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Proposta de
RECOMENDACAO DO CONSELHO

sobre o reforco da cooperacio contra as doenc¢as que podem ser prevenidas por vacinagio

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 168.°, n.° 6,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Considerando o seguinte:
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(1) Em conformidade com o artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE), na definigdo e execucdo de todas as politicas e agdes da Unido serd assegurado um
elevado nivel de protecdo da satide. A agdo da Unido, que serd complementar das politicas
nacionais, incidira na melhoria da saude publica e na prevencao das doengas e afe¢des

humanas e na reducao das causas de perigo para a saude fisica e mental.

(2) Em conformidade com o artigo 168.°, n.° 6, do TFUE, o Conselho, sob proposta da Comissao,
pode adotar recomendagdes para os fins enunciados no referido artigo com vista a melhorar a
saude publica, nomeadamente no que diz respeito a luta contra os grandes flagelos, a
vigilancia das ameagas graves para a saude com dimensao transfronteiri¢a, o alerta em caso de
tais ameacas € 0 combate contra as mesmas. As doengas que podem ser prevenidas por

vacinagdo sao consideradas grandes flagelos para a satde.

(3) A vacinagdo ¢ uma das medidas de saude publica mais poderosas ¢ eficazes em termos de
custos desenvolvidas no século XX e continua a ser o principal instrumento de prevengao

primaria das doengas transmissiveis.

(4) Embora os programas de vacinag¢do sejam da responsabilidade dos Estados-Membros, a
natureza transfronteiri¢a das doengas que podem ser prevenidas por vacinagao e os desafios
comuns enfrentados pelos programas nacionais de imunizacao beneficiariam de uma maior
coordenacdo das acdes e abordagens a nivel da UE para impedir ou limitar a propagacdo de

epidemias e doencas com dimensao transfronteirica.
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(5) A rapida disseminagdo da desinformacgao através dos meios de comunicagado social e da voz
dos ativistas antivacinacao alimentou equivocos que estdo a desviar a atencao publica dos
beneficios individuais e coletivos da vacina¢do, bem como dos riscos colocados pelas doengas
transmissiveis, centrando-a numa maior desconfian¢a e no receio de efeitos adversos nao
comprovados. E necessario tomar medidas para reforgar o dialogo com os cidadios, entender
as suas verdadeiras preocupagoes e duvidas sobre a vacinagao e para lhes dar resposta com

base nas necessidades individuais.

(6) Os trabalhadores do setor da satde desempenham um papel fundamental para atingir o
objetivo de melhorar as taxas de cobertura vacinal. Para apoiar os seus esforcos, dever-se-a
oferecer a estes trabalhadores oportunidades de educagdo e formacao continua sobre

vacinacao de acordo com as recomendag¢des nacionais.

(7) Importa resolver os casos em que as taxas de cobertura vacinal dos trabalhadores do setor da
saude sejam consideradas insuficientes em relagdo as recomendagdes nacionais, de modo a

proteger esses trabalhadores e os seus pacientes.

(8) A variagdo dos programas de vacinagdo entre os Estados-Membros no que diz respeito as
recomendacdes, ao tipo de vacinas utilizadas, ao nimero de doses administradas e ao
calendério aumenta o risco de os cidaddos, em particular as criancas, deixarem de tomar uma

vacina quando se deslocam de um Estado-Membro para outro.
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)

(10)

(1)

A necessidade de aproximar os servigos de imunizacao dos cidaddos requer esforcos
dedicados para alcangar os grupos mais vulneraveis da sociedade, nomeadamente através de
servicos de base comunitaria. Os Fundos Estruturais Europeus, em particular o Fundo Social
Europeu (FSE) e o Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional (FEDER), oferecem
oportunidades significativas para os Estados-Membros intensificarem a formagao dos
trabalhadores do setor da satide em matéria de vacinagao e reforcarem as capacidades das

infraestruturas de satide no dominio da vacinagao.

