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RECOMANDAREA CONSILIULUI
din 7 decembrie 2018

privind consolidarea cooperirii in combaterea bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168 alineatul (6),

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1

)

3)

4

In conformitate cu articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),
in definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii trebuie sa se
asigure un nivel ridicat de protectie a sanatdtii umane. Actiunea Uniunii, care trebuie sa
completeze politicile nationale, trebuie sa aiba 1n vedere Imbunatatirea sanatatii publice si
prevenirea bolilor si afectiunilor umane, precum si a cauzelor de pericol pentru sanatatea

fizica si mentala

In conformitate cu articolul 168 alineatul (6) din TFUE, Consiliul, la propunerea Comisiei,
poate adopta recomandari In scopurile enuntate la articolul respectiv pentru imbunatatirea
sanatatii publice, in special in ceea ce priveste combaterea marilor flageluri, precum si
supravegherea amenintarilor transfrontaliere grave privind sdnatatea, alerta timpurie in cazul
unor asemenea amenintari si combaterea acestora. Bolile care pot fi prevenite prin vaccinare
sunt considerate mari flageluri.

Vaccinarea este una dintre masurile cele mai puternice si mai rentabile elaborate n secolul
XX in domeniul sanatatii publice si raimane principalul instrument de prevenire primara a

bolilor transmisibile.

Cu toate ca programele de vaccinare sunt responsabilitatea statelor membre, caracterul
transfrontalier al bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare si provocdrile comune cu care se
confruntd programele nationale de imunizare ar beneficia de pe urma unei mai bune
coordonadri a actiunilor si abordarilor UE de prevenire sau limitare a raspandirii epidemiilor si

a bolilor cu dimensiune transfrontaliera.
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(6)

(7

(8)

9

(10)

Réspandirea rapidd a informatiilor eronate prin intermediul platformelor de comunicare
sociala si al activistilor anti-vaccinare foarte vocali a alimentat o serie de conceptii gresite
care abat atentia publicului de la avantajele individuale si colective ale vaccinarii si de la
riscurile pe care le prezinta bolile transmisibile, indreptand-o catre un nivel mai ridicat de
neincredere si alimentand frica de efecte adverse nedemonstrate. Sunt necesare actiuni care sa
consolideze dialogul cu cetétenii, sa duca la intelegerea preocupdrilor si a indoielilor lor
autentice cu privire la vaccinare si sa asigure abordarea acestor chestiuni in mod

corespunzator, in functie de necesitatile individuale.

Lucratorii din domeniul medical joaca un rol esential in urmarirea obiectivului imbunatatirii
ratelor de vaccinare. Pentru a sprijini eforturile acestora, ar trebui sa li se ofere oportunitati de
educatie si formare continud cu privire la vaccinare, in conformitate cu recomandarile de la

nivel national.

Situatiile 1n care ratele de vaccinare in randul lucratorilor din domeniul medical sunt
considerate insuficiente In raport cu recomandarile de la nivel national ar trebui rezolvate

pentru a-i proteja pe acesti lucratori si pe pacientii lor.

Diferentele existente intre calendarele de vaccinare ale statelor membre 1n ceea ce priveste
recomandarile, tipurile de vaccin utilizat, numarul dozelor administrate si momentul
vaccindrii sporesc riscul ratdrii unei vaccinari in cazul cetatenilor, si in special al copiilor, care

se muta dintr-un stat membru in altul.

Necesitatea de a aduce serviciile de imunizare mai aproape de cetateni necesitd eforturi
sustinute pentru a se ajunge la persoanele cele mai vulnerabile din societate, in special cu
ajutorul unor prestatori de servicii de la nivelul comunitatii. Fondurile structurale europene, in
special Fondul social european (FSE) si Fondul european de dezvoltare regionald (FEDR),
ofera statelor membre oportunitati semnificative de consolidare a formarii in materie de
vaccinare a lucratorilor din domeniul medical si de consolidare a capacitatilor infrastructurii

de sanatate in domeniul vaccinarii.

