21.
Die Versammlung begrüßt im Einklang mit ihrer Empfehlung Nr. 1787 (2007) betreffend das Vorsorgeprinzip und verantwortungsvolles Risikomanagement uneingeschränkt den umsichtigen Einsatz der „Vorsorgekonzepte“ in den öffentlichen Politiken. In einem direkten Gespräch mit WHO-Vertretern stellte der Berichterstatter dennoch die Frage, warum die WHO die höchsten Warnstufen aufrecht erhalte, selbst wenn bereits empirisch nachgewiesen worden sei, dass die Pandemie viel glimpflicher als ursprünglich erwartet verlaufen sei. Dr. Keiji Fukuda, der Sonderberater für Influenzapandemien der Generaldirektorin erklärte im Namen der WHO, dass während einer gesundheitlichen Notlage die Mitarbeiter der Gesundheitsbehörden in einer Atmosphäre von erheblicher wissenschaftlicher Unsicherheit zuweilen dringliche, oftmals weitreichende Entscheidungen zu treffen hätten. Er war überzeugt, dass es besser sei, eine mäßig verlaufende Pandemie mit einem großen Vorrat an Impfstoffen als eine schwere Pandemie mit einem ungenügenden Vorrat an Impfstoffen zu haben, und hielt die Maßnahmen im Zusammenhang mit dem Virus H1N1 für gerechtfertigt.
 In seiner Stellungnahme vom Januar 2010 fügte er noch hinzu, dass es zu früh sei, um zu beurteilen, ob die Pandemie vorüber sei, und dass im Winter oder Frühling in ganz Europa noch eine weitere große Welle erwartet werden könne.
22.
Für den Berichterstatter besteht kein Zweifel daran, dass die Verhältnismäßigkeit der Reaktion auf die Influenza H1N1 bewertet werden muss und dass die WHO und die Mitgliedstaaten in diesem Zusammenhang die Bewertungsvorgänge überprüfen müssen, die angesichts der Pandemiedebatte eingerichtet wurden oder werden. Zudem sollten alle betroffenen Gesundheitsbehörden ihre Anwendung des Vorsorgeprinzips kritisch überprüfen, einschließlich der Mitteilung über dessen Anwendung, da die Frage, was eine Gesellschaft angesichts der Unsicherheit tun sollte, notwendigerweise eine Frage der Politik und nicht nur eine Frage der Wissenschaft ist. In künftigen Situationen, die eine große Gefahr für die öffentliche Gesundheit darstellen, sollten die Entscheidungsträger dem Umstand Rechnung tragen, dass das Vorsorgeprinzip zu einer allgemeinen Empfindung der Angst und Unsicherheit bei der Bevölkerung beitragen und auch dazu führen kann, dass die Medien sich in einen Teufelskreis der Panikmache begeben.
23.
In einer Situation, in der die Unsicherheit mit Gefahren für die menschliche Gesundheit und das Leben verknüpft ist, besteht auch die Gefahr, dass die öffentliche Meinung zugunsten bestimmter kommerzieller Interessen beeinflusst werden kann. Zudem sollte anerkannt werden, dass die Gefahr besteht, dass politische Entscheidungsträger gezwungen sind, Entscheidungen zu treffen, die nicht von der Suche nach der besten Lösung, sondern von einer Lösung bestimmt sind, die sie vor Schuldzuweisungen schützen wird (das sogenannte Regenschirmprinzip).
 Der Berichterstatter hält es deshalb für überaus wichtig, dass sehr wichtige Entscheidungen betreffend die Bedrohungen der öffentlichen Gesundheit, insbesondere wenn sie von Unsicherheit begleitet sind, in einer vollkommen durchsichtigen Weise getroffen werden. Zudem muss die Öffentlichkeit vollständig informiert werden, und zwar in einer Weise, die es auch Personen mit geringen wissenschaftlichen Kenntnissen erlaubt, die Argumente sachlich zu verfolgen. In diesem Zusammenhang stellt der Berichterstatter fest, dass die Bewertung und die Mitteilung der Auswirkung eines Virus schwierig sind und dass man nur im Nachhinein sagen kann, was ein schwerer oder ein mäßiger Verlauf der Pandemie ist. Um jedoch das zu verhindern, was als „concern bias“, eine aufgrund von Warnungen entstehende Voreingenommenheit und Besorgnis, bezeichnet wurde, bei der die Reaktionen darauf eher von der Furcht als von der Krankheit selbst gelenkt werden, haben einige Beobachter in der jüngsten Vergangenheit einen ausgewogeneren Ansatz auf entstehende Infektionen und auch gefordert, dass sowohl die Risikobewertung als auch die Strategien zur Risikobewältigung erneut überprüft werden sollten.

Eine Änderung der Pandemie-Definition
24.
Eine Reihe von Mitgliedern der wissenschaftlichen Gemeinschaft war besorgt, dass die WHO schnell die Pandemiephase 6 ausrief, als die Influenza immer noch verhältnismäßig leichte Symptome zeigte. Das verstärkte in Verbindung mit der Änderung der Definition der Pandemiephasen kurz vor der Ausrufung der Pandemie H1N1 die Sorge noch. Dr. Wolfgang Wodarg, deutscher Epidemiologe und ehemaliges Mitglied der Versammlung, wies auf der öffentlichen Anhörung vom am 26. Januar 2010 darauf hin, dass die Ausrufung der aktuellen Pandemie nur durch eine Änderung der Pandemiedefinition und einer Herabsenkung der Schwelle für ihre Ausrufung möglich geworden sei.
25.
Die WHO behauptet weiterhin, dass die grundlegende Pandemiedefinition niemals geändert worden sei. Nur die Beschreibung der pandemischen Warnperioden sei bei der Aktualisierung des WHO-Leitfadens über Vorsorgemaßnahmen für eine pandemische Grippe und die Reaktion darauf, „Pandemic Influenza Preparedness and Response: A WHO Guidance Document“ (so der neue Titel), verändert worden. Ungeachtet dieser Behauptungen liegen klare Beweise dafür vor, dass Änderungen vorgenommen wurden und dass, was sehr wichtig ist, das vorangegangene Kriterium der „Auswirkung und Schwere“ einer Epidemie abhängig von der Zahl der Infektionen und Todesfälle in dem aktualisierten Dokument nicht mehr als maßgeblich betrachtet wurde.
 Das heißt also, dass die Pandemie ausgerufen werden konnte, ohne dass nachgewiesen werden musste, dass sie wahrscheinlich schwere Auswirkungen (beispielsweise ein schwerer Verlauf von Krankheiten und Todesfälle) auf die Bevölkerung haben würde. Vor dem 4. Mai 2009 lautete die Definition, dass eine Influenzapandemie dann vorliege, wenn ein neues Influenzavirus auftauche, gegen das die Bevölkerung nicht immun sei, was zu weltweiten Epidemien mit einer hohen Zahl von Todesfällen und Erkrankungen führen werde. Mit der Zunahme des weltweiten Verkehrs, der Verstädterung und der Überbevölkerung könnten sich durch das neue Influenzavirus ausgelöste Epidemien schnell über die ganze Welt verbreiten. Nach diesem Zeitpunkt lautet die Definition auf der WHO-Internetseite hingegen, dass eine epidemische Krankheit dann vorliege, wenn ein zusätzliches Auftreten dieser Krankheit festgestellt werde. Eine Pandemie sei eine weltweite Epidemie einer Krankheit. Eine Influenzapandemie liege vor, wenn ein neuer Influenzavirus auftauche, gegen den die menschliche Bevölkerung nicht immun sei. Die Pandemie könne bezüglich der von ihr verursachten Erkrankungen und der Todesfälle entweder glimpflich oder schwer verlaufen, und die Schwere einer Pandemie könne sich im Laufe dieser Pandemie verändern.
26.
Kurze Zeit später rechtfertigte die WHO-Sprecherin Nathalie Boudou die Änderung damit, dass die alte Definition „fehlerhaft“ gewesen und deshalb von der WHO-Internetseite entfernt worden sei. Sie stellte fest, dass die korrekte Definition laute, dass eine Pandemie durch das zusätzliche Auftreten zumindest in einer weiteren WHO-Region, in die die WHO die Welt einteilt, gekennzeichnet sei, aber sie habe nichts mit der Schwere der Erkrankungen und der Zahl der Todesfälle zu tun.
 Diese anschließenden Definitionen und Anmerkungen zu einem Zeitpunkt, als die Pandemie unmittelbar bevorstand, waren sowohl für die beteiligten Fachleute im Gesundheitswesen als auch für die aufmerksamen Beobachter unter der europäischen Öffentlichkeit verwirrend.
27.
Der Berichterstatter empfiehlt deshalb nachdrücklich, dass alle betroffenen Akteure sich noch einmal eingehend damit auseinandersetzen, um sich auf eine gemeinsame Definition und Beschreibung dessen, was eine Influenzapandemie ausmacht, zu einigen. Sie sollte dann der zentrale Bestandteil eindeutiger internationaler Leitlinien für die nationale Pandemieplanung werden. Er ist der Auffassung, dass die Änderung der einschlägigen Krankheitsbeschreibungen und -indikatoren zu einer Zeit, als eine größere Influenzainfektion bereits im Anmarsch war, überaus unangemessen war und in einer Form durchgeführt wurde, die nur als undurchsichtig beschrieben werden kann, selbst wenn die WHO die Pandemie-Definition nicht in einer Weise hatte ändern wollen, die eine beschleunigte Ausrufung eines solchen Zustands im Juni 2009 ermöglichte. Sie hat auch die Zweifel betreffend die unzulässige Einflussnahme auf die Entscheidungsträger verstärkt, da alle kritischen Beobachter der Lage sich fragten, ob diese Veränderung zur Unzeit unbedingt notwendig war und wer davon am meisten profitierte.
VII. Überprüfung der öffentlich-privaten Partnerschaft

28.
Die öffentlich-privaten Partnerschaften wurden in das Lenkungssystem der WHO aufgenommen, nachdem 1993 die Weltgesundheitsversammlung dazu aufforderte, die Unterstützung aller Partner in der Gesundheitsentwicklung, einschließlich der NRO und der Einrichtungen im Privatsektor, zu mobilisieren und zu fördern. Hinter dieser grundlegenden Änderung ihrer Arbeitsweise stand die positive Absicht, privat finanzierte Ressourcen und Fachkompetenz zum Nutzen der öffentlichen Gesundheit zu mobilisieren und dabei dem kommerziellen Sektor die Gelegenheit zu geben, neue Investoren anzuziehen und durch eine verbesserte Unternehmensdarstellung neue Märkte zu erobern. Die WHO entwickelte jedoch anschließend institutionelle Schutzmaßnahmen, um ein Gegengewicht gegen mögliche Risiken von öffentlich-privaten Partnerschaften zu schaffen, und veröffentlichte ihre Leitlinien für die Arbeit mit dem Privatsektor zur Erzielung der Gesundheitsergebnisse im Jahr 2000. Als sie die Mechanismen zum Schutz ihrer Integrität einführte, befand sich die WHO selbst direkt im Zentrum einer Diskussion über die Angemessenheit einer öffentlich-privaten Zusammenarbeit. Zu dem Zeitpunkt wurden die Vorsichtsmaßnahmen von einigen kritischen Stimmen begrüßt, aber viele betrachteten sie sowohl inhaltlich als auch vom Verfahren her als unangemessen. 

29.
Der Berichterstatter ist der Auffassung, dass das Bewusstsein für die Risiken der öffentlich-privaten Partnerschaften heute und die Entwicklung von Routineschutzmaßnahmen gegenüber Interessenkonflikten innerhalb der WHO-Lenkungsgremien zwar geschärft worden ist, dennoch sollte man sich weiter mit diesem Thema auseinandersetzen. In einer Welt, die von einem hohen Maß an Zugang zu Informationstechnologien gekennzeichnet ist und in der die Lobbyismusaktivitäten und einschlägigen Netze von Interessengruppen zunehmend internationalisiert und professioneller gestaltet werden, ist das Problem eines möglichen Interessenkonflikts bei den Gesundheitsexperten akuter denn je. Und genau in diesem Zusammenhang hat die Versammlung ihre Empfehlung Nr. 1908 (2010) betreffend Lobbyismus in einer demokratischen Gesellschaft (Europäischer Verhaltenskodex für Lobbyisten) angenommen, indem sie festgestellt hat, dass ein ungeregelter oder heimlicher Lobbyismus eine Gefahr darstellen und die demokratischen Grundsätze sowie eine verantwortungsvolle Führung untergraben kann. Im Hinblick auf den öffentlichen Gesundheitssektor ist der Berichterstatter äußerst besorgt über die systematische Einstellung von sogenannten Meinungsführern durch spezifische „Image- und Kommunikationsagenturen“ in der Pharmaindustrie.