As alteracdes demograficas, a mobilidade das pessoas, as alteragdes climaticas e a perda de
imunidade estdo a contribuir para mudancgas epidemioldgicas no 6nus das doengas que podem
ser prevenidas por vacinacao, o que exige programas com uma abordagem de vacinagao ao
longo da vida, para além da infancia. Tal abordagem visa assegurar uma protecao adequada
ao longo da vida e contribui para uma vida e envelhecimento saudaveis, bem como para a

sustentabilidade dos sistemas de saude.

A escassez de vacinas tem influéncia direta no cumprimento e na aplicacdo dos programas
nacionais de vacinacao, os Estados-Membros enfrentam varias interrupg¢des no fornecimento
de vacinas, as capacidades de producdo na UE permanecem limitadas e persistem dificuldades
na partilha de vacinas entre paises, enquanto a falta de planeamento antecipado coordenado
contribui para a incerteza da procura. Neste contexto, a Unido Europeia e os seus cidadaos

continuam vulneraveis em caso de surtos de doengas transmissiveis.
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(12)

(13)

(14)

A necessidade de avancar rapidamente na investigacao e no desenvolvimento de novas
vacinas ¢ de melhorar ou adaptar as existentes requer parcerias e plataformas inovadoras,
conhecimentos de alto nivel e ligagdes mais fortes entre disciplinas e setores, bem como
investimentos em investiga¢do na area das ciéncias sociais e comportamentais, a fim de
entender melhor os fatores contextuais especificos que estdo na origem de atitudes hesitantes

em relagdo as vacinas.

As conclusdes do Conselho sobre a vacinagdo enquanto instrumento eficaz no dominio da
saude publica! ja identificam alguns destes desafios fundamentais e vias a seguir, apelando
aos Estados-Membros e a Comissao para desenvolverem agdes conjuntas para partilhar

melhores praticas em matéria de politicas de vacinagao.

As conclusdes do Conselho sobre imunizagdo infantil> pedem especificamente o
aperfeicoamento dos registos de imunizagdo e dos sistemas de informagdo de modo a
melhorar a monitorizagdo dos programas de vacinagdo e facilitar o intercAmbio de

informagdes entre prestadores de servicos de vacinas.

Conclusoes do Conselho sobre a vacinagdo enquanto instrumento eficaz no dominio da saude
publica (2014/C 438/04) (JO C 438 de 6.12.2014, p. 3).

Conclusoes do Conselho sobre Imunizagao infantil: sucessos e desafios da imunizagao infantil
na Europa e perspetivas futuras (2011/C 202/02) (JO C 202 de 8.7.2011, p. 4).
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(15) A Comunicagio da Comissdo sobre a aplica¢io da Estratégia para o Mercado Unico Digital? e
a Comunicagio sobre o Plano de agdo para a saude em linha, 2012-2020%, recordam a
importancia da agenda digital para a saude e a necessidade de dar prioridade ao
desenvolvimento de solugdes baseadas na saide em linha e em megadados. Estas iniciativas
sao refor¢adas pela Comunicacao da Comissao sobre a viabilizagao da transformagao digital
dos servigos de satide e de prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital’, que visa
garantir modelos de cuidados de satide modernos e sustentaveis e capacitar os cidaddos e

trabalhadores do setor da saude.

Comunicacdo da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides sobre a revisao intercalar relativa a aplicacao da
Estratégia para o Mercado Unico Digital — Um Mercado Unico Digital conectado para todos ,
COM(2017) 0228.

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides sobre o Plano de acdo para a satide em linha, 2012-
-2020, COM(2012) 736.

