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Prijedlog
PREPORUKE VIJECA

o pojacanoj suradnji u borbi protiv bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem

VIJECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168. stavak 6.,
uzimaju¢i u obzir prijedlog Europske komisije,

buducéi da
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)

©)

(4)

Pri utvrdivanju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije potrebno je, prema ¢lanku 168.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU), osigurati visoku razinu zastite zdravlja
ljudi. Djelovanje Unije, kojim se dopunjuju nacionalne politike, treba usmjeriti na poboljsanje
javnog zdravlja, sprecavanje tjelesnih i dusevnih bolesti i oboljenja te uklanjanje uzroka

prijetnji tjelesnom i1 dusevnom zdravlju.

U skladu s ¢lankom 168. stavkom 6. UFEU-a Vijece, na prijedlog Komisije, moze donositi
preporuke u svrhe odredene tim ¢lankom, a radi poboljSanja javnog zdravlja, posebice u
pogledu suzbijanja velikih zdravstvenih poSasti, kao i u svrhu praéenja, ranog upozoravanja i
suzbijanja ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Velikim zdravstvenim poSastima

smatraju se bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem.

Cijepljenje je jedna od najmoc¢nijih i troSkovno najucinkovitijih mjera zastite javnog zdravlja
razvijenih u 20. stoljecu te 1 dalje predstavlja glavni instrument primarne prevencije zaraznih

bolesti.

Iako su drzave ¢lanice odgovorne za programe cijepljenja, prekograni¢na narav bolesti koje se
mogu sprijeciti cijepljenjem i zajednicki izazovi s kojima se suo¢avaju nacionalni programi
imunizacije ostvarili bi korist od bolje koordinacije djelovanja i pristupa na razini EU-a u vezi

s spreavanjem ili ograni¢avanjem Sirenja epidemija 1 bolesti s prekogranicnom dimenzijom.
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Brzim Sirenjem dezinformacija preko druStvenih mreza i glasnih protivnika cijepljenja poticu
se zablude kojima se pozornost javnosti odvra¢a od prednosti cijepljenja za pojedince 1
zajednicu, kao 1 od rizika od zaraznih bolesti, a $to dovodi do rastu¢eg nepovjerenja i straha
od nedokazanih $tetnih nuspojava. Stoga je potrebno ojacati dijalog s gradanima, pokazati
razumijevanje za njihove stvarne bojazni i sumnje u vezi s cijepljenjem te, s obzirom na

individualne potrebe, odgovarajuce odgovoriti na njihova pitanja.

Zdravstveni radnici imaju klju¢nu ulogu u postizanju cilja visih stopa procijepljenosti. Stoga
bi im u okviru potpore njihovim nastojanjima trebalo ponuditi moguénosti za stalno

obrazovanje 1 osposobljavanje o cijepljenju u skladu s nacionalnim preporukama.

Radi zastite zdravstvenih radnika i njihovih pacijenata potrebno je rjesavati sluc¢ajeve u
kojima je ocijenjeno da su stope procijepljenosti tih radnika nedostatne s obzirom na

nacionalne preporuke.

Zbog razlika u kalendaru cijepljenja koje medu drzavama ¢lanicama postoje s obzirom na
preporuke, vrstu cjepiva u upotrebi, broj primijenjenih doza i vremenski raspored cijepljenja
povecava se rizik od toga da gradani, a posebice djeca, propuste cijepljenje pri preseljenju u

drugu drzavu ¢lanicu.
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(9) Potreba za time da se usluge imunizacije priblize gradanima zahtijeva ciljane napore kako bi
se doprlo do najugrozenijih druStvenih skupina, posebice putem pruzatelja usluga u zajednici.
Europski strukturni fondovi, posebice Europski socijalni fond (ESF) i Europski fond za
regionalni razvoj (EFRR), pruzaju znatne moguénosti drzavama ¢lanicama za unapredenje
osposobljavanja zdravstvenih radnika 1 jaCanje kapaciteta zdravstvene infrastrukture u

podrucju cijepljenja.