30.
Für den Berichterstatter bleibt der Umstand, dass die Vertreter der Pharmaindustrie direkten Einfluss auf öffentliche Entscheidungen und Empfehlungen im Hinblick auf die Influenza H1N1 haben können, eine der zentralen Fragestellungen der aktuellen Debatte, die durch die Enthüllungen des British Medical Journal (BMJ) vom 4. Juni noch weiter angeheizt wurde.
 Zu den Faktoren, die zu dem Verdacht einer unzulässigen Einflussnahme geführt habe, gehörten auch die frühen Maßnahmen aufgrund von Vertragsabsprachen für Impfstofflieferungen zwischen den Mitgliedstaaten und Pharmaunternehmen sowie die ungeheuren Gewinne, die Unternehmen aufgrund der Pandemie erzielen konnten. Der Hauptverdacht ergibt sich jedoch hinsichtlich der Frage, ob die Mitglieder der WHO- Beratungsgremien über berufliche Verbindungen zu Pharmakonzernen verfügen, die die Neutralität ihrer Empfehlungen infrage stellen. Da sich die WHO bedauerlicherweise weigert, die Namen und Interessenerklärungen der betreffenden Personen bekannt zu geben, ist die gegenwärtige Erforschung der Umstände gänzlich auf die Ergebnisse des investigativen Journalismus angewiesen.

31.
Weder die Beratungsgremien der WHO, noch SAGE oder der Notfallausschuss verfügen über exekutive oder regulatorische Funktionen. Ihre Mitglieder werden von der Generaldirektorin der WHO nach einer sogenannten IHR-Expertenliste und im Einklang mit den Bestimmungen des WHO-Beratungsgremiums ernannt. Die Organisation gibt zu, dass beim Kontakt mit einer breit gefächerten Gruppe von Sachverständigen und Interessengruppen bei den geäußerten Empfehlungen immer die potenzielle Gefahr von Interessenkonflikten besteht, allerdings wird möglichen Konflikten durch eine Reihe von routinemäßigen Schutzmaßnahmen begegnet. Der WHO zufolge wird die Durchsichtigkeit durch die Interessenerklärungen sichergestellt, in denen die externen Experten all ihre beruflichen und finanziellen Interessen, einschließlich der Versorgung mit finanziellen Mitteln durch Pharmaunternehmen, der Beratertätigkeiten oder anderer Formen von Beteiligungen in einschlägigen kommerziellen Aktivitäten darlegen.
32.
Laut leitenden WHO-Mitarbeitern werden einseitige Empfehlungen verhindert, indem nur jene Experten, die in keinem empfundenen oder tatsächlichen Interessenkonflikt stehen, Empfehlungen abgeben dürfen. Schließlich muss nach Auffassung der WHO auch die relative Bedeutung jener Personen, die einen Interessenkonflikt anmelden, berücksichtigt werden: Wenn sich ein Interessenkonflikt bezüglich einer Person ergibt, die anderenfalls einen wertvollen Beitrag leisten könnte, dann darf die betreffende Person lediglich an einem allgemeinen Meinungs- und Mitteilungsaustausch teilnehmen. Dieser Ansatz macht zwar einen gewissen Grad der Empfänglichkeit für sensible Themen deutlich, der Berichterstatter ist allerdings nicht überzeugt, dass er einen ausreichenden Schutz vor möglichen Interessenkonflikten und somit vor einer unzulässigen Einflussnahme und Einseitigkeit bietet.
33.
Der Hauptkritikpunkt besteht darin, dass der Notfallausschuss der Generaldirektorin direkte Empfehlungen zur Pandemie H1N1 gibt. Dieser Ausschuss ist seit dem Ausbruch der Pandemie insgesamt acht Mal zusammengetreten (die Sitzungen fanden zwischen April 2009 und Mai 2010 statt). Nach der Prüfung der verfügbaren Daten über die aktuelle Lage stellten die Ausschussmitglieder Lücken bei den Angaben zu den klinischen Merkmalen, der Epidemiologie und der Virologie der berichteten Fälle und der jeweiligen Reaktionen fest. Der Ausschuss kam zu dem Schluss, dass zur Erleichterung seiner Arbeit Antworten auf verschiedene spezifische Fragen erforderlich seien, war aber allgemein der Auffassung, dass es sich bei der aktuellen Situation um eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite handelte.
34.
Obschon kritische Stimmen aus verschiedenen Ländern und auch aus der Versammlung
 bei verschiedenen Gelegenheiten die Veröffentlichung der Expertenliste und ihrer jeweiligen Interessenerklärung gefordert hatten, hat die WHO diese Informationen bisher nicht geliefert. Die Organisation weigert sich nach wie vor, weitere Informationen über die Interessen der Experten zu veröffentlichen, und rechtfertigt diese Haltung mit der Begründung, dass die Privatsphäre der Experten geschützt und es verhindert werden müsse, dass bestimmte Privatunternehmen und Interessengruppen übermäßigen Druck auf sie ausübten. Der Berichterstatter ist sehr besorgt über diese Haltung und weiterhin überzeugt, dass es vollkommen gerechtfertigt ist, im Hinblick auf die Profile der Sachverständigen, deren Empfehlungen weitreichende Folgen für den öffentlichen Gesundheitssektor und die Gesundheit und das Wohlergehen der europäischen Bürger haben, eine uneingeschränkte Durchsichtigkeit zu fordern.
35.
Der Berichterstatter möchte betonen, dass man selbst innerhalb der WHO auf ein gewisses Verständnis bezüglich der Zweifel an der Neutralität der Empfehlungen stoßen konnte. Die Organisation erkannte kürzlich an, dass die Anpassung der öffentlichen Wahrnehmung im Hinblick auf einen weitaus weniger tödliches Virus problematisch gewesen sei. Da der Unterschied zwischen den Erwartungen und den Geschehnissen groß sei, sei die Suche nach weiteren Motiven auf Seiten der WHO und ihren wissenschaftlichen Beratern verständlich, jedoch keineswegs gerechtfertigt. 
 Zugleich behauptete die WHO zwar mehr als einmal, dass sie die bestehenden Mechanismen für zufriedenstellend halte, dennoch bekundete sie ihre Absicht, auf die angeblich nicht erklärten Interessenkonflikte, die sie sehr ernst nehme, zu reagieren. Bereits im Januar 2010 kündigte die WHO ihre Absicht an, eine Überprüfung des Umgangs mit der aktuellen Pandemie, einschließlich einer Bewertung ihrer eigenen Vorgehensweise, unter Beteiligung externer Experten und im Hinblick auf die Überprüfung der bestehenden internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) in die Wege zu leiten.
36.
Wie bereits im Januar 2010
 angekündigt, wurde von der WHO ein interner Überprüfungsprozess durch den Fachausschuss für die Funktionsweise der internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) betreffend die Pandemie (H1N1) 2009 eingeleitet. Er trat vom 12. bis 14. April 2010 in Genf zum ersten Mal zusammen. Das Komitee verfolgte seinem ersten Bericht zufolge ein dreifaches Ziel, nämlich (1) die IGV im Hinblick auf die aktuelle Pandemie zu bewerten, (2) das Ziel, die Angemessenheit, die Wirksamkeit und die Reaktionsfähigkeit der weltweiten Maßnahmen sowie die Rolle des WHO-Sekretariats zu überprüfen und (3) festzustellen, welches die wichtigsten Lektionen sind, die aus der weltweiten Reaktionen auf die aktuelle Pandemie gelernt wurden, und diese zu überprüfen.
37.
Der Berichterstatter empfiehlt diesen kritischen und selbstkritischen Ansatz der WHO betreffend die Pandemie H1N1 und den gegenwärtigen Vertrauensverlust sowohl bei der Öffentlichkeit als auch bei den Entscheidungsträgern in Europa. Der Berichterstatter fordert, sich mit den im vorliegenden Bericht aufgeworfenen kritischen Fragen während des stattfindenden Überprüfungsprozesses gründlich auseinanderzusetzen. Er empfiehlt der WHO und anderen betroffenen Institutionen nachdrücklich, ihren Prozess der politischen Meinungsbildung ausdrücklich auch jenen Experten zu öffnen, die andere oder gegenteilige Meinungen vertreten, um zu verhindern, dass ein sogenanntes „Gruppendenken“ entsteht. In diesem Zusammenhang begrüßt der Berichterstatter überaus den Umstand, dass im WHO-Fachausschuss, der gerade erst seine Arbeit aufgenommen hat, Professor Harvey V. Fineberg, Präsident des Institute of Medicine of Washington D.C. (USA), den Vorsitz inne hat, der 1978 äußerte, dass die obersten Entscheidungsträger in einem Fall von Schweinegrippe, bei dem die Nachweise unzureichend sind, nicht nur Vermutungen, sondern die Bewertung von deren wissenschaftlicher Qualität benötigten. Die Gremien tendierten zum „Gruppendenken“ und zur Überbewertung, und diese Tendenzen würden durch den lange bestehenden Austausch und die Vertrautheit, wie sie es in der Influenzabruderschaft gebe, noch verstärkt. Anderen kompetenten Wissenschaftlern, die nicht zu dieser Gruppe gehörten oder deren Einzelinteressen teilen, sollte die Möglichkeit gegeben werden, die auf die verfügbaren Nachweise angewandte wissenschaftliche Logik zu bewerten.
 Der Berichterstatter ist allerdings sehr besorgt darüber, dass offensichtlich einige der Mitglieder des Fachausschusses auch Mitglieder des Notfallausschusses sind, dessen Maßnahmen (und insbesondere dessen Vorsitz) ersterer eigentlich überprüfen sollte.

Kommunikation und Dialog bei sensiblen Gesundheitsfragen
38.
Neben den wesentlichen Empfehlungen der WHO und anderer wichtiger Akteure und der Art und Weise, wie diese vorbereitet wurden, muss auch der ‑ zuweilen unentschlossene ‑ Weg kritisch beäugt werden, wie die Fragestellungen im Zusammenhang mit der Pandemie H1N1 den nationalen Regierungen und der europäischen allgemeinen Öffentlichkeit mitgeteilt wurden. In diesem Zusammenhang möchte der Berichterstatter betonen, dass die erwartete Entwicklung der Pandemie bezüglich der Infektionen und Todesfälle regelmäßig überbewertet wurde, was die zunehmende Unsicherheit und die Ängste unter der Bevölkerung in Europa noch verstärkt hat. Überprüft werden muss auch, welche Rolle die Medien bei dem Schüren der Angst gespielt haben und wie die WHO und die nationalen Behörden künftig, insbesondere wenn sie dass Vorsorgeprinzip anwenden, mit Mitteilungen umgehen sollten.
39.
Die WHO selbst versichert weiterhin, dass sie die Auswirkungen der aktuellen Influenzapandemie durchgängig als mäßig bewertet habe, und erinnert die medizinische Gemeinschaft, die Öffentlichkeit und die Medien daran, dass bei der großen Mehrheit der Patienten nur ein glimpflicher, grippeähnlicher Verlauf und eine volle Genesung innerhalb einer Woche festgestellt wurden, selbst ohne dass eine medizinische Behandlung stattfand.
 Die meisten Menschen hatten jedoch dramatischere Folgen erwartet, nicht zuletzt weil im Frühjahr 2009 die sich nähernde Schweinegrippe wiederholt mit vorangegangenen übertragbaren Krankheiten und insbesondere der Vogelgrippe und SARS in den letzten Jahren, aber auch der Spanischen Grippe von 1918 verglichen wurde. Für einige Experten wie beispielsweise Professor Keil, Epidemiologe und Direktor des am Institut für Epidemiologie und Sozialmedizin der Universität Münster (Deutschland) angesiedelten WHO-Kooperationszentrums, der auf der öffentlichen Anhörung vom 26. Januar 2010 sprach, war der Vergleich mit der Spanischen Grippe von 1918 grundsätzlich unangemessen, da die empirischen Daten keineswegs vergleichbar waren. Die Spanische Grippe fand im historischen Kontext des Ersten Weltkriegs statt, als Infektionen von Soldaten leicht übertragen wurden, von denen viele unterernährt und ohne eine medizinische Versorgung waren, die heute, wie beispielsweise Penicillin, als selbstverständlich gilt. Als Antwort darauf stellte die WHO fest, dass der Bezug auf frühere Ereignisse der öffentlichen Gesundheit als positives Zeichen gesehen werden sollte; die Organisation verwies beispielsweise auf den Erfolg bei der Eindämmung der Ausbreitung von SARS als einen wichtigen Sieg für die öffentliche Gesundheit.