Comunicagao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides sobre a viabilizagdo da transformagao digital dos
servicos de satde e de prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital, a capacitagdo dos
cidadaos e a construgao de uma sociedade mais saudavel, COM(2018) 233.
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(16) A Diretiva 2000/54/CE® relativa a prote¢do dos trabalhadores contra riscos ligados a

(17)

exposicao a agentes biologicos durante o trabalho estabelece requisitos minimos para garantir
a protecdo dos trabalhadores, incluindo a necessidade de oferecer vacinas aos trabalhadores
ainda ndo imunizados, e a Diretiva 2010/32/UE do Conselho’, que executa o Acordo-Quadro
relativo a prevencgao de ferimentos provocados por objetos cortantes nos setores hospitalar e
da saude celebrado pela HOSPEEM e pela EPSU, prevé que, se a avaliagcdo dos riscos revelar
que existe um risco para a seguranca e saude dos trabalhadores devido ao facto de estarem
expostos a agentes bioldgicos contra os quais existem vacinas eficazes, a possibilidade de

vacinacao deve ser-lhes proporcionada.

A Decisdo n.° 1082/2013/UES3 relativa as ameagas sanitarias transfronteiri¢as graves fornece a
base para o estabelecimento de um mecanismo voluntario para a aquisi¢ao antecipada de

contramedidas médicas para ameacas transfronteiricas graves para a saude.

Diretiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de 2000,
relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢ao a agentes biologicos
durante o trabalho (JO L 262 de 17.10.2000, p. 21).

Diretiva 2010/32/UE do Conselho, de 10 de maio de 2010, que executa o Acordo-Quadro
relativo a prevencao de ferimentos provocados por objetos cortantes nos setores hospitalar e
da satude celebrado pela HOSPEEM e pela EPSU (JO L 134 de 1.6.2010, p. 66).

Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013,
relativa as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE
(JOL293de5.11.2013, p. 1).
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(18)

(19)

As conclusodes do Conselho sobre valores e principios comuns aos sistemas de saude da Unido
Europeia® subscrevem os principios e valores fundamentais da universalidade, do acesso a
cuidados de saude de qualidade, da equidade e da solidariedade, que sdo de extrema
importancia para garantir a igualdade de acesso aos servigos de vacinacao,
independentemente da idade, do estatuto social ou da localizacao geografica, em

conformidade com os programas de imunizagao nacionais e regionais.

O Regulamento (CE) n.° 851/2004!? habilita o Centro Europeu de Prevengéo e Controlo das

Doengas (ECDC) a apoiar a prevengao e o controlo de doengas transmissiveis € a promover o
intercambio das melhores praticas e experiéncias no que respeita aos programas de vacinagao.
Além disso, 0 ECDC coordena os processos de recolha, validagao, andalise e disseminagdo dos

dados a nivel da UE, incluindo os que digam respeito a estratégias de vacinagao.

10

Conclusoes do Conselho sobre os valores e principios comuns aos sistemas de satde da Unido
Europeia (2006/C 146/01) (JO C 146 de 22.6.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril

de 2004, que cria um Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doengas (JO L 142

de 30.4.2004, p. 1).
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(20)

1)

A Diretiva 2001/83/CE! que estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamentos
para uso humano e o Regulamento (UE) n.° 726/2004!2 que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos habilitam as autoridades reguladoras a promover e proteger a saide publica,
autorizando a utilizacdo de vacinas seguras e eficazes e avaliando continuamente a relagao

beneficio-risco apds a concessao da autorizagdo de introdugao no mercado.

O Plano de A¢do Europeu "Uma s6 Saude"!3, da Comissdo, apoia os Estados-Membros da UE
na luta contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos (RAM), solicita vias simplificadas
para a autorizagdo de novos agentes antibacterianos e incentiva a investigagao € o
desenvolvimento de novas vacinas para agentes patogénicos associados a resisténcia

antimicrobiana.

