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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmérgid

Vaktsineerimine on iiks meditsiini suurimaid saavutusi. Vaktsineerimine aitab paésta
elusid, kaitsta iithiskonda, vdhendada haiguste levikut ning pikendada eeldatavat
Vaktsineerimise tulemusena on tdielikult likvideeritud rduged ja peaaegu
likvideeritud poliomiieliit ning hoitud &ra lugematu arv muude haiguste, niiteks
leetrite, difteeria ja meningiidi, pohjustatavaid surmajuhtumeid.

Kogu maailmas hoitakse vaktsineerimise abil igal aastal dra 2,7 miljoni inimese
haigestumine leetritesse, 2 miljoni inimese haigestumine vastsiindinu teetanusse ning
1 miljoni inimese haigestumine ldkakdhasse. Euroopas hoitakse igal aastal hooajalise
gripi vastu vaktsineerimisega éra ligikaudu 2 miljoni inimese grippi haigestumine.

Sellest hoolimata, nagu mirkis Euroopa Komisjoni president Juncker oma kones
13. septembril 2017 Euroopa Liidu olukorra kohta, surevad lapsed ikka veel
sellistesse haigustesse nagu leetrid, mida saaks lihtsalt ennetada vaktsineerimisega.
See on vastuvdetamatu.

Vaktsineerimisprogrammid on muutunud aina haavatavamaks; selle pohjuseks on
vaktsiinide kasutamise véike osakaal, vaktsiinikohklus, uute vaktsiinide {iiha
korgemad hinnad ning vaktsiinide tootmise ja tarne puudused Euroopas.

Kéesolevas ettepanekus kutsutakse iiles algatama iihismeedet, millega suurendada
vaktsineeritust ja tagada Euroopa Liidus koigile juurdepdds vaktsineerimisele, et
vihendada ebavordsust ning likvideerida immuniseerimisliingad. Tegelikud
kiisimused ja kahtlused, mida vaktsineerimise suhtes véiljendavad kodanikud kogu
Euroopas,  osutavad  erakorralisele  vajadusele, et  liikkmesriigid ja
tervishoiuringkonnad olukorda tunnistaksid ja sellele asjakohaselt reageeriksid.
Kéesolev ettepanek on iihine piiiie sellistele probleemidele reageerida.

Mitmes Euroopa Liidu (EL) liikkmesriigis ja ELi naaberriigis tuleb praegu ebapiisava
vaktsineerituse  tottu tegelda vaktsiinennetatavate haiguste enneolematute
puhangutega. Ainuiiksi 2017. aastal nakatus ELis leetritesse iile 14 000 inimese — iile
kolme korra rohkem kui 2016. aastal. Viimase kahe aasta jooksul on leetrite tdttu
surnud 50 inimest ja difteeria tottu kaks inimest. Euroopas ei ole dnnestunud leetrite
likvideerimine kooskodlas kokkulepitud Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO)
eesmarkidega.

ELis piisib polioviiruse taasleviku risk, mis ohustab liidu lastehalvatusest vaba
staatust. Hooajalise gripi vastu vaktsineeritus jddb oluliselt alla 75 %, mis on
hooajalise gripi vastu vaktsineerimist késitleva ndukogu 2009. aasta soovituses
seatud eesmdrk vanemate vanuserihmade puhul. Vanemate vanuseriihmade
vaktsineeritus hooajalise gripi vastu on viimaste aastate jooksul enamikus ELi
litkkmesriikides langenud.
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Kuigi riiklikke vaktsineerimisprogramme kavandatakse, korraldatakse ja viiakse
litkkmesriikides ellu erinevalt, esinevad kdigis ELi liikmesriikides jargmised iihised
probleemid: vaktsineerituse vidhenemine, vaktsiinidega varustatuse puudused ja
suurenev vaktsiinikdhklus.

Mitmed tegurid soodustavad  védhest  vaktsineeritust ja  ennetatavate
immuniseerimisliinkade teket.

