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RELATORIO DE SINTESE

1. INTRODUCAO

O presente relatério reune os contributos de cidaddos e de administragdes, associagdes e
outras organizagdes («partes interessadasy») para uma iniciativa da Comissdo desenvolvida
pela Dire¢do-Geral da Saude e da Seguranca dos Alimentos (DG SANTE), tendo em vista a
adocdo de uma Recomendacdo do Conselho sobre o reforco da cooperagdo contra as doengas
que podem ser prevenidas por vacinagao («Recomendacaoy).

Os cidaddos e as partes interessadas tiveram quatro semanas para comunicarem as suas
observacdes sobre o roteiro da Comissio para a Recomendagio! que foi publicado no portal
Legislar Melhor?.

Uma consulta publica em linha® através do EU-Survey, disponivel em 23 linguas da UE*,
decorreu de 21 de dezembro de 2017 a 15 de marco de 2018. Os resultados foram analisados
utilizando o instrumento «DORIS Public Consultation Dashboard» e por meio de andlise
qualitativa.

Além disso, foram efetuadas duas consultas especificas com as partes interessadas. As partes
interessadas selecionadas® foram convidadas a responder a um questiondrio através do
EU-Survey, entre 17 de janeiro de 2018 e 14 de fevereiro de 2018. O questionario
apresentava questdes mais abertas do que a consulta publica e foi também analisado por meio
do DORIS e de analise qualitativa.

As reunides presenciais com as partes interessadas tiveram lugar entre 18 de janeiro ¢ 9 de
fevereiro de 2018 com grupos representantes dos profissionais de satide e clinicos, estudantes
de medicina, organizagdes internacionais, organiza¢des nao-governamentais, membros da
sociedade civil e industria das vacinas.

No total, foram apresentadas 355 respostas sobre o roteiro da Comissdo, tendo 90 % das
respostas manifestado relutdncia em relag@o as vacinas.

A consulta publica recebeu 8 894 respostas, 8 688 das quais de cidaddos e 206 de partes
interessadas. Em 14 de marco, um dia antes do encerramento, a consulta publica recebeu
quase 6 000 respostas provenientes de Frangca (60 % do total de respostas). A maioria
respondeu usando a opgdo «sem opinido» para todas as perguntas. Estas respostas podem
estar ligadas a uma mensagem em linha enviada pelo Institut pour la protection de la santé
naturelle®, sugerindo que esta opgdo era a unica resposta possivel atendendo a tendéncia
pré-vacinacao subentendida no questionario.

Responderam 33 partes interessadas a consulta especifica em linha e 20 participaram nas
reunides presenciais.

! http://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-5925775_en

2 De 4 de dezembro de 2017 a 1 de janeiro de 2018.

3 https://ec.europa.eu/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-
preventable-diseases_pt#how_to submit

4 O questionario ndo estava disponivel em gaélico.

5 Membros da Plataforma para a Politica de Salde; candidatos ao concurso Prémio de Saiude da UE para as
ONG na area da vacinacdo; partes interessadas que representam os pontos de contacto nacionais designados
envolvidos na acdo comum da UE em matéria de vacinagdo; representantes dos Estados-Membros no Forum
Consultivo e na rede para as doengas que podem ser prevenidas por vacinagdo do Centro Europeu de Prevencao
e Controlo das Doengas (ECDC).

¢ https://www.ipsn.eu/vaccins-commission-europeenne-demande-avis-15-mars
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Um total de 33 participantes (14 cidaddos e 19 partes interessadas) carregaram documentos
PDF adicionais para o roteiro, ¢ 3 partes interessadas fizeram o mesmo para a consulta
publica. Esses documentos adicionais serdo tomados em consideracao na analise.

Houve 13 respostas ao roteiro e 127 respostas a consulta publica que ndo foram tomadas em
consideracdo devido a duplica¢do, anonimato, falta de relevancia ou linguagem inadequada.