(10) Demografske promjene, mobilnost stanovnistva, klimatske promjene i slabljenje imuniteta
doprinose epidemioloskim promjenama u pogledu tereta bolesti koje se mogu sprijeciti
cijepljenjem te isticu potrebu za programima cijepljenja i nakon djec¢je dobi, tj. programima
temeljenima na cjelozivotnom pristupu. Cilj takvog pristupa osiguravanje je odgovarajuce
cjelozivotne zastite te se njime doprinosi zdravom zivotu i starenju, kao i odrzivosti sustava

zdravstvene zastite.

(11) Nestasice cjepiva izravno utjecu na oblikovanje i provedbu nacionalnih programa cijepljenja,
drzave ¢lanice suoCavaju se s razli¢itim poremecajima u opskrbi cjepivom, proizvodni
kapaciteti u EU-u i dalje su ograni¢eni a prekograni¢na razmjena cjepiva oteZana, dok
nedostatak koordiniranog planiranja doprinosi nestalnoj potraznji. Time su Europska unija i

njezini gradani i dalje ugrozeni u slucaju izbijanja zaraznih bolesti.
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(12) Zbog potrebe za brzim unapredenjem istrazivanja i razvoja novih cjepiva te poboljSanjem ili
prilagodbom postojecih cjepiva nuzna su inovativna partnerstva i platforme, visoka razina
strucnosti 1 ¢vrs¢e veze medu disciplinama i sektorima, kao 1 ulaganja u istrazivanja u
podrucju drustvenih i bihevioristickih znanosti radi boljeg razumijevanja kontekstualnih

odrednica nepovjerenja prema cijepljenju.

(13) Vijeca je u svojim zakljuccima o cijepljenju kao uc¢inkovitom alatu u podrucju javnog
zdravlja! ve¢ prepoznalo neke od tih kljuénih izazova i moguca rjeSenja te je drzave ¢lanice i
Komisiju pozvalo da izrade zajednicke mjere za razmjenu najboljih praksi u podrucju politika

cijepljenja.

(14) U zakljuécima Vijeca o imunizaciji djece? izri¢ito se poziva na precizniju izradu evidencija
imunizacije 1 informacijskih sustava radi unapredenja prac¢enja programa cijepljenja i

olakSavanja razmjene informacija medu pruZateljima usluga cijepljenja.

Zakljucci Vijeca o cijepljenju kao u¢inkovitom alatu u podrucju javnog zdravlja (2014/C
438/04) (SL C 438, 6.12.2014., str. 3.).

Zakljucci Vijeca o imunizaciji djece: uspjeh, izazovi i1 perspektive imunizacije djece u Europi
(2011/C 202/02) (SL C 202, 8.7.2011., str. 4.)
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(15) U Komunikaciji Komisije o provedbi strategije jedinstvenog digitalnog trzistas i
Komunikaciji o akcijskom planu za e-zdravstvo 2012. — 2020.4 podsjeca se na vaznost
digitalne agende za zdravstvo te potrebu prioritetnog razvoja rjesenja u podrucju e-zdravstva i
velike koli¢ine podataka (eng. big data). U okviru Komunikacije Komisije o omogucavanju
digitalne transformacije zdravstva i skrbi na jedinstvenom digitalnom trzi$tu® navedene
inicijative dodatno su istaknute s ciljem osiguravanja suvremenih i odrzivih modela

zdravstvene skrbi te osnazivanja gradana i zdravstvenih radnika.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i
socijalnom odboru 1 Odboru regija o preispitivanju provedbe Strategije jedinstvenog
digitalnog trzista na sredini provedbenog razdoblja — Povezano jedinstveno digitalno trziste za
sve, COM/2017/0228.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i
socijalnom odboru 1 Odboru regija o Akcijskom planu za e-zdravstvo 2012. — 2020.,
COM/2012/736.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i
socijalnom odboru i Odboru regija o omogucivanju digitalne transformacije zdravstva i skrbi
na jedinstvenom digitalnom trziStu, kojom se gradani osnazuju 1 gradi se zdravije drustvo,
COM(2018) 233.
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(16) Direktivom 2000/54/EZ° o zastiti radnika od rizika povezanih s izlaganjem bioloskim
agensima na radu utvrduju se minimalni zahtjevi radi osiguravanja zastite tih radnika,
ukljucujuéi potrebu da se cjepiva ponude necijepljenim osobama, dok se Direktivom
Vijeca 2010/32/EU” o provodenju Okvirnog sporazuma o sprecavanju ozljeda ostrim
predmetima u bolnickom sektoru 1 zdravstvu koji su sklopili HOSPEEM 1 EPSU utvrduje da
bi radnicima trebalo ponuditi cijepljenje, ako se pri procjeni rizika utvrdi ugrozenost njihove