Vaktsiinikdhklus ja wusalduse vidhenemine. Vaktsineerimise kohta levivate
vidrarusaamade tottu on avalikkuse tdhelepanu kese nihkunud vaktsiinide
kasulikkuselt teaduse umbusaldamiseni ning hirmuni vdimalike korvaltoimete ees.
Sellist suurenenud vaktsineerimise vastustamist mojutavad mitmed tegurid:
usaldusvéirse teabe puudus ning monel juhul ka umbusaldus teabe esitaja vastu;
tervetele inimestele (eriti lastele) vaktsiinide manustamisega seotud vdimalike
riskide vidiksem aktsepteerimine; puudulik arusaam vaktsineerimise kasulikkusest
iiksikisiku tasandil vorreldes {ihiskonna tasandiga; ning vaktsiinide ohutuse
vastuoluline ja eksitaval teabel pohinev késitlus meedias. Kuna vaktsiinennetatavate
haiguste esinemissagedus on tdnu varasemale korrapdrasele vaktsineerimisele
vihenenud, ei ole kodanikud enam piisavalt teadlikud vaktsineerimise kesksest rollist
elude padstmisel ega vaktsineerimatuse riskidest.

Eri riikide vaktsineerimispoliitika ja programmid erinevad oluliselt vaktsiinide
valiku, kasutatava vaktsiinitiiiibi, dooside ning vaktsineerimise ajastuse osas. See
erinevus litkmesriikide vahel on sageli tingitud sotsiaalsetest, majanduslikest ja
ajaloolistest teguritest voi ka lihtsalt sellest, kuidas tervishoiusiisteem on korraldatud
ritklikul tasandil. Need erinevused riikide vahel on soodustanud siiski sellise mulje
tekkimist, nagu esineks vaktsiinide endi suhtes lahkarvamusi, mis omakorda
soodustab vaktsiinikGhkluse suurenemist. Vairinfo kiire levik veebimeedias ja
hidlekate vaktsiinivastaste kaudu on samuti suurendanud vdirarusaamu. Lisaks —
arvestades riiklike vaktsineerimiskavade selliseid erinevusi — on elu jooksul mitmes
ELi liikmesriigis elavatel kodanikel raske mdista, millist vaktsiini millal tuleks
saada, mille tottu vOib lastel osa vajalikest vaktsiinidest jiéida saamata.

Samuti esineb mitmes riigis vaktsiinipuudust nii  pakkumis- kui ka
ndudlusprobleemide tottu. ELis on vihenenud td6stuse investeeringud vaktsiinidesse,
vdidetavalt killustatud ja osaliselt prognoosimatu ndudluse tottu. Lisaks piisivad
endiselt odiguslikud probleemid seoses vaktsiinide piiriiilese jagamisega
kriisiolukorras. Samas piiravad tootmisvoimsust pikad tditmisajad; hankemenetlused
on ikka veel tiilikad ja ebatdhusad ning prognoosipdhise planeerimise puudumine
koos vaktsineerimiskavade erinevustega muudab ndudluse prognoosimatuks. Lisaks
takistavad tdpset prognoosipdhist planeerimist sihtpopulatsiooni demograafilised
muutused rdnde ja vananemise tottu.

Seetdttu on mdnes litkmesriigis probleeme vaktsiinide kéttesaadavusega voi nende
korge hinnaga, mis omakorda tdhendab, et sageli ei ole riiklikke vaktsiinivarusid
olemas vdi need on olemas piiratud ulatuses. Sellega seoses vOib olukorras, kus
litkkmesriik ei suuda iseseisvalt haiguspuhangut tdrjuda ja asjaomases piirkonnas
puudub Euroopa tasandi koost60, haiguspuhang levida piiriiileselt ka muudesse
litkkmesriikidesse, ohustades kodanike tervist ja turvalisust kogu liidus.
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Samuti esineb probleeme vaktsiinidealases teadus- ja arendustegevuses. Uuenduslike
vaktsiinide vélja tootamiseks ja olemasolevate vaktsiinide tdiustamiseks voi
kohandamiseks (nt ohutusprofiili tdiustamine, eri vanuserithmadele, riskirithmadele
vOi  patogeenidele vastavaks kohandamine) on vaja mérkimisvédrseid
finantsinvesteeringuid ja eksperditeadmisi, mis muudab teadus- ja arendustegevuse
palju keerukamaks, kulukamaks ning riskantsemaks.

