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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Vaccination &r en av medicinens storsta framgéngar. Vaccination rdddar liv, skyddar
vara samhillen, minskar sjukdom och bidrar till ldngre forvéantad livslingd. Innan
vaccinerna fanns dog manga barn unga eller fick men for livet. Vaccination har lett
till att smittkoppor utrotats och att polio néstan eliminerats och har forhindrat
ordkneliga dodsfall 1 andra sjukdomar sdsom mdssling, difteri och
hjérnhinneinflammation.

Virlden runt forhindrar vaccination varje ar 2,7 miljoner ménniskor fran att fa
mdsslingen, 2 miljoner fran att f4 neonatal stelkramp och 1 miljoner frdn att fa
kikhosta. I Europa forhindrar vaccination mot sdsongsinfluensa att 2 miljoner
ménniskor far influensa varje ar.

Och dndd dor, sdsom ordforande Jean-Claude Juncker betonade i sitt tal om
tillstandet i unionen den 13 september 2017, fortfarande idag barn i Europeiska
unionen av sjukdomar sasom méssling som létt kan forebyggas med vaccin. Det &r
oacceptabelt.

Vaccinationsprogrammen har blivit alltmer sarbara med anledning av den laga
vaccintdckningen, tveksamhet till vaccinationer, de Okade kostnaderna for nya
vacciner och otillrdcklig vaccinproduktion och bristande vaccinforsorjning i Europa.

Detta forslag &r en uppmaning till gemensamma atgérder for att oka
vaccinationstickningen och se till att alla i Europeiska unionen har tillgang till
vaccination for att minska ojdamlikheter och luckor i immuniseringstdckningen. De
fragor som medborgarna runtom i Europa stéller i samband med vaccination och det
tvivel de ger uttryck for visar pa att det finns ett akut behov av att medlemsstaterna
och hélso- och sjukvérden erkédnner och reagerar pa problemen pa ldmpligt sitt. Detta
forslag dr ett uttryck for en samordnad insats for att bemota denna oro.

Flera av EU:s medlemsstater och grannldnder star nu infér ovintade utbrott av
sjukdomar som kan fOrebyggas genom vaccination pa grund av otillricklig
vaccinationstdckning. Bara under 2017 insjuknade drygt 14 000 ménniskor i EU i
maéssling — mer &n tre ganger fler 4n vad som rapporterades 2016. Under de senaste
tva aren har 50 personer dott till foljd av méssling och tva till f6ljd av difteri. Europa
lyckas inte eliminera méssling i linje med de 6verenskomna WHO-mélen.

Risken for att poliovirus aterinférs i EU kvarstar, vilket riskerar unionens poliofria
status. Téckningsgraden for vaccination mot sdsongsinfluensa fortsdtter att ligga
betydligt under det mal pa 75 % for de dldre &ldersgrupperna som faststélls i radets
rekommendation  frd&n 2009 om  vaccination mot  sdsongsinfluensa.
Vaccinationstdckningen mot sdsongsinfluensa i dldre &ldersgrupper har i sjdlva
verket minskat under de senaste aren i de flesta av EU:s medlemsstater.

Medan de nationella vaccinationsprogrammen planeras, organiseras och genomfors
pa olika sdtt runt om i medlemsstaterna brottas alla ldnder med f6ljande
gemensamma utmaningar: avtagande tdckning, brister i vaccinforsorjningen och
okande tveksamhet till vaccinationer.
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Det finns flera faktorer som bidrar till lag vaccinationstickning och luckor i
immuniseringen som skulle kunna f6érhindras:

Tveksamhet till vaccinationer och minskat fortroende. Missuppfattningar om
vaccination har lett till att allménhetens fokus flyttats bort fran fordelarna med
vaccination, mot misstro mot vetenskapen och réddsla for eventuella biverkningar.
Det finns ett antal faktorer som inverkar pa dessa 6kade forbehall: brist pa tillforlitlig
information och, i vissa fall, bristande fortroende for dem som tillhandahéller den
information som finns, ldgre acceptans av eventuella risker som ar forknippade med
vaccin som administreras till friska individer (sérskilt barn), bristande forstaelse for
de individuella resp. de samhélleliga férdelarna med vaccination och kontroverser i
media om vaccinsidkerhet som drivs av felaktig information. Eftersom sjukdomar
som kan forebyggas med vaccination har minskat tack vare tidigare rutinvaccination
dr medborgarna inte &r tillrickligt medvetna om den livsviktiga roll som vaccination
spelar for att rddda liv och riskerna med att inte vaccinera sig.

Vaccinationsstrategier och -program varierar betydligt mellan l&nderna nér det géller
urvalet av vacciner, vilken typ av vaccin som anvénds, antalet administrerade doser
och tidpunkten. Denna variation mellan medlemsstaterna beror ofta pad sociala,
ekonomiska eller historiska faktorer, eller helt enkelt pa hur varden &r organiserad pé
nationell niva. Sddana variationer mellan ldnderna har dock spétt pa uppfattningen att
det finns olika é&sikter om wvacciner, vilket i sin tur bidrar till den Okande
tveksamheten till vaccinationer. Den snabba spridningen av desinformation genom
onlinemedier och hégljudda vaccinationsmotstandare har &dven underblast
missuppfattningar. Dessutom har medborgare som bor i flera EU-medlemsstater
under livet med tanke pa dessa skillnader i frdga om nationella vaccinationsscheman
svart att forstd vilket vaccin som ska tas och nir, vilket kan leda till att barnen inte
far de vacciner de behover.

I ett antal ldnder &r det dven brist pd vaccin pa grund av problem med bade tillgang
och efterfragan. Naringslivet inom EU investerar inte tillrdckligt i vacciner, delvis pé
grund av en fragmentarisk och delvis oforutsdgbar efterfragan. Déarutdver kvarstir
rdttsliga svéarigheter ndr det géller att dela med sig av vaccin 6ver grénserna vid
kriser. Samtidigt dr produktionskapaciteten begrénsad pd grund av lédnga ledtider,
upphandlingsprocesserna #r alltjamt tungrodda och ineffektiva och avsaknaden av
prognosplanering i kombination med de varierande vaccinationsschemana gor
efterfrigan oforutséigbar. Andringar i mélgruppens demografiska sammansittning pé
grund av migration och aldrande befolkning utgor ytterligare hinder for korrekt
prognosplanering.

Det har fatt till f6]jd att vissa medlemsstater har problem med tillgdngligheten till
vaccin eller hoga kostnader for vacciner, vilket i sin tur innebér att nationella lager
ofta inte finns eller 4r begrdnsade. Om en medlemsstat i detta sammanhang inte &r i
stand att bekdmpa ett utbrott pa egen hand, kan ett sddant utbrott i avsaknad av ett
europeiskt samarbete pa detta omrade spridas dver grénserna till andra medlemsstater
och dérigenom hota medborgarnas hélsa och sikerhet i hela unionen.