Mais de 25 % das partes interessadas eram ONG, seguidas por administragdes de saude e
associagdes profissionais. Quanto aos cidaddos, 8 769 eram provenientes da UE, a grande
maioria da Franca (78,3 %), seguida da Italia (4,4 %) e da Bélgica (3,9 %). Foram recebidas
200 respostas de paises nao pertencentes a UE.

O presente relatorio resume todas as respostas obtidas com as 4 consultas. Essas respostas
estdo agrupadas em torno dos 3 pilares principais da iniciativa: 1) combater a hesitagdo em
vacinar; 2) politicas de vacinag¢do sustentaveis na UE; e 3) coordenacdo da UE, incluindo a
promogao do didlogo entre as partes interessadas e a contribuicdo para a saide mundial.

1. PRIMEIRO PILAR: COMBATER A HESITACAO EM VACINAR

Mais de 50 % dos inquiridos na consulta publica consideraram que o receio de efeitos
secundarios, a falta de informacao sobre os riscos, a introdu¢ao da vacinac¢ao obrigatdria e os
niveis de confianga na eficacia das vacinas t€m o maior impacto na hesitagdo em vacinar.

1.1. MELHOR COMUNICACAO SOBRE SEGURANCA E EFICACIA DAS VACINAS

Os inquiridos destacaram a necessidade de interacao pessoal a nivel local, incluindo:

e uma abordagem centrada no doente quando do dialogo com os profissionais de saude;

e o desenvolvimento de programas e eventos locais de sensibilizacao;

e acomunicag¢do direta com pais, incluindo durante os cursos de preparagdo para o parto;

e a introdu¢do de mediadores de confianca em grupos vulneraveis (por exemplo,
comunidades ciganas, refugiados);

e a melhoria da compreensdo dos estudos de seguranga das vacinas (por exemplo,
informacgao grafica, videos, folhetos);

e 0 lancamento de um debate entre apoiantes e oponentes de modo a oferecer um equilibrio
de beneficios e riscos; €

e a verificagdo proativa dos factos em noticias falsas e dos conflitos de interesses.

Nas observagdes sobre o roteiro também foi defendido um melhor acesso a informacao. A
formacdo no local de trabalho e na universidade foi quase unanimemente aceite’ como sendo
dos métodos mais eficazes de comunicacao para os trabalhadores do setor da saude.

Relativamente a comunicagdo da UE sobre seguranga e eficacia das vacinas, mais de 60 %
dos cidaddos® e das partes interessadas acreditam que ¢ inadequada. Os profissionais de satde
observaram que”’:

e o0s dados em linha da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e do Centro Europeu de
Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC) estdo fragmentados e ndo sdo suficientemente
divulgados nem acessiveis;

e 0 ECDC (a semelhanga dos Centros de Controlo e Prevencao de Doencas dos EUA) deve
criar uma Unica plataforma com toda a informagao atualizada;

7 Pelos inquiridos na consulta publica e na consulta especifica.
8 Ndo incluindo aqueles que ndo emitiram opinido sobre o assunto.
? Respondendo apenas a consulta especifica.



e a UE deve incentivar sitios Web nacionais sobre hesitagdo em vacinar e deve promover
uma campanha interativa sobre vacinagao.

As observagdes sobre o roteiro sugerem que a Comissdo deveria melhorar o seu
envolvimento com grupos hesitantes na vacinagao.

1.2. MAIOR COOPERACAO ENTRE OS INTERVENIENTES NA LUTA CONTRA A HESITACAO EM
VACINAR

Os inquiridos'® sugeriram promover as vacinas recomendadas e fornecer as provas cientificas
que sustentam essas recomendagoes.

Outras sugestdes focadas na educagao do publico:

e distinguir as vacinas essenciais (por exemplo, poliomielite) das voluntarias (por exemplo,
gripe);

e envolver as mulheres, enquanto principais prestadoras de cuidados as criangas e aos
idosos, ¢ as celebridades na defesa da vacinagao;

e cxibir imagens de doencas que podem ser prevenidas por vacinagdo, seguindo o modelo
dos macos de tabaco; e

e promover a sensibilizagdo para a importdncia da imunidade de grupo ¢ da
responsabilidade individual.