Ressursside osas tuleb arvestada ka riikliku rahastamisega seotud piiranguid.
Vaktsineerimine moodustab praegu ainult véikse osa ELi riikide ennetuseelarvest,
ulatudes kuni 0,5 % tervishoiueelarvetest, ning on tdendeid, et kulutus viheneb
veelgi. Vaktsineerimise kulu tuleks kédsitada hidavajaliku ja moistliku
terviseinvesteeringuna, arvestades selle laiemat majanduslikku ja iihiskondlikku
vaartust.

Noukogu soovituse eesmérk on tugevdada ELi liikmesriikide, todstuse ning muude
asjakohaste sidusriihmade vahelist koostodd ja koordineerimist, et suurendada
vaktsineeritust, edendada vaktsineerimiskavade iihtlustamise vdimalust kogu ELis,
toetada vaktsiinidealast teadus- ja arendustegevust ning tugevdada vaktsiinide tarne,
hankimise ja varu haldamist, kaasa arvatud erakorralistes olukordades. Selle
tegevusega peaks olema voOimalik vdhendada vaktsiinennetatavate haiguste
esinemist, paremini kaitsta Euroopa kodanike tervist ning parandada terviseturvet
kogu Euroopa Liidus.

Ettepanekus esitatakse soovitused liikmesriikidele, liikmesriikide ja komisjoni
ihismeetmed ning sellega tunnustatakse komisjoni kavatsust viia ellu mitu algatust,
vottes arvesse kdimasolevaid URO ja muid tilemaailmseid tervisealgatusi.

Soovituses ndhakse ette voimalus luua Euroopa vaktsiiniteabe jagamise siisteem, et
koostada ELi iihise vaktsineerimiskava suunised, tootada vilja ELi
vaktsineerimiskaart ning luua veebiportaal usaldusviirse ja ajakohase teabega
vaktsineerimise kasulikkuse ning ohutuse kohta.

ELi iihise vaktsineerimiskaardi vélja tootamise voimalike variantide esitamisega
tagataks immuniseerimise jdrjepidevus, kui kodanikud, eriti lapsed, kolivad iihest
liikkmesriigist  teise. Praegu tekitab  erinevate  vaktsineerimiskavade ja
dokumenteerimissiisteemide suur arv praktilisi probleeme, mis ei vdimalda
immuniseerimisanamneesi tohusat jalgimist, jirelevalvet ja dokumenteerimist;
samuti ei vOimalda need teabevahetust eri vaktsiinipakkujate vahel riigis ega
vaktsiinipakkujatega teistes riikides. Peamised probleemid on jargmised:
vaktsineerimise dokumentatsioon on iiksnes riigikeeles; esineb probleeme seoses
teadmatusega tehtud vaktsineerimiste ja kasutatud dooside kohta; ei tunnustata
paritoluriigis juba alustatud immuniseerimissarja ning puudub vdimalus seda jétkata,
eriti juhul, kui lapse vaktsineerimine on parajasti pooleli ning see on péritoluriigi
vaktsineerimiskava osa, kuid ei kuulu sihtriigi vaktsineerimiskavasse. ELi iihine
vaktsineerimiskaart, millel oleks kokkulepitud pohiteave iga vaktsineerimise kohta,
hdlbustaks vaktsineerimisandmete tdlgendamist, kodanike vaba liikumist tihest riigist
teise ning vdhendaks vaktsineerimistokkeid, pakkudes samas nii kodanikele kui ka
tervishoiutdotajatele neile vajalikku asjakohast teavet, et tagada kodanike
immuniseerimine vaktsiinennetatavate haiguste vastu. 2009. aastal komisjon poolt
1abi viidud konsultatsioonil sidusriihmadega laste vaktsineerimise iile véljendas 87 %
vastajatest positiivset hoiakut ELi {ihise vaktsineerimiskaardi suhtes.
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Samuti toetatakse soovituses vaktsiinivajaduse ja -varude virtuaalse andmeaida
loomist, mis vdimaldaks litkmesriikidel ja komisjonil haiguspuhangute korral
kindlaks teha kittesaadavad vaktsiinivarud voi kriitiline varude puudus ning iilejadke
vastastikku vahetada. Lisaks on selles ette ndhtud teha kindlaks fiiiisilise
vaktsiinivaru variandid, et see oleks olemas tdsiste haiguspuhangute voi iildise
vaktsiinipuuduse korral. Samuti on selles ette ndhtud vaktsineerimiskoalitsioon, mis
tooks kokku tervishoiutootajate iihenduste ja asjakohaste ilidpilasiihingute esindajad,
ilesandega suurendada vaktsineeritust Euroopas.

