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RADETS REKOMMENDATION
av den 7 december 2018

om stirkt samarbete mot sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

av foljande skaél:

(1

2)

3)

4

Enligt artikel 168 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) ska en
hog hilsoskyddsniva for médnniskor sékerstillas vid utformning och genomforande av all
unionspolitik och alla unionsatgérder. Unionens insatser, som ska komplettera den nationella
politiken, ska inriktas pa att forbéttra folkhélsan, forebygga ohilsa och sjukdomar hos

ménniskor och undanrdja faror for den fysiska och mentala hélsan.

Rédet kan enligt artikel 168.6 1 EUF-fordraget pé forslag av kommissionen anta
rekommendationer for de syften som anges i1 den artikeln for att forbéttra folkhélsan, sirskilt i
fradga om bekdmpning av de stora folksjukdomarna samt 6vervakning av, tidig varning for och
bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination betraktas som stora folksjukdomar.

Vaccination &r en av de mest verkningsfulla och kostnadseffektiva folkhdlsodtgiarderna som
utvecklats under 1900-talet och fortsdtter att vara vart frimsta verktyg for primérprevention

av smittsamma sjukdomar.

Vaccinationsprogrammen dr visserligen medlemsstaternas ansvar, men eftersom sjukdomar
som kan forebyggas med vaccination och de gemensamma utmaningar som de nationella
immuniseringsprogrammen stdr infor dr gransoverskridande skulle det vara fordelaktigt med
mer samordnade EU-étgérder och strategier for att forebygga eller begransa spridningen av

epidemier och sjukdomar med en gransdverskridande dimension.
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(10)

Den snabba spridningen av felaktig information genom sociala medier och hogljudda
antivaccinationsaktivister har underblast missuppfattningar som leder till att allmdnhetens
fokus flyttas bort frén de individuella och kollektiva fordelarna med vaccination och de risker
som &r forknippade med smittsamma sjukdomar mot 6kad misstro och ridsla for obevisade
biverkningar. Det krévs atgdrder for att stirka dialogen med medborgarna, forsta deras
verkliga farhdgor och tvivel ifriga om vaccination och pa lampligt sitt bemdta dessa fragor

utifran den enskildes behov.

Anstéllda inom hélso- och sjukvarden spelar en central roll i arbetet for att uppna malet 6kad
vaccinationstickning. For att stodja deras anstrangningar bor de erbjudas mojligheter till

fortsatt utbildning om vaccination i enlighet med nationella rekommendationer.

Fall dér vaccinationstdckningen bland anstéllda inom hélso- och sjukvérden anses otillrdcklig
med hénsyn till nationella rekommendationer bor dtgirdas for att skydda dessa anstéllda och

deras patienter.

Skillnaderna 1 medlemsstaternas vaccinationsscheman i friga om rekommendationer, vilken
typ av vaccin som anvénds, antalet administrerade doser och tidpunkten dkar risken for att

méinniskor, sirskilt barn, missar vaccinationer vid flytt fran en medlemsstat till en annan.

Behovet av att fora immuniseringstjdnsterna ndrmare medborgarna kriver sérskilda
anstrangningar for att nd ut till de mest utsatta i samhillet, sérskilt genom lokalt férankrade
tjansteleverantorer. EU:s strukturfonder, sérskilt Europeiska socialfonden (ESF) och
Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf), erbjuder stora mojligheter for
medlemsstaterna att erbjuda anstéllda inom hélso- och sjukvérden utdkad utbildning om

vaccinationer och bygga ut hilso- och sjukvardsinfrastrukturens kapacitet pd det omradet.