40.
In jüngsten Diskussionen erklärte die WHO darüber hinaus, dass sie sich dessen bewusst sei, dass die Vorbereitung und die Verbreitung von Informationen über vielschichtige öffentliche Gesundheitsangelegenheiten in dem globalisierten Kontext des 21. Jahrhunderts zu einer großen Herausforderung geworden sei, da die Informationen viel dezentralisierter und die Erwartungen der Bevölkerung viel höher seien. Mittlerweise gebe es nicht nur die traditionellen Nachrichtendienste, sondern auch Blogsites, E-Mails und eine Reihe von anderen Informationsquellen, die es zu berücksichtigen gelte. Der Berichterstatter ist der Auffassung, dass künftig viel mehr getan werden muss, um den Dialog und die Kommunikation bei sensiblen Fragen der öffentlichen Gesundheit auf internationaler, europäischer und einzelstaatlicher Ebene zu verbessern. Gerd Gigerenzer, der Direktor des Zentrums für adaptives Verhalten und Kognition am Max-Planck-Institut in Deutschland sagte, dass das Problem nicht so sehr darin bestehe, dass es schwierig sei, die Unsicherheit zu kommunizieren, sondern dass die Unsicherheit gar nicht kommuniziert worden sei.

b.
Die Rolle der Pharmaindustrie

41.
Eine Reihe von Impfstoffherstellern ist an der Produktion von H1N1-Impfstoffen auf internationaler Ebene beteiligt.
 Auf europäischer Ebene wurden während der Pandemie H1N1 die Impfstoffe Focetria von Novartis, Pandemrix von GlaxoSmithKline, Celvapan von Baxter International sowie Panenza von Sanofi-Pasteur verwendet. Diese Unternehmen sind in der europäischen Gruppe der Impfstoffhersteller (European Vaccine Manufacturers Group – EVM), die der Europäischen Föderation der Arzneimittelhersteller und -verbände angehören (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations ‑ EFPIA), vertreten.
42.
Die Arzneimittelindustrie war bei der öffentlichen Anhörung vom 26. Januar 2010 durch die EVM vertreten. Nach Angaben der EVM verlangte der durch die Ausrufung der Pandemie im Sommer 1009 erzeugte Handlungsbedarf ein bisher nicht da gewesenes Maß an Zusammenarbeit zwischen der WHO, einzelstaatlichen Regierungen, Gesundheitsbehörden, Regulierungsagenturen, Wissenschaftlern, Angehörigen der Heilberufe und Unternehmen des Privatsektors, um die geeigneten Gegenmaßnahmen zu ergreifen.

43.
Die Rolle der Arzneimittelindustrie ist eng mit dem Thema der herrschenden Verfahren für die Arzneimittelbewertung und -zulassung und dem für sie typischen Maß der Durchsichtigkeit verbunden. Nach den Informationen des Berichterstatters wurden alle während der Pandemie eingesetzten Impfstoffe nach dem formalen Verfahren der Europäischen Arzneimittelagentur (European Medicines Agency - EMEA) zugelassen, obwohl nicht alle davon bei gefährdeten Personen wie beispielsweise Kindern klinisch getestet worden waren.
 In ihren offiziellen Erklärungen sicherte die Agentur zu, dass die Impfstoffe trotz der kurzen Verzögerungen, mit denen sie zugelassen wurden, gemeinsam mit den verwendeten Zusatzstoffen ausreichend getestet worden seien.  Ob ausreichende Testreihen stattgefunden haben oder nicht, wird innerhalb der medizinischen Gemeinschaft weiterhin kontrovers diskutiert. 
 Es gibt jedoch Beweise dafür, dass zumindest ein Impfstoff ohne Zusatzstoffe, der von Sanofi-Pasteur (Panenza) hergestellt wurde, unterschiedlich behandelt wurde und in einigen Ländern wie beispielsweise Frankreich die nationale Zulassung erhielt, ohne einige der strengen europäischen Verfahren zu durchlaufen.
 Der Berichterstatter – ohne bei dieser überaus spezifischen Frage einen endgültigen Standpunkt vertreten zu wollen – hält es für völlig gerechtfertigt, danach zu fragen, ob der wissenschaftliche Nachweis ausgereicht habe, um noch verbleibende Zweifel über die jeweiligen Produkte beiseite zu räumen.
44.
Die wichtigste Frage in diesem Zusammenhang ergibt sich betreffend möglicher Risiken für die Gesundheit jener Personen, denen Impfstoffe und Antigrippemittel verabreicht wurden, und insbesondere der schutzbedürftigsten Gruppen (Kinder, Schwangere oder chronisch Kranke). Einige kritische Experten hatten bereits darauf hingewiesen, dass die Nebenwirkungen oder die Wirksamkeit von Impfstoffen und antiviralen Medikamenten (wie Tamiflu oder Relenza) vor ihrer Vermarktung nicht ausreichend getestet worden seien. Das galt insbesondere für einige der Impfstoffe, die unter Verwendung spezifischer patentierter Zusatzstoffe oder aus Brutschichten für das künftige Virusantigen entwickelt wurden. Der Umstand, dass nur patentierte Produkte die Zulassung erhielten, war der Grund dafür, warum die Impfstoffe durch einige wenige Unternehmen monopolisiert und zu viel höheren Preisen als saisonale Impfstoffe verkauft werden konnten, die üblicherweise in Hühnereiern hergestellt werden und weltweit durch viele Labors unter Verwendung nicht-patentierter Verfahren viel schneller hätten bereitgestellt werden können.
 Einige Monate nach der Ausrufung der Pandemie wies selbst die European Medicines Agency darauf hin, dass ‑ wenn die Mitgliedstaaten mit der Verwendung der Impfstoffe beginnen ‑ nur begrenzte Daten über die Sicherheit und Immunogenizität der Influenza A(H1N1)v–Impfstoffe vorliegen würden. Zudem müsse aufgrund möglicher Virusmutationen die Wirksamkeit der Impfstoffe beobachtet werden.

45.
Kritische Experten wunderten sich auch über die allgemeine Notwendigkeit, für die Influenza H1N1 spezielle Impfstoffe zu entwickeln. Da fast jedes Jahr neue Varianten des Grippevirus auftauchten, hätte das Virus möglicherweise mit vorrätigen Grippeimpfstoffen behandelt werden können, anstatt ein Spezialprodukt in sehr kurzer Zeit herstellen und somit die Zulassungsverfahren wie oben beschrieben beschleunigen zu müssen. Schließlich hält es der Berichterstatter ähnlich wie die vorgenannten Gesundheitsexperten für wichtig, die Frage zu stellen, ob die nationalen Regierungen durch die Gesundheitsbehörden gut beraten worden sind, bevor sie große Mengen von im Schnellverfahren genehmigter Impfstoffe erwarben. Das betrifft insbesondere die erste Empfehlung, dass zweifache Dosen erforderlich seien. Für den Berichterstatter ist es eindeutig, dass die Art des Umgangs mit den Impfstoffen und die beschleunigten Bewertungs- und Zulassungsverfahren den möglichen Druck auf die nationalen Regierungen durch die Pharmakonzerne und durch den Verdacht der unzulässigen Einflussnahme auf die Entscheidungen im Gesundheitswesen erhöht haben.
46.
Ein weiterer Faktor, der den Verdacht der unzulässigen Einflussnahme verstärkte, war, dass die Pharmaunternehmen starke Einzelinteressen bei der Ausrufung der Pandemie und den anschließenden Impfkampagnen verfolgten. Diese Interessen entstanden teilweise durch die frühen Vertragsabsprachen betreffend jede neue Grippepandemie (einige wurden 2006/2007 direkt nach der Panik durch die Vogelgrippe zwischen den Mitgliedstaaten und den Pharmakonzernen geschlossen). Verschiedene europäische Länder unterzeichneten sogenannte „ruhende Verträge“ mit großen Pharmakonzernen, die bei der Ausrufung einer Pandemie durch die WHO wirksam werden sollten.
 Diese Vorwegnahme eines erheblichen Ereignisses der öffentlichen Gesundheit durch Regierungen und Pharmakonzerne könnte zwar allgemein begrüßt werden, der Berichterstatter weist jedoch darauf hin, dass sich einige Industriekonzerne nachweislich dabei zweifelhafter Verkaufsmethoden bedienten. Der Berichterstatter bezieht sich insbesondere auf den Druck, der auf die nationalen Regierungen ausgeübt wurde, diese „ruhenden Verträge“ nach nur sehr kurzer Bedenkzeit (und mit dem Argument „wer zuerst kommt, mahlt zuerst“) zu aktivieren, und auf den Versuch, die Hauptverantwortung für die Nebenwirkungen von Impfstoffen auf die Regierungen selbst abzuwälzen (siehe die Erfahrungen Polens weiter unten). Infolge dieses Verdachtes und vor dem Hintergrund der erheblichen Auswirkungen auf die öffentlichen Gesundheitshaushalte in ganz Europa begrüßt der Berichterstatter die Bereitschaft der Pharmakonzerne, von den ursprünglichen Vertragsabsprachen mit den nationalen Regierungen zurückzutreten und ihnen die Möglichkeit zu geben, einige der noch nicht ausgelieferten Bestellungen zu stornieren.
47.
Das starke kommerzielle Interesse an der Pandemie und den Impfkampagnen wird zudem durch die hohen Gewinne veranschaulicht, die die Pharmaunternehmen erzielen konnten. Nach Schätzungen der internationalen Investmentbank JP Morgan ging man davon aus, dass durch den Verkauf der H1N1–Impfstoffe im Jahr 2009 die Impfstoffe herstellenden pharmazeutischen Labors einen Gesamtgewinn von zwischen 7 und 10 Mrd. USD verzeichnen würden. Nach Angaben von Sanofi-Aventis verzeichnete die Gruppe Anfang 2010 aufgrund eines „Rekordjahrs“ im Verkauf von Grippeimpfstoffen Nettogewinne von 7,8 Mrd. EUR (+11 %).
 An sich, und von einem marktwirtschaftlichen Standpunkt aus betrachtet, sind berechtigte kommerzielle Interessen nicht grundsätzlich zu kritisieren. Der Berichterstatter würde jedoch gerne die Frage stellen, warum es gerechtfertigt war, H1N1-Impfstoffe an nationale Regierungen aufgrund der Verwendung patentierter Zusatzstoffe zu einem zwei bis drei Mal höheren Preis als in der üblichen Grippesaison zu verkaufen und somit ungeheuer hohe Gewinne aus einer erklärten gesundheitlichen Notlage zu ziehen?
48.
Schließlich ist der Berichterstatter bezüglich der aktuellen Rolle der Arzneimittelindustrie der Auffassung, dass – während die Behörden die Schutzmaßnahmen zum Ausschluss von Interessenkonflikten weiter verstärken müssen und obwohl die Pharmakonzerne grundsätzlich breit waren, sich an einem Dialog zu beteiligen – zusätzliche Anstrengungen von Seiten der industriellen Akteure unternommen werden müssen, um zu beweisen, dass sie keine unzulässige Einflussnahmen auf die Entscheidungen im Gesundheitswesen ausüben und aus Notlagen keine unmäßig hohen Einnahmen erzielen. Ebenso wie das Vertrauen in die öffentlichen Gesundheitsmaßnahmen wieder hergestellt werden muss, ist es notwendig, das Vertrauen in die Wissenschaft und die Medizin durch alle möglichen Maßnahmen, einschließlich der Einbeziehung einer breiten Palette von wissenschaftlicher Fachkompetenz, zu festigen. Der Fall der Pandemie H1N1 führt auch zu unbequemen Fragen über das System, durch das Arzneimittel bewertet, reguliert und gefördert werden. Wenn große Mengen öffentlicher Gelder fließen und ein großes öffentliches Vertrauen in Arzneimittel gesetzt werden, dann müssen die gesamten Daten der wissenschaftlichen Gemeinschaft zur Überprüfung zugänglich gemacht werden.