Ettepanekus esitatud vOimaliku vaktsiinivaru variantide maédratlemise alus on
asjaolu, et mitmes ELi litkmesriigis on tekkinud tavavaktsiinide puudus. Igal
litkkmesriigil peavad olema valmisolekukavad, mistottu kutsutakse soovituses iiles
parandama prognoosimisprotsesse. Selleks, et aidata liikmesriikidel toime tulla
lithiajalise vaktsiinipuudusega néiteks haiguspuhangute, varude alahindamise,
tootmisseisakute voOi erakorraliste slindmuste (nditeks sisserdndajate massiline
saabumine) tottu, oleks ELi iihisabi véiga kasulik. Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse 2015. aasta aruandes vaktsiinipuuduse riskihindamise kohta
joutakse jareldusele, et vaktsiinipuudus ELis/EMPs oluliselt suurem kui varem ning
seetottu soovitatakse riikidel kavandada tavavaktsineerimisprogrammide jaoks
vaktsiinivaru, et véltida tulevikus vaktsiinipuuduse korral immuniseerimise
katkestusi. Litkmesriigid on juba vaktsiinipuuduse korvaldamiseks komisjonilt ELi
terviseturbekomitee kaudu vaktsiine taotlenud. Praegused ELi tervisevaldkonna
rahastamise vahendid ei vdimalda vaktsiinide hankeid teha. Seepérast kavatseb
komisjon praegu, tehes koostds liikmesriikidega ning pidades dialoogi toostusega,
madratleda vaktsiinivaru loomise variandid ELi tasandil, vottes arvesse ka Euroopa
Parlamendi {ileskutset komisjonile ja liikkmesriikidele todtada vélja lahendused, et
suurendada vaktsiinidega varustatust ning nende kittesaadavust, sh korraldada
vaktsiinivarude haldamine.

Kooskdola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Noukogu soovitus vaktsineerimise kohta on kooskdlas olemasolevate
vaktsineerimise pohimotetega ning tdiendab neid. Soovituse eesmérk on sétestada
poliitikasuunised  olemasolevate  poliitikavahendite (sh ndukogu soovitus
vaktsineerimise kohta hooajalise gripi vastu (2009), ndukogu jireldused laste
vaktsineerimise kohta (2011) ning ndukogu jireldused vaktsineerimise kui tShusa
rahvatervisealase vahendi kohta (2014)) rakendamiseks ning rakendamise paremaks
koordineerimiseks litkmesriikide tasandil.

Samuti voetakse soovituses arvesse otsuse nr 1082/2013/EL (tdsiste piiriiileste
terviseohtude kohta) rakendamise aruannet (2015), korgetasemelise kuulamise
aruannet hooajalise gripi vastu vaktsineerimist kasitleva ndukogu soovituse
rakendamise kohta (2015), Euroopa Kontrollikoja eriaruannet nr 28/2016 ,, Tdsiste
piiriiileste terviseohtudega tegelemine ELis“ (2016), SANTE korgetasemelise
seminari ,,Uute partnerluste otsimine vaktsineerimisega seotud ELi tegevuse puhul*
10pparuannet (mai 2017), meditsiiniliste vastumeetmete iihishanke lepingut ning
terviseprogrammist rahastatud vaktsineerimisalase iihismeetme (algus 2018)
eesmdrke.

Soovitus on kooskodlas ELi meetmete ja poliitikaga tdodtervishoiu ja -ohutuse
valdkonnas ning FEuroopa sotsiaaldiguste samba pohimotetega, eelkdige

ET



ET

pohimottega 10 tervisliku ja ohutu todkeskkonna kohta ning pdhimdttega 16
juurdepédsu kohta ennetus- ja raviteenustele.

Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Soovituses kasutatakse dra siinergiat muude seotud ELi meetmete ja poliitikatega, nt
julgeoleku tegevuskavaga, kestliku arengu tegevuskavaga aastani 2030, Euroopa
terviseilihtsuse tegevuskavaga antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks,
teatisega tervishoiu digiiilemineku kohta, teatisega veebis leviva vidirinfo kohta,
teadusuuringute ja innovatsiooni praeguse ja tulevase raamprogrammidega ning
Euroopa struktuuri- ja investeerimisfondidega.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 1dike 1 kohaselt tagatakse kogu liidu
tegevuskavade ja meetmete madratlemisel ja rakendamisel inimeste tervise
korgetasemeline kaitse. Liidu meetmed, mis tdiendavad liikmesriikide poliitikat, on
suunatud rahvatervise parandamisele, inimeste haiguste ennetamisele ja fliisilist ja
vaimset tervist ohustavate tegurite kdrvaldamisele.

Kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 ldikega 6 vdib ndukogu
komisjoni ettepanekul votta vastu soovitusi konealuse artikli eesmérkidel, et
parandada rahvatervist, eelkdige seoses peamiste ulatusliku levikuga terviseohtude
torje, seire ja nende eest varajase hoiatamisega ning tdsiste piirilileste terviseohtude
torjega. Vaktsiinennetatavad haigused on peamised ulatusliku levikuga terviseohud.
Liidu tegevuse puhul selles valdkonnas tuleb arvesse votta litkmesriikide kohustusi
oma tervishoiupoliitika méératlemisel ning tervishoiu- ja raviteenuste korraldamisel
ja osutamisel.

Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Vaktsineerimisprogrammid on liikmesriikide vastutusvaldkond. Vaktsiinennetatavad
haigused ei piisi iihe litkmesriigi piires. Vihene immuniseerimine tihes liikmesriigis
seab ohtu elanike tervise ja turvalisuse kogu ELis ning eespool kirjeldatud
vaktsineerimisprobleemid esinevad koigis liikmesriikides. Vaktsiinennetatavate
haiguste piiriiilese levimise voimaluse tottu on litkmesriigid taotlenud ELi tasandi
tohustatud toetust ning rohutanud vajadust ELi ihistegevuse ja koordineeritumate
lahenemisviiside jdrele, et piirata vaktsiinennetatavate haiguste levimist {ile
riigipiiride.

Selge lisavéirtus on ELi tasandi koostoo tugevdamisel kodigi asjaomaste sektorite
vahel, kaasa arvatud tervishoiuasutused, vaktsiinitdostus, teadus- ja
innovatsioonivaldkonnas ning tervishoius osalejad. Noukogu soovitusega taotletakse
litkkmesriikide kaasatust, kohustuste votmist ja heakskiitu nende poolt. Lisaks on
litkkmesriigid valdavalt liksmeelsed vaktsineerimise kasulikkuse suhtes ning ndukogu
soovitusega vdimaldatakse koostada ithine ELi seisukoht, mis hdlmab teaduspdhist
riskihindamist ja -juhtimist, vaktsiinikdhkluse moju vahendamist, avaliku usalduse ja
koostdd loomist ning ELis vaktsiinialase teadus- ja arendustegevuse tdohustamist.
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Samas on selles arvesse voetud liikmesriikide paddevust oma tervishoiupoliitika
méidratlemisel ning tervishoiu- ja raviteenuste korraldamisel ja osutamisel.

Proportsionaalsus

Proportsionaalsuse pohimotet on tdielikult jérgitud, sest ettepanekus esitatud
soovitused piirduvad meetmetega, millel on vastav kohaldamisala ning vastavad
Euroopa institutsioonide ja litkmesriikide volitused.

Vahendi valik

Algatuse jaoks sobiv vahend on ndukogu soovitus, milles antakse liikmesriikidele
suunised, kuidas tugevdada koostdod, suurendada vaktsineeritust ning vdhendada
selle tulemusena vaktsiinennetatavate haiguste magju.

Soovitus vdimaldab teha ELi tasandil ja liikmesriikide vahel rohkem koost6dd, et
lahendada probleemi eri aspekte asjakohasel tasandil.