Schimbarile demografice, mobilitatea persoanelor, schimbdrile climatice si imunitatea in
scadere contribuie la modificéri epidemiologice in ceea ce priveste incidenta bolilor care pot
fi prevenite prin vaccinare, acestea necesitand programe de vaccinare care sa tind seama de
toate etapele vietii, nu doar de copilarie. Aceastd abordare isi propune sa asigure o protectie
adecvata pe toatd durata vietii si contribuie la o viata si la o imbétranire sdnatoase, precum si

la sustenabilitatea sistemelor de sanatate.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Deficitele de vaccinuri au consecinte directe asupra realizdrii si a punerii in aplicare a
programelor nationale de vaccinare; statele membre se confrunta cu diverse perturbari ale
aproviziondrii cu vaccinuri, capacitdtile de productie din UE sunt in continuare limitate si
persistd dificultati in partajarea transfrontaliera a vaccinurilor, in timp ce lipsa unei planificari
previzionale coordonate contribuie la o lipsa de siguranta privind cererea. In acest context,
Uniunea Europeana si cetatenii ei raman vulnerabili Tn cazul unor epidemii de boli

transmisibile.

Necesitatea de a inregistra progrese rapide 1n cercetare si in dezvoltarea de noi vaccinuri si de
a le imbunatati sau adapta pe cele existente presupune parteneriate si platforme inovatoare,
cunostinte de specialitate de nivel inalt si conexiuni mai puternice intre discipline si sectoare,
precum si investitii in cercetare in domeniul stiintelor sociale si comportamentale, pentru o
mai bund intelegere a factorilor determinanti specifici fiecarui context care stau la baza

atitudinilor reticente fata de vaccinare.

Concluziile Consiliului privind vaccindrile ca instrument eficace in domeniul sanatatii
publice! identifica deja unele dintre aceste provocari centrale si cdi de urmat si invita statele
membre si Comisia sa elaboreze actiuni comune pentru a face schimb de bune practici privind

politicile de vaccinare.

Concluziile Consiliului privind imunizarea copiilor? solicitd in mod specific detalierea
registrelor de imunizare si a sistemelor de informatii pentru a imbunatati monitorizarea
programelor de vaccinare si a facilita schimbul de informatii intre furnizorii de servicii de

vaccinare.

Concluziile Consiliului privind vaccinarile ca instrument eficace in domeniul sanatatii publice
(JO C 438, 6.12.2014, p. 3).

Concluziile Consiliului privind imunizarea copiilor: succese si provocari ale imunizarii
copiilor la nivel european si calea de urmat (JO C 202, 8.7.2011, p. 4).

14152/1/18 REV 1 IK/cm 3

LIFE.2.C RO



(15)

(16)

Comunicarea Comisiei cu privire la punerea in aplicare a Strategiei privind piata unica
digitala® si Comunicarea intitulata ,,Plan de actiune privind e-sdnatatea 2012-2020™*
reamintesc importanta agendei in domeniul asistentei medicale digitale si necesitatea de a
dezvolta cu prioritate solutii bazate pe sisteme de e-sanatate si pe volume mari de date. Aceste
initiative sunt aprofundate de Comunicarea Comisiei privind modalitatile de a face posibila
transformarea digitala a serviciilor de sanatate si de asistenta in cadrul pietei unice digitale’,
pentru a asigura modele moderne si sustenabile de asistentd medicala, precum si

autonomizarea cetatenilor si a lucratorilor din domeniul medical.