c.
Die Rolle der Mitgliedstaaten und ihrer Gesundheitsbehörden

49.
Die Mitgliedstaaten müssen sich mit einem vielschichtigen Paket von Fragestellungen bezüglich der Pandemie H1N1 auseinandersetzen, das sich in zwei zentralen Fragen zusammenfassen lässt: Erstens, waren sie bezüglich der Pandemievorsorgestrategien gut beraten, und zweitens, haben sie hinsichtlich der Gesundheit und des Wohlergehens ihrer Bürger verantwortlich gehandelt? Zum Zwecke dieses Berichts wurde eine Reihe von einzelstaatlichen Reaktionen überprüft. Der Berichterstatter hat nicht die Absicht, im Namen aller Mitgliedstaaten des Europarats darüber zu urteilen, ob mit der Angelegenheit angemessen umgegangen wurde oder nicht. Es bleibt jedem Mitgliedstaat überlassen, sich mit den im vorliegenden Bericht herausgestellten Fragen auseinanderzusetzen und daraus seine eigenen Schlussfolgerungen zu ziehen.
50.
So wie verschiedene Mitglieder der medizinischen Gemeinschaft unterschiedliche Positionen vertreten, haben auch die Mitgliedstaaten des Europarats unterschiedlich auf die Pandemie H1N1 reagiert, angefangen von einer sehr zurückhaltenden Haltung und ebensolchen Impfkampagnen (Polen) bis hin zu überaus aktiven Ansätzen bei der Pandemievorsorge (Vereinigtes Königreich und Frankreich). Eine schwelende Sorge und das Fehlen wissenschaftlicher Nachweise über die Wirksamkeit und die möglichen Nebenwirkungen der Impfstoffe führten zu einem deutlichen Rückgang der Nachfrage nach den neuartigen Impfstoffen bei der Bevölkerung zahlreicher Länder. Somit berichteten im Dezember 2009 viele Länder wie Deutschland, Frankreich, das Vereinigte Königreich, Italien und Irland, dass nur ungefähr 10 % der Bevölkerung geimpft worden seien. Dieses niedrige Nachfrageniveau führte schließlich zu der Erkenntnis, dass öffentliche Gelder für die Pandemie H1N1 verschwendet worden seien, da viele Regierungen große Mengen von Impfstoffen bestellt hatten, die niemals verwendet wurden.
51.
Um einige der auf nationaler Ebene getroffenen Entscheidungen und ihre Beweggründe besser zu verstehen, schaute sich der Berichterstatter genauer an, wie das Vereinigte Königreich, Frankreich und Polen mit der Pandemie umgegangen waren. In diesen Ländern konnten die extremsten Reaktionen auf die Ankündigung der Pandemie im Juni 2009 beobachtet werden. Das britische Gesundheitsministerium hatte ursprünglich angekündigt, dass ungefähr 65.000 Todesfälle zu erwarten seien. Anfang 2010 wurde diese Schätzung auf nur 1.000 Todesfälle korrigiert. Bis zum Januar 2010 wurden weniger als 5.000 Personen, die sich infiziert hatten, und 360 Todesfälle registriert. Im März 2010 erfuhr der Berichterstatter einem Gespräch mit Gillian Merron, der damaligen Ministerin für Gesundheit, in dem er sie nach dem Umgang mit der Influenza H1N1 auf nationaler Ebene befragte, dass eine unabhängige interne Untersuchung durch die Kabinettskanzlei stattfand, deren Ergebnisse nach dem Juni 2010 mitgeteilt würden.
52.
Die für Frankreich vorliegenden Zahlen ließen deutlich das Maß, in dem die Pandemie H1N1 überschätzt wurde, und die Folgen für den öffentlichen Gesundheitshaushalt erkennen. Dem nationalen Institut für die Beobachtung von Gesundheitsfragen (Institut national de veille sanitaire) zufolge waren seit Beginn der Pandemie (bis zum April 2010) 312 Menschen an der Influenza gestorben und 1.343 Fälle einer schweren Infektion registriert worden. Vor dem Hintergrund der tatsächlichen Entwicklungen der Pandemie H1N1 gelang es der französischen Regierung, die Bestellung von 50 Millionen Impfdosen der ursprünglich insgesamt 94 Millionen bestellten Impfdosen zu stornieren. Die Impfstoffe wurden in einige andere Länder verkauft, Frankreich jedoch blieb auf Millionen von unnötigen Dosen sitzen, da bis zum März 2010 5,7 Millionen Menschen geimpft worden waren. Die endgültige Rechnung des französischen Gesundheitswesens für die Impfstoffe belief sich auf 365 Mio. EUR und ergab einen Vorrat von 25 Millionen Dosen Impfstoff, deren Haltbarkeit Ende 2010 ablaufen wird.
 Nach Auffassung des Berichterstatters kann im Nachhinein daraus gefolgert werden, dass Frankreich sich nicht in einer beneidenswerten Lage befindet. Allerdings steht Frankreich damit nicht allein da.
53.
Vor dem Hintergrund dieser Nachweise setzt man sich in Frankreich auf nationaler Ebene mit einigen in diesem Bericht aufgeworfenen kritischen Fragen auseinander. Kritische Beobachter der Pandemie in Frankreich haben die Neutralität der „unabhängigen Experten“, die in einigen der offiziellen nationalen Gremien wie dem Ausschuss zur Influenzabekämpfung (Comité de lutte contre la grippe) vertreten sind, offen infrage gestellt.
 Die Nationalversammlung und der Senat haben eine aktive Haltung eingenommen und eine öffentliche Anhörung über die möglichen Maßnahmen durch Forscher und Behörden bezüglich der Influenza H1N1 durch das Parlamentarische Amt für die Bewertung der wissenschaftlichen und technologischen Entscheidungen veranstaltet.
 Der französische Senat setzte einen Untersuchungsausschuss zur Rolle der Pharmaunternehmen beim Umgang der französischen Regierung mit der Influenza H1N1 ein, der seine Untersuchungen im Februar 2010 begann und bis zum August des Jahres einen Bericht vorlegen soll. Die Nationalversammlung hat ein paralleles Verfahren durch seinen Untersuchungsausschuss zur Planung, Erläuterung und zum Umgang mit der Impfkampagne gegen die Influenza A(H1N1) eingeleitet. Der Ausschuss soll seinen Bericht am 13. Juli 2010 vorlegen.
54.
Einige Mitgliedstaaten haben sich nicht damit beeilt, nach dem Ausrufen der Pandemie Maßnahmen zu ergreifen. Beispielsweise ist Polen eines der wenigen Länder in Europa, das aufgrund von Sicherheitsbedenken und weil es bezweifelt hatte, dass die Pharmaunternehmen sie herstellen würden, keine großen Mengen an Impfstoffen bestellt hatte. Auf der von der Versammlung am 29. März 2010 veranstalteten öffentlichen Anhörung beschrieb die polnische Gesundheitsministerin Ewa Kopacz den polnischen Ansatz beim Umgang mit der Pandemie. Sie erläuterte, dass dieser in enger Zusammenarbeit mit dem Europäischen Zentrum für die Prävention und die Kontrolle von Krankheiten (European Centre for Disease Control and Prevention - ECDC) und nationalen Zentren verfolgt worden sei. Er habe eine gründliche Analyse unter Berücksichtigung der Vermeidung von Panik und allgemeinem sozialem Unbehagen bei der allgemeinen Öffentlichkeit umfasst. Der polnische Grippeepidemie-Ausschuss legte eine Hochrisikogruppe von 2 Millionen Personen fest und stellte Mittel zum Kauf einer angemessenen Zahl von Impfstoffdosen zurück. Die Ministerin gab jedoch zu bedenken, dass die von den Pharmaunternehmen vorgeschlagenen Konditionen für den Kauf des Impfstoffs unannehmbar gewesen seien. Der Impfstoff sollte nur von der Regierung erworben (und nicht an Privatleute vertrieben) werden, und die Regierung wurde aufgefordert, die volle Verantwortung für unerwünschte Nebenwirkungen zu übernehmen (deren konkrete Gefahr dem Eudravigilence System zufolge zu bestehen schien). Darüber hinaus wurden die Impfstoffe zu einem 2 bis 3 Mal höheren Preis als dem der gegen die Saisongrippe verwendeten Impfstoffe angeboten. Die polnische Ministerin betonte während der öffentlichen Anhörung vom März 2010, dass sie die Verantwortung - als Politikerin und als Ärztin – übernommen habe, diese Bedingungen nicht zu akzeptieren und es somit zu vermeiden, sich privaten Interessengruppen auszuliefern oder verpflichtet zu sein, wichtige Entscheidungen aufgrund von alarmierenden Ankündigungen zu treffen.
55.
Im Anschluss an einige ausführlich diskutierte Kritiken zum Umgang mit der H1N1-Krise entschärften einige Mitgliedstaaten ihre Impfkampagnen, und es gelang ihnen, sich des bereits erworbenen, aber nicht verwendeten Impfstoffes zu entledigen, entweder indem sie von den Absprachen mit den Pharmaunternehmen zurücktraten oder ihre Vorräte an Impfstoffen an dritte Parteien verkauften, um die Auswirkungen auf die während der Wirtschaftskrise stark belasteten öffentlichen Gesundheitshaushalte in Grenzen zu halten. Der Berichterstatter stellt fest, dass der Schaden für die öffentlichen Gesundheitshaushalte somit etwas begrenzt wurde. Er ist dennoch besorgt über die Verzerrung der öffentlichen Gesundheitsprioritäten im Verlauf des letzten Jahres und die enormen Geldbeträge, die für zahlreiche andere, oftmals viel dringendere Gesundheitsfragen hätten ausgegeben werden können. Er ist überzeugt, dass die Versammlung die Mitgliedstaaten des Europarats nachdrücklich dazu ermutigen sollte, künftig bezüglich der Warnungen vor Pandemien eine kritischere Haltung einzunehmen. Zudem sollten sie selbst ihren Umgang mit der Pandemie H1N1 auf nationaler Ebene überprüfen, indem sie sich ein Beispiel an den Ländern nehmen, die (wie Frankreich) bereits mit der Überprüfung ihres Umgangs mit der Pandemie begonnen haben.
56.
Die Versammlung sollte die Mitgliedstaaten ermutigen, die einschlägigen Bewertungsvorgänge, die kürzlich innerhalb der WHO und den an öffentlichen Gesundheitsfragen beteiligten europäischen Institutionen eingeleitet wurden, aufmerksam zu verfolgen, um sicherzustellen, dass ihre Stimmen in künftigen Pandemiesituationen mehr Gewicht haben werden, als dies bei der aktuellen Pandemie H1N1 der Fall gewesen zu sein scheint. Es gibt deutliche Beweise dafür, dass einige Regierungen, einschließlich China, Großbritannien, Japan und einem Dutzend anderer Länder, in einer bestimmten Phase der Pandemie H1N1 die WHO nachdrücklich aufforderten, nicht die vorgeschlagene neue Definition einer „Pandemie“ zu benutzen und mit der Erklärung, dass eine Schweinegrippepandemie im Anmarsch sei, sehr vorsichtig zu sein, da man fürchtete, dass eine vorzeitige Ankündigung eine weltweite Panik und chaotische Zustände verursachen könnte. Als Reaktion auf diese Zweifel antwortete die WHO, unmittelbar bevor sie am 11. Juni 2009 die Pandemie ausrief, dass sie sich sicherlich eingehend mit diesem Thema befassen werde.

d.
Die Rolle der Organe der Europäischen Union

57.
Die spezifische Rolle der mit Gesundheitsfragen befassten Organe der Europäischen Union wurde zum Zweck des vorliegenden Berichts nicht im Einzelnen untersucht, da sich der Berichterstatter auf das „Aktionsdreieck“ konzentrieren wollte, das durch die WHO, die einzelstaatlichen Regierungen und die Arzneimittelindustrie gebildet wird. Ihre Rolle bei der Pandemie H1N1 kann deshalb als Teil der Hintergrundinformationen erwähnt werden, die ein umfassendes Verständnis der aktuellen Lage und der erst beginnenden Bewertungen ermöglichen.
58.
Das zentrale EU-Organ, das für die europaweite Zulassung von neuen medizinischen Produkten einschließlich Impfstoffen zuständig ist, ist die Europäische Arzneimittelagentur (European Medicines Agency ‑ EMEA). Die Beobachtung des Fortschritts der Pandemie H1N1 auf europäischer Ebene war und ist durch das Europäische Zentrum für die Prävention und Kontrolle von Krankheiten (European Centre for Disease Control and Prevention -ECDC) sichergestellt. Bis Anfang 2010 lieferte es täglich aktuelle Informationen über die Lage. Das ECDC vertrat zwar die Auffassung, dass die Pandemie bei weitem noch nicht überstanden sei und dass es immer noch erhebliche Unsicherheiten gebe, dennoch beschloss sein Strategieteam für öffentliche Gesundheitsvorfälle (Public Health Event Strategy Team - PST) im Januar 2010, seine Aktivitäten zur Krisenbewältigung herunterzufahren und somit die Veröffentlichung der täglichen Aktualisierungen einzustellen. Nach diesem Zeitpunkt setzte das ECDC seine Arbeit betreffend die Pandemie H1N1 im Rahmen eines verstärkten allgemeinen Influenzaprogramms dennoch fort.
 Der Auftrag des ECDC, das 2005 eingerichtet wurde und seinen Sitz in Stockholm, Schweden, hat, besteht darin, die aktuellen und im Entstehen begriffenen Bedrohungen für die menschliche Gesundheit durch Infektionskrankheiten zusammen mit den einzelstaatlichen Organen zum Gesundheitsschutz in Europa und durch das Zusammenbringen von Gesundheitsexperten in ganz Europa auszuweisen, zu bewerten und mitzuteilen. Hinsichtlich der WHO stützt sich das ECDC auf interne Beratungsgremien. Die Namen und Interessenerklärungen der Experten in diesen Organen wurden ebenfalls noch nicht veröffentlicht.
59.
Die Europäische Kommission bewertet derzeit im Vorfeld einer von der belgischen Präsidentschaft und der Europäischen Kommission für Anfang Juli 2010 geplanten Konferenz die Bewältigung der Influenza H1N1 durch ihre eigenen Institutionen sowie durch die Mitgliedstaaten der Europäischen Union. Darüber hinaus kündigte die Europäische Kommission am 9. März 2010 die Einleitung eines neuen Influenzaforschungsprojekts an. Vier kollaborative Forschungsprojekte wurden für eine Finanzierung ausgewählt. Sie umfassen 52 Forschungsinstitute und kleine und mittlere Unternehmen aus 18 europäischen Ländern und 3 internationale Partner (Israel, China und die Vereinigten Staaten).
60.
Schließlich wurde von Michele Rivasi, Mitglied der Fraktion der Grünen/Freie Europäische Allianz, eine Initiative zur Einleitung eines umfassenden Untersuchungsverfahrens über den Umgang mit der Pandemie H1N1 durch europäische Institutionen innerhalb des Europäischen Parlaments ergriffen. Das Europäische Parlament beschloss am 20. Mai 2010, keinen Untersuchungsausschuss einzurichten und zu diesem Zeitpunkt weitere Nachfolgemaßnahmen offenzulassen. Der Berichterstatter hat eng mit Frau Rivasi zusammengearbeitet, die am 29. März 2010 an der zweiten Anhörung des Ausschusses für Soziales, Gesundheit und Familie teilnahm. Der Berichterstatter hofft, dass man diese fruchtbare Zusammenarbeit zwischen dem Europäischen Parlament und der Parlamentarischen Versammlung auch künftig bei anderen Themen der öffentlichen Gesundheit von europäischer Tragweite fortsetzen können wird.
61.
Bestimmte kritische Fragestellungen werden zwar auf europäischer Ebene überprüft werden müssen (wie die möglichen Interessenkonflikte von Gesundheitsexperten und die Durchsichtigkeit und die Ergebnisse bestimmter beschleunigter Zulassungsverfahren für Impfstoffe), der Berichterstatter begrüßt aber grundsätzlich den wirklichkeitsnahen Ansatz gegenüber der Pandemie der mit Angelegenheiten der öffentlichen Gesundheit befassten europäischen Institutionen, die ihr Warnsystem Anfang 2010 herabstuften, und die kürzlich eingeleiteten kritischen Überprüfungsverfahren. Er hofft, dass die Europäische Kommission auch weiterhin die Aktivitäten und Debatten über verantwortungsvolle Führung im öffentlichen Gesundheitssektor auf Ebene des Europarats und auch auf Ebene der Versammlung verfolgen und dazu beitragen wird.
4.
Schlussfolgerungen - Empfehlungen