Soovituse peamine lisavédrtus on iileskutse votta meetmeid ning tugevdada poliitilist
toetust, et tohustada vaktsineerimise ja immuniseerimise poliitikat ning meetmeid
Euroopas. Sellise fokuseeritud kisitlusviisiga tagatakse vajalik poliitiline ndhtavus,
suurendatakse teadlikkust ning kiirendatakse arengut. Vaja on koikide litkmesriikide
ja sidusriihmade kooskdlastatud tegevust, et suurendada vaktsineeritust, vihendada
immuniseerimisliinkade teket ning suurendada kindlust ja usaldust vaktsineerimise
vastu.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Konsulteerimine sidusrithmadega

Konealuse algatuse jaoks teabe kogumiseks on 2017. aasta jooksul ja 2018. aasta
alguses korraldatud mitu konsulteerimist sidusrithmadega. Need holmasid ka
avalikku konsultatsiooni ja suunatud kohtumisi liikmesriikide esindajatega
tervishoiupoliitika platvormi kaudu.

Avalik konsultatsioon toimus 21. detsembrist 2017 kuni 15. mértsini 2018 ja selle
ajavahemiku jooksul laekus 8 984 vastust!.

Sidusriihmadega konsulteerimine toimus 2018. aasta jaanuaris ja veebruaris ning
selle raames laekus 33 vastust kiisimustikule ja toimus kuus suunatud kohtumist
tervishoiutdotajate kutseliitude, rahvusvaheliste organisatsioonide, rahvatervise
valdkonna valitsusviliste organisatsioonide, teadusringkondade ning
vaktsiinitdOstuse esindajatega.

Selgelt toodi esile vajadus ldbipaistvama ja lihtsalt kittesaadava vaktsineerimisteabe
jérele ildiselt ning eriti vaktsiinide ohutust ja vdimalikke kdrvaltoimeid késitleva
teabe jdrele. Rohutati tervishoiutodtajate olulist rolli vaktsineerimise selgitamisel

https://ec.europa.eu/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-preventable-diseases_et; Komisjoni
talituste toodokument: kokkuvotlik aruanne, lisatud ndukogu soovitusele vaktsiinennetatavate haiguste torje koost66 tohustamise kohta
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patsientidele, kuid samas maérgiti ka vajadust rohutada vaktsineerimise olulisust
meditsiinidppekavades ja ametialases tdiendkoolituses. Samuti oldi {ildisel
seisukohal, et vaktsineerimist tuleks pakkuda eri kohtades ja et kogu protsessi on
vaja lihtsustada.

Toimunud konsultatsioonid téendasid, et litkmesriikidel on suur huvi rohkemate ELi
tasandi meetmetee vastu selles valdkonnas, samas tdendasid need ka nende murede
ulatust, mida véljendasid vaktsineerimisest keeldujad v&i  kohustusliku
vaktsineerimise vastased teatavates iihiskonnagruppides.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Soovitus tugineb pdhjalikule teadusalusele ja eksperdipddevusele, saavutatud
teadusliku konsensuse ldbivaatamisele, vordlusandmetest saadud
vaktsineerimistrendide analiiiisile ja avaliku konsultatsiooni ning sidusriihmadega
konsulteerimise tulemustele.

ELi eksperdipddevust on tdiendanud koost66 rahvusvaheliste eksperdiriihmadega,
nditeks Maailma Terviseorganisatsiooni immuniseerimisekspertide strateegilise
nduanderiihmaga  (SAGE), Euroopa  immuniseerimisekspertide  tehnilise
nduanderiihmaga (ETAGE), ning maailma terviseturbe algatuse ja tegevuskava
protsessid.

Moju hindamine

Kodnealuse algatuse puhul ei ole mdju hindamist vaja, sest sellega ei kehtestata uusi
regulatiivseid ndudeid, mis wulatuksid kaugemale asjakohaste kehtivate
poliitikavahendite kaudu juba ette ndhtud voi kavandatud nduetest.

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kéesoleva soovitusega kaasnevad peamised eeldatavad mojud on parem
koordineerimine liikmesriikides ja -riikide vahel ning vaktsineerimise ja
vaktsiinennetatavate haiguste lihtsustatud seire ja nendest teatamise kriteeriumid.