Demografiska fordndringar, ménniskors rorlighet, klimatforandringar och avtagande
immunitet bidrar till epidemiologiska fordndringar i sjukdomsboérdan fran sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination, vilket i sin tur krdver vaccinationsprogram som ger livsldng
tillgang till vaccination dven efter barnadren. Detta syftar till att sékerstilla ett adekvat
livslangt skydd och bidrar till en hédlsosam livsstil och hdlsosamt &ldrande samt till hilso- och

sjukvérdssystemens hallbarhet.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Vaccinbrist har direkta konsekvenser for de nationella vaccinationsprogrammens resultat och
genomforande; medlemsstaterna star infor olika storningar i vaccinforsorjningen,
produktionskapaciteten i EU fortsétter att vara begrénsad och det finns fortfarande svarigheter
med att dela med sig av vacciner dver granserna, medan bristen pa samordnad
prognosplanering bidrar till osdkerhet vad géller efterfragan. I denna situation fortsétter
Europeiska unionen och dess medborgare att vara sarbara i hiandelse av utbrott av smittsamma

sjukdomar.

For att snabbt bygga ut forskningen och utvecklingen av nya vacciner och forbattra eller
anpassa de existerande vaccinerna kravs det innovativa partnerskap och plattformar, expertis
pa hog niva och starkare kopplingar mellan olika discipliner och sektorer samt investeringar i
social- och beteendevetenskaplig forskning for att forbattra forstaelsen av de kontextspecifika

bestdmningsfaktorer som ligger till grund for vaccinskeptiska attityder.

Redan i radets slutsatser om vaccinering som ett &ndamalsenligt verktyg inom folkhélsan!
identifieras nagra av dessa viktiga utmaningar och 16sningar och medlemsstaterna och
kommissionen uppmanas att utveckla gemensamma insatser for att utbyta basta praxis i frdga

om vaccinationsstrategier.

I ridets slutsatser om immunisering av barn? krévs uttryckligen en forbéttring av
immuniseringsregistren och informationssystemen for att forbéttra 6vervakningen av
vaccinationsprogram och underlétta informationsutbytet mellan tillhandahallare av

vaccinationstjénster.

IRAdets slutsatser om vaccinering som ett indamalsenligt verktyg inom folkhilsan (2014/C 438/04)

2

(EUT C 438, 6.12.2014, s. 3)
Radets slutsatser om framgangar och utmaningar nér det giller immunisering av barn 1 Europa
samt hur man ska ga vidare (2011/C 202/02) (EUT C 202, 8.7.2011, s. 4)
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(16)

I kommissionens meddelande om genomforandet av strategin for den digitala inre marknaden3
och meddelandet om handlingsplanen for e-hilsa 2012-2020* framhalls vikten av den digitala
hélsoagendan och behovet av att prioritera utvecklingen av e-hilsa och stordatabaserade
16sningar. Dessa initiativ stods av kommissionens meddelande om den digitala omvandlingen
av vard och omsorg pa den digitala inre marknaden>, for att sikerstilla moderna och héllbara
hilso- och sjukvérdsmodeller samt medvetna medborgare och anstéllda inom héalso- och

sjukvarden.

I direktiv 2000/54/EG® om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska
agens 1 arbetet faststdlls minimikrav for att sdkerstilla arbetstagarnas skydd, inbegripet
behovet av att erbjuda vaccin till dem som inte immuniserats tidigare, och i radets

direktiv 2010/32/EU” om genomforande av det ramavtal om forebyggande av stick- och
skédrskador inom hilso- och sjukvarden som ingatts av Hospeem och Epsu foreskrivs att
arbetstagarna ska erbjudas vaccination om riskbedémningen visar att det finns en risk for
arbetstagarnas sékerhet och hélsa pa grund av att de exponeras for biologiska agens som det

finns effektiva vacciner mot.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén om halvtidséversynen av genomférandet av
strategin for den digitala inre marknaden: En ansluten digital inre marknad for alla
(COM/2017/0228).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och Regionkommittén om handlingsplanen for e-hélsa 2012-2020,
COM/2012/736.

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och Regionkommittén om en digital omvandling av vard och omsorg pé
den digitala inre marknaden, om medborgarinflytande och ett hilsosammare samhdille,
COM(2018)233.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd {or
arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens 1 arbetet (EGT L 262, 17.10.2000,
s. 21).

Rédets direktiv 2010/32/EU av den 10 maj 2010 om genomforande av det ramavtal om
forebyggande av stick- och skdrskador inom hélso- och sjukvarden som ingétts av Hospeem
och Epsu (EUT L 134, 1.6.2010, s. 66).
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(17)

(18)

(19)

(20)

I beslut 1082/2013/EU® om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa faststélls
grunden fOr att inrétta en frivillig mekanism for att pa forhand kopa in medicinska

motatgdrder mot allvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors hilsa.