Det finns ocksa utmaningar i samband med forskning kring och utveckling av vaccin.
Betydande finansiella investeringar och expertis kravs for att utveckla nya innovativa

vacciner och forbdttra eller anpassa befintliga vacciner (t.ex. forbéttrad
sdkerhetsprofil, anpassning till olika &ldersgrupper, riskgrupper eller patogener),
vilket gor forskningen och utvecklingen mycket mer komplicerad, kostsam och
riskfylld.
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Slutligen finns det vad géller resurserna begrénsningar kopplade till offentlig
finansiering. Vaccination utgdr for ndrvarande en brdkdel av de forebyggande
budgetarna i EU-ldnderna och star f6r upp till 0,5% av hélso- och
sjukvardbudgetarna och det finns beldgg for att utgifterna minskar ytterligare.
Utgifter for vaccination borde betraktas som en vésentlig och smart investering i
hélsa, med tanke pa dess vidare ekonomiska effekter och samhélleliga virde.

Denna radsrekommendation syftar till att stiarka samarbetet och samordningen mellan
EU-lander, nédringslivet och andra relevanta berérda aktorer for att hjdlpa till att 6ka
vaccinationstdckningen, fraimja mojligheten till anpassning av vaccineringsscheman i
hela EU, frdmja acceptansen av vaccination, stodja vaccinforskning och -utveckling
och stdrka tillgdngen pa, upphandling av och forvaltning av lagren av vaccin, bland
annat i nddsituationer. Dessa verksamheter bor i slutdindan minska forekomsten av
sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination och oOka utsikterna for de

europeiska medborgarnas hilsa och forbattra hélsoskyddet i Europeiska unionen som
helhet.

Forslaget innehdller rekommendationer till medlemsstaterna, gemensamma insatser
av medlemsstaterna och kommissionen, och vidlkomnar kommissionens avsikt att
genomfora ett antal initiativ med hénsyn tagen till pagdende hélsoinitiativ inom FN
och andra globala hélsoinitiativ.

I rekommendationen foreslds mojligheten av att inrdtta ett europeiskt system for
utbyte av vaccinationsinformation i syfte att utarbeta riktlinjer for ett gemensamt
vaccinationsschema inom EU, ett EU-vaccinationskort och en webbportal med
tillforlitlig och aktuell information om fordelarna med vaccination och
vaccinsékerhet.

Mgjliga l16sningsmodeller for att utveckla ett gemensamt vaccinationskort inom
EU skulle sdkerstdlla kontinuitet i friga om immunisering ndr medborgarna, sérskilt
barn, flyttar frdn en medlemsstat till en annan. Fér nérvarande ger de méanga olika
vaccineringsschemana och registreringen upphov till praktiska problem nir det géller
att pé ett effektivt sétt spara, overvaka och dokumentera immuniseringshistoriken,
och nér det gédller kommunikationen mellan olika tillhandahallare av vaccin inom och
mellan léanderna. Nagra viktiga fragor: dokumentation av vaccinationer endast pa
landets sprak, problem med att komma ihdg om vaccinationer gavs och i vilka doser,
brist pd erkédnnande och formaga att fortsdtta en immuniseringsserie som inleddes
redan i ursprungslandet, sérskilt om barnet befinner sig mitt i ett program som ingér i
vaccinationsschemat i ursprungslandet men inte schemat i bestimmelselandet. Ett
gemensamt EU-kort med en §verenskommen uppséttning grundldggande uppgifter
for varje vaccination skulle kunna underlétta tolkningen av vaccinationsregistren,
underlitta rorligheten for medborgare och sédnka hindren for vaccination och
samtidigt ge badde medborgare och vardgivare den information de behover for att
kunna garantera att medborgarna immuniseras mot sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination. I 2009 ars kommissionssamrad med berdrda parter om
vaccination av barn var 87 % av de som svarade positiva till ett gemensamt EU-
vaccinationskort.

Rekommendationen foresprdkar vidare skapandet av ett virtuellt datalager for
behov och lager av vaccin som skulle kunna géra det mojligt for medlemsstaterna
och kommissionen att identifiera tillgdngliga lager av vaccin i héndelse av utbrott
eller allvarlig brist pa vaccin och for 6msesidigt utbyte av 6verskott. Den innehaller
ocksa ett forslag om att identifiera alternativ till ett fysiskt lager av vacciner i
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hindelse av allvarliga sjukdomsutbrott eller global vaccinbrist. Dessutom foreslés en
koalition for vaccination som sammanfor foretrddare for anstdllda inom hélso- och
sjukvirden och relevanta studentorganisationer som engagerar sig 1 att Oka
vaccinationstdckningen i Europa.

Identifiering av alternativ for ett eventuellt vaccinlager foreslds pd grund av att
manga av EU:s medlemsstater har brist pa rutinvacciner. Varje medlemsstat méste ha
beredskapsplaner och dérfor efterlyses i rekommendationen forbattrade
prognosmetoder. For att hjdlpa medlemsstaterna att tdcka vaccinbrister pd kort sikt,
exempelvis till f61jd av sjukdomsutbrott, underskattning av lager eller stérningar i
tillverkningen eller extraordindra héndelser, t.ex. en tillstrémning av migranter,
skulle samordnat stéd fran EU vara till stor nytta. I sin riskbeddmningsrapport om
vaccinbrist fran 2015 konstaterade Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar att bristen pa vaccin i EU/EES verkade vara mer betydande 4n
tidigare och att linderna bor planera for lager for rutinprogram for att undvika
storningar i immuniseringen i hidndelse av framtida brist. Medlemsstaterna har redan
via EU:s hélsosidkerhetskommitté begért vacciner frdn kommissionen for att atgérda
brister. EU:s nuvarande finansieringsinstrument pa hilsoomradet mojliggor dock inte
upphandling av vacciner. Det dr av denna anledning som kommissionen nu planerar
att arbeta tillsammans med experter frdn medlemsstaterna och i dialog med industrin
for att kartligga mojligheter till ett lager pd EU-niva, dven med beaktande av
Europaparlamentets uppmaning till kommissionen och medlemsstaterna att ta fram
16sningar for att 6ka tillgdngen pa och till vaccin, inbegripet system for lagring av
vaccein.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Rédets rekommendation om vaccination &r foérenlig med och bygger vidare pa
befintliga strategier p& vaccinationsomradet. Rekommendationen syftar till att
faststdlla politiska riktlinjer for, och béttre samordning av, genomférandet pa
medlemsstatsnivda  av  befintliga  politiska  instrument, inklusive radets
rekommendation om vaccination mot sidsongsinfluensa (2009), radets slutsatser om
immunisering av barn (2011) och radets slutsatser om vaccinering som ett
andamalsenligt verktyg inom folkhilsan (2014).

I rekommendationen beaktas &dven beslut 1082/2013 om allvarliga
griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa (2015), rapporten om utfrdgningen pa
hog nivd om genomforandet av radets rekommendation om vaccination mot
sdsongsinfluensa (2015), Europeiska revisionsréttens sérskilda rapport nr 28/2016:
Att hantera allvarliga grénsoverskridande hot mot ménniskors hélsa i EU (2016),
slutrapporten fran den workshop pa hog nivd “Hitta nya partnerskap for
vaccinationsatgdrder pa EU-nivd” som generaldirektoratet for hélsa och
livsmedelssikerhet anordnade (maj 2017), avtalet om gemensam upphandling av
medicinska motétgérder och malen for den gemensamma insatsen for vaccination
(med borjan 2018) som medfinansieras av folkhélsoprogrammet.