Po6hioigused

Algatusega tugevdatakse Euroopa kodanike Oigust saada kvaliteetseid ennetus ja
raviteenuseid, nagu on sétestatud Euroopa sotsiaaldiguste samba pohimotetes.
MOJU EELARVELE

Kéesoleval soovitusel ei ole otsest finantsmoju ELi eelarvele. Kogu soovitustega
seotud ja komisjonile ette ndhtud t66 viiakse ellu olemasolevate vahenditega.
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Rakenduskavad ning jiarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Komisjon jélgib soovituse rakendamist liikmesriikides ning vaatab soovituse 14bi
koostdds litkmesriikidega ja pérast konsulteerimist asjaomaste sidusrithmadega,
jéttes piisava ajavahemiku, et hinnata algatuse moju pirast selle taielikku
rakendamist.  Soovituse  tulemuslikkuse  hindamiseks vdidakse kasutada
olemasolevaid ja uusi andmeid ning liikmesriikide aruandlusest saadud teavet.

Samas on praegu iiks takistusi Euroopas nende haiguste vastase kaitse vordlevaks
hindamiseks standarditud jélgimiskriteeriumide puudumine. Standardsemaid
kriteeriume on vaja selleks, et motiveerida liitkmesriike koguma ja avaldama
usaldusvéairset ja vorreldavat vaktsineerimisstatistikat.

Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Liikmesriikidele kaalumiseks ette ndhtud soovituse punktide 1-9 eesmérk on
kiirendada riiklike vaktsineerimise tegevuskavade arendamist ja rakendamist, et tiita
eesmargid, mis on seatud Maailma Terviseorganisatsiooni Euroopa vaktsineerimise
tegevuskava raames. Samuti on eriti rohutatud vaktsineerimist leetrite vastu,
arvestades nende praegust haiguspuhangut Euroopas. Ettepanekus on esile toodud
vajadust lihtsustada ning laiendada vaktsineerimise voimalusi ning jouda sihipéraselt
haavatavate rilhmadeni, et likvideerida immuniseerimisliingad. Ettepanekuga
kutsutakse  haridusasutusi  iiles tugevdama  vaktsineerimisalast  koolitust
meditsiinidppekavades ja kdigi tervishoiutdotajate ametialastes tdiendkoolitustes.
Sellega rohutatakse veelgi vajadust parema teabevahetuse ja vaktsineerimise
kasulikkusest teadlikkust tdstva tegevuse jérele. Samuti on soovituse oluline element
e-tervise ja digitehnoloogiate siinergia kasutuselevott, et koostada kdigi kodanike
elektroonilised vaktsineerimisandmed, mis lisatakse tervishoiuteenuse osutajate
piiriiilesesse teabevahetusse e-tervise vorgustiku tegevuse kontekstis.

Punktides 10-16 on késitletud tegevusi, mida komisjon kavatseb teha tihedas
koostdds litkmesriikidega ja see hdlmab ka eesmirki luua Euroopa vaktsiiniteabe
jagamise slisteem, kuhu oleksid koondatud seotud vaktsineerimisteave ja
eksperdipadevus koos riiklike rahvaterviseasutustega. Sellise slisteemi abil saaksid
erinevad sidusriihmad teha koostodd, et koostada ELi voimaliku tldise
vaktsineerimiskava suunised, jagada iihiseid vaktsineerituse seire meetodeid ning
luua veebiportaal, kus oleks esitatud ldbipaistvad tdendid vaktsiinide kasulikkuse ja
riskide kohta, sh késitletud ka vaktsiinimiilite ning védirarusaamu. Samuti on
ettepanekus rohutatud vajadust tugevdada tdhusust todtervishoiu ja todohutuse kohta
kehtiva direktiivi> osas, millega tagatakse tervishoiutddtajate vaktsineerimine
teatavate haiguste vastu.

Vaktsiinipuuduse lahendamiseks ja vaktsiinivarude suurendamiseks on ettepanekus
esitatud soovitus luua virtuaalne andmeait Euroopa vaktsiinivajaduse ja -varude
kohta ning siisteem vaktsiinide vastastikuseks vahetamiseks litkmesriikide vahel;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direktiiv 2000/54/EU tootajate kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest to6l, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054 &from=EN
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teha kindlaks vaktsiinide fiiiisilise varu variandid haiguspuhangute voi iildise
puuduse korral ning teha ELi tootmisvdoimsuse parandamiseks vaktsiinide osas
koost6od toostuse ja muude sidusrithmadega.