As partes interessadas!! também destacaram o papel da industria das vacinas em:

e fornecer informagdes transparentes sobre as vacinas, os pregos e os ingredientes;

e privilegiar a satde publica em detrimento dos interesses comerciais; e

e melhorar a qualidade e a ofertas de vacinas através de mais investigagdo e
desenvolvimento.

1.3. MAIOR APOIO AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

81,33 % de cidadaos acreditam que os profissionais de saude devem ter mais apoio na defesa
da vacinagdo e que lhes deve ser fornecido material para informar o publico.

As partes interessadas'? consideram que a UE deve apoiar os profissionais de satide através
de formagdo em comunicacdo (82 %), informagao em linha (79 %), material cientifico (70 %)
e desenvolvimento de campanhas da UE sobre vacinagao (66 %). Também sugeriram:

e 0 desenvolvimento de mandatos fortes (por exemplo, vacinagdo obrigatoria para grupos
de alto risco);

e a garantia de que todos os profissionais de saude recebam a vacinagao relevante;

e a melhoria das condi¢des em termos de horario de trabalho para permitir uma maior
comunicacao com os doentes;

e o aumento do nivel de educacgdo; e

e acriacdo de recomendacdes comuns da UE, com taxas para infracdes as regras.

As partes interessadas que responderam a consulta especifica acreditam na necessidade de
promover a formagdo continua dos farmacéuticos em matéria de vacinagdo. As observagdes
sobre o roteiro foram favoraveis a uma melhoria dos programas de educagdo e promogao da

10 Respondendo a consulta ptiblica em linha e a consulta especifica.
! Respondendo apenas a consulta especifica.
12 Respondendo apenas a consulta especifica.



saude através de ferramentas digitais.

SEGUNDO PILAR: POLITICAS DE VACINACAO SUSTENTAVEIS NA UE

Para fazer face as diferencas nacionais na sustentabilidade dos programas de vacinagdo, as
partes interessadas'® (81 %) sugeriram harmonizar os calendarios de vacinagdo na UE.

1.4. INVESTIMENTO NA SAUDE EM LINHA E DIGITALIZACAO

O desenvolvimento de um registo eletronico de vacinagdo foi o investimento mais aprovado
em matéria de satide em linha, com consenso quase unanime'®. Os potenciais beneficios
incluem o envio de notificagdes sobre refor¢os de vacina e o acompanhamento das taxas de
cobertura.

1.5. MELHOR COMUNICACAO COM A INDUSTRIA DAS VACINAS

Os cidaddos apoiaram a obrigacdo das empresas em fornecer as vacinas necessarias
(24,55 %). Em contraste, as partes interessadas'> apoiaram o mapeamento da procura de
vacinas (70,87 %) e o estabelecimento de previsdes nacionais sistematicas de vacinas
(65,53 %). As partes interessadas'® também sugeriram:

e acriacdo de mecanismos de alerta e planeamento da UE;

e asimplificacdo da legislacdo da UE relativa a autorizagdo de introdu¢do no mercado para
aumentar a capacidade;

e o fomento da cooperagdo entre a industria das vacinas e a OMS; e

e acriacdo de federacdes de fabricantes de vacinas, a nivel nacional e da UE.

1.6. MAIOR ENVOLVIMENTO EM PROGRAMAS DE VACINACAO SUSTENTAVEIS E FUNCIONAIS

As partes interessadas'’ sugeriram novas a¢des da UE para assegurar a sustentabilidade dos
programas de vacinagao:

e intercambio de informacdes sobre a qualidade das vacinas com autoridades fora da UE;

e melhoria da legislacdo da UE com novos compromissos vinculativos para os fabricantes
de vacinas;

e criagdo de uma plataforma da UE com orientacdes sobre os programas nacionais de
implementagdo; e

e realizacdo de avaliagdes farmacoeconomicas.