I radets slutsatser om gemensamma vérderingar och principer i Europeiska unionens hélso-
och sjukvérdssystem? hiinvisas till principerna och de dvergripande virderingarna om

allméngiltighet, tillgang till vard av god kvalitet, réattvisa och solidaritet, vilka &r av yttersta
vikt fOr att sdkerstdlla lika tillgang till vaccinationstjdnster oberoende av alder, social status

och bostadsort i enlighet med nationella och regionala immuniseringsprogram.

Forordning (EG) nr 851/2004!? ger Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar i uppdrag att stodja forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar samt
frdmja utbyte av bista metoder och erfarenheter i férbindelse med vaccinationsprogram.
Centrumet ska dirutover samordna insamlingen, valideringen, analysen och spridningen av

information, inbegripet vaccinationsstrategier, pA EU-niva.

I direktiv 2001/83/EG!! om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel och
forordning (EG) nr 726/2004'2 om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet
foreskrivs tillsynsmyndigheter med uppgift att framja och skydda folkhdlsan genom att
godkdnna anvindningen av sdkra och effektiva vacciner och genom att kontinuerligt bedoma

deras nytta/riskprofil efter att godkdnnandet for forséljning beviljats.

10

11

12

Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors hilsa och om upphévande av beslut nr 2119/98/EG
(EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).

Rédets slutsatser om gemensamma vérderingar och principer i Europeiska unionens hilso-
och sjukvardssystem (2006/C 146/01) (EUT C 146, 22.6.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrédttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142,
30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(21) Kommissionens One Health-handlingsplan'?® stoder EU:s medlemsstater i kampen mot
antimikrobiell resistens och efterlyser effektivare forfaranden for godkédnnande av nya
antibakteriella medel och framjande av forskning om och utveckling av nya vacciner mot

patogener som forknippas med antimikrobiell resistens.

(22) I Europaparlamentets resolution av den 19 april 2018 om vaccinationsmotstand och minskad
vaccineringsgrad i Europa'# uppmanas medlemsstaterna att se till att alla anstidllda inom
hélso- och sjukvérden é&r tillrdckligt vaccinerade, att vidta effektiva atgarder mot felaktig
information och att genomfora atgarder for att forbéttra tillgdngen till ldkemedel. Parlamentet
uppmanar ocksd kommissionen att bana vag for en mer harmoniserad tidsplan for vaccination

i hela EU.

(23) Kommissionens handlingsplan mot falska nyheter och desinformation online syftar till att
bidra till utvecklingen av en strategi pd EU-nivd mot spridningen av desinformation, och
kommissionens meddelande om bekidmpande av desinformation'® tar upp de utmaningar som

foranleds av spridning av desinformation via onlineplattformar.

(24) Kommissionen har stott forbéttrad tillgdng till moderna och nédvéndiga vacciner i1 de
77 fattigaste ldinderna via vaccinalliansen Gavi sedan starten 2000. Fram till 2015 hade man
bidragit med 83 miljoner euro, vilket bidrog till fullstdindig immunisering av 277 miljoner
barn under perioden 2011-2015, och ytterligare 200 miljoner euro har utlovats for perioden

2016-2020, med planer pd att immunisera ytterligare 300 miljoner barn 2016-2020.

13 Kommissionens meddelande om en europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell

resistens COM(2017) 339.

Europaparlamentets resolution om vaccinationsmotstdnd och minskad vaccineringsgrad 1
Europa (d4nnu ej offentliggjord i EUT).

Kommissionens meddelande om bekdmpande av desinformation online: en EU-strategi,
COM(2018) 236.

14

15
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(25)

(26)

27)

(28)

Vid Virldshilsoforsamlingen 2012 godkinde hélso- och sjukvardsministrarna den globala
handlingsplanen for vaccin som ska sékerstélla att ingen senast 2020 gér miste om livsviktig
immunisering. Ar 2014 antog WHO:s europeiska regionalkontor den europeiska

handlingsplanen for vaccin 2015-2020.