62.
Zum Abschluss des vorliegenden Berichts ist der Berichterstatter weiterhin in großer Sorge über den Umgang mit der Influenzapandemie H1N1 2009/2010 und insbesondere über die fehlende Durchsichtigkeit bei einigen der getroffenen Entscheidungen. Er ist der Ansicht, dass die Debatten und Diskussionen der vergangenen Monate, einschließlich jener innerhalb der Versammlung, bereits eine Hilfe für die Gesundheitsbehörden dargestellt haben, um einige der Fragestellungen, mit denen sie sich auseinandersetzen, zu analysieren, und sie dazu ermutigt haben, ihre eigenen Bewertungen durchzuführen.
63.
Nach Ansicht des Berichterstatters gehört zu der größten Sorge betreffend die gegenwärtige Influenza H1N1 die Verhältnismäßigkeit der Reaktionen aufgrund der durch H1N1 dargestellten Bedrohung der öffentlichen Gesundheit, die Durchsichtigkeit der einschlägigen Entscheidungsabläufe, einschließlich der Möglichkeit der unzulässigen Einflussnahme durch die Arzneimittelindustrie und der Art und Weise, in der die Pandemie und der Einsatz des Vorsorgeprinzips den Regierungen der Mitgliedstaaten und der allgemeinen europäischen Öffentlichkeit auch von den Medien übermittelt wurden.
64.
Der Berichterstatter ist der Auffassung, dass einige der Ergebnisse der Pandemie, wie im vorliegenden Bericht erläutert, dramatisch waren: die Verzerrung der Prioritäten der Gesundheitsdienste in ganz Europa, die Verschwendung großer Mengen öffentlicher Gelder, das Hervorrufen unbegründeter Ängste bei den Bürgern Europas und die Heraufbeschwörung von Gesundheitsrisiken durch Impfstoffe und Arzneimittel, die möglicherweise nicht ausreichend getestet worden waren, bevor sie im beschleunigten Verfahren zugelassen wurden, sind alles Beispiele für diese Ergebnisse. Aus Sicht des Berichterstatters müssen diese Ergebnisse von den Gesundheitsbehörden auf allen Ebenen im Hinblick auf eine Wiederherstellung des öffentlichen Vertrauens in ihre Beschlüsse kritisch überprüft werden. Die Gesundheitsbehörden müssen für die nächste übertragbare Krankheit pandemischen Ausmaßes, die viel schwerer verlaufen könnte, besser gerüstet sein.
65.
Bedauerlicherweise bleiben ernsthafte Zweifel betreffend die Durchsichtigkeit der Entscheidungsabläufe bezüglich der Pandemie H1N1 bestehen. Nach Überprüfung der einschlägigen Verfahren ist der Berichterstatter in größter Sorge über den unangemessenen Zeitplan und das Verfahren zur Änderung entscheidender Definitionen für eine Pandemie und die mögliche Einflussnahme von Pharmakonzernen auf einige der zentralen Entscheidungen, die gefällt wurden. Der Berichterstatter ist weiterhin sehr besorgt über die mangelnde Durchsichtigkeit bei der Identität von Experten, deren Empfehlungen erhebliche Auswirkungen auf die öffentlichen Gesundheitshaushalte und die Gesundheit der Menschen haben. Er glaubt, dass das Recht von 800 Millionen europäischen Bürgern in den Mitgliedstaaten des Europarats auf uneingeschränkte Aufklärung Vorrang haben sollte vor dem Recht einer verhältnismäßig kleinen Zahl von Experten auf den Schutz ihrer Privatsphäre.
66.
Der Verdacht der unzulässigen Einflussnahme und der Ausübung des Drucks auf nationale Behörden durch die Arzneimittelindustrie wurde durch andere Faktoren wie die Art der Vertragsabsprachen zwischen Regierungen und Pharmakonzernen verstärkt. Die Berichte aus verschiedenen europäischen Ländern lassen darauf schließen, dass Druck auf einzelstaatliche Regierungen ausgeübt wurde, den Abschluss von größeren Verträgen zu beschleunigen, dass hinsichtlich der Preisfestsetzung bei Impfstoffen, die zu normalen Marktbedingungen nicht verfügbar waren, zweifelhafte Praktiken angewendet wurden, und dass es Versuche gab, die Haftung für Impfstoffe und Arzneimittel, die möglicherweise nicht ausreichend getestet worden waren, den einzelstaatlichen Regierungen zu übertragen. Der Berichterstatter hält diese Vorfälle für überaus besorgniserregend. Er ermutigt zu einer größeren Zusammenarbeit zwischen den einzelstaatlichen Regierungen, damit sie künftig eine folgerichtige und starke Position in den Verhandlungen mit großen Pharmakonzernen einnehmen können.
Schließlich ist der Berichterstatter in sehr großer Sorge über die Art und Weise, wie die Informationen über die Pandemie von der WHO und den einzelstaatlichen Behörden an die Öffentlichkeit weitergeleitet wurden, über die Rolle, die die Medien dabei gespielt haben, und wegen der Ängste, die dadurch in der Öffentlichkeit geschürt wurden. Der Berichterstatter empfiehlt, dass eine gründliche Überprüfung stattfinden sollte, um sicherzustellen, dass kohärente und sensible Kommunikationsstrategien vorbereitet und künftig von allen Gesundheitsbehörden befolgt werden, sobald die nächste schwierige Situation entsteht, die eine ernsthafte Bedrohung der öffentlichen Gesundheit darstellt.
68.
Im Hinblick auf vorangegangene Bedrohungen der öffentlichen Gesundheit (die Vogelgrippe, SARS usw.) ist der Berichterstatter überzeugt, dass tatsächlich die Gefahr besteht, dass man so oft Alarm geschlagen hat, dass die Öffentlichkeit bei der nächsten übertragbaren Krankheit keine entsprechende Notiz mehr davon nehmen wird. Viele Menschen könnten sich dann gegen eine Impfung entscheiden und ihre Gesundheit und ihr Leben und indirekt auch das anderer Menschen gefährden. Es sind deshalb bestimmte unmittelbare Anstrengungen im Hinblick auf die Wiederherstellung des Vertrauens der Öffentlichkeit in die Entscheidungen und Empfehlungen der WHO und anderer betroffener Behörden erforderlich.
69.
Die Schlussfolgerungen vom Umgang mit der Pandemie H1 N1 sollten jedoch auf verschiedenen Ebenen gezogen werden. Im Hinblick auf die unmittelbar zu ergreifenden Maßnahmen sollte die Versammlung fordern, dass die WHO und die betroffenen europäischen Institutionen einige wesentliche Informationen weitergeben und insbesondere die Namen und die Interessenerklärungen der Experten in den einschlägigen Beratungsgremien, die direkten Einfluss auf die Empfehlungen zur öffentlichen Gesundheit haben, veröffentlichen.
70.
Um einen wesentlichen Beitrag zu den stattfindenden Überprüfungsverfahren zu leisten, sollte die Versammlung alle wichtigen betroffenen Akteure, einschließlich der WHO, der mit Gesundheitsangelegenheiten befassten Organe der Europäischen Union und auch der einzelstaatlichen Regierungen oder Parlamente, ansprechen. Die Versammlung sollte sie auffordern, ihre Lenkungsstrukturen im öffentlichen Gesundheitssektor zu überprüfen, gemeinsame Definitionen betreffend die öffentliche Gesundheit (wie beispielsweise Pandemien) zu vereinbaren, die vorhandenen Leitlinien für die Arbeit mit dem Privatsektor zu überprüfen oder solche Leitlinien zu erarbeiten, falls sie noch nicht bestehen, und schließlich ihre Kommunikationsstrategien im Falle sensibler öffentlicher Gesundheitsfragen zu überarbeiten. Die Versammlung sollte ferner für die gesamte durchgeführte Arbeit ein Höchstmaß an Transparenz fordern.
71.
Die Mitgliedstaaten sollten ausdrücklich aufgefordert werden, die Schlussfolgerungen der internen Bewertungsvorgänge innerhalb der internationalen und europäischen Institutionen nachzuverfolgen, um sicherzustellen, dass sie bei allen einschlägigen Empfehlungen, einschließlich jener der Versammlung, berücksichtigt werden. Sie sollten außerdem aufgefordert werden, einschlägige Bewertungen auf nationaler Ebene durchzuführen, falls dies noch nicht geschehen ist, und die nationalen Parlamente sollten an diesen Verfahren beteiligt werden.
72.
Die Versammlung sollte zudem die Arzneimittelindustrie auffordern, sich ihrer sozialen Verantwortung als Unternehmen im Zusammenhang mit wichtigen Fragen der öffentlichen Gesundheit bewusst zu werden und so transparent wie möglich zu handeln. Abgesehen von ihrer Bereitschaft, an den öffentlichen Diskussionen der letzten Monate teilzunehmen und direkt auf die entstandenen Fragen und Kritiken zu reagieren, sollten die internationalen Industriekonzerne bereit sein, ihre eigenen Bestimmungen und Funktionsweisen bezüglich der Zusammenarbeit mit dem öffentlichen Sektor und ihre Rolle in gesundheitlichen Fragen kritisch zu überprüfen. So wie die Weltgesundheitsversammlung 1993 die Einführung von öffentlich-privaten Partnerschaften in die WHO-Mechanismen forderte, erkennt der Berichterstatter den Umstand uneingeschränkt an, dass das hochspezialisierte Wissen in den Industrieunternehmen sie zu einem unverzichtbaren Partner der Gesundheitsbehörden macht. Das sollte sie jedoch nicht in die Lage versetzen, die Gesundheitsbehörden unter Druck zu setzen und ihre Produkte in einer Weise zu vermarkten, dass sie in Notlagen überzogene Gewinne erzielen.
73.
Es gibt zahlreiche Organisationen und Institutionen auf internationaler, europäischer und einzelstaatlicher Ebene, die angesichts der nationalen Pandemieplanung und der Umsetzung der anschließenden Impfstrategien während der Pandemie H1N1 Bedenken hatten. Auf Ebene des Europarats findet eine verantwortungsvolle Führung des öffentlichen Gesundheitssektors im Allgemeinen durch die Aktivitäten zur zwischenstaatlichen Zusammenarbeit im Zusammenhang mit der Entwicklung einer ethischen europäischen Gesundheitspolitik statt. In diesem Zusammenhang begrüßt der Berichterstatter die jüngste Annahme der Empfehlung CM/Rec(2010)6 des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten betreffend die verantwortungsvolle Führung in Gesundheitssystemen, die einen wertvollen Beitrag zu der Schaffung von wirklich transparenten öffentlichen Gesundheitssystemen in Europa leisten könnte.
74.
Ein spezifischer Beitrag der Versammlung in der gegenwärtigen Lage ist und wird darin bestehen, eine europäische Plattform zu schaffen, auf der Fragestellungen betreffend die demokratische Rechenschaftspflicht und die Durchsichtigkeit von öffentlichen Entscheidungsabläufen im Gesundheitssektor auch weiterhin diskutiert werden. Die Versammlung sollte neben ihrem Beitrag zu dem Hauptthema der Pandemie H1N1 regelmäßiger Debatten über die verantwortungsvolle Führung im Gesundheitswesen mit wichtigen internationalen und europäischen Akteuren, insbesondere der WHO und den für Gesundheitsfragen zuständigen europäischen Institutionen veranstalten.
Anhang I
Der Umgang mit der Pandemie H1 N1: mehr Transparenzbedarf. Besuch bei der Weltgesundheitsorganisation vom 15. April 2010 in Genf 
Schriftliche Antworten der WHO auf die vom Berichterstatter vorgelegten Fragen: 