As organizagdes de nivel local poderiam apoiar as politicas sustentaveis de vacinagao:

e formando uma alianca de partes interessadas para alinhar o trabalho e ouvir as opinides
dos doentes;

e investigando as barreiras no acesso a vacinagao; e

e instituindo um programa «Embaixador de Vacinagao» da UE.

Outras propostas da consulta especifica incluem a transferéncia de tarefas dos médicos para
enfermeiros, a procura de cooperacdo por parte dos empregadores para garantir uma licenca

13 Respondendo apenas a consulta especifica.

14 Os inquiridos na consulta publica em linha ndo estiveram envolvidos neste tema.
15 Respondendo apenas a consulta publica.

16 Respondendo apenas a consulta especifica.

17 Respondendo apenas a consulta especifica.



laboral adequada para a vacinagdo e a revisdo das comparticipagdes, das contribuicdes nao
reembolsadas e dos direitos de indemnizacdo em caso de lesdes causadas por vacinas.

Uma resposta sugeriu a criacdo de um Grupo Consultivo Técnico da UE baseado no modelo
do comité consultivo em praticas de imuniza¢do dos EUA.

Para garantir um fluxo de informacao eficaz e a monitorizacdo dos impactos ao nivel da UE,
os inquiridos sugerem:

e uma circulagdo mais eficaz dos dados do ECDC;

e a criacdo de um fundo (com contribui¢cdes obrigatorias da industria das vacinas) para
estudos de impacto das vacinas; e

e a criacdo de um sistema de informacdo e monitorizagao a nivel da UE para consolidar os
dados sobre vacinacao.

1.7. MELHOR PROMOCAO DA VACINACAO PARA AUMENTAR AS TAXAS DE COBERTURA

Para promover a vacinagao, as partes interessadas propdem:

e o desenvolvimento de campanhas de informacao;

e a claboracdo de regulamentagdo juridica sélida em matéria de vacinagdo, com clara
responsabilizacdo de todos os intervenientes envolvidos; e

e a melhoria da cobertura de vacinacdo dos profissionais de saude através de
incentivos/encorajamentos voluntarios ou como requisito obrigatorio.

82 % de outras partes interessadas'® acreditam que a UE deve desenvolver uma abordagem
comum em relagdo aos calendarios de vacinagdo. Também propdem:

¢ alinhar calendarios e politicas de vacinagao;

e proporcionar métodos de vigilancia para grupos especificos;

e desenvolver um sistema interoperacional de informacao sobre imunizagao na UE;

e carantir que os cidaddos tenham acesso adequado e gratuito aos programas de vacinagao;
e permitir que os farmacéuticos e os enfermeiros prescrevam e administrem vacinas; e

e melhorar a coordenacao entre Ministérios da Saude e 0o ECDC/a OMS.

As partes interessadas que responderam a consulta especifica solicitaram um maior enfoque
na vacina¢ao de adolescentes e adultos.

Essas partes interessadas rejeitaram quase unanimemente uma estratégia de modelo unico. As
observagdes sobre o roteiro apelavam a uma maior atengdo as lesdes causadas por vacinas,
incluindo a cria¢dao de sistemas europeus independentes de apresentacdo de relatdrios sobre
efeitos adversos das vacinas.

1.8. REDUCAO DA ESCASSEZ DE VACINAS E MELHORIA DAS CAPACIDADES DE PRODUCAO

As partes interessadas que responderam a consulta publica e a consulta especifica acreditam
que as politicas-chave de interven¢do para atenuar a escassez de vacinas residem na previsao
e na contratacdo conjunta. 36,8 % de cidaddos consideraram a disponibilidade de vacinas
individuais como a mais importante intervengao.

As partes interessadas'® sugerem que a coordena¢io da UE em matéria de escassez de

18 Respondendo apenas a consulta especifica.
19 Respondendo apenas a consulta especifica.



vacinas poderia ser melhorada através da:

e criacdo de um sinalizador na induUstria para alertar quando se prevé um problema de
fabricagao;

e normalizacdo das embalagens; e

e transparéncia dos precos e volumes.