sigurnosti i zdravlja zbog izlaganja bioloskim agensima za koje postoje ucinkovita cjepiva.

(17) Odlukom 1082/2013/EU® 0 ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju osigurava se
osnova za uspostavu dobrovoljnog mehanizma za prethodnu nabavu medicinskih protumjera

za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju.

6 Direktiva 2000/54/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. rujna 2000. o zastiti radnika od
rizika povezanih s izlaganjem bioloskim agensima na radu (SL L 262, 17.10.2000., str. 21.).

7 Direktiva Vijec¢a 2010/32/EU od 10. svibnja 2010. o provodenju Okvirnog sporazuma o
sprecavanju ozljeda oStrim predmetima u bolnickom sektoru i zdravstvu koji su sklopili
HOSPEEM i EPSU (SL L 134, 1.6.2010., str. 66.).

8 Odluka 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. listopada 2013. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SL L
293,5.11.2013., str. 1.).
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(18) U zaklju¢cima Vijeca o zajednickim vrijednostima i nacelima u zdravstvenim sustavima
Europske unije® potvrduju se nadela i opée vrijednosti univerzalnosti, pristupa kvalitetnoj
skrbi, ravnopravnosti i solidarnosti, koji su klju¢ni za osiguravanje jednakog pristupa
uslugama cijepljenja neovisno o dobi, druStvenom statusu ili geografskoj lokaciji u skladu s

nacionalnim i regionalnim programima imunizacije.

(19) Uredbom (EZ) br. 851/20041° ovlasc¢uje se Europski centar za spreCavanje i kontrolu bolesti
(ECDC) za pruzanje potpore sprecavanju i kontroli zaraznih bolesti i poticanje razmjene
najboljih praksi i iskustava u pogledu programa cijepljenja. Uz navedeno, ECDC na razini
EU-a koordinira prikupljanje, validaciju, analizu i Sirenje podataka, medu ostalim i o

strategijama cijepljenja.

Zakljucci Vijeca o zajednickim vrijednostima 1 nacelima u zdravstvenim sustavima Europske
unije (2006/C 146/01) (SL C 146, 22.6.2006., str.1.).

10 Uredba (EZ) br. 851/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. travnja 2004. o osnivanju
Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (SL L 142, 30.4.2004., str. 1.).
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(20)

1)

Direktivom 2001/83/EZ! i Uredbom (EU) br. 726/2004!% 0 zakoniku Zajednice o lijekovima
za humanu primjenu i1 uspostavi Europske agencije za lijekove regulatornim tijelima daje se
mandat za promicanje i zastitu javnog zdravlja odobravanjem upotrebe sigurnih i u¢inkovitih
cjepiva te trajnom procjenom njihovih prednosti i profila rizi¢nosti nakon izdavanja odobrenja
za stavljanje u promet.

Akcijskim planom Komisije ,,Jedno zdravlje”!?

pruza se potpora drzavama ¢lanicama EU-a u
borbi protiv antimikrobne otpornosti (AMR) te se poziva na racionalizaciju postupaka za
odobravanje novih antibakterijskih agensa, kao 1 na poticanje istrazivanja i razvoja novih

cjepiva za patogene koji se povezuju s antimikrobnom otpornosti.

11

12

13

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Uredba 726/2004 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj 1
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004.,

str. 1.).