I mél 3 i Agenda 2030 for hallbar utveckling!® — att sikerstilla hilsosamma liv och frimja
vélbefinnande for alla i alla dldrar — betonas vikten av vacciner for att skydda manniskor mot
sjukdomar. Genom det europeiska samforstdndet om utveckling ”Var virld, var vérdighet, var
framtid!” bekriftar EU och dess medlemsstater vidare sitt dtagande att skydda alla
manniskors ratt till basta uppnéeliga fysiska och psykiska hélsa, bl.a. genom att sdkra

tillgdngen till grundldggande mediciner och vacciner for alla till 6verkomliga priser.

En gemensam &tgidrd om vaccination, som medfinansieras av tredje programmet for unionens
atgirder pa hilsoomradet!® och inleds 2018, ska vara inriktad pé utbyte av bésta praxis i friga
om nationella vaccinationsstrategier och kartlaggning av tekniska krav for elektroniska
informationssystem om immunisering, vaccinprognoser, prioritering av forskning om och

utveckling av vaccin samt forskning om att bemoéta vaccinationsmotstand.

De atgérder som foreslas i denna rekommendation syftar till att 6ka folkhélsoskyddet, minska
ojamlikheterna mellan medlemsstaterna och trygga vaccinforsorjningen pa den inre
marknaden. Atgirderna kompletterar och forstirker nationella strategier och atgirder i
samtliga medlemsstater, samtidigt som hénsyn tas till deras olika utgdngspunkter i friga om
immuniseringsstrategier, institutionell struktur, regionala skillnader och hilso- och

sjukvardens kapacitet.

16

17

18

FN:s generalforsamlings resolution av den 25 september 2015: ”Att fordndra vér vérld —
2030-agendan for hallbar utveckling”.

Gemensam forklaring frén radet och foretrddarna for medlemsstaternas regeringar, forsamlade
1 radet, Europaparlamentet och kommissionen

(2017/C 210/01): Nytt europeiskt samforstand om utveckling — ”Var vérld, vér vardighet, vér
framtid” (EUT C 210, 30.6.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 282/2014 av den 11 mars 2014 om
inrdttande av ett tredje program for unionens atgiarder pa hdlsoomradet (2014-2020) och om
upphdvande av beslut nr 1350/2007/EG (EUT L 86, 21.3.2014, s. 1).
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(29) Denna rekommendation ar forenlig med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA FOLJANDE.

1.  Attutveckla och genomfora vaccinationsplaner pd nationell och/eller regional niva, beroende
pa vad som ar ldmpligt, som syftar till att 6ka vaccinationstdckningen i syfte att senast 2020
uppnd malen i WHO:s europeiska handlingsplan for vaccin. Dessa planer kan t.ex. innehélla
bestimmelser om hallbar finansiering och vaccinforsorjning, tillgangen till vaccination i ett
livslangt perspektiv, kapacitet att reagera pa nddsituationer samt kommunikations- och

opinionsarbete.

2. Att sérskilt for méssling sikta pé att senast 2020 uppné en vaccinationstackning pa 95 %, med
tva doser av vaccinet for malpopulationen barn och arbeta for att tappa till

immunitetsluckorna for samtliga andra aldersgrupper i syfte att eliminera massling i EU.

3. Att infOra rutinkontroller av vaccinationsstatus och regelbundet aterkommande mojligheter att
bli vaccinerad i olika skeden 1 livet, vid rutinbesok i1 primirvarden och genom kompletterande
atgidrder t.ex. nér barnen borjar (for)skolan, pa arbetsplatsen eller pa vardinrittningar, 1

enlighet med nationell forméga.

4.  Att underlitta tillgdngen till nationella och/eller regionala vaccinationstjinster genom att
a)  forenkla och bredda mojligheterna att erbjuda vaccination, utnyttja lokala
tjdnsteleverantorer, och
b)  sékerstélla uppsokande verksamhet riktad mot de mest utsatta grupperna, bland annat
socialt utestdngda grupper, i syfte att minska ojdmlikheter och luckor 1

vaccinationstickningen.