Para aumentar a producdo de vacinas e reduzir os tempos de espera, as partes interessadas?’
sugerem:

e aumentar a vigilancia e o investimento na produgdo/investigacao;

e alterar a legislagdo da UE (por exemplo, simplificando as autoriza¢des de introdugdo no
mercado);

e utilizar novas tecnologias e incentivos financeiros para a industria;

e aperfeigoar o sistema de contratagdo conjunta e melhorar a coordenacao dos calendarios
de vacinacdo da UE; e

e harmonizar as informacdes sobre as vacinas incluindo a embalagem e o idioma.

Para permitir uma capacidade de produg¢ao suficiente na UE, as partes interessadas propdem:

e regular e priorizar a produgdo de vacinas;

e coordenar o planeamento, a previsao, a contratacdo conjunta € os mecanismos de
financiamento;

e cstabelecer orcamentos plurianuais para os calendarios nacionais de imunizagdo e o
planeamento das doses de vacinas, com base em estudos epidemiologicos, pelo menos 3
anos antes das encomendas; e

e mecanismos de financiamento de I&D (com base no modelo da autoridade
norte-americana de investigagdo ¢ desenvolvimento avangados no dominio biomédico -
BARDA) para vacinas que sdo prioridades na area da seguranga da saude.

As observagdes também propdem o desenvolvimento de diretrizes europeias em matéria de
planeamento da vacinagao.

1.9. FOMENTAR A INVESTIGACAO E O DESENVOLVIMENTO

As partes interessadas?! também sugerem acelerar a I&D:

e alinhando-se com a GloPID-R e a CEPI para o desenvolvimento de novas vacinas;

e carantindo o apoio da industria para estudos independentes sobre vacinas, no interesse da
saude publica; e

e estabelecendo grupos consultivos cientificos e organismos reguladores conjuntos a nivel
da UE.

As propostas para a UE apoiar melhor a avaliagdo cientifica das novas vacinas incluem:

e uma colaboragdo mais estreita com a OMS e a ONU;
e complementar os procedimentos de autorizacdo centrais com ensaios independentes de
vacinas;

20 Respondendo apenas a consulta especifica.
2! Respondendo apenas a consulta especifica.



e a criagdo de uma rede de grupos consultivos técnicos nacionais em matéria de
imunizacdo, organismos reguladores da UE e agéncias de tecnologias de saide para
partilhar estratégias e elementos de prova; e

e 0 apoio ao desenvolvimento de estudos pos-comercializagdo baseados num sistema de
informac¢ao da UE sobre imunizacgao.

2. TERCEIRO PILAR: COORDENACAO DA UE, INCLUINDO A PROMOCAO DO DIALOGO ENTRE AS
PARTES INTERESSADAS E A CONTRIBUICAO PARA A SAUDE MUNDIAL

As partes interessadas?? identificaram novas areas de cooperagdo da UE em matéria de

vacinagao:

e um quadro regulamentar comum e sistema de registo digital;

e comunicagdo ¢ meios de comunicagao social;

e campanhas de saude publica transfronteirigas;

e uma plataforma de financiamento da UE para a realizacdo de estudos e investigagao sobre
vacinas; e

e uma plataforma de imunizacdo da UE para o intercimbio de informagdes e melhores
praticas.

Os instrumentos de financiamento considerados mais importantes para a I&D foram as
subvengodes da Horizonte 2020 da UE (42 %) e as parcerias publico-publicas financiadas pela
UE (33 %).

2.1. PROMOCAO DE INTERCAMBIOS TRANSFRONTEIRICOS NA UE

Na consulta especifica, as partes interessadas® (97 %) solicitam a Comissdo que coordene o
intercambio de melhores praticas e de produtos vacinais entre os Estados-Membros.

Os cidaddos®* (55 %) apelam a um intercAmbio de melhores praticas em matéria de
indemnizagdo por lesdes causadas por vacinas.