Rekommendationen &r forenlig med EU-atgdrder och politik pa omradet for sékerhet
och hilsa pé arbetsplatsen samt med principerna i den europeiska pelaren for sociala
rittigheter, sérskilt princip 10 om hélsa och sékerhet pa arbetsplatsen och princip 16
om allmén tillgang till férebyggande vard och medicinsk behandling.
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Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Rekommendationen kommer att utnyttja synergieffekter med relaterade EU-insatser
och policyer, t.ex. sikerhetsagendan, Agenda 2030 for hallbar utveckling, europeiska
One Health-handlingsplanen mot antimikrobiell resistens, meddelandet om digital
omvandling av vard och omsorg, meddelandet om desinformation, EU:s nuvarande
och framtida ramprogram for forskning och innovation och de europeiska struktur-
och investeringsfonderna.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Riittslig grund

Enligt artikel 168.1 i EUF-fordraget ska en hog hilsoskyddsnivéd for méanniskor
sdkerstédllas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla
unionsatgérder. Unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska
inriktas pa att forbattra folkhélsan, férebygga ohélsa och sjukdomar hos ménniskor
och undanréja faror for den fysiska och mentala hilsan.

Radet kan enligt artikel 168.6 i EUF-fordraget pa forslag av kommissionen anta
rekommendationer f6r de syften som anges i den artikeln for att forbéattra folkhélsan,
sdrskilt i fraga om bekdmpning av de stora folksjukdomarna samt overvakning av,
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grénsoverskridande hot mot
manniskors hélsa. Sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination betraktas som
stora folksjukdomar. Nér unionen vidtar atgdrder pd omradet ska den respektera
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hédlso- och sjukvardspolitik samt for
att organisera och tillhandahélla hélso- och sjukvard.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Vaccinationsprogrammen #4r medlemsstaternas ansvar. Sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination hejdas dock inte av nationella grénser. Brister i
immuniseringen i nagot av EU:s medlemslédnder innebdr en risk for hédlsa och
sdkerhet for invénarna i hela EU och samtliga medlemsstater star infér de utmaningar
pd vaccinationsomradet som framstélls ovan. P4 grund av att sjukdomar som kan
forebyggas med vaccination &r grinsoverskridande har medlemsstaterna begért dkat
stod pa EU-niva, och betonat behovet av gemensamma atgérder paA EU-nivd och mer
samordnade strategier for att begriansa spridningen av sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination ¢ver granserna.

Det finns ett tydligt mervirde i att stidrka samarbetet mellan alla relevanta sektorer pé
EU-nivd, déribland hilsovardsmyndigheter, vaccinindustrin, forskning och
innovation samt aktdrer inom hélso- och sjukvérden. En rddsrekommendation kréaver
engagemang, beredskap och stod av medlemsstaterna. Medlemsstaterna &r dessutom
i stort sett eniga om fordelarna med vaccination och en radsrekommendation kommer
att gora det mojligt att presentera en gemensam EU-stdndpunkt som &terspeglar
vetenskapsbaserad riskbedomning och riskhantering, minskar effekterna av
tveksamhet till vaccinationer, bygger upp allménhetens fortroende och samarbete och
okar effektiviteten i EU:s vaccinforskning och -utveckling. Samtidigt respekterar den
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for
att organisera och ge halso- och sjukvard,
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Proportionalitetsprincipen

Proportionalitetsprincipen respekteras till fullo eftersom de rekommendationer som
foreslas dr begrinsade till atgérder inom respektive tillampningsomréde och mandat
for de europeiska institutionerna och medlemsstaterna.

Val av instrument

En rddsrekommendation &r det instrument som &r lampligt for initiativet och den ger
medlemsstaterna  vigledning om hur samarbetet kan forstirkas for att oka
vaccinationstdckningen, och som en f6ljd av detta, minska och mildra effekterna av
sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination.

Rekommendationen gor det mojligt for EU och medlemsstaterna att arbeta
tillsammans f6r att hantera de olika aspekterna av problemet pa ldmplig niva.

Det storsta mervirdet med en rekommendation &r att den kan efterlysa dtgérder och
mobilisera politiskt stod for att stirka politik och atgdrder pd vaccinations- och
immuniseringsomradet i Europa. Detta samlade tillvigagéngssitt kommer att ge
tillrdcklig politisk synlighet, 6ka medvetenheten och skapa dynamik. Samordnade
insatser krdvs fran alla medlemsstater och berdérda aktorer for att oka
vaccinationstdckningen, minska immunitetsluckorna och oka fortroendet for och
tilliten till vaccination.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med berérda parter

Flera samrad med berdrda parter har genomforts for att sprida information om detta
initiativ under 2017 och i bérjan av 2018. Detta omfattade ett 6ppet offentligt samrad
och riktade moten med foretridare for medlemsstaterna via folkhélsoplattformen.

Ett offentligt samrad dgde rum mellan den 21 december 2017 och den 15 mars 2018,
under vilket 8 984 svar inkom'.

Ett samréd med berdrda parter dgde rum i januari och februari 2018, med 33 svar pa
ett frigeformuldr och sex riktade méten med hélso- och sjukvardspersonal,
internationella organisationer, icke-statliga organisationer som arbetar med folkhilsa,
det vetenskapliga samfundet och vaccinindustrin.

Det fanns ett klart behov av mer Oppenhet och lattillgdnglig information om
vaccination i allménhet och i synnerhet om sékerheten och eventuella bieffekter hos
olika vacciner. Den centrala roll som hilso- och sjukvardspersonal har for att forklara
vaccination for sina patienter framhélls samtidigt som behovet av att 1dgga storre vikt
vid vaccination i medicinska ldroplaner och fortbildning ndmndes. Det fanns ocksé
en bred enighet om att vaccination bor erbjudas i olika sammanhang och att det finns
ett behov av att forenkla processen.

De samrdd som genomforts har visat att medlemsstaternas intresse &r stort for fler
atgérder pd EU-niva pa detta omrade, och samtidigt har de visat p4 omfattningen av
de farhdgor som uttrycks av dem som végrar eller &ar ovilliga att acceptera

https://ec.europa.ew/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-preventable-diseases_en;
Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, Sammanfattande rapport — Foljedokument till radets rekommendation om starkt samarbete mot
sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination.
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vaccination och dem som motsétter sig obligatorisk vaccination 1 vissa
samhdéllsgrupper.

Insamling och anviindning av sakkunnigutlatanden

Rekommendationen bygger pa en grundlig vetenskaplig grund och expertis, en
Oversyn av etablerad vetenskaplig konsensus, en analys av aktuella
vaccinationstrender som grundar sig pa jadmforbara data och pa resultaten av ett
offentligt samrad och ett samrad med berérda parter.