A.
Saisonale und pandemische Influenza: der Ausbruch der Influenza H1N1
1. 
Bitte geben Sie einen Überblick über die Definition der „Influenzapandemie“ und die Änderungen der Definition in den letzten 5 Jahren. Was war der Grund für die Änderung der Definition der Grippepandemie (Mai 2009), und wer war für diese Änderung verantwortlich?
Eine Pandemie von Krankheiten bezieht sich auf die weltweite Ausbreitung einer epidemischen Krankheit.
 Ein Beispiel für eine Pandemie, die nichts mit einer Influenza zu tun hat, ist das Auftauchen und die Verbreitung von AIDS/HIV. Eine Influenzapandemie bezieht sich spezifisch auf das Auftauchen und die weltweite Ausbreitung eines Influenzavirus, das „neu“ in dem Sinne ist, dass es für den größten Teil der Weltbevölkerung immunologisch „neuartig“ ist.
1999 stellte die WHO ihre ersten Leitlinien zur Pandemievorsorge für Länder zusammen und stützte sich dabei auf die Empfehlungen von weltweiten Experten. Dieses Dokument wurde 2005 und 2009 aktualisiert, um die Änderungen in den wissenschaftlichen Erkenntnissen und Konzepten und den öffentlichen Gesundheitserfahrungen aufzunehmen. In diesen Leitlinien sind die WHO-Definitionen der Pandemiephasen enthalten, die den Ländern zu ihrer Unterstützung bei den nationalen Planungsanstrengungen bereitgestellt werden.
Bei dem Dokument von 1999 handelt es sich um den Vorsorgeplan für die Influenzapandemie, indem die Rolle der WHO und Leitlinien für die nationale und regionale Planung dargestellt werden (Influenza Pandemic Preparedness Plan: The Role of WHO and Guidelines for National and Regional Planning (WHO/CDS/CSR/EDC/99.1)).Auf Seite 14 dieses Dokuments heißt es, dass die Pandemie ausgerufen werde, wenn ein neuer Virussubtyp als Ursache verschiedener Ausbrüche in mindestens einem Land nachgewiesen worden sei und sich auf andere Länder verbreitet habe, wobei ein folgerichtiges Krankheitsbild darauf hinweise, dass eine ernsthafte Krankheitshäufigkeit und Sterblichkeit in zumindest einem Bevölkerungssegment wahrscheinlich sei. Der Beginn werde festgelegt mit dem Zeitpunkt, zu dem die WHO bestätige, dass ein Virus mit einem im Vergleich zu vorangegangenen Epidemiestämmen neuen Hämagglutinin-Subtyp beginnt, sich von einem oder mehreren Initialherden auszubreiten.  Abhängig von der Häufigkeit der Frühwarnungen könne diese Phase auf die oben beschriebene Reihe von ansteigenden Vorsorgeniveaus folgen (oder auch nicht). Derselbe Wortlaut findet sich in Tabelle 1 auf Seite 19. Die Schwere wird ausdrücklich nicht als Voraussetzung genannt.
In dem Dokument von 2005 mit dem Titel „The role of WHO and recommendations for national measures before and during pandemics“ werden der weltweite Influenzapandemieplan, die Rolle der WHO und die Empfehlungen für nationale Maßnahmen vor und während Pandemien dargestellt. Auf Seite 1 werden in der kommentierten Zusammenfassung einige Gründe für die Aktualisierung angeführt; und zwar befasse man sich in dem Plan mit der Möglichkeit einer verlängerten Existenz eines Influenzavirus mit einem pandemischen Potenzial wie dem seit 2003 bei einer Vogelschar in Asien vorhandenen Infuenzavirus-Subtyp-H5N1. Auf Seite 2 heißt es in der Tabelle über neue Phasen, dass eine pandemische Phase durch eine angestiegene und nachhaltige Übertragung auf die Bevölkerung im Allgemeinen festgelegt werde. In der Fußnote d, die sich auf Phasen 3,4 und 5 bezieht, heißt es, dass sich diese Phasen auf eine Risikobewertung einer Pandemie bezögen. Dabei könnten nach den gegenwärtigen wissenschaftlichen Erkenntnissen verschiedene Faktoren und ihre jeweilige Bedeutung Berücksichtigung finden. Zu den Faktoren könnten die Übertragungsraten, die geografische Lage und die Ausbreitung, die Schwere der Erkrankung, das Vorhandensein von Genen von menschlichen Stämmen (wenn sie von einem tierischen Stamm entstammen) und/oder andere wissenschaftliche Parameter gehören. Das heißt, es können zahlreiche mögliche Faktoren in Betracht gezogen werden. Die Schwere wurde ausdrücklich nicht als Voraussetzung genannt.
Das Dokument von 2009 ist ein Leitfaden der WHO zur Vorsorge vor der und Reaktion auf die Grippepandemie mit dem Titel " Pandemic Influenza Preparedness and Response: A WHO Guidance Document“. In den Literaturhinweisen werden mehr als 135 Experten zusammen mit mehr als 90 WHO-Mitarbeitern genannt. Auf Seite 3 des Vorworts heißt es, dass die Informationen und Empfehlungen in diesem Leitfaden das Ergebnis von Expertenmeinungen seien, die aus einer Reihe internationaler Konsultationen entstanden seien, zu denen auch die Überprüfung verfügbarer Informationen und Modellstudien, Informationen von öffentlichen Gesundheitsexperten über die aus SARS gezogenen Erfahrungen und auch die Reaktionen auf Tier- und Humangrippen und die Verfestigung von Empfehlungen in vorhandenen WHO-Leitlinien gehörten. Diese Leitlinien seien Gegenstand einer ausführlichen öffentlichen Bewertung gewesen. Auf Seite 8 der kommentierten Zusammenfassung sind die Gründe für die Aktualisierung aufgeführt, zu denen unter anderem ein genauer überdachtes Pandemierisiko und die epidemiologische Lage aufgrund von beobachtbaren Phänomenen gehöre. Auf Seite 11 heißt es in Tabelle 1, dass die Phase 6 dahingehend beschrieben werde, dass neben den in Phase 5 definierten Kriterien dasselbe Virus darüberhinaus nachhaltige Ausbrüche auf Gemeinschaftsebene in mindestens einem anderen Land in einer anderen WHO-Region verursacht habe.
Insgesamt hat die WHO nicht versucht, die „Pandemie“ zu definieren oder neu zu definieren. Die WHO hat Beschreibungen von Pandemien gestützt auf historischen Beobachtungen geliefert. Die WHO hat jedoch einen in Phasen unterteilten Ansatz für Pandemiereaktionen dargestellt, in dem die Definitionen der Pandemiephasen enthalten sind.
2.
Bitte erläutern Sie, inwiefern im Jahr 2009 der Ausbruch von H1 N1 die Definition einer Pandemie erfüllt, während die jährliche weltweite Zirkulation und Mutation von saisonalen Grippeviren dies nicht tut?
Das Pandemievirus H1N1 wurde als „neuartig“ bewertet, weil es eine Konstellation von Genen enthielt, die aus tierischen Influenzaviren stammten, und weil die Antigentests ergaben, dass Antikörper auf vorhandene Viren der Humangrippe H1N1 nicht auf das neue Virus reagierten, was bedeutete, dass das Virus für die meisten oder viele Menschen ein immunologisches Novum darstellen würde. Diese Genkonstellation wurde bisher nie in einem auf Menschen übertragbaren Influenzavirus festgestellt. Die rasche und gut dokumentierte weltweite Ausbreitung dieses Virus ging einher mit einem ungewöhnlichen epidemiologischen Krankheitsbild wie einer hohen Krankheitsaktivität während der Sommermonate in vielen Ländern. Die Infektion ging ebenfalls einher mit einem ungewöhnlichen Krankheitsbild und einer höheren Zahl von Sterbefällen und schweren Erkrankungen bei jungen Menschen, von denen viele gesund gewesen waren.
Die saisonalen Grippeepidemien beim Menschen sind hingegen durch Varianten von hinlänglich bekannten Viren gekennzeichnet, die in der Regel epidemiologische und Krankheitsbilder haben, die sich von jenen des Pandemievirus H1N1 unterscheiden.
Die jüngsten Analysen haben gezeigt, dass das Hämagglutinin dieses Virus H1N1 (die Schlüsselbestimmung der Immunogenizität) wahrscheinlich aus dem Pandemievirus von 1918 stammt. Die große Mehrheit der menschlichen Bevölkerung wird deshalb nicht über eine bereits vorhandene Immunität gegenüber diesem Virus verfügen und deshalb leicht infiziert werden können.
Die Ausbreitung des Pandemievirus (H1N1)2009 hat eindeutig eine weltweite Influenzapandemie verursacht.
3.
Erläutern Sie bitte, warum die Zahl der Todesfälle bei der Definition einer „Influenzapandemie“ keine Rolle mehr spielt und ob sich dies wieder ändern könnte?
Die WHO hat niemals die Zahl von Todesfällen für „Definitionen der Pandemiephase“ herangezogen - siehe vorgenannte Dokumentation. Die WHO hat aber darauf hingewiesen, dass die Auswirkungen von Pandemien unterschiedlich sein können und bei einigen der vorangegangenen Pandemien sehr schwerwiegend waren.
4.
Die WHO hat in der Vergangenheit behauptet, dass die Pandemien eine überaus hohe Zahl von Todesfällen und Erkrankungen verursachen würden. Die letzten beiden Influenzapandemien haben sich angeblich 1957 und 1968 ereignet, aber von den Menschen, die sie überstanden haben, wissen nur wenige, dass es sie überhaupt gab. Noch weniger erinnern sich an den Ausbruch des neuartigen Virus der Russischen Grippe im Jahr 1977. In ähnlicher Weise wurden weniger als 8.000 Menschen von weltweit 6 Milliarden Menschen durch SARS infiziert. Es erscheint deshalb, dass eine Pandemie glimpflich oder stark verlaufen kann. Auf welche Weise hat der Pandemieplan der WHO die Möglichkeit von sowohl schwachen als auch ernsten Formen einer Pandemie vorweggenommen und darauf vorbereitet?
In allen Dokumenten der WHO zur Pandemievorsorge und Reaktion auf die Pandemie wurde vorweggenommen, dass die nächste Pandemie von einer unterschiedlichen Schwere sein könnte. Die geschätzte Sterblichkeit bei einzelnen Influenzapandemien im 20. Jahrhundert variierte von nahezu 1 Million 1968/69 bis zu über 40 Millionen in den Jahren 1918/1919. Die Eindämmung von SARS wird als wichtiger Sieg für die öffentliche Gesundheit und als eine der entscheidenden Momente im öffentlichen Gesundheitswesen betrachtet; das hat gezeigt, dass eine weltweite Koordinierung die Ausbreitung einer neu auftauchenden Krankheit eindämmen kann. Alle Fassungen (1999, 2005, 2009) der WHO-Leitlinien zur Pandemievorsorge sahen die Möglichkeit voraus, dass die Auswirkungen größer sein könnten.
5.
Forscher in Mexiko berichteten nach Laboruntersuchungen, dass es sich bei dem Ausbruch in diesem Land nur bei 11 % der Fälle von „Schweinegrippe“ um eine Grippe gehandelt habe. Dieser Anteil ist genauso hoch wie in einer normalen Saison, wenn die große Mehrheit von grippeähnlichen Erkrankungen nicht auf eine Grippe zurückgeführt werden kann. Warum hat die WHO vor diesem Hintergrund auf Impfstoffe und antivirale Medikamente, die nur bei einer Influenza wirksam sind, zur Bekämpfung von Epidemien, die offenbar von einem großen Cocktail aller Arten von Viren ausgelöst wurden, hingewiesen?
Bei der Reaktion auf die Pandemie H1N1 hat die WHO auf den Einsatz von wirksamen Verfahren zur Verringerung pandemischer Infektionen und Krankheiten einschließlich Mitteilungen, sogenannter non-pharmakologischer Eingriffe und pharmakologischer Verfahren wie Impfstoffe und antivirale Medikamente hingewiesen. Das steht im Einklang mit dem Ansatz bei zahlreichen anderen übertragbaren Krankheiten. Impfstoffe werden verwendet, um die Zahl von Infektionen oder schweren Erkrankungen zu verringern. Antivirale Medikamente werden verwendet, um Infektionen zu behandeln, sie können in bestimmten Situationen jedoch auch als Vorbeugung gegen Infektionen eingesetzt werden. Bei den Fällen von grippeähnlichen Erkrankungen unterscheidet sich der Prozentsatz der Fälle, die der Influenza zuzurechnen sind, oder der anderer Erkrankungen abhängig von der Jahreszeit und den Umständen. Das ist ein sehr grundlegendes Merkmal der Epidemiologie von Erkrankungen der Atemwege und der Grippe. Andere Beobachtungsergebnisse von anderen Orten zeigen, dass der Anteil des Pandemievirus (H1N1)2009, der bei Patienten isoliert wurde, die an einer grippeähnlichen Erkrankung litten, bei bis zu 70 % lag.