Komunikacija Komisije o akcijskom planu ,,Jedno zdravlje” za pruzanje potpore drzavama
¢lanicama u borbi protiv antimikrobne otpornosti COM(2017)339.
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(22) U rezoluciji Europskog parlamenta od 19. travnja 2018. o neodluc¢nosti u vezi s cijepljenjem 1
smanjenju stopa cijepljenja u Europi'# drzave ¢lanice pozivaju se da osiguraju dovoljnu
procijepljenost zdravstvenih radnika, poduzmu ucinkovite korake za suzbijanje
dezinformacija te provedu mjere za poboljSanje pristupa lijekovima. Njome se ujedno

Komisiju poziva da olaksa uspostavu uskladenijeg kalendara cijepljenja u cijelom EU-u.

(23) Cilj akcijskog plana Komisije za suzbijanje laznih vijesti i dezinformacija na internetu
doprinijeti je izradi strategije na razini EU-a za borbu protiv problema Sirenja dezinformacija
te se Komunikacijom Komisije o suzbijanju dezinformacija'® na internetu hvata ukostac s

izazovima povezanim sa Sirenjem dezinformacija s kojima se suocavaju internetske platforme.

14 Rezolucija Europskog parlamenta o neodlu¢nosti u vezi s cijepljenjem i smanjenju stopa

cijepljenja u Europi (jos nije objavljeno u SL-u).
Komunikaciju Komisije o suzbijanju dezinformacija na internetu: europski pristup,
COM(2018)236.

15
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(24)

(25)

(26)

Komisija pruza potporu za poboljSanje pristupa suvremenim i osnovnim cjepivima u

77 najsiromasnijih zemalja putem Globalnog saveza za cjepiva (GAVI) od njegova osnutka
2000. Do 2015. osigurano je 83 milijuna EUR kao doprinos punoj imunizaciji 277 milijuna
djece u razdoblju od 2011. do 2015., dok je za razdoblje od 2016. do 2020. obecano jos

200 milijuna EUR, pri ¢emu se u istom razdoblju planira imunizirati jo§ 300 milijuna djece.

Na Svjetskoj zdravstvenoj skupstini za 2012. ministri zdravstva potvrdili su globalni akcijski
plan cijepljenja kako bi se do 2020. osiguralo da svi prime osnovnu imunizaciju. Europski
regionalni odbor Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) usvojio je u 2014. europski

akcijski plan za cijepljenje za razdoblje od 2015. do 2020.

Tre¢im ciljem Programa odrzivog razvoja do 2030.16, tj. ,,osiguravanjem zdravog Zivota i
promicanjem dobrobiti za sve neovisno o dobi” naglasava se vaznost cjepiva za zastitu ljudi
od bolesti. Nadalje, europskim konsenzusom o razvoju ,,Nas svijet, naSe dostojanstvo, naSa
buducénost™” EU i drzave ¢lanice ponovno potvrduju svoju predanost zastiti prava svih osoba
na najvisi moguci standard tjelesnog i dusevnog zdravlja, medu ostalim osiguravanjem toga

da svi imaju pristup osnovnim lijekovima i cjepivima po pristupac¢nim cijenama.

16

17

Rezolucija 70/1 od 25. rujna 2015. Op¢ée skupstine Ujedinjenih naroda: ,,Preobrazba naseg
svijeta: agenda za odrzivi razvoj do 2030.”.

ZajednicCka izjava Vijeca i predstavnika vlada drZava ¢lanica koji se sastaju u Vijecu,
Europskog parlamenta 1 Komisije (2017/C 210/01): Novi europski konsenzus o razvoju ,,Na§
svijet, naSe dostojanstvo, nasa buduc¢nost” (SL C 210, 30.6.2017., str. 1.).
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(27) Zajednicko djelovanje u podrucju cijepljenja koje se sufinancira iz tre¢eg Programa
djelovanja Unije u podru¢ju zdravlja'8, a ¢iji se pocetak ocekuje u 2018., trebalo bi usmjeriti
na razmjenu najboljih praksi u podrucju nacionalnih politika cijepljenja, kao i na utvrdivanje
tehniCkih zahtjeva za elektronicke informacijske sustave o imunizaciji, predvidanje potreba za
cijepljenjem, davanje prioriteta istrazivanju i razvoju cjepiva te istrazivanje u cilju rjeSavanja

problema nepovjerenja prema cijepljenju.