Samarbetet med internationella expertgrupper, sasom Varldshélsoorganisationen och
dess strategiska radgivande expertgrupp for immunisering (SAGE) och Europeiska
tekniska radgivande gruppen med immuniseringsexperter (ETAGE) och processerna
for Globala hélsoskyddsinitiativet och hilsosdkerhetsagendan har bidragit till EU:s
expertis.

Konsekvensbedomning

Det krdvs ingen konsekvensbedomning for detta initiativ eftersom det inte kommer
att inforas nya réttsliga krav utéver dem som redan faststills eller planeras genom
relevanta befintliga politiska instrument.

Lagstiftningens indamalsenlighet och forenkling

De viktigaste forvintade effekterna av denna rekommendation dr béttre samordning
inom och mellan medlemsstaterna och forenklade ©vervaknings- och
rapporteringskriterier fér vaccination och sjukdomar som kan férebyggas genom
vaccination.

Grundliggande rittigheter

Initiativet stdrker de europeiska medborgarnas ritt till forebyggande vard och
medicinsk behandling av god kvalitet, i enlighet med vad som faststélls i den
europeiska pelaren for sociala réttigheter.

BUDGETKONSEKVENSER

Rekommendationen paverkar inte EU-budgeten direkt. Allt arbete i samband med
rekommendationer riktade till kommissionen kommer att genomforas inom ramen
for befintliga resurser.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt atgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen kommer att 6vervaka genomforandet i medlemsstaterna och se Gver
rekommendationen i samrad med medlemsstaterna och efter samrad med de berérda
parterna, tillréckligt l&ngt efter det att initiativet har genomforts fullstandigt for att
effekterna ska kunna utvirderas. Andamalsenligheten med rekommendationen skulle
kunna métas pa grundval av befintliga och nya uppgifter och pa information som
samlats in genom medlemsstaternas rapportering.

Samtidigt ar ett av de nuvarande hindren f6r en jamférande utvérdering av EU-
skyddet mot dessa sjukdomar avsaknaden av standardiserade kriterier for sparning.
Mer standardiserade kriterier behovs for att uppmuntra medlemsstaterna att samla in
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och offentliggéra tillforlitliga — och jamforbara — statistiska uppgifter om
vaccination.

Ingaende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

Punkterna 1-9 i rekommendationen ska tas upp till 6vervdgande i medlemsstaterna
och syftar till att skynda p& utvecklingen och genomftrandet av nationella
handlingsplaner for vaccin for att uppfylla mélen i Vérldshélsoorganisationens
(WHO) europeiska handlingsplan for vaccin. Det ldggs dven sérskild vikt pa
vaccinationen mot missling med tanke pé det aktuella utbrottet i Europa. I forslaget
erkidnns behovet av att forenkla och bredda méjligheterna f6r vaccination och for
uppsdkande verksamhet riktad mot de mest utsatta grupperna for att téppa till
immunitetsluckor. 1 forslaget uppmanas utbildningsmyndigheterna att 6ka
utbildningen om vaccinationer i medicinska ldroplaner och i den medicinska
fortbildningen for alla anstillda inom hélso- och sjukvarden. Vidare framhdlls
behovet av 6kade kommunikationsaktiviteter och aktiviteter for att upplysa om
fordelarna med vaccination. Utnyttja synergieffekterna med e-hidlsa och digital
teknik for att uppritta elektroniska vaccinationsregister for alla medborgare &r ocksa
en viktig aspekt av forslaget som kommer att ingd i informationsutbytet mellan
tillhandahallare av hélso- och sjukvard 6ver grénserna i samband med arbetet i
nétverket for e-hélsa.

Punkterna 10-16 avser atgidrder som kommissionen har for avsikt att genomfora i
nidra samarbete med medlemsstaterna och som bland annat syftar till att upprétta ett
europeiskt system for informationsutbyte om vaccination som kan samla relaterad
information och expertis om vaccination tillsammans med de nationella
folkhilsomyndigheterna. Detta system kan sammanfora olika berdrda parter for att
utarbeta riktlinjer for ett basvaccinationsschema for EU, dela gemensamma
metoder for dvervakning av tickning och lansera en webbportal med transparenta
uppgifter om vacciners fordelar och risker, inbegripet sparning av myter och felaktig
information om vacciner. I forslagets lyfts #dven behovet av att forstirka
effektiviteten i det befintliga direktivet? om hilsa och sikerhet pd arbetsplatsen som
garanterar att anstéllda inom hélso- och sjukvéarden har vaccinerats mot sérskilda
sjukdomar fram.

For att hantera brist pa vaccin och 6kning av tillgdngen foreslas slutligen skapande
av ett virtuellt europeiskt datalager for behov och lager av vaccin och en
mekanism for Omsesidigt utbyte av vacciner mellan medlemsstaterna,
identifiering av alternativ for ett fysiskt vaccinlager i hiindelse av utbrott eller
global brist pa vacciner och planer pa samarbete med industrin och andra berérda
parter for att ka EU:s kapacitet for tillverkning av vacciner.

I punkterna 17-25 vilkomnas kommissionens avsikt att genomfora en rad aktiviteter
inklusive att ligga fram alternativ for ett gemensamt EU-vaccinationskort med
standardiserad information om utférda vaccinationer, uppmanas kommissionen att
ldgga fram en rapport om fortroendet fér vacciner i EU utover atgérder for att béttre
forstd hindren och o6ka tillgdngen till vaccination fér missgynnade och socialt
utestingda grupper, att sammankalla en koalition for vaccination for att samla
europeiska sammanslutningar av anstéllda inom hélso- och sjukvarden och relevanta
studentorganisationer for att frimja vaccination samt att i vaccinationsfragor stérka

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering fér biologiska
agens i arbetet, htip;
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samarbete och partnerskap med internationella partner dr andra viktiga element i
detta forslag.

SV



SV

2018/0115 (NLE)
Forslag till
RADETS REKOMMENDATION

om stiirkt samarbete mot sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 168.6,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skél:

(M

)

)

“4)

)

Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-foérdraget)
ska en hog hilsoskyddsnivd for minniskor sdkerstdllas vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgérder. Unionens insatser, som ska
komplettera den nationella politiken, ska inriktas pa att forbéttra folkhélsan, forebygga
ohilsa och sjukdomar hos ménniskor och undanréja faror for den fysiska och mentala
hilsan.

Radet kan enligt artikel 168.6 i EUF-fordraget pa forslag av kommissionen anta
rekommendationer fér de syften som anges i den artikeln for att forbéttra folkhélsan,
sdrskilt i friga om bekdmpning av de stora folksjukdomarna samt &vervakning av,
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grénsoverskridande hot mot
miénniskors hilsa. Sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination betraktas som
stora folksjukdomar.

Vaccination #r en av de mest verkningsfulla och kostnadseffektiva folkhdlsoatgérderna
som utvecklats under 1900-talet och fortsdtter att vara vért framsta verktyg nér det
géller att forebygga smittsamma sjukdomar.

Vaccinationsprogrammen &r visserligen medlemsstaternas ansvar men eftersom
sjukdomar som kan forebyggas med vaccination och de gemensamma utmaningar som
de nationella immuniseringsprogrammen star infor dr gréinsoverskridande skulle man
kunna dra nytta av mer samordnade EU-atgérder och strategier for att forebygga eller
begrinsa spridningen av epidemier och sjukdomar med en grénsdverskridande
dimension.