Directiva 2000/54/CES® privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea
la agenti biologici la locul de munca prevede cerinte minime pentru asigurarea protectiei
lucratorilor, inclusiv necesitatea de a pune la dispozitie vaccinuri pentru cei care nu au fost
imunizati anterior, iar Directiva 2010/32/UE a Consiliului’ de punere in aplicare a Acordului-
cadru privind prevenirea ranilor provocate de obiecte ascutite in sectorul spitalicesc si in cel al
asistentei medicale, incheiat intre HOSPEEM si EPSU prevede ca, daca evaluarea riscurilor
releva existenta unui risc pentru securitatea si sanatatea lucratorilor datorat expunerii acestora
la agenti biologici Impotriva carora existd vaccinuri eficace, lucratorilor ar trebui sa li se ofere

posibilitatea vaccinarii.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor privind evaluarea la jumatatea perioadei a punerii in
aplicare a strategiei privind piata unica digitald - O piata unica digitald conectata pentru toti,
COM(2017) 228.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor — Plan de actiune privind e-sandtatea 2012-2020 - Asistenta
medicald inovatoare pentru secolul XXI, COM(2012) 736.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor privind modalitatile de a face posibila transformarea
digitald a serviciilor de sandtate si de asistenta in cadrul pietei unice digitale, autonomizarea
cetdtenilor si construirea unei societdti mai sdnatoase, COM(2018) 233.

Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 septembrie 2000
privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la
locul de munca (JO L 262, 17.10.2000, p. 21).

Directiva 2010/32/UE a Consiliului din 10 mai 2010 de punere in aplicare a Acordului-cadru
privind prevenirea ranilor provocate de obiecte ascutite n sectorul spitalicesc si in cel al
asistentei medicale, incheiat intre HOSPEEM si EPSU (JO L 134, 1.6.2010, p. 66).
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(17)

(18)

(19)

(20)

Decizia nr. 1082/2013/UE8 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sindtate ofera
temeiul pentru instituirea unui mecanism voluntar pentru cumpararea in avans a

contramasurilor medicale destinate amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sanatatii.

Concluziile Consiliului privind valorile si principiile comune ale sistemelor de sandtate din

Uniunea Europeana® sustin principiile si valorile generale ale universalitatii, ale accesului la
ingrijiri de buna calitate, ale echitatii si solidaritatii, care au o importanta primordiald pentru
asigurarea accesului echitabil la serviciile de vaccinare, indiferent de varsta, statut social sau

pozitie geografica, in conformitate cu programele nationale si regionale de imunizare.

Regulamentul (CE) nr. 851/2004!° mandateaza Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC) sa sprijine prevenirea si controlul bolilor transmisibile si sa incurajeze
schimbul de bune practici si de experienta cu privire la programele de vaccinare. In plus,
EDCD coordoneaza colectarea, validarea, analiza si difuzarea datelor la nivelul UE, inclusiv

in domeniul strategiilor de vaccinare.

Directiva 2001/83/CE!! si Regulamentul (UE) nr. 726/2004!2 referitoare la codul comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman si la instituirea unei Agentii Europene pentru
Medicamente acorda autoritatilor de reglementare mandatul de a promova si de a proteja
sandtatea publicd prin autorizarea utilizarii unor vaccinuri sigure si eficace si prin evaluarea

continud a profilului lor risc-beneficiu dupa acordarea autorizatiei de introducere pe piata.

10

11

12

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si de abrogare a Deciziei nr.
2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).

Concluziile Consiliului privind valorile si principiile comune ale sistemelor de sandtate din
Uniunea Europeand (JO C 146, 22.6.2006, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie
2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor (JO L 142,
30.4.2004, p. 1).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(22)

(23)

(24)

Planul de actiune ,,0 singura sdnatate” al Comisiei'? sprijina statele membre ale UE in lupta
impotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM) si solicitd simplificarea procedurilor de
autorizare a noilor agenti antibacterieni, precum si stimularea cercetarii cu privire la vaccinuri

noi impotriva agentilor patogeni asociati cu rezistenta la antimicrobiene si a dezvoltarii acestora.

Rezolutia Parlamentului European din 19 aprilie 2018 referitoare la reticenta fata de vaccinuri
si scaderea ratelor de vaccinare in Europa!# invita statele membre sa asigure vaccinarea
lucratorilor din domeniul medical la un nivel suficient, sa ia masuri eficiente impotriva
informatiilor eronate si sd puna in aplicare masuri pentru Imbunatatirea accesului la
medicamente. De asemenea, propunerea invitd Comisia sa faciliteze o mai buna armonizare a

calendarelor de vaccinare in intreaga UE.