(28) Mjerama sadrzanima u ovoj Preporuci namjerava se povecati javnozdravstvena sigurnost,
smanjiti nejednakosti medu drzavama Clanicama i povecati sigurnost opskrbe cjepivima na
unutarnjem trziStu. Njima se dopunjuju i jacaju nacionalne politike i djelovanja u svim
drzavama ¢lanicama i istodobno uvazavaju razli¢ita polazista u pogledu politika imunizacije,

institucionalnog ustroja, regionalnih razlika i zdravstvenih kapaciteta.

(29) Ova Preporuka uskladena je s nacelima supsidijarnosti i proporcionalnosti,

18 Uredba (EU) br. 282/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. ozujka 2014. o uspostavi
treCeg Programa djelovanja Unije u podrucju zdravlja (2014. — 2020.) 1 o stavljanju izvan
snage Odluke br. 1350/2007/EZ (SL L 86, 21.3.2014., str. 1.).
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PREPORUCUJE DRZAVAMA CLANICAMA DA:

1.

razviju i provedu planove cijepljenja, prema potrebi na nacionalnoj i/ili regionalnoj razini, u
svrhu povecanja procijepljenosti kako bi se do 2020. ispunili ciljevi iz Europskog akcijskog
plana za cijepljenje Svjetske zdravstvene organizacije. Ti bi planovi, primjerice, mogli
sadrzavati odredbe o odrzivom financiranju cjepiva i njihovoj opskrbi, cjelozivotnom pristupu
cijepljenju, sposobnosti odgovora na izvanredne situacije te komunikacijskim i promotivnim

aktivnostima;

nastoje do 2020. ostvariti procijepljenost na razini od 95 posto dvjema dozama cjepiva u
ciljanoj demografskoj skupini djece, posebice za ospice, te rijesiti pitanje nedostatne

imunizacije u svim ostalim dobnim skupinama radi iskorjenjivanja ospica u EU-u;

u skladu s nacionalnim kapacitetima uvedu rutinske provjere statusa cijepljenja i osiguraju
redovne prilike za cijepljenje u razli¢itim fazama Zivota tijekom rutinskih pregleda u sklopu
sustava primarne zdravstvene zastite, kao i poduzimanjem dodatnih mjera, primjerice na

pocetku pohadanja vrtica i pri upisu u Skolu, na radnome mjestu ili u ustanovama za skrb;
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olaksaju pristup nacionalnim i/ili regionalnim uslugama cijepljenja:

(a) pojednostavnjenjem i povecanjem broja prilika za cijepljenje s pomocu pruzatelja
usluga u zajednici i

(b) osiguravanjem ciljanog djelovanja prema najugrozenijim skupinama, ukljucujuci
socijalno iskljuc¢ene skupine, kako bi se premostile nejednakosti i rijesilo pitanje

nedostatne procijepljenosti;

poticu visoka ucilista i relevantne dionike da razmotre, kad god je to preporucljivo,
mogucnost da se u nacionalne medicinske kurikulume ukljuc¢i osposobljavanje o bolestima
koje se mogu sprijeciti cijepljenjem, vakcinologiji i imunizaciji zajedno sa svim programima
trajnog medicinskog obrazovanja zdravstvenih radnika u svim sektorima, kao i moguénost da
se takva osposobljavanja i programi unaprijede, te da u tom smislu suraduju s tim uciliStima i
dionicima kako bi se osnazila njihova klju¢na uloga u okviru nastojanja da se postignu vece

stope procijepljenosti;

iskoriste moguénosti koje se nude u okviru ESF-a i EFRR-a za potporu osposobljavanju i
razvoju vjestina zdravstvenih radnika o bolestima koje se mogu sprijeciti cijepljenjem,
vakcinologiji 1 imunizaciji te za unapredenje nacionalnih i regionalnih kapaciteta zdravstvene
infrastrukture u podrucju cijepljenja, medu ostalim elektronickih informacijskih sustava o

imunizaciji;
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6.  kad god je to potrebno, intenziviraju aktivnosti komunikacije 1 podizanja javne svijesti o
prednostima cijepljenja:

(a) iznoSenjem znanstvenih dokaza u obliku koji je razumljiv laicima, uz upotrebu razlicitih
kontekstualnih strategija s ciljem suzbijanja Sirenja dezinformacija, medu ostalim,
primjerice, upotrebom digitalnih alata i partnerstava s civilnim druStvom i ostalim
relevantnim dionicima;

(b) suradnjom s relevantnim akterima, kao $to su zdravstveni radnici, dionici u podrucju
obrazovanja, socijalni partneri te mediji koji Sire informacije, potom osiguravanjem
osposobljavanja za takve aktere, s ciljem suzbijanja problema podcjenjivanja opasnosti i

jacanja povjerenja u imunizaciju;

7.  istraze mogucnost razvoja kapaciteta zdravstvenih ustanova kako bi raspolagale elektronickim
informacijama o cijepnom statusu gradana, primjerice s pomocu informacijskih sustava koji
raspolazu moguénostima slanja podsjetnika, biljeZenja aZuriranih podataka o procijepljenosti
u svim dobnim skupinama te omoguéuju povezivanje i razmjenu podataka medu sustavima

zdravstvene zastite;

8. prema potrebi povecaju potporu istrazivanju cjepiva i inovacijama kako bi se osigurali
dostatni resursi za brz razvoj novih ili poboljSanih cjepiva i olakSalo preuzimanje rezultata
istrazivanja cjepiva radi omogucavanja bolje utemeljenih nacionalnih ili regionalnih programa

1 politika cijepljenja;
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POZDRAVLJA NAMJERU KOMISIJE DA U BLISKOJ SURADNJI S DRZAVAMA

CLANICAMA PODUZME SLJEDECE MJERE:

9.  pokusa uspostaviti Europski sustav za razmjenu informacija o cijepljenju (EVIS) kojim ¢e
koordinirati Europski centar za spreavanje i kontrolu bolesti (ECDC) kako bi:

(a) zajedno s nacionalnim tijelima za javno zdravlje:

1. ispitala moguénost da se do 2020. utvrde smjernice za osnovni kalendar
cijepljenja EU-a kojima se uvazavaju preporuke WHO-a za rutinsku imunizaciju,
a u cilju poboljsanja uskladenosti nacionalnih kalendara i promicanja
ravnopravnosti zdravstvene zastite gradana Unije, kao i mogu¢nost izrade
zajednicke iskaznice cijepljenja;

ii.  ojacala dosljednost, transparentnost i metodologije pri procjeni nacionalnih i
regionalnih planova cijepljenja razmjenom znanstvenih dokaza i alata uz potporu
nacionalnih tehnickih savjetodavnih skupina za imunizaciju (NITAG);

iii.  usuradnji sa WHO-om, oblikovala metodologije i smjernice EU-a u pogledu
zahtjeva za podatke radi boljeg pracenja stopa procijepljenosti u svim dobnim
skupinama, ukljucujuéi zdravstvene radnike, te prikupljala takve podatke i dijelila
ih na razini EU-a;

(b) uz potporu Europske agencije za lijekove, do 2019. uspostavi europski informacijski
portal o cijepljenju u svrhu objave objektivnih, transparentnih i azuriranih dokaza o
cijepljenju i cjepivima na internetu, njthovim prednostima 1 sigurnosti te postupku
farmakovigilancije;

(¢) uskladu s Komunikacijom Komisije o rjeSavanju problema dezinformiranja na
internetu, suprotstavi se dezinformacijama koje se na internetu objavljuju o cjepivima te
razvila informacijske alate utemeljene na dokazima i smjernice u svrhu potpore

drzavama Clanicama kao odgovor na nepovjerenje prema cijepljenju;
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10.

11.

12.