5. Attuppmuntra och samarbeta med hogskolor och berdrda parter i syfte att fa dem att overvéiga
att i de nationella laroplanerna pa de medicinska fakulteterna och alla medicinska
fortbildningsprogram inkludera och stérka utbildning om sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination, om vaccinologi och om immunisering for anstillda inom hélso- och
sjukvarden inom alla sektorer, nérhelst det ar tillrddligt, for att stirka deras centrala roll nér

det géller att dstadkomma 6kad vaccinationstdckning.
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Anvinda de mojligheter som erbjuds genom ESF och Eruf att stodja utbildning och
kompetensutveckling for de anstéllda inom hélso- och sjukvarden om sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination, om vaccinologi och om immunisering och att starka den
nationella och regionala hilso- och sjukvardsinfrastrukturkapaciteten, inbegripet elektroniska

informationssystem om immunisering, pa vaccinationsomradet.

6.  Att vid behov forstirka kommunikationsaktiviteterna och aktiviteterna for att upplysa om

fordelarna med vaccination genom att

a) ldgga fram vetenskapliga beldgg i en form som ar begriplig for lekmén och dérvid
anvénda olika kontextbaserade strategier for att motverka spridning av felaktig
information, bl.a. exempelvis genom digitala verktyg och partnerskap med det civila
samhillet och andra relevanta berorda aktorer,

b)  fora en dialog med och erbjuda utbildning &t berdrda aktdrer sdsom t.ex. anstéllda inom
hélso- och sjukvarden, utbildningsaktorer, arbetsmarknadens parter och media i rollen
som informationsformedlare for att motverka likgiltighet och 6ka fortroendet for

immunisering.

7. Attundersoka mojligheterna att utveckla hilso- och sjukvérdsinrdttningarnas kapacitet att ha
elektronisk information om medborgarnas vaccinationsstatus, t.ex. genom informationssystem
som har pdminnelsefunktioner, samlar in aktuella vaccinationstidckningsdata i alla
aldersgrupper och mojliggér samkorning och utbyte av data mellan hélso- och

sjukvérdssystemen.

8.  Attiforekommande fall 6ka stodet till forskning och innovation pé vaccinomradet, s att det
finns tillrdckliga resurser for en snabb utveckling av nya eller forbéttrade vacciner, och
underldtta spridning av resultaten fran vaccinforskningen for battre underbyggda nationella

eller regionala vaccinationsprogram och vaccinationsstrategier.
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HARIGENOM VALKOMNAS KOMMISSIONENS AVSIKT ATT I NARA SAMARBETE
MED MEDLEMSSTATERNA VIDTA FOLJANDE ATGARDER:

9.  Att striva efter att inrétta ett europeiskt system for utbyte av vaccinationsinformation

(European Vaccination Information Sharing, EVIS), som samordnas av ECDC, i syfte att

a) tillsammans med de nationella folkhdlsomyndigheterna
1)  undersoka huruvida det d4r genomfOrbart att senast 2020 uppritta riktlinjer for ett

basvaccinationsschema for EU med beaktande av WHO:s rekommendationer for
standardimmunisering i syfte att forbéttra de nationella schemanas forenlighet och
frimja lika mojligheter 1 unionsmedborgarnas hilsoskydd, och huruvida det ar
genomforbart att utarbeta ett gemensamt vaccinationskort,

il)  stdrka samstdmmighet, 6ppenhet och metoder for bedomning av nationella och
regionala vaccinationsplaner genom att utbyta vetenskapliga beldgg och verktyg
med stdd av nationella tekniska rddgivande grupper f6r immunisering (National
Immunization Technical Advisory Groups, NITAG),

iii) utforma EU-metoder och vigledning om datakrav for att forbattra 6vervakningen
av vaccinationstdckningen for alla aldersgrupper, inklusive anstillda inom hélso-
och sjukvarden, i samarbete WHO och samla in sédana data och dela dessa pa
EU-niva;

b)  senast 2019 med stod av Europeiska likemedelsmyndigheten inrédtta en europeisk portal
for vaccinationsinformation for att online tillhandahélla objektiva, transparenta och
uppdaterade uppgifter om vacciner samt deras fordelar, sdkerhet och
sakerhetsovervakning,

c)  motverka felaktig information om vacciner pé internet och utveckla evidensbaserade
informationsverktyg och végledning for att hjdlpa medlemsstaterna att bemota
vaccinationsmotstand i 6verensstimmelse med kommissionens meddelande om

bekdmpande av desinformation online.