Planul de actiune al Comisiei privind stirile false si dezinformarea online are scopul de a
contribui la elaborarea unei strategii la nivelul UE cu privire la combaterea raspandirii
dezinformarii, iar Comunicarea Comisiei privind combaterea dezinformarii's abordeaza

provocdrile prezentate de platformele online in privinta raspandirii dezinformarii.

Comisia a sprijinit imbunatatirea accesului la vaccinuri moderne si esentiale in cele mai
sarace 77 de tari, prin intermediul Aliantei globale pentru vaccinuri si imunizare (GAVI), inca
de la infiintarea acesteia in anul 2000. Pana in 2015 se acordasera 83 de milioane EUR,
contribuind la imunizarea completd a 277 de milioane de copii in perioada 2011-2015, iar
pentru perioada 2016-2020 s-au alocat alte 200 de milioane EUR, urmand sa fie imunizati alti

300 de milioane de copii in acest interval de timp.

13

14

15

Comunicarea Comisiei catre Consiliu si Parlamentul European — Un plan de actiune european
,O singurd sanatate” (One Health) impotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM)
COM(2017) 339.

Rezolutia Parlamentului European din 19 aprilie 2018 referitoare la reticenta fata de vaccinuri
si scaderea ratelor de vaccinare in Europa (inca nepublicata in JO).

Comunicarea Comisiei — Combaterea dezinformarii online: o abordare europeana,
COM(2018) 236.
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(25)

(26)

(27)

(28)

In cadrul Adunirii Mondiale a Sanatitii din 2012, ministrii sanatatii au aprobat Planul global
de actiune pentru vaccinare, pentru a se asigura ca, pand in 2020, nimeni nu va fi exclus de la
imunizarea vitala. in 2014, Comitetul Regional European al Organizatiei Mondiale a Sanatatii

(OMS) a adoptat Planul european de actiune pentru vaccinare 2015-2020.

Cel de al treilea obiectiv al Agendei 2030 pentru dezvoltare durabild!® —, Asigurarea unei
vieti sdndtoase i promovarea bunastarii tuturor la toate varstele” — subliniaza importanta
vaccinurilor pentru protejarea oamenilor impotriva bolilor. In plus, prin Consensul european
privind dezvoltarea ,,Lumea noastrda, demnitatea noastra, viitorul nostru™?, UE si statele sale
membre isi reafirma angajamentul de a proteja dreptul fiecarei persoane de a se bucura de cel
mai Tnalt standard posibil de sanatate fizica si mintald, inclusiv contribuind la asigurarea

accesului tuturor la medicamente si vaccinuri esentiale, la un pret rezonabil.

Cu Incepere din 2018, o actiune comuna privind vaccinarea, cofinantata prin cel de al treilea
program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii'®, urmeaza sa se axeze pe schimbul de
bune practici privind politicile nationale de vaccinare si pe identificarea cerintelor tehnice
pentru sistemele electronice de informatii privind imunizarea, pe previzionarea In materie de
vaccinare, pe prioritizarea cercetarii si dezvoltrii in domeniul vaccinurilor si pe cercetarile

avand ca scop abordarea reticentei fatd de vaccinare.

Actiunile prezentate In recomandarea de fatd urmaresc sa sporeasca securitatea sanitara, sa
reduca inegalitdtile dintre statele membre si sd sporeascd securitatea aprovizionarii cu
vaccinuri in cadrul pietei interne. Ele completeaza si consolideaza politicile si actiunile
nationale n toate statele membre, luand totodata in considerare faptul ca statele pornesc de pe
pozitii diferite in ceea ce priveste politicile de imunizare, structura institutionald, diferentele

regionale si capacitatile de asistentd medicala.

16

17

18

Rezolutia 70/1 adoptata de Adunarea Generala a Organizatiei Natiunilor Unite la 25
septembrie 2015: ,, Transformarea lumii 1n care trdim: Agenda 2030 pentru dezvoltare
durabila”.