Die WHO empfiehlt die Verwendung von antiviralen Grippemedikamenten und Impfstoffen zur Verringerung schwerer Erkrankungen und zur Rettung von Leben. Die WHO empfahl somit als vorrangige Maßnahme die Impfung von Einzelpersonen, die ein größeres Risiko einer schweren Erkrankung hatten, und des Gesundheitspersonals. In ähnlicher Weise wird die antivirale Behandlung bei der Behandlung schwer erkrankter und solcher Patienten empfohlen, die ein größeres Risiko haben, dass sich eine schwere Krankheit entwickelt, allerdings im Rahmen der lokalen epidemiologischen Information. Dieser letzte Punkt insbesondere ermöglicht es, dass sich die Wahrscheinlichkeit von influenzaähnlichen Erkrankungen aufgrund der Pandemie H1N1 nach den Jahreszeiten verändern wird.
Influenzaimpfstoffe gehören mit zu den wirksamsten Möglichkeiten, um Personen vor der Übertragung einer Krankheit während einer Grippeepidemie und Pandemie zu schützen. Besonders wichtig ist dies für jene Personen, die einer höheren Gefahr von schweren oder komplizierten Erkrankungen ausgesetzt sind, und in diesen Situationen hilft die Impfung, eine schwere Erkrankung oder den Tod zu verhindern. In ähnlicher Weise hat sich gezeigt, das antivirale Medikamente eine schwere Erkrankung abmildern oder einen Todesfall verhindern können; das gilt insbesondere bei Personen, die bereits stärker gefährdet sind, eine schwere Grippeerkrankung zu entwickeln. Die WHO-Leitlinien für die Verwendung von Impfstoffen und antiviralen Medikamenten sind folgerichtig zu den oben nachgewiesenen Vorteilen.
6. 
Wie viele Fälle von Influenza als Anteil von grippeähnlichen Erkrankungen und damit verbundene Krankenhausaufenthalte und Todesfälle gab es in den letzten fünf Jahren (genaue durch Laboruntersuchungen ermittelte Zahlen)? Wie kamen die Berechnungen zustande? Wenn keine Angaben zur saisonalen (normalen) Grippe gemacht werden können, wie kann man dann wissen, was eine außergewöhnliche (pandemische) Grippe ist?
Weltweit verfügen einige Länder über geeignete Überwachungssysteme und Daten zur Beobachtung von Grippeepidemien. Auf der Grundlage solcher Daten und Systeme wurde in Untersuchungen und Modellen die Belastung durch die Influenza geschätzt und gezeigt, dass der Anteil von Erkrankungen und Krankenhausaufenthalten aufgrund von Grippeerkrankungen sehr unterschiedlich ist. Beispielsweise unterscheiden sich die Bilder in den Tropen von jenen in gemäßigten Zonen, und die Anteile sind ‑ über einen Zeitraum gesehen ‑ in gemäßigten Klimazonen in der Regel im Winter höher als im Sommer.
Wie bereits in den Antworten auf die Fragen 1 und 2 beschrieben, beziehen sich die Unterschiede zwischen einer saisonalen Grippe und einer Influenzapandemie auf eine Kombination von epidemiologischen, virologischen und klinischen Merkmalen. Im Gegensatz zu den saisonalen Grippeepidemien unterscheidet sich die Pandemie H1N1 in einigen wichtigen Punkten. Dabei handelt es sich unter anderem:
· um eine größere Häufigkeit von schweren Erkrankungen und Krankenhausaufenthalten bei Kindern und jüngeren Erwachsenen als dies üblicherweise bei der saisonalen Grippe der Fall ist;
· um das Auftreten von Epidemien in verschiedenen Regionen der Welt außerhalb der normalen Jahreszeiten für die Grippe;
· um eine größere Häufigkeit als üblich von viralen Lungenentzündungen, die bei vorangegangenen Pandemien beobachtet wurden und schwieriger zu behandeln sind als bei der saisonalen Grippe;
· um das Fehlen einer bereits bestehenden Immunisierung durch entweder eine natürliche Infektion aufgrund vorhandener saisonaler Grippeviren oder durch Impfung;
· um die nahezu vollständige Ablösung des vorangegangenen saisonalen Virus H1 und eine erhebliche Ablösung der anderen saisonalen A-Stämme (H3N2), wie dies bei vorangegangenen Pandemien beobachtet wurde.
7.
Die WHO behauptet, dass sich jedes Jahr durchschnittlich 250.000 bis 500.000 Todesfälle aufgrund der saisonalen Grippe ereignen. Wie sehen die Schätzungen der WHO bezüglich der jährlichen Zahl von Todesfällen aufgrund von Nicht-Grippeviren, die grippeähnliche Erkrankungen (influenza-like illnesses ‑ ILI) verursachen, aus, und was unternimmt die WHO zur Lösung dieses Problems?
Die Grippeschätzung stammt aus dem Jahr 2002 und stützt sich auf allgemein anerkannte Untersuchungen, die in Industrieländern mit einem gemäßigten Klima durchgeführt und extrapoliert wurden, um die weltweite Auswirkung der saisonalen Grippe zu schätzen. Der weltweite Anteil von Todesfällen im Zusammenhang mit Lungenentzündungen aufgrund nicht-grippebedingter viraler Infektionen ist unbekannt.
Die WHO verfolgt einen breit gefächerten Ansatz zur Senkung solcher Todesfälle, einschließlich der Unterstützung für Länder bei der Entwicklung kritischer Gesundheitskapazitäten, der Informationen und Lenkung in verschiedenen Bereichen, des Beistands, der Koordinierung einer weltweiten Überwachung, einer zweijährlichen Aktualisierung von möglichen Influenzastämmen für Impfstoffe und der Unterstützung bei Ausbrüchen der Krankheit.
8.
Waren die Annahmen für die Pandemieplanung der WHO und die Hinweise für die Staaten auf die Annahme gestützt, dass die Vogelgrippe H5N1 die nächste Pandemie auslösen werde?
Die Aktualisierung der Leitlinien stützt sich auf eine breit gefächerte Bewertung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und öffentlicher Gesundheitserfahrungen sowie die Untersuchungen vorangegangener Pandemien (1918, 1957, 1968). Aktuelle Erfahrungen haben die Infektionen H5N1 und verschiedene menschliche Grippeinfektionen aufgrund anderer Tierviren (H3, H9, H7) berücksichtigt. Die Überprüfungen spiegelten auch die Arbeit der Modellgruppen wieder, die dazu beitrugen, die Palette von Ausbrüchen aufzuzeigen, die erwartet werden könnten.
9. 
Können Sie bitte die jüngsten Schätzungen für H1N1 vorlegen – infizierte Personen, Zahl der Todesfälle, Zahl der geimpften Personen, Menge der bestellten (und nicht verwendeten) Impfstoffe? Können Sie auch erläutern, warum die Zahl der Todesfälle aufgrund von H1N1 niedriger war als die nach ihren eigenen Aussagen „verhältnismäßig konservativen Schätzungen mit 2 Millionen bis 7,4 Millionen Todesfällen“, mit denen nach Angaben der WHO bei einer künftigen Pandemie zu rechnen sei?
Bis zum 7. Mai 2010 hatten weit mehr als 214 Länder, Überseeterritorien und Gemeinschaften laborbestätigte Fälle der Influenzapandemie H1N1 2009 und mehr als 18.000 laborbestätigte Todesfälle gemeldet. Diese Zahl liegt glücklicherweise weit unter den für vorangegangene Pandemien genannten Zahlen, was zwei Faktoren zu verdanken sein kann:
· Die Pandemie H1N1 hatte eine verhältnismäßig niedrige Infektionsrate bei älteren Menschen. Da ältere Menschen besonders anfällig für die Grippe sind und unter ihnen die Mehrheit der Todesfälle aufgrund von saisonalen Grippeepidemien zu verzeichnen ist, kann diese niedrige „Ansteckungsrate“ bei der Gruppe der älteren Menschen zu einer niedrigeren Sterblichkeit als erwartet geführt haben.
· Selbst in Gruppen mit hohen Infektionsraten war die Sterberate („Fatalitätsrate“) niedriger, als sie bei den vorangegangenen Pandemien beobachtet worden war; diese Beobachtung konnte zu Beginn der Pandemie nicht vorhergesagt werden. Wahrscheinlich ist dies auf die Eigenschaften des Virus selbst zurückzuführen, aber die Fortschritte bei der medizinischen Betreuung (wie Intensivpflege, neuartige antivirale Medikamente) werden auch einen Beitrag dazu geleistet haben.
Andere Erwägungen spielen bei der Betrachtung der derzeit verfügbaren Angaben zur Sterblichkeit auch eine Rolle:
· Die gegenwärtige Zahl der Todesfälle aufgrund der Pandemie H1N1 gibt jene Todesfälle an, die laborgetestet und einzeln bestätigt wurden. Die Schätzungen für vorangegangene Pandemien und saisonale Grippeepidemien werden durch rückwirkende statistische Schätzungen von „gehäuften Todesfällen“ während des Zeitraums einer Epidemie oder Pandemie bestimmt. Auf diese Weise sind bessere Schätzungen der tatsächlichen Auswirkungen der Pandemie möglich. Auf eine genauere und vollständige Schätzung der Sterblichkeit aufgrund dieser Pandemie mithilfe statistischer Modelle wird man noch ein bis zwei Jahre nach dem Ende der Pandemie warten müssen, wenn vollständige nationale Sterblichkeitsdaten zur Verfügung stehen.
· Die meisten aufgrund dieser Pandemie gemeldeten Todesfälle haben sich bei den jüngeren Altersgruppen ereignet. Die Auswirkungen der Pandemie im Sinne „verlorener Lebensjahre“ sind deshalb höher, als durch absolute Zahlen angegeben werden kann.
Die WHO hat potenzielle Zahlen von Pandemietodesfällen bereitgestellt, damit die einzelstaatlichen Planer Vorsorgepläne entwickeln können. Eine effiziente Planung ist ohne einen gewissen Bestand an Zahlen schwierig, wenn nicht sogar unmöglich.
10.
Können Sie bitte eine Definition des „neuartigen Influenzavirus“ liefern?
Siehe Antwort auf Frage 2. Inwieweit das Virus über das Potenzial verfügt, eine Influenzapandemie zu verursachen, hängt von den wichtigsten Determinanten ab, ob ein Influenzavirus als ein Kandidat für eine Pandemie gelten kann, das heißt ob es auf Menschen übertragbar ist, wo es sich weit unter Menschen ausbreiten kann und ob es keine oder wenig bereits bestehende Immunisierung gegen dieses Virus gibt.
11.
Wenn klassische Aspekte von Pandemien wie hohe Ansteckungsraten und die Schwere keine Berücksichtigung finden, was ist dann das verbleibende Kriterium für die öffentliche Gesundheit, mit Pandemien anders umzugehen als mit saisonalen Grippen?
Der weitere Verlauf einer Pandemie kann weder bei ihrem Ausbruch noch während der meisten Zeit ihres Verlaufs vorhergesagt werden. Mit Pandemien wird anders umgegangen als mit saisonalen Grippen, weil sie schwerere Erkrankungen und Todesfälle bei mehr Menschen verursachen können, als dies bei den saisonalen Grippen der Fall ist. Sie können auch erheblichen sozialen Aufruhr verursachen. Seitdem die Produktionskapazitäten und Vorräte von Grippeimpfstoffen und antiviralen Medikamenten auf die saisonale Häufigkeit und Nachfrage ausgerichtet sind, kann es im Falle einer Häufung von pandemischen Erkrankungen zu einer Verknappung kommen. Wie wir bei der gegenwärtigen Pandemie H1N1 gesehen haben, können Bevölkerungsgruppen, für die normalerweise kein Risiko von Komplikationen bei einer schweren Grippeerkrankung besteht, hochgefährdet sein, was Veränderungen in der Gesundheitspolitik erfordert.
B. 
DIE HALTUNG DER WHO BETREFFEND IMPFSTOFFE