14152/1/18 REV 1 ch/ma 10
LIFE.2.C SV



10.

11.

12.

13.

14.

Att med stod av Europeiska likemedelsmyndigheten och i samarbete med ECDC
kontinuerligt 6vervaka fordelarna och riskerna med vacciner och vaccinationer, pd EU-niva,

bland annat genom &vervakningsstudier efter att dessa sldppts ut pa marknaden.

Att verka for att utveckla metoder och forstirka kapaciteten att bedoma vacciners och

vaccinationsprograms relativa effektivitet.

Att starka den effektiva tillimpningen av unionsbestimmelserna om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet enligt direktiv 2000/54/EG och radets
direktiv 2010/32/EU, med beaktande av nationella behorigheter, sédrskilt genom att stodja
fortsatt utbildning for anstdllda inom hélso- och sjukvarden, dvervaka deras
immuniseringsstatus och aktivt erbjuda vaccination vid behov, for att sikerstélla tillrickliga

nivéer av sdkerhet for patienter och anstéillda inom hélso- och sjukvérden.

Tillhandahalla beldgg och data, bland annat genom Europeiska skoldatanitet, for att stodja
medlemsstaterna i deras anstrangningar for att stirka de aspekter som ror vaccinologi och
immunisering i nationella ldroplaner pa de medicinska fakulteterna och nationell

forskarutbildning.

Att verka for att stiarka vaccinforsdrjningen och minska riskerna for vaccinbrist genom att

a)  Overviga att utveckla ett virtuellt europeiskt datalager om vaccinbehov och i
forekommande fall om lager av vaccin som kan stillas till forfogande for att mdjliggora
frivilligt utbyte av information om tillgdng pa, eventuella verskott av och global brist
pa nodvindiga vacciner,

b)  Overviga att utveckla ett koncept for en mekanism for utbyte av vaccintillgdngar frén en
medlemsstat till en annan 1 hdndelse av utbrott, sé att kopplingarna mellan tillgdngen
och efterfrdgan pé vacciner forbéttras,

¢)  undersoka huruvida fysisk lagring dr genomforbar och inleda en dialog med foretag som
producerar vaccin om en mekanism for att underlétta lagring av och tillgdnglighet till
vaccin 1 hindelse av utbrott med hénsyn till global brist p&4 nddvéindiga vacciner,

d) tillsammans med berorda aktorer, sédrskilt vaccintillverkningsindustrin, som har en
central roll ndr det géller att nd dessa mél, se pa mojligheterna att forbattra EU:s
tillverkningskapacitet, sdkerstélla kontinuitet 1 forsorjningen och sédkerstélla mangfald 1

fraga om leverantdrer,
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15.

g)

h)

utnyttja mdjligheterna till gemensam upphandling av vacciner eller antitoxiner for
anvandning i hdndelse av pandemier, ovédntade utbrott och vid liten efterfrdgan pa
vaccin (litet antal fall eller mycket specifika befolkningsgrupper som ska tackas),
stodja EU:s nétverk av officiella kontrollaboratorier for lakemedel och dess arbete for
att sékerstélla att de vacciner som slidpps ut pd EU-marknaden ar av hog kvalitet,
overvaka efterlevnaden av den skyldighet till fortlopande leveranser av ldkemedel som
alagts innehavare av godkédnnanden for forsdljning (artikel 81 i direktiv 2001/83/EQG),
och undersoka satt att forbéttra efterlevnaden av den skyldigheten, och

tillsammans med Europeiska likemedelsmyndigheten underlétta tidig dialog med
utvecklare, nationella beslutsfattare och tillsynsmyndigheter for att pa sa sitt stodja

godkénnande av innovativa vacciner, bl.a. for nya hélsorisker.