11

12

13

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311

de 28.11.2001, p. 67).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo

de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Comunicagao da Comissao sobre o Plano de A¢do Europeu "Uma S¢ Saude" de apoio aos
Estados-Membros na luta contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos, COM(2017) 339.
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(22) A resolugao do Parlamento Europeu, de 19 de abril de 2018, sobre as hesitagdes em relacao a
vacinagdo e a queda das taxas de vacinagdo na Europa'4 insta os Estados-Membros a
garantirem que os profissionais de saude sejam devidamente vacinados, a tomarem medidas
eficazes contra a desinformacao e a darem execu¢ao as medidas para melhorar o acesso aos
medicamentos. Solicita igualmente a Comissao que promova uma maior harmonizagao dos

calendarios de vacinagdo em toda a UE.

(23) O Plano de Ag¢ao da Comissdo para combater noticias falsas e desinformagao em linha visa
contribuir para o desenvolvimento de uma estratégia a nivel da UE destinada a combater a
propagacao da desinformacao, e a Comunicagdao da Comissao sobre o combate a
desinformacio! foca os desafios das plataformas digitais no que diz respeito a propagacdo da

desinformacao.

14 Resolu¢do do Parlamento Europeu sobre as hesitagdes em relagdo a vacinagdo e a queda das

taxas de vacinacao na Europa (ainda ndo publicada no JO).
Comunicagao da Comissao "Combater a desinformacao em linha: uma estratégia europeia",
COM(2018) 236.

15
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(24)

(25)

(26)

A Comissao tem apoiado a melhoria do acesso a vacinas modernas e essenciais nos 77 paises
mais pobres através da GAVI, a Alianca para as Vacinas, desde que foi criada, em 2000.
Contribuiu com 83 milhdes de EUR até 2015, o que permitiu a imunizagao total de 277
milhdes de criangas no periodo 2011-2015, e assumiu o compromisso de atribuir mais 200
milhdes de EUR para o periodo 2016-2020, estando prevista a imunizagdo de mais 300

milhdes de criangas em 2016-2020.

Reunidos na Assembleia Mundial da Satde em 2012, os ministros da Satde aprovaram o
Plano de A¢ao Mundial para a Vacinagdo, com o objetivo de garantir que, até 2020, ninguém
fique excluido de imunizagao vital. O Comité Regional Europeu da Organizagao Mundial de

Saude (OMC) aprovou, em 2014, o Plano de Ac¢do Europeu para a Vacinagao 2015-2020.

O Objetivo 3 da Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavell® — "Assegurar uma vida
saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades" — sublinha a importancia das
vacinas na prote¢ao das pessoas contra doencas. Além disso, através do Consenso Europeu
sobre o Desenvolvimento "O nosso mundo, a nossa dignidade, o nosso futuro"!’, a UE e os
seus Estados-Membros reiteram o seu compromisso de proteger o direito de cada um a
beneficiar do mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental, bem como de ajudar a

garantir o acesso de todos aos medicamentos e vacinas essenciais a precos comportaveis.

16

17

Resolucao 70/1 aprovada pela Assembleia Geral das Nac¢des Unidas, em 25 de setembro

de 2015: "Transformar o nosso mundo: a Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel".
Declaragao comum do Conselho e dos representantes dos Governos dos Estados-Membros
reunidos no Conselho, do Parlamento Europeu e da Comissao Europeia (2017/C 210/01): O
novo Consenso Europeu sobre o Desenvolvimento "O nosso mundo, a nossa dignidade, o
nosso futuro" (JO C 210 de 30.6.2017, p. 1).
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(27) A acao comum sobre vacinacao, cofinanciada pelo terceiro programa de agdo da Unido no
dominio da satde!®, com inicio em 2018, devera centrar-se na partilha de boas praticas no que
respeita as politicas nacionais de vacinacdo e na identificagdo de requisitos técnicos aplicaveis
aos sistemas eletronicos de informagao sobre imunizacdo, na previsdo das necessidades de
vacinas, na defini¢ao de prioridades em matéria de investigagdo e desenvolvimento de

vacinas, bem como na procura de solugdes que contrariem a hesitacdo em vacinar.