Declaratie comuna a Consiliului si a reprezentantilor guvernelor statelor membre reuniti in
cadrul Consiliului, al Parlamentului European si al Comisiei Europene — Noul consens
european privind dezvoltarea ,,Lumea noastra, demnitatea noastra, viitorul nostru” (JO C 210,
30.6.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 282/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie
2014 privind instituirea celui de al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sdnatatii
(2014-2020) si de abrogare a Deciziei nr. 1350/2007/CE (JO L 86, 21.3.2014, p. 1).
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(29) Prezenta recomandare respecta principiul subsidiaritatii si pe cel al proportionalitatii.

RECOMANDA STATELOR MEMBRE:

1. Saelaboreze si sd puna 1n aplicare planuri de vaccinare la nivel national si/sau regional, dupa
caz, care sa vizeze cresterea acoperirii vaccinale in vederea atingerii obiectivelor si a tintelor
Planului european de actiune pentru vaccinare al OMS pana in 2020. Aceste planuri ar putea sa
cuprindd, de exemplu, prevederi referitoare la o finantare sustenabild si la o aprovizionare
sustenabild cu vaccinuri, la o abordare a vaccindrii care sd tind seama de toate etapele vietii, la

capacitatea de a reactiona in situatii de urgenta si la activitatile de comunicare si de promovare.

2. Saisi propuna sa asigure, in special pentru rujeold, o rata de vaccinare de 95 % pana in 2020,
cu administrarea a doua doze de vaccin la populatia pediatrica vizata, si sa faca eforturi in
directia eliminarii deficientelor in materie de imunizare la toate celelalte categorii de varsta, in

vederea eradicarii rujeolei in UE.

3. Saintroduca verificari de rutind ale situatiei vaccindrii si sa ofere cu regularitate posibilitatea
vaccindrii in etape diferite ale vietii, prin intermediul unor vizite de rutind in sistemul de
asistentd medicald primara si prin luarea unor masuri suplimentare, de exemplu in momentul
intrarii in mediul (pre)scolar, la locul de munca sau 1n institutiile de ingrijire, in functie de

capacitatile nationale.

4.  Sa faciliteze accesul la serviciile de vaccinare nationale si/sau regionale, prin:
(a) simplificarea si extinderea posibilitatilor de a oferi vaccinare, prin mobilizarea
prestatorilor de servicii de la nivelul comunitatii si
(b) asigurarea unei abordari tintite a celor mai vulnerabile categorii, inclusiv a grupurilor
excluse din punct de vedere social, pentru a reduce inegalitatile si deficientele in materie

de acoperire vaccinala.

5. Sa coopereze cu institutiile de invatamant superior si partile interesate relevante si sa le
incurajeze sa aiba in vedere includerea si perfectionarea cursurilor de formare privind bolile
care pot fi prevenite prin vaccinare, vaccinologia si imunizarea in programa nationala de
studiu si 1n toate programele de formare medicald destinate lucrdtorilor din domeniul medical
din toate sectoarele, in toate situatiile In care este oportun, pentru a consolida rolul esential

jucat de acestia 1n efortul de a obtine rate mai ridicate ale vaccinarii.
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Sa valorifice oportunitétile oferite de FSE si FEDR pentru a sprijini formarea si dezvoltarea
competentelor lucrdtorilor din domeniul medical in ceea ce priveste bolile care pot fi
prevenite prin vaccinare, vaccinologia si imunizarea si pentru a consolida capacitatile
infrastructurii de sanatate de la nivel national si regional, inclusiv sistemele electronice de

informatii privind imunizarea, In domeniul vaccinarii.