13.

uz potporu Europske agencije za lijekove i u suradnji s ECDC-om, na razini EU-a stalno prati
prednosti i rizike cjepiva i cijepljenja, medu ostalim s pomocu studija o pracenju nakon

stavljanja u promet;

radi na izradi metodologija i jaCanju kapaciteta za procjenu relativne ucinkovitosti cjepiva i

programa cijepljenja;

ojaca ucinkovitost primjene pravila Unije o zastiti radnika od rizika povezanih s izlaganjem
bioloSkim agensima na radu utvrdenih Direktivom 2000/54/EZ i Direktivom

Vijeca 2010/32/EU, uzimaju¢i pritom u obzir nacionalne nadleznosti, posebice podupiranjem
trajnog obrazovanja zdravstvenih radnika, pra¢enjem njihova statusa u vezi s imunizacijom i,
prema potrebi, aktivnim nudenjem cijepljenja kako bi se osigurale odgovarajuce razine

sigurnosti pacijenata i zdravstvenih radnika;

osigura dokaze i podatke, medu ostalim s pomoc¢u Europske skolske mreze, kako bi pruzila
potporu nastojanjima drzava ¢lanica da u svojim nacionalnim medicinskim kurikulumima i
poslijediplomskom obrazovanju poboljSaju aspekte povezane s vakcinologijom i

imunizacijom;
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14. radi na jaCanju opskrbe cjepivima i ublazavanju rizika od nestaSica:

(a)

(b)

(d)

razmatranjem razvoja virtualnog europskog skladista podataka o potrebama 1, ako je
primjenjivo, raspolozivim zalihama cjepiva kako bi se olakSala dobrovoljna razmjena
informacija o raspolozivim zalihama, mogué¢im viskovima i globalnim nestaSicama
osnovnih cjepiva;

razmatranjem razvoja koncepta za mehanizam razmjene zaliha cjepiva medu drzavama
¢lanicama u slucaju izbijanja epidemije, ¢ime bi se poboljsala povezanost ponude
cjepiva i potraznje za njima;

ispitivanjem izvedivosti stvaranja fizickih zaliha 1 pokretanjem dijaloga s
proizvodacima cjepiva o mehanizmu za olakSavanje stvaranja zaliha i povecanje
dostupnosti cjepiva u slucaju izbijanja epidemija, pri cemu se uzimaju u obzir globalne
nestaSice osnovnih cjepiva;

razmatranjem u suradnji s dionicima, a posebno industrijom za proizvodnju cjepiva koja
ima klju¢nu ulogu u ostvarivanju tih ciljeva, moguénosti povecanja proizvodnih

kapaciteta EU-a ¢ime bi se osigurao kontinuitet opskrbe i raznolikost dobavljaca;

14152/18

VP/sm 18
LIFE.2.C HR



(e)

®

(2

(h)

istrazivanjem mogucénosti zajedni¢ke nabave cjepiva ili antitoksina koje treba
upotrebljavati u slucaju pandemija, neoc¢ekivanih izbijanja epidemija te u sluc¢ajevima
slabe potraznje za cjepivima (mali broj sluc¢ajeva ili vrlo specifi¢ne skupine stanovnistva
koje treba cijepiti);

pruzanjem potpore europskoj mrezi sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova i njezinu
radu na osiguravanju visoke kvalitete cjepiva koji se stavljaju na trziste EU-a;
pra¢enjem uskladenosti s obvezom stalne opskrbe lijekovima nametnutom nositeljima
odobrenja za stavljanje u promet (¢lanak 81. Direktive 2001/83/EZ) 1 istrazivanjem
nacina za poboljsanje uskladenosti s tom obvezom:;

u suradnji s Europskom agencijom za lijekove, razmatranjem olakSavanja rane
uspostave dijaloga s istrazivacima, nacionalnim oblikovateljima politika i regulatornim
tijelima radi pruzanja potpore odobrenju inovativnih cjepiva, medu ostalim protiv

zdravstvenih prijetnji u nastajanju;

15. poboljsa ucinkovitost i djelotvornost financiranja istrazivanja i razvoja cjepiva na nacionalnoj
razini i razini EU-a u cilju:

(a) jacanja postojecih partnerstava i istrazivackih infrastruktura, medu ostalim za klinicka
ispitivanja, kao i uspostave novih takvih partnerstava i infrastruktura;

(b) postizanja konsenzusa o nezadovoljenim potrebama stanovnistva i dogovorenim
prioritetima u pogledu cjepiva, a koji moze posluZiti kao izvor informacija za buduce
programe financiranja istraZivanja cjepiva na nacionalnoj razini i razini EU-a, medu
ostalim iskoriStavanjem prednosti Koalicije za inovacije u podrucju pripravnosti za
epidemiju (CEPI) 1 Globalne istraZzivacke suradnje za pripravnost na zarazne bolesti
(GloPID-R);

(¢) razmatranja ulaganja u istraZivanja bihevioristi¢kih i drustvenih znanosti o odrednicama
nepovjerenja prema cijepljenju medu razli¢itim podskupinama stanovnistva i
zdravstvenim radnicima;
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POZDRAVLJA NAMJERU KOMISIJE DA:

16.