(28) As agdes propostas na presente recomendacdo t€m por objetivo reforcar a seguranga da saude
publica, reduzir as desigualdades entre Estados-Membros e aumentar a seguranga do
fornecimento de vacinas no mercado interno. Complementam e reforcam as politicas e agdes
nacionais em todos os Estados-Membros, tendo simultaneamente em conta os seus diferentes
pontos de partida no que se refere as politicas de imunizagao, quadro institucional, diferengas

regionais e capacidades em matéria de cuidados de saude.

(29) A presente recomendagdo ¢ consentdnea com os principios da subsidiariedade e da

proporcionalidade,

18 Regulamento (UE) n.° 282/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo
de 2014, relativo a criagdo de um terceiro programa de a¢ao da Unido no dominio da satde
(2014-2020) e que revoga a Decisao n.° 1350/2007/CE (JO L 86 de 21.3.2014, p. 1).
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RECOMENDA QUE OS ESTADOS-MEMBROS:

1.

Desenvolvam e apliquem, consoante adequado, planos de vacinagdo nacionais e/ou regionais
destinados a aumentar a cobertura vacinal, de modo a alcancar até 2020 as metas e objetivos
do Plano de Ac¢do Europeu para a Vacinagdo da OMS. Esses planos poderdo contemplar,
nomeadamente, disposi¢des aplicaveis ao financiamento sustentavel e ao fornecimento de
vacinas, uma abordagem da vacinagdo ao longo da vida, a capacidade de resposta a situagdes

de emergéncia, bem como atividades de comunicag¢ao e sensibilizagdo.

Tenham por objetivo alcangar até 2020, para o sarampo em particular, uma taxa de cobertura
vacinal de 95 %, administrando duas doses da vacina a populacdo-alvo infantil, e procurem
colmatar as lacunas de imunidade em todos os outros grupos etarios com vista a eliminar o

sarampo na UE.

Introduzam controlos de rotina do estado de vacinacao e oportunidades sistematicas de
vacinacao em diferentes fases da vida, através de visitas de rotina ao sistema de cuidados de
saude primarios e da adocdo de medidas adicionais, nomeadamente no inicio da (pré-)escola,

no local de trabalho ou em centros de acolhimento, consoante as capacidades nacionais.
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Facilitem o acesso a servigos de vacinagdo nacionais e/ou regionais:

a)  Simplificando e alargando as possibilidades de oferta de vacinacao, tirando partido da
acdo dos prestadores locais; e

b)  Assegurando um trabalho de proximidade dirigido aos grupos mais vulneraveis,
incluindo os grupos socialmente excluidos, de modo a colmatar as desigualdades e

lacunas na cobertura vacinal.

Cooperem com as institui¢cdes de ensino superior € as partes interessadas relevantes,
incentivando-as a, sempre que aconselhavel, incluirem e reforcarem a formagao em
vacinologia, imunizagdo e combate as doencas que podem ser prevenidas por vacinagao nos
curriculos médicos nacionais € em todos os programas de formagao continua na area médica
destinados aos trabalhadores de todos os setores da satde, de molde a consolidar o papel

fundamental que desempenham na obtencao de taxas de cobertura vacinal mais elevadas.

Se sirvam das oportunidades oferecidas pelo FSE e pelo FEDER para apoiarem a formagao e
o desenvolvimento de competéncias dos trabalhadores do setor da satide no dominio da
vacinologia, imunizag@o e combate as doencas que podem ser prevenidas por vacinagdo, bem
como para reforcarem as capacidades das infraestruturas nacionais e regionais de saude na

area da vacina¢do, nomeadamente dos sistemas eletronicos de informacao sobre imunizagao.
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6.  Sempre que necessario, aumentem as atividades de comunicagdo e sensibiliza¢ao para os
beneficios da vacinacgao:

a)  Apresentando, de forma compreensivel para leigos e recorrendo a diferentes estratégias
baseadas no contexto, provas cientificas que contrariem a propaga¢do da desinformacao,
designadamente através de ferramentas digitais e de parcerias com a sociedade civil e
outras partes interessadas relevantes;

b)  Envolvendo e ministrando formacdo aos intervenientes relevantes, como os
trabalhadores do setor da saude, as partes interessadas do setor da educagdo, os
parceiros sociais e os meios de comunicagao social enquanto propagadores de

informacao, a fim de combater a negligéncia e incutir confian¢a na imunizagao.