Den snabba spridningen av desinformation genom sociala medier och hogljudda
antivaccinationsaktivister har underblést missuppfattningar som leder till att
allménhetens fokus flyttas bort fran de individuella och kollektiva fordelarna med
vaccination och de risker som dr forknippade med smittsamma sjukdomar, mot 6kad
misstro och ridsla for obevisade biverkningar. Det krdvs &tgdrder for att stdrka
dialogen med medborgarna och forstd deras verkliga farhdgor eller tvivel ifrdga om
vaccination och for att pa ldmpligt sitt beméta dessa enligt medborgarnas behov.
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(6)

(7)

®)

€

(10)

(1D

(12)

Den otillrickliga vaccinationstidckningen bland anstillda inom hélso- och sjukvarden?
och fragan om lamplig utbildning om vaccination foér dessa maste atgérdas for att man
ska kunna trygga skyddet av dem och deras patienter i linje med nationella
rekommendationer.

Skillnaderna i medlemsstaternas vaccinationsscheman i frdga om rekommendationer,
vilken typ av vaccin som anvinds, antalet administrerade doser och tidpunkten* ckar
risken for att ménniskor, sérskilt barn, missar vaccinationer vid flytt fran en
medlemsstat till en annan.

Behovet av att fora immuniseringstjdnsterna ndrmare medborgarna kraver sdrskilda
anstrangningar for att nd ut till de mest utsatta i samhéllet, sdrskilt genom lokalt
forankrade tjdnsteleverantérer som t.ex. apoteken och skolhédlsovarden. EU:s
strukturfonder, sarskilt Europeiska socialfonden och Europeiska regionala
utvecklingsfonden, erbjuder stora mojligheter for medlemsstaterna att erbjuda
anstillda inom hélso- och sjukvarden utokad utbildning om vaccinationer och bygga ut
hélso- och sjukvardsinfrastrukturkapaciteten pa omradet.

Demografiska fordndringar, rorlighet, klimatforandringar och avtagande immunitet
bidrar till epidemiologiska forandringar i sjukdomsbordan fran sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination, vilket i sin tur kriver vaccinationsprogram som ger
livslang tillgang till vaccination &ven efter barnaaren. Detta syftar till att sékerstélla ett
adekvat livlangt skydd och bidrar till en hilsosam livsstil och hélsosamt &ldrande samt
till hélso- och sjukvardssystemens hallbarhet.

Vaccinbrist har direkta konsekvenser for om vaccination kan ske och f6r om nationella
Vaccmatlonsprogram kan genomftras’; medlemsstaterna stér infor olika stérningar i
vaccinforsorjningen®; produktionskapaciteten i EU fortsitter att vara begrinsad’ och
det finns fortfarande svarigheter med att dela med sig av vacciner dver grénserna,
medan bristen pa samordnad prognosplanering bidrar till osdkerhet vad giller
efterfragan. 1 denna situation fortsétter Europeiska unionen och dess medborgare att
vara sarbara 1 hdndelse av utbrott av smittsamma sjukdomar.

For att snabbt bygga ut forskningen och utvecklingen av nya vacciner och forbéttra
eller anpassa de existerande vaccinerna krdvs det innovativa partnerskap och
plattformar, expertis pd hog niva och starkare kopplingar mellan olika discipliner och
sektorer samt investeringar i social- och beteendevetenskaplig forskning, for att béttre
forsta de kontextspecifika bestdmningsfaktorer som ligger till grund for
vaccinskeptiska attityder.

I radets slutsatser om vaccinering som ett dndamalsenligt verktyg inom folkhélsan®
visar man pa nagra av dessa viktiga utmaningar och l6sningar och medlemsstaterna

w

Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar, Seasonal influenza vaccination in Europe. Vaccination recommendations and
coverage rates in the EU Member States for eight influenza seasons: 2007-2008 to 2014-2015. Stockholm: ECDC, 2017,
htips:/fecde europa.ewsites/portal/files/documents/infiuenza-vaccination-2007 % E2%80%832008-10-2014% E2%80%932015.pdf

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, Vaccine Schedules in All Countries of the European Union Online Platform,
ceine-schedule. ecde europa. ey

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, Shortage of acellular pertussis-containing vaccines and impact on immunisation
programmes in the EUEEA februari 2016. Stockholm: ECDC, 2016.
i fecde.europa.eufsites/porialifiles/media/ fions/RRA-shortage-of-aP-comaining-vaccings.pdf

WHO Regional Office for Europe, Dealing with vaccine shortages: current situation and ong()mg acnvmes Impact of shortages and solutions set
up by counl/ le& SAGE- mote april 2016,

Radets slulsatser om vaccinering som ett andamalsenllgt verkt)g inom folkhalsan (2014/C 438/04), http:ffeur-lex.europa.euflegal-
content/sviTXT/PDFE/2uri=CELEX: 520 14XG 1208011 from=EN
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(16)

(17)

och kommissionen uppmanas att utveckla gemensamma insatser for att utbyta bista
praxis i frdga om vaccinationsstrategier.

[ radets slutsatser om immunisering av barn® krivs uttryckligen en forbéttring av
immuniseringsregistren och informationssystemen for att forbéttra dvervakningen av
vaccinationsprogram och underldtta informationsutbytet mellan tillhandahéllare av
vaccinationstjanster.

I kommissionens meddelande om genomférandet av strategin for den digitala inre
marknaden'® och meddelandet om handlingsplanen fr e-hilsa 2012-2020'" framhélls
vikten av den digitala hilsoagendan och behovet av att prioritera utvecklingen av e-
hilsa och stordatabaserade ldsningar. Dessa initiativ stods av kommissionens
meddelande om den digitala omvandlingen av vard och omsorg pa den digitala inre
marknaden'?, om medborgarinflytande och ett hélsosammare samhille, for att
sikerstilla moderna och héllbara hélso- och sjukvérdsmodeller samt medvetna
medborgare och anstéllda inom hélso- och sjukvéarden.

I direktiv 2000/54/EG'® om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
biologiska agens i arbetet faststélls minimikrav for att sdkerstdlla arbetstagarnas
skydd, inbegripet behovet av att erbjuda vaccin till dem som inte immuniserats
tidigare, och i direktiv 2010/32/EU'* om genomférande av det ramavtal om
forebyggande av stick- och skérskador inom hélso- och sjukvarden som ingétts av
Hospeem och Epsu foreskrivs att arbetstagarna ska erbjudas vaccination om
riskbedomningen visar att det finns en risk for arbetstagarnas sékerhet och hélsa pé
grund av att de exponeras for biologiska agens som det finns effektiva vacciner mot.

I beslut 1082/2013/EU' om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa
faststdlls grunden for att inrdtta en frivillig mekanism for att pd forhand kopa in
medicinska motétgérder mot allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa.