Att oka effektiviteten och dndamélsenligheten hos EU:s finansiering och den nationella

finansieringen av vaccinforskning och vaccinutveckling genom insatser for att

a)

b)

starka befintliga partnerskap och forskningsinfrastrukturer och inritta nya sadana,
inbegripet for kliniska prévningar,

efterstrdva konsensus avseende befolkningens ej tillgodosedda behov och
overenskomna prioriteringar for vacciner som kan ligga till grund for framtida program
for finansiering av vaccinforskning pa nationell niva och pd EU-niv4, bland annat dra
nytta av fordelarna med Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) och
Global Research Collaboration for Infectious Disease Preparedness (GloPID-R),
overviga att investera i beteende- och socialvetenskaplig forskning om
bestimningsfaktorer for vaccinationsmotstdnd hos olika befolkningsundergrupper och

anstéllda inom hélso- och sjukvarden.

HARIGENOM VALKOMNAS KOMMISSIONENS AVSIKT ATT

16.

undersoka fragor som ror otillrdcklig vaccinationstidckning orsakad av att méanniskor ror sig

over granserna inom EU och undersoka alternativ for att hantera dessa fragor, bland annat

genom att undersoka huruvida det dr genomforbart att ta fram ett gemensamt

vaccinationskort/vaccinationspass for EU-medborgare (som beaktar potentiellt skiljaktiga

nationella vaccinationsscheman och) som dr kompatibelt med elektroniska

informationssystem om immunisering och som erkdnns for anvindning 6ver grinserna, utan

att upprepa arbetet pa nationell nivi,
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

t.ex. inom ramen for arbetet med initiativet Halsotillstdndet 1 EU stridva efter att regelbundet

utarbeta en rapport om fortroendet for vacciner 1 EU, for att 6vervaka attityderna till

vaccination; pa grundval av denna rapport och med beaktande av relaterat arbete som gjorts

av WHO ta fram végledning som kan stodja medlemsstaterna i1 arbetet med att bemota

vaccinationsmotstind,

sammankalla en koalition for vaccination for att samla europeiska sammanslutningar av

anstillda inom hélso- och sjukvarden och relevanta studentorganisationer pa omradet, for att

fa dem att engagera sig i att ge allménheten korrekt information, bekdmpa mytbildning och

utbyta bdsta praxis,

stirka effekterna av den arliga europeiska immuniseringsveckan genom att sti vird for ett

EU-upplysningsinitiativ och stddja medlemsstaternas egna aktiviteter,

identifiera hindren mot och stddja atgérder for att oka tillgadngen till vaccination for utsatta

och socialt utestdngda grupper, bland annat genom att frimja hélsoférmedlare och lokala

.....

utarbeta vigledning for att komma tillrdtta med réttsliga och tekniska hinder for
interoperabilitet mellan nationella informationssystem om immunisering, med vederborlig
hénsyn till reglerna for skydd av personuppgifter, i enlighet med vad som anges 1
kommissionens meddelande om en digital omvandling av vird och omsorg pd den digitala

inre marknaden, om medborgarinflytande och ett hdlsosammare samhiille,

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

vacciner,
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23. stérka befintliga partnerskap och samarbete med internationella aktorer och initiativ, sésom
WHO och dess strategiska rddgivande expertgrupp for immunisering (SAGE), den europeiska
tekniska rddgivande gruppen med immuniseringsexperter (ETAGE), processerna for Globala
hélsoskyddsinitiativet och hilsosdkerhetsagendan (initiativet for internationell hidlsoséikerhet,
Globala hélsosdkerhetsagendan), Unicef och finansierings- och forskningsinitiativ som Gavi,
CEPI, GloPID-R och det gemensamma programplaneringsinitiativet om antimikrobiell

resistens (Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance, JPIAMR),

24. pa grundval av indikatorer som man kommit 6verens om med medlemsstaterna och
information fran relevanta kéllor tillhandahaller regelbundet rapportera om framstegen 1

genomforandet av denna rekommendation.

Utfardad 1 Bryssel den

Pa rddets vignar

Ordforande
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