12.
Welche Bedenken hatte die WHO bezüglich der Impfstoffe und ihrer Geeignetheit/Risiken? Hat sich diese Haltung geändert? Welche Ansicht vertritt die WHO bezüglich der Pharmaunternehmen, die es abgelehnt haben, Verantwortung für die Impfstoffe zu übernehmen, und versucht haben, diese Verantwortung auf die Regierungen abzuwälzen, die die Impfstoffe bestellt hatten?
Die Impfstoffe für die Influenzapandemie wurden den gleichen Testverfahren wie die Impfstoffe für die saisonale Grippe unterzogen. Die kürzeren Fristen wurden nicht durch einen Kompromiss bei der Qualitätssicherung oder der Strenge der Testverfahren erreicht, sondern aufgrund von gemeinsamen Anstrengungen seitens der Länder und auf offizieller Seite bei der Überprüfung und Zulassung von Impfstoffen in einem möglichst kurzen Zeitraum in Zeiten großer Unsicherheit und der Sorge um die öffentliche Gesundheit. Das zeigt, was durch die internationale Zusammenarbeit während einer gesundheitlichen Notlage erreicht werden kann.
Die Ergebnisse der bisher abgeschlossenen Untersuchungen zeigen, dass Pandemieimpfstoffe über eine ähnliche Sicherheit wie saisonale Impfstoffe verfügen.
Die WHO ist nicht an Entscheidungen auf Ebene der Staaten betreffend den Erwerb von Impfstoffen beteiligt.
13.
Hätte die Virusinfektion mit den vorrätigen Impfstoffen verhindert werden können? Wenn nicht, dann warum nicht?
Nein. Die Untersuchungen über humane Immunreaktionen haben bestätigt, dass Immunreaktionen auf die saisonale Grippe H1 nicht vor dem Pandemievirus H1N1 schützen, und deshalb konnten die saisonalen Impfstoffe keinen Schutz gegen das Pandemievirus bieten.
14.
Hat die WHO Kopf-an-Kopf-Studien durchgeführt, um Verhaltensmaßnahmen wie Händewaschen mit Impfstoffen zu vergleichen?
Die WHO hat solche Studien weder in Auftrag gegeben noch durchgeführt. Bei diesen Maßnahmen handelt es sich eher um ergänzende denn um alternative Maßnahmen.
C. 
Beziehungen zur Industrie und zu Experten sowie Interessenkonflikte
15.
Welche Schritte wurden von der WHO unternommen, um die Durchsichtigkeit zu fördern und Interessenkonflikte mit Pharmaunternehmen zu vermeiden?
Immer wenn die WHO externe Sachverständige für eine bestimmte Tätigkeit verpflichtet, müssen die betreffenden Experten vor Ausübung dieser Tätigkeit (in der Regel ein Expertentreffen oder eine andere Aufgabe, die der WHO eine Empfehlung durch Sachverständige liefern soll) ein WHO-Formular zur Interessenerklärung (Declaration of Interest ‑ DOI) ausfüllen.
Mithilfe dieser Interessenerklärung werden alle Experte aufgefordert, alle Interessen zu erklären, die einen tatsächlichen, möglichen oder scheinbaren Interessenkonflikt im Zusammenhang mit ihrer Teilnahme an dem Treffen oder der Arbeit darstellen könnten.
Ein Interessenkonflikt bedeutet, dass der Experte, sein Partner oder die Verwaltungseinheit, zu der er eine Arbeitsbeziehung unterhält, über finanzielle oder andere Interessen an einem Wirtschaftsunternehmen verfügt, das einen unzulässigen Einfluss auf den Standpunkt des Experten hinsichtlich des behandelten Gegenstands nehmen könnte. Ein scheinbarer Interessenkonflikt besteht, wenn Interessen den Experten nicht unbedingt beeinflussen, jedoch dazu führen könnten, dass seine Objektivität von anderen infrage gestellt werden könnte. Ein möglicher Interessenkonflikt herrscht, wenn Interessen vorliegen, bei der jede vernünftige Person unsicher wäre, ob sie angegeben werden sollen oder nicht.
Die von den Experten vorgelegten Informationen werden vom WHO-Sekretariat bewertet und können, je nach Lage, zu einer Reihe von Maßnahmen führen, um die tatsächlichen oder scheinbaren Konflikte zu verringern. Zu solchen Maßnahmen gehören der vollständige oder teilweise Ausschluss von der Tätigkeit, und/oder die öffentliche Offenlegung der Interessen (das heißt zu Beginn der Sitzung und im Tätigkeitsbericht). Da die Berichte der Expertentreffen in der Regel von der WHO veröffentlich werden, sind die Informationen über die offen gelegten Interessen der Experten in der Regel öffentlich zugänglich.
Es gibt es für die WHO-Mitarbeiter allgemeinen Vorschriften, die das gesamte Personal betreffen, und daneben müssen bestimmte Kategorien von Mitarbeitern jedes Jahr Interessenerklärungen einreichen, um mögliche Interessenkonflikte auszuweisen, die ihre Objektivität und Unabhängigkeit beeinträchtigen können.
16.
Wie definiert die WHO einen unangemessenen Interessenkonflikt?
Anhand der in der WHO-Interessenerklärung für Experten offen gelegten Informationen wird bestimmt, ob die erklärten Interessen einen feststellbaren tatsächlichen, möglichen oder scheinbaren Interessenkonflikt darstellen. Ein feststellbarer tatsächlicher Interessenkonflikt liegt dann vor, wenn der Experte über finanzielle oder andere Interessen verfügt, die seinen Standpunkt im Hinblick auf den behandelten Gegenstand beeinflussen könnten. Ein scheinbarer Interessenkonflikt besteht, wenn Interessen den Experten nicht unbedingt beeinflussen, jedoch dazu führen könnten, dass seine Objektivität von anderen infrage gestellt werden könnte.  Ein möglicher Interessenkonflikt herrscht, wenn Interessen vorliegen, bei der jede vernünftige Person unsicher wäre, ob sie angegeben werden sollen oder nicht. 
17.
Bitte erläutern Sie ausführlich das System der „öffentlichen-privaten Partnerschaften für Gesundheit“ im Hinblick auf die Vorsorgemaßnahmen für eine pandemische Grippe und insbesondere die Entwicklung von „Absprachen mit den Herstellern von Influenzaimpfstoffen zur Weitergabe von Vorteilen“.
Die WHO arbeitet mit Partnern auf Ebene der Regierungen, der Zivilgesellschaft und der Privatwirtschaft zusammen, um das Gesundheitswesen weiterzuentwickeln, einschließlich der Risikobewertung und Kontrolle, wie sie in den internationalen Gesundheitsvorschriften festgelegt sind. Im Zusammenhang mit den Absprachen zur Weitergabe von Vorteilen im Falle der Influenza liegt dies im Verhandlungsbereich der Mitgliedstaaten der WHO. Die jüngste Rahmenvereinbarung, die eine Reihe von vereinbarten Punkten enthält, ist im Dokument WHA A62/5Add. 1 der Weltgesundheitsversammlung öffentlich verfügbar (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/A62/A62_5Add_1-en.pdf). Zusätzliche Informationen über das zwischenstaatliche Verfahren sind verfügbar unter http://apps.who.int/gb/pip.
Die Finanzierung und Unterstützung in Sachleistungen wurden während der letzten Jahre sowohl multilateral als auch bilateral sichergestellt. Sie umfassen die Möglichkeit, die Impfstoffe H5N1 und H1N1 und antivirale Medikamente durch Spenden von Regierungen und der Industrie sowie Vereinbarungen für den Technologietransfer zu bevorraten. Ferner wurde gemäß den internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) Unterstützung für den Kapazitätsaufbau bei der Laborüberwachung und der Pandemiereaktion geleistet.
Seit dem Ausbruch der Pandemie A(H1N1) hat die WHO eng mit den Mitgliedstaaten und der Arzneimittelindustrie zusammengearbeitet, um Maßnahmen für die Bereitstellung der erforderlichen Impfstoffe und antiviralen Medikamente auszuweisen. Die WHO berichtete ihrem Exekutivrat auf seiner 26. Sitzung im Januar 2010 über die der WHO von der Arzneimittelindustrie gespendeten Pandemie-Impfstoffen, antiviralen Medikamenten und finanziellen Mittel zur Unterstützung der Reaktionsaktivitäten der WHO.
18.
Bitte nennen Sie uns mehr Einzelheiten über die Auswahlverfahren von Experten für die Beratungsgremien und Expertenausschüsse (einschließlich des „Fachausschusses“) der WHO.
Die Auswahl der Sachverständigen für die WHO-Expertenausschüsse (einschließlich des Fachausschusses) wird durch die Vorschriften für die Expertenberatungsgremien und ‑ausschüsse (und im Falle des Fachausschusses durch die internationalen Gesundheitsvorschriften) geregelt. Die Experten für die WHO-Expertenausschüsse, einschließlich des Fachausschusses, werden von den WHO- Expertenberatungsgremien entsprechend den Grundsätzen einer geografischen Vertretung sowie der Vertretung von Frauen und Männer, von Sachverständigen aus Industrie- und Entwicklungsländern, verschiedener Denkrichtungen, Ansätze und praktischer Erfahrungen in verschiedenen Teilen der Welt auf einer ausgewogenen Grundlage und eines angemessenen interdisziplinären Gleichgewichts ausgewählt. Die Auswahl der Mitglieder der WHO- Expertenberatungsgremien stützt sich in erster Linie auf ihre technischen Fähigkeiten und Erfahrungen. Es werden auch Anstrengungen unternommen sicherzustellen, dass die Gremien über die breitest mögliche internationale Vertretung hinsichtlich der Wissensvielfalt, der Erfahrung und der Ansätze in jenen Bereichen verfügen, für die die Gremien eingesetzt wurden.
19.
Erläutern Sie uns bitte ausführlicher das herrschende System zur Verhinderung oder Eindämmung von Interessenkonflikten: Gibt es einen Fragebogen? Wurden die Interessenerklärungen archiviert, und sind sie zugänglich, und falls ja, dann für wen (die Mitgliedstaaten)? Wenn mit den Experten Gespräche über diese Fragen geführt werden, werden dann anschließend Berichte erstellt, und sind diese verfügbar, und können sie eingesehen werden, und falls ja, dann durch wen?
Siehe Antwort auf Frage 15. Die ausgefüllten Interessenerklärungen der WHO werden vom WHO-Sekretariat archiviert. Wie bereits erläutert, enthalten die Berichte über die WHO-Expertentreffen in der Regel Informationen über feststellbare Interessenkonflikte, die von den teilnehmenden Experten angegeben wurden. Da solche Berichte in der Regel veröffentlicht werden, sind auch die darin enthaltenen Informationen der Öffentlichkeit zugänglich.
20.
Dr. Keiji Fukuda erklärte vor dem Europarat am 26. Januar 2010, dass die Bereitstellung von unabhängigen Empfehlungen für die Mitgliedstaaten eine sehr wichtige Aufgabe der WHO sein, die ernst genommen werde. Die WHO achte darauf, dass unangebrachte Interessen keinen Einfluss nehmen würden. Auf welche Beweise stützt sich die WHO vor diesem Hintergrund bei der Empfehlung der Verwendung und Bevorratung von TAMIFLU (beispielsweise die Verringerung von Komplikationen bei der Influenza4). Hat die WHO Untersuchungen des Medikaments unabhängig von denen durchgeführt, die bereits der Hersteller dieses Arzneimittels unternommen hat?
Die WHO hat im August 2009 Leitlinien für den Einsatz von antiviralen Medikamenten veröffentlicht, die später aktualisiert und im März 2010 erneut veröffentlich wurden.
Diese Leitlinien waren auf eine unabhängige Bewertung der verfügbaren Nachweise gestützt, die unabhängige Berater für die WHO vorgenommen hatten. Die Bewertung der Nachweise wurde dann von einem Expertengremium bei der Formulierung spezifischer Behandlungsempfehlungen verwendet.
In den veröffentlichten Leitlinien hat die WHO die uneingeschränkte Durchsichtigkeit sowohl der angewandten Verfahren als auch in der Grundlage für die Empfehlungen sichergestellt. Die Dokumentation umfasst:
· eine Stellungnahme zur Qualität der klinischen Nachweise, die jede Empfehlung unterstützen;
· die Einzelheiten der Verfahren für eine Überprüfung der Nachweise, die berücksichtigten veröffentlichten Studien und den Bewertungsgrad;
· die vollständige Mitgliederliste des Expertengremiums und die Offenlegung ihrer einschlägigen Interessen
21.
In ihrem Aufsatz über das „Schweinegrippe-Fiasko“ von 1976 schreiben Neustadt und Fineberg, dass die obersten Entscheidungsträger in einem Fall von Schweinegrippe, bei dem die Nachweise unzureichend sind, nicht nur Vermutungen, sondern die Bewertung von deren wissenschaftlicher Qualität benötigten. Die Gremien tendierten zum „Gruppendenken“ und zur Überbewertung, und diese Tendenzen würden durch den lange bestehenden Austausch und die Vertrautheit, wie es sie in der Influenzabruderschaft gebe, noch verstärkt. Anderen kompetenten Wissenschaftlern, die nicht zu dieser Gruppe gehörten oder deren Einzelinteressen teilen, sollte die Möglichkeit gegeben werden, die auf die verfügbaren Nachweise angewandte wissenschaftliche Logik zu bewerten. Welche Schritte ergreift die WHO und hat sie ergriffen, um Experten mit unterschiedlichen oder gegenteiligen Ansichten in ihren Vorbereitungsprozessen für die Beratung oder politische Lenkung aufzunehmen und das zu vermeiden, was als „Gruppendenken“ bezeichnet wird?
Siehe Antwort auf Frage 18.
22.
Welche Systeme gibt es, um die WHO-Empfehlungen zu analysieren und zu prüfen, ob sie geeignet und ausreichend begründet sind?
23.
Welche Lektionen wurden aus der Pandemie H1N1 gelernt?
Eine gründliche Bewertung der weltweiten Reaktion auf die Grippepandemie hat im April begonnen. Gemäß den internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) trat ein externer Fachausschuss zusammen, der überprüfen wird, wie die Welt und die WHO auf die Pandemie H1N1 reagiert haben.
Das übergeordnete Ziel besteht darin, die Erfahrungen und die Wege dahingehend auszuweisen, wie die Welt zusammenarbeiten kann, um die weltweite Gesundheit während einer gesundheitlichen Notlage zu schützen.
Diese strenge, externe Bewertung der weltweiten Reaktion auf die Pandemie H1N1 ist ein beispielloses Verfahren, das die Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen während der nächsten Pandemie und anderer gesundheitlicher Notlagen von internationaler Tragweite beeinflussen wird.
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