6.  Acolo unde este necesar, sa intensifice activitatile de comunicare si de sensibilizare cu privire
la beneficiile vaccindrii, prin:

(a) prezentarea de dovezi stiintifice intr-o forma accesibilad pentru persoanele fara formare
medicala, folosind diferite strategii bazate pe context, prin care sa contracareze
raspandirea informatiilor eronate, inclusiv, de exemplu, prin instrumente digitale si prin
parteneriate cu societatea civila si cu alte parti interesate relevante;

(b) stabilirea de contacte si furnizarea de formare pentru actorii relevanti, cum ar fi
lucratorii din domeniul medical, partile interesate din domeniul educatiei, partenerii
sociali si mass-media ca diseminatori de informatie, pentru a combate deldsarea si a

spori Increderea 1n imunizare.

7. Saexploreze posibilitatea de a dezvolta capacitatea institutiilor de asistenta si ingrijire
medicald de a detine informatii electronice privind situatia vaccinarii cetatenilor, de exemplu
pe baza unor sisteme informatice care sd ofere functii de memento, sa cuprinda date
actualizate privind acoperirea vaccinala pentru toate categoriile de varsta si sa permitd corelari

si schimburi de date intre sistemele de sanatate.

8. Acolo unde este indicat, sa asigure cresterea sprijinului acordat cercetarii si inovarii in
domeniul vaccinurilor, astfel incét sa fie disponibile suficiente resurse pentru progrese rapide
in directia unor vaccinuri noi sau Tmbundtatite, precum si sa faciliteze adoptarea rezultatelor
cercetdrilor in domeniul vaccinurilor, pentru o mai buna fundamentare a programelor si a

politicilor de vaccinare de la nivel national sau regional.
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SALUTA INTENTIA COMISIEI DE A iNTREPRINDE URMATOARELE ACTIUNI, iN
STRANSA COOPERARE CU STATELE MEMBRE:

9.  Demersuri 1n vederea instituirii unui sistem european de schimb de informatii cu privire la
vaccinare (EVIS), coordonat de ECDC, pentru ca:

(a) impreuna cu autoritatile nationale in domeniul sanatatii publice,

(i) sa analizeze fezabilitatea elaborarii, pand in 2020, a unor orientari privind un
calendar de vaccinari esentiale la nivelul UE, tindnd seama de recomandarile
calendarelor nationale si a promovdrii unei protectii echitabile a sanatatii
cetatenilor Uniunii, precum si fezabilitatea credrii unui card comun de vaccinare;

(i) sa consolideze consecventa, transparenta si metodologiile utilizate in cadrul
evaluarii planurilor de vaccinare nationale si regionale, printr-un schimb de dovezi
si instrumente stiintifice cu sprijinul grupurilor tehnice consultative nationale 1n
materie de imunizare;

(ii1) sa elaboreze metodologii si orientari ale UE cu privire la cerintele in materie de
date pentru o mai buna monitorizare a ratelor de vaccinare pentru toate categoriile
de varsta, inclusiv in randul lucratorilor din domeniul medical, in cooperare cu
OMS, si sé colecteze aceste date si sa le disemineze la nivelul UE;

(b) sdinfiinteze, pand in 2019, un portal european de informare cu privire la vaccinare, cu
sprijinul Agentiei Europene pentru Medicamente, care sd furnizeze online dovezi
obiective, transparente si actualizate privind vaccinurile, beneficiile si siguranta acestora
si procesul de farmacovigilentd;

(c) sd contracareze informatiile eronate diseminate online cu privire la vaccinuri si sa
elaboreze instrumente de informare si orientdri pe baza de dovezi prin care sa sprijine
actiunile statelor membre de raspuns la reticenta fata de vaccinare, in conformitate cu

Comunicarea Comisiei privind combaterea dezinformarii online.
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10.

11.

12.

13.

14.

Monitorizarea continud, cu sprijinul Agentiei Europene pentru Medicamente si in colaborare
cu ECDC, a beneficiilor si a riscurilor asociate vaccinurilor si vaccindrii la nivelul UE,

inclusiv prin studii de supraveghere ulterioare introducerii pe piata.

Activitati de elaborare a unor metodologii si de consolidare a capacitatilor de evaluare a

eficacitdtii relative a vaccinurilor si a programelor de vaccinare.