I ridets slutsatser om gemensamma vérderingar och principer i Europeiska unionens
hilso- och sjukvardssystem!® hinvisas till principerna och de overgripande
virderingarna om allméngiltighet, tillgang till vard av god kvalitet, réttvisa och
solidaritet, vilka #r av yttersta vikt for att sdkerstdlla lika tillgdng till
vaccinationstjinster oberoende av alder, social status och bostadsort i enlighet med
nationella och regionala immuniseringsprogram.

Réadets slutsatser om immunisering av barn: framgéngar och utmaningar nar det géller immunisering av barn i Europa samt hur man ska gé vidare
(2011/C 202/02), hitp://eur-lex.curopa.ew/legal-contentsv TXT/PRE/ 2uri=CELEX 5201 1XG0708{02)&from=EN

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén om
halvtidsoversynen av genomforandet av strategin for den digitala inre marknaden — En ansluten digital inre marknad for alla, COM(2017) 228,
nitpsfeur-lex.europa.euflegal-content sy TXT/HTML2uni=CELEX:52017DC 02288 rom=EN

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén:
Handlingsplanen for e-halsa 2012-2020, COM(2012) 736, https./fec.europa.eu/healih/sites/heaitn/files/ehealth/docs/com 2012 736 sv.pdf

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén om en digital
omvandling av vard och omsorg pé den digitala inre marknaden, om medborgarinflytande och ett halsosammare samhalle, COM(2018) 233.
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska
agens i arbetet, hitp://eur-lex.europa.eufiegal-content/SYTXT/PDRF /Zuri=CELEX:32000L 00548 from=EN

Radets direktiv 2010/32/EU av den 10 maj 2010 om genomférande av det ramavtal om forebyggande av stick- och skarskador inom halso- och
sjukvarden som ingatts av Hospeem och Epsu, https:/eur-lex.europa.ew/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010L0032&rid=1
Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa och om

upphivande av beslut nr 2119/98/EG,
htips:fec.europa. ewhealth/siles/healthviles/preparsdness response/docsidecision serious crossborder threats 22102013 sv pdf

Radets slutsatser om gemensamma virderingar och principer i Europeiska unionens hilso- och sjukvérdssystem (2006/C 146/01), htip://eur-
lex.europa.ewlexUnSen/LexUriServ. do?uri=0.4:C:2006:145:0001:0003.8V.PDE
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(2]

(22)

(23)

Forordning (EG) nr 851/2004!'7 ger Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar i uppdrag att stédja forebyggande och kontroll av smittsamma
sjukdomar samt framja utbyte av basta metoder och erfarenheter i férbindelse med
vaccinationsprogram. Centrumet ska dédrutover samordna insamlingen, valideringen,
analysen och spridningen av information, inbegripet vaccinationsstrategier, pa EU-
niva.

I direktiv 2001/83/EG'® och forordning (EU) nr 726/2004'° om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel och om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet faststills tillsynsmyndigheter med uppgift att frimja och skydda
folkhélsan genom att godkdnna anvéndningen av sdkra och effektiva vacciner och
genom att kontinuerligt bedoma deras nytta/riskprofil efter att godkdnnandet for
forsdljning beviljats.

Kommissionens One Health-handlingsplan®® stodjer EU:s medlemsstater i kampen
mot antimikrobiell resistens och uppmanar till effektivare forfaranden for
godkénnande av nya antibakteriella medel, och till frimjande av forskning och
utveckling av nya vacciner mot patogener som forknippas med antimikrobiell
resistens.

[ Europaparlamentets forslag till resolution av den 19 april 2018 om
vaccineringsmotstdind och minskad vaccineringsgrad i Europa?! uppmanas
medlemsstaterna att se till att alla vardanstéllda ar tillrdckligt vaccinerade, att vidta
effektiva dtgérder mot felaktig information och att genomfora atgirder for att forbéttra
tillgdngen till lakemedel. Parlamentet uppmanar ockséd kommissionen att bana vig for
en mer harmoniserad tidsplan for vaccination i1 hela EU.

Kommissionens handlingsplan mot falska nyheter och desinformation?? syftar till att
bidra till utvecklingen av en EU-omfattande strategi mot spridningen av
desinformation, och kommissionens meddelande om bekimpande av desinformation?®?
befattar sig med de utmaningar som féranleds av spridning av desinformation via
onlineplattformar.

Kommissionen har st6tt forbéttrad tillgang till moderna och nodvéndiga vacciner i de
77 fattigaste ldnderna via vaccinalliansen GAVI sedan starten 2000. Fram till 2015
hade man bidragit med 83 miljoner euro och ytterligare 200 miljoner euro har utlovats
for perioden 2016-2020, vilket bidrog till fullstindig immunisering av 277 miljoner
barn under perioden 2011-2015, med planer pd att immunisera ytterligare 300
miljoner barn under perioden 2016-2020.

20

21

22

23

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inréttande av ett europeiskt centrum for férebyggande och
kontroll av sjukdomar, hittp:/feur-iex. europa.eufiegal-contentisv/ IXT/PRF/ 2uri=CELEX 32004R08581&from=EN

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, fiti
lex.europa.euilexUnServ/LexUriSery.do?uri=0J4:L:2001:311:0067:0128:sv:PDF

vieur-

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och
tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinarmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk ldkemedelsmyndighet,
htips:/fec europa euhealth/sitesihealth/files/files/eudralexivol-1/req 2004 728/req 2004 726 sv.pdf

Meddelande fran kommissionen till rddet och Europaparlamentet — En europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens (2017),
hitps.ffeur-lex eurcpa. euflegal-contenty SV XT/PDE/ 2uri=CELEX 820 17DC 0238 &rid=1

Europaparlamentet, Utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssidkerhet, Forslag till resolution om vaccineringsmotstand och minskad
vaccineringsgrad i Europa (2017/2951(RSP)), 19.4.2018.

Kommissionens hognivagrupp med experter pa falska nyheter och desinformation, hit
level-group-fake-news-and-oniine-disinformation

s./lec.europa.eu/digital-single-marketen/naws/high-

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén —
Bekampande av desinformation online: en EU-strategi, COM(2018) 236.
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(26)
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(28)

Hilso- och sjukvérdsministrarna godkénde vid Vérldshdlsoférsamlingen 2012 den
globala handlingsplanen for vaccin som ska sdkerstélla att ingen frdn och med &r 2020
gdr miste om livsviktig immunisering. Ar 2014 antog WHO:s europeiska
regionalkontor den europeiska handlingsplanen for vaccin 2015-2020.

I mél 3 i Agenda 2030 for hallbar utveckling®® — att sékerstilla hdlsosamma liv och
frimja vilbefinnande for alla i alla aldrar — betonas vikten av vacciner for att skydda
miénniskor mot sjukdomar. Genom det europeiska samforstandet om utveckling “vér
virld, var vérdighet, var framtid”?® bekriftar EU och dess medlemsstater sitt dtagande
att skydda alla ménniskors rtt till bidsta uppnéeliga fysiska och psykiska hilsa, bl.a.
genom att sikra tillgdngen till grundldggande mediciner och vacciner for alla till
overkomliga priser.