7. Estudem a possibilidade de desenvolver a capacidade das institui¢cdes de satde e de prestacao
de cuidados de disporem de informagdes eletronicas sobre o estado de vacinag¢ao dos
cidadaos, nomeadamente com base em sistemas de informacao que integrem funcionalidades
de alerta, captem dados de cobertura vacinal atualizados que cubram todas as faixas etarias e

permitam o cruzamento e intercambio de dados em todos os sistemas de satde.

8. Namedida do necessario, aumentem o apoio a investiga¢do e inova¢do em matéria de
vacinas, por forma a que se possa dispor de recursos suficientes para desenvolver rapidamente
vacinas novas ou melhoradas, e facilitem a adesao a investigagdo sobre vacinas tendo em vista

fundamentar melhor os programas e politicas de vacinagdo nacionais ou regionais.
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SAUDA A INTENCAO DA COMISSAO DE, EM ESTREITA COOPERACAO COM OS
ESTADOS-MEMBROS, TOMAR AS SEGUINTES MEDIDAS:

9.  Instituir um sistema europeu de partilha de informagoes sobre vacinagdo coordenado pelo

ECDC, a fim de:

a) Juntamente com as autoridades nacionais de saude publica,

1) estudar a possibilidade de, até¢ 2020 e tendo em conta as recomendagdes da OMS
sobre imunizagdo de rotina, tracar orientagdes aplicaveis a um calendario central
de vacinagdo na UE destinado a melhorar a compatibilidade dos programas
nacionais ¢ a promover a equidade na protecao da saude dos cidadaos da Unido, e
analisar a viabilidade de instituir um boletim de vacinagdo comum,;

i1)  reforcar a coeréncia, a transparéncia e as metodologias utilizadas na avaliagdo dos
planos de vacinag@o nacionais e regionais, partilhando instrumentos e provas
cientificas com o apoio dos grupos consultivos técnicos nacionais em matéria de
Imunizacgao;

iil) em cooperagdo com a OMS, conceber metodologias e orientagdes da UE sobre
requisitos em matéria de dados a fim de controlar melhor as taxas de cobertura
vacinal em todos os grupos etarios, incluindo os trabalhadores do setor da satde,
recolhendo esses dados e partilhando-os a nivel da UE;

b)  Com o apoio da Agéncia Europeia de Medicamentos, criar, até¢ 2019, um portal europeu
de informagdes sobre vacinagdo no intuito de fornecer em linha elementos de prova
objetivos, transparentes e atualizados sobre a vacinagdo e as vacinas, seus beneficios e
seguranca, e sobre o processo de farmacovigilancia;

c)  Combater a desinformacao em linha sobre as vacinas e desenvolver orientacdes €
instrumentos de informagdo assentes em provas, a fim de ajudar os Estados-Membros a
contrariar a hesitacdo em vacinar, em sintonia com a comunica¢do da Comissao sobre o
combate a desinformacao em linha.
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10.

11.

12.

13.

Com o apoio da Agéncia Europeia de Medicamentos e em cooperagao com o ECDC,
controlar permanentemente, a nivel da UE, os beneficios e riscos das vacinas e da vacinagao,

designadamente através de estudos de vigilancia pos-comercializagao.

Trabalhar no sentido de desenvolver metodologias e de reforcar as capacidades de avaliacao

da eficécia relativa das vacinas e dos programas de vacinagao.