Intarirea aplicarii efective a normelor Uniunii privind protectia lucritorilor impotriva
riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca, astfel cum se prevede in
Directiva 2000/54/CE si in Directiva 2010/32/UE a Consiliului, tindnd seama de competentele
nationale, in particular prin sprijinirea educatiei continue a lucratorilor din domeniul medical,
prin monitorizarea situatiei acestora in ceea ce priveste imunizarea si prin oferirea activa a
posibilitatii de vaccinare acolo unde este necesar, pentru a asigura un nivel adecvat de

sigurantd pentru pacienti si pentru lucratorii din domeniul medical.

Furnizarea de dovezi si de date, inclusiv prin European Schoolnet, pentru a sprijini eforturile
statelor membre de accentuare a aspectelor legate de vaccinologie si de imunizare in cadrul

programei lor nationale de studiu in domeniul medical si In invatdmantul lor postuniversitar.

Eforturi in directia imbunatatirii aprovizionarii cu vaccinuri si a atenuarii riscului de deficit, prin:

(a) luarea in considerare a posibilitdtii credrii unui registru virtual european de date cu
privire la nevoile de vaccinuri si, daca este cazul, la stocurile care ar putea fi puse la
dispozitie, pentru a facilita schimbul voluntar de informatii referitoare la rezervele
disponibile, la eventualele surplusuri si la deficitele generale de vaccinuri esentiale;

(b) luarea in considerare a posibilitdtii de elaborare a unui concept privind un mecanism de
transfer al rezervelor de vaccinuri dintr-un stat membru 1n altul in cazul unei epidemii,
imbundtdtindu-se corelarea dintre cererea si oferta de vaccinuri;

(c¢) explorarea fezabilitatii unei stocari fizice si angajarea intr-un dialog cu companiile
producatoare de vaccinuri cu privire la un mecanism care sa faciliteze stocarea si
disponibilitatea vaccinurilor in caz de epidemie, tinand seama de deficitele generale de
vaccinuri esentiale;

(d) analizarea, impreuna cu partile interesate, in special cu industria producatoare de
vaccinuri, care are un rol central in indeplinirea acestor obiective, a posibilitdtilor de
imbunatatire a capacitatii de productie din UE, de asigurare a continuitdtii aprovizionarii

si de asigurare a diversitdtii furnizorilor;
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15.

(e)

4

(2

(h)

ege v,

care sd fie utilizate in pandemii, in epidemii neprevazute si in cazul unei cereri mici de
vaccinuri (numar mic de cazuri sau populatii foarte specifice care trebuie vaccinate);
sprijinirea retelei laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor din UE si a activitatii
acesteia menite sa asigure faptul ca vaccinurile introduse pe piata UE sunt de inalta calitate;
monitorizarea respectarii de catre titularii de autorizatii de introducere pe piatd a
obligatiei de a asigura aprovizionarea continud cu medicamente (articolul 81 din
Directiva 2001/83/CE) si explorarea modalitatilor de a imbunatati nivelul de respectare
a acestei obligatii,

Medicamente — un dialog timpuriu cu dezvoltatorii, cu factorii de decizie si autoritatile
de reglementare de la nivel national, pentru a sprijini autorizarea vaccinurilor

inovatoare, inclusiv a celor destinate amenintarilor emergente la adresa sanatatii.

Cresterea eficacitatii si a eficientei finantarii activitatilor de cercetare si dezvoltare in

domeniul vaccinurilor derulate la nivel national si la nivelul UE, prin eforturi de:

(2)

(b)

(©)

a consolida parteneriatele si infrastructurile de cercetare existente si a stabili unele noi,
inclusiv pentru trialurile clinice;

a cauta un consens privind necesitétile nesatisfacute ale populatiei si prioritatile
convenite pentru vaccinuri, care sa poata fi folosit pentru a fundamenta viitoarele
programe de finantare a cercetdrii in domeniul vaccinurilor de la nivel national si de la
nivelul UE, inclusiv prin valorificarea avantajelor oferite de Coalitia pentru inovatii In
domeniul pregatirii pentru epidemii (CEPI) si de Colaborarea mondialad in materie de
cercetare pentru pregdtirea combaterii epidemiilor de boli infectioase (GloPID-R);

a lua in calcul posibilitatea investitiilor in cercetarea in domeniul stiintelor sociale si
comportamentale cu privire la factorii determinanti ai reticentei fata de vaccinare in

cadrul diferitelor subgrupuri de populatie si de lucratori din domeniul medical.