REFORCO DA COOPERACAO DA UE NA PREPARACAO EM MATERIA DE SAUDE PUBLICA

Os inquiridos na consulta publica e na consulta especifica consideram que os
Estados-Membros devem colaborar com a industria num plano de gestdo de crise a fim de
prever e reduzir os riscos durante o fabrico das vacinas.

2.2. TORNAR A INVESTIGACAO MAIS GLOBAL E EFICAZ

Os inquiridos na consulta publica e na consulta especifica concordam quase unanimemente
que a a¢do da UE em matéria de investigagdo sobre vacinas se desenvolva dentro e fora da
UE.

De modo a permitir a colaboragdo entre as autoridades de saude publica, a sociedade civil e a
industria das vacinas na aplicagdo da investigacao, as partes interessadas sugerem:

e acriacdo de redes ou plataformas especializadas;
e 0 estabelecimento de um quadro regulamentar, com enfoque na previsao de situagdes de
escassez;

22 Respondendo apenas a consulta especifica.
23 Respondendo apenas a consulta especifica.
24 Os cidaddos que ndo emitiram nenhuma opinido nio foram considerados nesta matéria.
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e a criacdo de uma agéncia especializada da UE para conceber acdes e definir os
financiamentos; e

e o0 desenvolvimento de agcdes conjuntas e parcerias publico-privadas para criar confianga e
gerar/recolher novos dados.

3. CONCLUSAO

De maneira geral, os resultados da consulta apelaram a um esfor¢o mais coordenado em
matéria de vacinagdo a nivel nacional e da UE. A igualdade de acesso aos programas de
vacinagdo e a hesitagdo em vacinar foram identificadas como os principais desafios. Os
cidaddos expressaram mais preocupagcdo com a seguranca ¢ a eficdcia dos programas de
imunizacao, salientando a necessidade de maior transparéncia na investigagao e informagao.

As principais preocupagdes manifestadas pelos inquiridos hesitantes em relagdo a vacinagao
foram i) os efeitos colaterais e ingredientes das vacinas, ii) a perce¢do de falta de seguranca e
de eficacia das vacinas, iii) a imposi¢ao de vacinagdo obrigatdria, iv) a falta de sistemas de
indemnizagdo em caso de lesdes causadas por vacinas, v) os interesses financeiros da
industria farmacéutica, vi) a auséncia de investigacao cientifica transparente e independente
da industria , vii) a percecao de haver uma informagao unilateral sobre os beneficios, mas nao
sobre os riscos e viii) a falta de confianga nas autoridades publicas.

Embora esses grupos representem a grande maioria dos inquiridos (mais de 70 %), os outros
participantes no inquérito aprovaram a iniciativa.

As principais sugestdes resultantes da consulta especifica foram 1) envolver os farmacéuticos
na administragdo de vacinas, ii) incluir a imunizagdo num conceito mais amplo de satde
preventiva, iii) dar mais atencdo a vacinacdo dos adultos e iv) melhorar o acesso a
informagdes e dados do ECDC e da EMA.

As observagdes relativas ao roteiro focaram a necessidade de didlogo, cooperacdo e
intercdmbio de melhores praticas, respeitando ao mesmo tempo as especificidades e
competéncias nacionais.

Os inquiridos na consulta publica e na consulta especifica também apelaram a um maior
envolvimento dos profissionais de satide na promog¢do da vacinagdo, proporcionando-lhes
formacao e material informativo. Foi enfatizada a necessidade de educar e informar o publico
sobre a vacinacdo, usando uma abordagem de proximidade, face a face. A introdugdo de um
registo eletronico de vacinacao foi fortemente apoiada.

No geral, os participantes apoiaram o papel da Comissao como facilitadora no intercambio de
informacdes e melhores praticas entre os paises no que diz respeito as vacinas e a
imunizacgao.

Devido ao grande desequilibrio geografico dos contributos recebidos, o questiondrio ndo ¢
estatisticamente representativo como instrumento de consulta. No entanto, o elevado numero
de respostas recebidas em comparacdo com outras consultas ¢ um indicador da importancia
da questao.
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