Reforgar a aplicacdo efetiva das regras da Unido relativas a protecao dos trabalhadores contra
riscos ligados a exposi¢do a agentes biologicos durante o trabalho, como previsto na Diretiva
2000/54/CE e na Diretiva 2010/32/UE do Conselho, tendo em conta as competéncias
nacionais e, em particular, apoiando a formag¢ao continua dos trabalhadores do setor da saude,
acompanhando o seu estado de imunizagdo e oferecendo ativamente vacinagao quando
necessario, a fim de garantir niveis adequados de seguranca dos pacientes e dos trabalhadores

do setor da satude.

Fornecer provas e dados, nomeadamente através da Rede Escolar Europeia, a fim de apoiar os
esfor¢os desenvolvidos pelos Estados-Membros para consolidar os aspetos relacionados com
a vacinologia e a imunizagao nos seus curriculos médicos nacionais e nos estudos de pos-

-graduacio.
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14. Trabalhar no sentido de reforcar a oferta de vacinas ¢ atenuar os riscos de escassez:

a)

b)

d)

Ponderando a possibilidade de desenvolver um repositério de dados virtual da UE com
informagdes sobre as necessidades em termos de vacinas e, se aplicavel, as reservas
disponiveis, a fim de facilitar o intercAmbio voluntario de informagdes sobre as
existéncias, eventuais excedentes e escassez geral de vacinas essenciais;

Considerando a possibilidade de desenvolver um conceito aplicavel a um mecanismo de
intercambio de existéncias de vacinas entre Estados-Membros em caso de surto,
melhorando as liga¢des entre a oferta e a procura de vacinas;

Estudando a viabilidade de armazenamento fisico e dialogando com empresas
produtoras de vacinas com vista a criar um mecanismo que facilite o armazenamento e a
disponibilidade de vacinas em caso de surto, tendo em conta a escassez global de
vacinas essenciais;

Ponderando as possibilidades de melhorar a capacidade de producdo da UE, em
conjunto com as partes interessadas, especialmente com a industria produtora de
vacinas, que desempenha um papel essencial na consecugdo destes objetivos,

assegurando a continuidade do fornecimento e a diversidade dos fornecedores;
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g)

h)

Explorando as possibilidades de aquisi¢ao conjunta de vacinas ou antitoxinas a usar em
casos de pandemia, surto inesperado e baixa procura de vacinas (nimero restrito de
casos ou populacdes muito especificas a abranger);

Apoiando a rede de Laboratorios Oficiais de Controlo dos Medicamentos da UE e o seu
trabalho, com vista a garantir a elevada qualidade das vacinas colocadas no mercado da
UE;

Fiscalizando o cumprimento da obrigacdo de abastecimento continuo de medicamentos
imposta ao titular da autorizag¢do de introducao no mercado (artigo 81.° da Diretiva
2001/83/CE) e estudando formas de reforcar o cumprimento dessa obrigagao;
Ponderando a possibilidade de, em conjunto com a Agéncia Europeia de Medicamentos,
facilitar o didlogo nas fases iniciais com os agentes de desenvolvimento, decisores
politicos e entidades reguladoras nacionais, a fim de apoiar a autorizagdo de vacinas

inovadoras, nomeadamente em caso de ameaca emergente para a saude.

15. Aumentar a eficacia e a eficiéncia do financiamento nacional € da UE destinado a

investigacao e desenvolvimento de vacinas, envidando esforcos para:

a)

b)

Reforgar as parcerias e infraestruturas de investigacdo existentes e criar novas parcerias
e infraestruturas, designadamente com vista a realiza¢do de ensaios clinicos;

Procurar chegar a um consenso quanto as necessidades nao satisfeitas da populagdo e as
prioridades de vacinagdo acordadas que possa servir para fundamentar futuros
programas de financiamento da investigacdo na area das vacinas, a nivel nacional e da
UE, aproveitando, nomeadamente, o potencial da Coligagdo para a Inovagdo na
Preparacdo para Epidemias ("CEPI") e da Colaboracdo Mundial em Matéria de
Investigacdo para a Prevencao de Doengas Infecciosas ("GloPID-R");

Ponderar a possibilidade de investir em investigacdo na area das ciéncias sociais e
comportamentais no que respeita aos fatores determinantes da hesitagdo em vacinar no

seio de diferentes subgrupos da populagdo e entre os trabalhadores do setor da satde.
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SAUDA A INTENCAO DA COMISSAO DE:

16.