SALUTA INTENTIA COMISIEL:

16.

De a analiza problematica acoperirii vaccinale insuficiente cauzate de circulatia transfrontalierd a

persoanelor 1n interiorul UE si de a examina optiunile pentru solutionarea acesteia, inclusiv prin a

examina fezabilitatea credrii unui card/pasaport comun de vaccinare pentru cetatenii UE (care sa

tind seama de eventualele diferente dintre calendarele nationale de vaccinare si) care sa fie

compatibil cu sistemele electronice de informatii cu privire la imunizare si recunoscut pentru

utilizare transfrontaliera, fara a duplica eforturile de la nivel national.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

De a urmari producerea periodicd, de exemplu in contextul procesului ,,Starea sdnatatii in
UE”, a unui raport privind situatia Increderii in vaccinuri in UE, pentru a monitoriza
atitudinile fatd de vaccinare. De a prezenta, pe baza acestui raport si tindnd seama de
activitatea OMS 1n acelasi domeniu, orientdri care sa poata sprijini statele membre in

combaterea reticentei fatd de vaccinare.

De a convoca o coalitie pentru vaccinare care sd reuneasca asociatiile europene ale
lucratorilor din domeniul medical si asociatiile studentesti relevante din domeniu, in vederea
obtinerii angajamentului acestora de a oferi publicului informatii corecte, de a combate

miturile si a face schimb de bune practici.

De a mari impactul evenimentului anual ,,Saptdmana europeana a imunizarii” prin gazduirea
unei initiative UE de sensibilizare a publicului si prin sprijinirea activitatilor proprii ale

statelor membre.

De a identifica obstacolele in calea accesului la vaccinare si de a sprijini interventiile care
vizeazd imbunatatirea acestui acces pentru grupurile defavorizate si marginalizate din punct
de vedere social, inclusiv prin promovarea mediatorilor in materie de sanatate si a retelelor

din cadrul comunitatilor locale, in conformitate cu recomandarile de la nivel national.

De a elabora orientdri pentru depasirea obstacolelor de ordin juridic si tehnic care impiedica
interoperabilitatea sistemelor nationale de informatii cu privire la imunizare, tindnd seama in
mod corespunzator de normele privind protectia datelor cu caracter personal, astfel cum se
prevede in Comunicarea Comisiei privind modalitatile de a face posibild transformarea
digitald a serviciilor de sanatate si de asistentd in cadrul pietei unice digitale, autonomizarea

cetatenilor si construirea unei societdti mai sanatoase.

De a continua sa sprijine cercetarea si inovarea prin intermediul programelor-cadru ale UE
pentru cercetare si inovare in vederea dezvoltarii unor vaccinuri noi eficiente si sigure si a

optimizarii celor existente.
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23. De a consolida parteneriatele si colaborarea existentd cu actori si initiative de la nivel
international, cum sunt OMS si Grupul sdu consultativ strategic de experti in materie de
imunizare (SAGE), Grupul tehnic consultativ european de experti in materie de imunizare
(ETAGE), procesele aferente Initiativei si Agendei pentru securitate sanitara globala
(Initiativa pentru securitate sanitard globala, Agenda pentru securitate sanitara globald),
UNICEEF si cu initiative de finantare si de cercetare precum GAVI, CEPI, GloPID-R si

JPIAMR (Initiativa de programare in comun privind rezistenta la antimicrobiene).

24. De araporta periodic progresele inregistrate in punerea in aplicare a prezentei recomandari,
pe baza indicatorilor stabiliti de comun acord cu statele membre si a informatiilor provenite
din alte surse relevante.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu

Presedintele
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