En gemensam insats for vaccination som medfinansieras av tredje programmet for
unionens atgirder pa hilsoomradet?® som inleds 2018 é#r inriktad pa utbyte av bista
praxis i fréga om nationella vaccinationsstrategier och kartldggning av tekniska krav
for elektroniska informationssystem om immunisering, vaccinprognoser, prioritering
av forskning om och utveckling av vaccin samt forskning om att bemoéta tveksamhet
till vaccinationer.

De atgirder som foreslés i denna rekommendation syftar till att 6ka folkhélsoskyddet,
minska ojédmlikheterna mellan medlemsstaterna och trygga vaccinforsorjningen pé den
inre marknaden. Atgirderna kompletterar och forstirker nationella strategier och
tgarder i samtliga medlemsstater, samtidigt som hdnsyn tas till deras olika
utgdngspunkter i friga om immunisering, institutionell struktur, regionala skillnader
och hilso- och sjukvardens kapacitet.

Denna rekommendation dr forenlig med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA FOLJANDE:

1.

Att utveckla och genomftra nationella och/eller regionala vaccinationsplaner som
syftar till att 6ka vaccinationstdckningen for att senast 2020 uppnd mélen 1
Virldshélsoorganisationens (WHO) europeiska handlingsplan for vaccin. Dessa
planer bor innehélla bestimmelser om héllbar finansiering och vaccinforsdrjning,
livsldng tillgang till vaccination, kapacitet att reagera pd nodsituationer samt
kommunikations- och opinionsarbete.

Att sarskilt for missling senast 2020 sorja for en vaccinationstickning pa 95 %, med
tva doser av vaccinet for méalpopulationen barn och tidppa till immunitetsluckorna for
samtliga andra aldersgrupper i syfte att eliminera méssling i EU.

Att inféra rutinkontroller av vaccinationsstatus och regelbundet aterkommande
mdjligheter att bli vaccinerad i olika skeden i livet, vid rutinbesok i primérvérden och
genom kompletterande &tgérder t.ex. nér barnen borjar (for)skolan, pé arbetsplatsen
eller pa vardinréttningar.

Att underlitta tillgdngen till nationella och/eller regionala vaccinationstjdnster genom

24
25

26

Resolution 70/1 som antogs av FN:s generalférsamling den 25 september 2015: Att forandra vér vérld: Agenda 2030 for hallbar utveckling.

Gemensam forklaring fran radet och foretradarna for medlemsstaternas regeringar, forsamlade i radet, Europaparlamentet och kommissionen
(2017/C 210/01) Nytt europeiskt samforstand om utveckling *var virld, var vérdighet, var framtid”.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 282/2014 av den 11 mars 2014 om inrittande av ett tredje program for unionens atgérder pa
hilsoomréadet (2014-2020) och om upphévande av beslut nr 1350/2007/EG.
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a) att forenkla och bredda mojligheterna att erbjuda vaccination, utnyttja lokala
tjdansteleverantérer sdsom  apotek, sjukskdterskor och  skol-  och
foretagshilsovarden,

b)  uppsokande verksamhet riktad mot de mest utsatta grupperna, t.ex. socialt
utestdngda personer och minoriteter, i syfte att minska ojdmlikheter och luckor
1 vaccinationstdckningen.

Att i samarbete med hogskolor och berdrda parter sdkerstélla att de nationella
laroplanerna pa de medicinska fakulteterna och alla medicinska utbildningsprogram
omfattar eller fordjupar utbildning om sjukdomar som kan foérebyggas genom
vaccination, vaccinologi och immunisering for anstéllda inom hélso- och sjukvérden
inom alla sektorer.

Att forstirka kommunikationsaktiviteterna och aktiviteterna foér att upplysa om
fordelarna med vaccination genom att

a) lagga fram vetenskapliga beldgg for att motverka spridning av desinformation,
bl.a. genom digitala verktyg och partnerskap med det civila samhéllet och
andra relevanta berdrda aktorer,

b) engagera anstdllda inom hédlso- och sjukvarden, utbildningsaktorer,
arbetsmarknadens parter och media som formedlare for att motverka
likgiltighet och 6ka fortroendet for immunisering.

Att sorja for att vardinréttningarna har kapacitet till att ha uppdaterad elektronisk
information om medborgarnas vaccinationsstatus, genom informationssystem som
har paminnelsefunktioner, samlar in vaccinationstickningsdata i realtid i alla
aldersgrupper och som mojliggér samkorning och utbyte av data mellan hélso- och
sjukvardssystemen.

Att utnyttja de mojligheter som erbjuds genom Europeiska socialfonden (ESF) och
Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf) att stédja vardpersonalens utbildning
och kompetensutveckling avseende vaccinologi, immunisering och sjukdomar som
kan forebyggas genom vaccination, och att stirka den nationella och regionala hilso-
och sjukvérdsinfrastrukturkapaciteten pa vaccinationsomradet.

Att oka stodet till forskning och innovation pa vaccinomradet sd att det finns
tillrdckliga resurser for en snabb utveckling av nya eller forbéttrade vacciner, och
underldtta snabb spridning av resultaten fran vaccinforskningen for battre
underbyggda nationella eller regionala vaccinationsprogram och -strategier.

HARIGENOM VALKOMNAS KOMMISSIONENS AVSIKT ATT 1 NARA
SAMARBETE MED MEDLEMSSTATERNA VIDTA FOLJANDE ATGARDER:

10.

Strdva efter att inrédtta ett europeiskt system for utbyte av vaccinationsinformation
(European Vaccination Information Sharing, EVIS), som samordnas av Europeiska
centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), i syfte att

a) tillsammans med de nationella folkhélsomyndigheterna

i)  undersoka mojligheterna till att senast 2020 uppritta riktlinjer for ett
basvaccinationsschema for EU, som syftar till underlédtta de nationella
schemanas forenlighet och frimja lika mojligheter i EU-medborgarnas
hilsoskydd, och darefter att sdkerstdlla bred anvéndning av bade
basschemat och det gemensamma vaccinationskortet,
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12.

13.

14.

13,

ii) stirka samstimmighet, Oppenhet och metoder for bedomning av
nationella och regionala vaccinationsplaner genom att utbyta
vetenskapliga beldgg och verktyg med stod av nationella tekniska
radgivande grupper for immunisering (National Immunization Technical
Advisory Groups, NITAG),

iii) utforma EU-metoder och vigledning om datakrav for att forbéttra
overvakningen av vaccinationstickningen for alla 4aldersgrupper,
inklusive anstdllda inom hélso- och sjukvarden, i samarbete med
Virldshélsoorganisationen (WHO); samla in sadana uppgifter och dela
dessa pa EU-niva,

b) senast 2019 med stod av Europeiska ldkemedelsmyndigheten inrdtta en
europeisk portal for vaccinationsinformation for att pa internet tillhandahéalla
objektiva, transparenta och uppdaterade uppgifter om vacciner, deras fordelar
och sikerhet och om sékerhetsdvervakningen,

c) Overvaka felaktig information om vacciner pé internet och utveckla
evidensbaserade informationsverktyg och végledning for att hjélpa
medlemsstaterna att bemdota tveksamhet till vaccinationer i dverensstimmelse
med kommissionens meddelande om bekdmpande av desinformation online.