17.

18.

19.

20.

razmotri problem nedostatne procijepljenosti zbog prekograni¢nog kretanja ljudi unutar EU-a
te ispita mogucnosti za rjeSavanje tog problema, medu ostalim prouc¢avanjem izvedivosti
izrade zajednicke iskaznice/putovnice cijepljenja za gradane EU-a (kojom bi se u obzir uzeli
potencijalno razliciti nacionalni rasporedi cijepljenja te) koja bi bila kompatibilna s
elektroni¢kim informacijskim sustavima o imunizaciji i priznata za prekograni¢nu upotrebu,

pri ¢emu bi se izbjeglo udvostrucavanje rada na nacionalnoj razini;

nastoji redovito podnositi izvjeSc¢a o stanju povjerenja u cjepiva u EU-u, primjerice u okviru
procesa posvecenog zdravstvenom stanju u EU-u a radi pracenja stavova o cijepljenju, te da,
na temelju tih izvjesca te uzimajuci u obzir s time povezan rad WHO-a, predstavi smjernice

za potporu drzavama ¢lanicama u suzbijanju nepovjerenja prema cijepljenju;

sazove Koaliciju za cijepljenje koja bi okupila europske udruge zdravstvenih radnika 1
relevantne studentske udruge u tom podrucju u cilju obvezivanja na pruzanje to¢nih

informacija javnosti, borbu protiv mitova i razmjenu najboljih praksi,

unaprijedi uc¢inak Europskog tjedna imunizacije koji se obiljezava svake godine
organiziranjem inicijative za podizanje javne svijesti u EU-u 1 pruzanjem potpore

aktivnostima drzava ¢lanica;

identificira prepreke pristupu cijepljenju i pruZi potporu intervencijama za povecanje pristupa
cijepljenju skupina u nepovoljnom poloZaju 1 socijalno iskljucenih skupina, medu ostalim
promicanjem posrednika u podrucju zdravstva 1 mreza lokalnih zajednica, u skladu s

nacionalnim preporukama;
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21.

22.

23.

24.

izradi smjernice za prevladavanje pravnih i tehnickih prepreka interoperabilnosti nacionalnih
informacijskih sustava o imunizaciji, uzimajuci pritom u obzir pravila o zastiti osobnih
podataka kako su navedena u Komunikaciji Komisije o omogucivanju digitalne
transformacije na jedinstvenom digitalnom trzistu u podrucju zdravstva i skrbi: osnazivanju

gradana i stvaranju zdravijeg drustva;

nastavi podupirati istrazivanja i inovacije putem okvirnih programa EU-a za istrazivanja i

inovacije u cilju razvoja novih sigurnih i u¢inkovitih cjepiva i optimizacije postojecih cjepiva;

ojaca postojeca partnerstva i suradnju s medunarodnim akterima i inicijativama poput
Svjetske zdravstvene organizacije i njezine strateSke savjetodavne skupine struc¢njaka za
imunizaciju (SAGE), europske tehnicke savjetodavne skupine stru¢njaka za imunizaciju
(ETAGE), globalne inicijative za zdravstvenu sigurnost i globalne agende za zdravstvenu
sigurnost, UNICEF-a te inicijativa za financiranje i istraZivanja kao $to su Gavi, CEP],
GloPID-R i JPTAMR (Inicijativa za zajednicko planiranje u pogledu otpornosti na

antimikrobna sredstva);

redovito izvjeSc¢uje o napretku u provedbi ove Preporuke na temelju pokazatelja dogovorenih

s drzavama c¢lanicama, kao i informacija iz ostalih relevantnih izvora.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Vijece
Predsjednik
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