17.

18.

19.

20.

Analisar os problemas de insuficiente cobertura vacinal causada pela circulacao
transfronteirica de pessoas dentro da UE e estudar formas de os resolver, nomeadamente
ponderando a possibilidade de desenvolver um boletim/passaporte de vacinagdo comum para
os cidadaos da UE que (tenha em conta os — potencialmente diferentes — programas nacionais
de vacinagdo ¢) seja compativel com sistemas eletronicos de informagao sobre imunizagao e
reconhecido para utilizacdo transnacional, evitando duplicagdes com o trabalho desenvolvido

a nivel nacional.

Elaborar com regularidade, nomeadamente no contexto do processo "Situagao da satde na
UE", um relatorio sobre o grau de confianca nas vacinas dentro da UE, a fim de acompanhar a
evolugdo das mentalidades face a vacinagdo. Com base nesse relatério e tendo em conta o
trabalho desenvolvido pela OMS nesta area, apresentar orientagdes suscetiveis de ajudar os

Estados-Membros a combater a hesitacado em vacinar.

Convocar uma coligacdo para a vacina¢ao que reuna as associagdes europeias de
trabalhadores do setor da saude e associagOes de estudantes com relevancia na matéria, no

intuito de prestar informagdes exatas ao publico, combater os mitos e partilhar boas praticas.

Reforcar o impacto da Semana Europeia da Imunizacao a realizar anualmente, acolhendo uma
iniciativa de sensibilizagdo da UE e apoiando as atividades desenvolvidas pelos Estados-

-Membros.

Identificar os entraves ao acesso e apoiar as intervencoes destinadas a aumentar o acesso de
grupos desfavorecidos e socialmente excluidos a vacinacdo, designadamente através da
promocao de mediadores de satde e redes comunitarias de base, em consonancia com as

recomendacgdes nacionais.
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21.

22.

23.

24.

Desenvolver orientagdes para superar as barreiras juridicas e técnicas que impedem a
interoperabilidade dos sistemas nacionais de informacao sobre imunizagao, tendo na devida
conta as normas relativas a protecdo de dados pessoais, conforme estipulado na comunicagao
da Comissao sobre a viabilizac¢ao da transformacao digital dos servigos de saude e de
prestacdo de cuidados no Mercado Unico Digital, a capacitagdo dos cidaddos e a construgdo

de uma sociedade mais saudavel.

Continuar a apoiar a investigagdo e a inovagao através dos programas-quadro da UE para a
investigacao e a inovagado tendo em vista o desenvolvimento de novas vacinas, seguras

eficazes, bem como a otimizagdo das vacinas ja existentes.

Reforcar as parcerias ja existentes e a colaboracdo com intervenientes e iniciativas
internacionais, como a OMS e o respetivo Grupo Consultivo Estratégico de Peritos em
Imuniza¢do (SAGE), o Grupo Consultivo Técnico Europeu de Peritos em Imunizagado
(ETAGE), os processos da Agenda e da Iniciativa para a Seguranca Mundial da Satude
(Iniciativa para a Seguran¢a Mundial da Satde e Agenda para a Seguranga Mundial da
Satde), a UNICEF e iniciativas de financiamento e investigacdo como a Alianga GAVI, a
CEPI a GloPID-R e a JPIAMR (Iniciativa de Programagdo Conjunta sobre a Resisténcia

Antimicrobiana).

Apresentar relatorios periddicos sobre os progressos realizados na execucao da presente
recomendacdo, com base em indicadores definidos em conjunto com os Estados-Membros e

em informagdes provenientes de outras fontes relevantes.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho,
O Presidente
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