Med stéd av Europeiska likemedelsmyndigheten kontinuerligt 6vervaka fordelarna
och riskerna med vacciner pa EU-niva.

Arbeta for att utveckla gemensamma metoder och forstdrka kapaciteten att bedoma
vacciners och vaccinationsprograms relativa effektivitet, &ven som en del av EU-
samarbetet om utvirdering av metoder i hélso- och sjukvérden.

Stirka den effektiva tillimpningen av unionsbestimmelserna om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet enligt direktiv
2000/54/EG och direktiv 2010/32/EU, sirskilt genom att sékerstéilla adekvat
fortbildning for anstillda inom hélso- och sjukvarden, &vervaka deras
immuniseringsstatus och aktivt erbjuda vaccination vid behov, for att sdkerstilla
tillrdckliga nivaer av sikerhet for patienter och anstéllda inom hélso- och sjukvérden.

Tillhandahalla beldgg och data, bland annat genom Europeiska skoldatancitet, for att
stodja medlemsstaterna i deras anstringningar for att stirka de aspekter som ror
vaccinologi och immunisering i deras nationella laroplaner och forskarutbildning.

Stirka vaccinforsdrjningen och minska riskerna fér vaccinbrist genom strdvan efter
att

a)  utveckla ett virtuellt europeiskt datalager fér behov och lager av vaccin for att
mojliggora frivilligt utbyte av information om tillgédng p4, eventuella 6verskott
av och global brist pd nédvéndiga vacciner,

b)  utveckla ett koncept for en mekanism for utbyte av vaccintillgéngar frn en
medlemsstat till en annan i héndelse av utbrott, som mdgjliggdr en béttre
anpassning av utbud och efterfrdgan av vacciner,

c) faststilla alternativ till fysisk lagring och inleda en dialog med foretag som
producerar vaccin om en mekanism for att underldtta lagring av och
tillginglighet till vaccin i héndelse av utbrott med hénsyn till global brist pa
nddvindiga vacciner,
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16.

d) tillsammans med berérda parter och industrin forbattra  EU:s
tillverkningskapacitet och sikerstilla kontinuitet i férsorjningen,

e) utnyttja mojligheterna till gemensam upphandling av vacciner eller antitoxiner
for anvindning i héndelse av pandemier, ovéntade utbrott och vid liten
efterfrdgan pa vaccin (litet antal fall eller mycket specifika befolkningsgrupper
som ska tédckas),

f)  stodja EU:s ndtverk av officiella kontrollaboratorier for likemedel och dess
arbete for att sdkerstélla hog kvalitet p4 de vacciner som sldpps ut pa EU-
marknaden,

g) Overvaka den skyldighet till fortlopande leveranser av likemedel som alagts
innehavare av godkdnnanden for forsdljning (artikel 81 i direktiv 2001/83/EG).

Oka effektiviteten och andamalsenligheten hos EU:s finansiering och den nationella
finansieringen av vaccinforskning och -utveckling genom insatser for att

a)  stdrka och uppritta nya partnerskap och ny forskningsinfrastruktur, inbegripet
for  kliniska  provningar, och tillsammans med  Europeiska
ladkemedelsmyndigheten underlétta tidig dialog med utvecklare, nationella
beslutsfattare och tillsynsmyndigheter for att pa sa sétt stodja godkdnnande av
innovativa vacciner, bl.a. for nya hélsorisker,

b) ta fram en firdplan med befolkningens otillfredsstillda behov och
overenskomna prioriteringar for vacciner som kan ligga till grund for framtida
program for finansiering av vaccinforskning pa nationell nivd och pd EU-niva,
bland annat genom mobilisering av Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations (CEPI) och Global Research Collaboration for Infectious diseases
Preparedness (GloPID-R),

c) investera i beteende- och socialvetenskaplig forskning om bestdimningsfaktorer
for tveksamhet till vaccinationer hos olika befolkningsundergrupper och
anstéllda inom hélso- och sjukvarden.

HARIGENOM VALKOMNAS KOMMISSIONENS AVSIKT ATT

17.

18.

19.

20.

undersoka fragor som ror otillrdcklig vaccinationstickning som orsakas av att
méanniskor ror sig over gridnserna inom EU och undersoka alternativ for att hantera
dessa fragor, vilket bland annat innebdr att utveckla ett gemensamt
vaccinationskort/vaccinationspass for samtliga EU-medborgare som &r kompatibelt
med elektroniska informationssystem om immunisering och erkdnns for anvéindning
over grinserna,

inom ramen for hélsotillstdndet i EU-processen strdva efter att regelbundet utarbeta
en rapport om fortroendet for vacciner i EU, for att 6vervaka attityderna till
vaccination; pa grundval av denna rapport ta fram vigledning som kan stodja
medlemsstaterna 1 arbetet med att bemota tveksambhet till vaccinationer,

sammankalla en koalition for vaccination for att samla europeiska sammanslutningar
av anstdllda inom hélso- och sjukvarden och relevanta studentorganisationer pa
omradet, for att f4 dem att engagera sig i1 att ge allmédnheten korrekt information,
bekédmpa mytbildning och utbyta bésta praxis,

starka effekterna av den érliga Europeiska vaccinationsveckan genom att sta vird for
ett EU-upplysningsinitiativ och stédja medlemsstaternas egna aktiviteter,
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2.

22.

23.

24.

23,

identifiera hindren mot och stédja atgirder for att oka tillgangen till vaccination for
utsatta och socialt utestéingda grupper, bland annat genom att framja hélsoférmedlare
och lokala nétverk pa grasrotsniva,

utarbeta vigledning for att komma tillrdtta med rittsliga och tekniska hinder for
interoperabilitet mellan nationella informationssystem om immunisering, med
vederborlig hinsyn till reglerna for skydd av personuppgifter, i enlighet med vad som
anges 1 kommissionens meddelande om en digital omvandling av vard och omsorg
pa den digitala inre marknaden, om medborgarinflytande och ett hélsosammare
sambhille,

genom EU:s ramprogram for forskning och innovation fortsétta att stodja forskning
och innovation for utveckling av sikra och effektiva nya vacciner och optimering av
befintliga vacciner,

stirka partnerskap och samarbete med internationella aktdrer och initiativ, sdsom
Virldshilsoorganisationen och dess strategiska radgivande expertgrupp for
immunisering  (SAGE), Europeiska tekniska radgivande gruppen med
immuniseringsexperter (ETAGE), processerna for Globala hélsoskyddsinitiativet och
hélsosdkerhetsagendan (Globala hilsoskyddsinitiativet, Globala
hilsosikerhetsagendan), Unicef och finansierings- och forskningsinitiativ som
vaccinalliansen Gavi och Codalition for epidemic preparedness innovations (CEPI)
samt Global Research Collaboration for Infectious Diseases Preparedness (GloPID-
R),

pa underlag av de uppgifter som medlemsstaterna och andra relevanta kéllor
tillhandahéller regelbundet rapportera om framstegen i genomférandet av denna
rekommendation.

Utfardad i Bryssel den

Pa radets vignar
Ordforande
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