Punktides 17-25 tunnustatakse komisjoni kavatsust viia ellu mitmed tegevused,
sealhulgas  esitada  standarditud  vaktsineerimisandmetega ~ ELi  iihise
vaktsineerimiskaardi variandid; lisaks meetmetele noutakse aruande esitamist
vaktsiinide vastu usalduse olukorrast ELis, et moista paremini vaktsineerimise
tokkeid ja parandada vaktsineerimise kittesaadavust ebasoodsas olukorras ja
sotsiaalselt torjutud rithmadele; kutsuda kokku vaktsineerimiskoalitsioon Euroopa
tervishoiutdotajate iihenduste ja asjakohaste iilidpilasithingutega, eesmargiga
edendada vaktsineerimist ja tugevdada vaktsineerimisalaseid partnerlusi ja koostdod
rahvusvaheliste partneritega, mis on kdesoleva ettepaneku veel iiks oluline element.
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2018/0115 (NLE)
Ettepanek:
NOUKOGU SOOVITUS

vaktsiinennetatavate haiguste torje koostoo tohustamise kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 1diget 6,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut

ning arvestades jargmist:

(1)

)

3)

4

)

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping®)
artiklile 168 tuleb kogu liidu poliitika ja koigi lildu meetmete mairatlemisel ja
rakendamisel tagada inimtervise korgetasemeline kaitse. Liidu meetmed, mis
tdiendavad litkmesriikide poliitikat, on suunatud rahvatervise parandamisele, flilisilise
ja vaimse haigestumise ning haiguste ennetamisele ning fiiiisilise ja vaimse tervise
ohuallikate kdrvaldamisele.

ELi toimimise lepingu artikli 168 Idike 6 kohaselt vdib ndukogu komisjoni
ettepanekul votta vastu soovitusi konealuses artiklis loetletud eesmaérkidel, et
parandada rahvatervist eriti seoses ulatusliku levikuga terviseohtudega ning tdsiste
piiriiileste terviseohtude seire, nende eest varajase hoiatamise ning nende torjega.
Vaktsiinennetatavaid haigusi peetakse peamiseks ulatusliku levikuga terviseohuks.

Vaktsineerimine on iiks paremaid ja kulutGhusamaid meetmeid, mis 20. sajandil on
rahvatervise kaitseks vélja tootatud, ja see on jdtkuvalt peamine nakkushaiguste
esmase ennetamise vahend.

Kuigi  vaktsineerimisprogrammid on  litkmesriikide  vastutusalas, oleksid
vaktsiinennetatavate haiguste piiriiilesuse ja riiklike immuniseerimiskavade {histe
probleemide tdttu kasulikud koordineeritumad meetmed ja ldhenemisviisid ELi
tasandil, et ennetada voi piirata piirililese ulatusega epideemiate ja haiguste levikut.

Viadrinfo  kiire levik  sotsiaalmeedias ja  selle levitamine  héilekate
vaktsineerimisvastaste aktivistide poolt on pohjustanud vadrarusaamu, mis nihutavad
iildsuse tdhelepanu keskme vaktsineerimise individuaalselt ja kollektiivselt
kasulikkuselt ning nakkushaigustega seotud riskidelt suurema usaldamatuse ning
toendamata korvaltoimete kartuse suunas. On vaja votta meetmeid, et tdhustada
dialoogi kodanikega, mdista nende tegelikke muresid voi kohklusi vaktsineerimise
suhtes ning nendega asjakohaselt ja vastavalt kodanike vajadustele tegeleda.
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Tuleb lahendada tervishoiutdotajate ebapiisava vaktsineerituse’ ja nende
vaktsineerimisvaldkonnas piisava koolitamisega seotud kiisimused, et tagada nii nende
endi kui ka nende patsientide kaitse kooskdlas riiklike soovitustega.

Liikmesriikide vaktsineerimiskavade erinevus soovituste, kasutatavate
vaktsiinitiiiipide, manustatavate dooside arvu ja ajastuse osas* suurendab riski, et
kodanikud ja eriti lapsed jddvad vaktsineerimata, kui kolivad tihest litkkmesriigist teise.

Vajadus tuua immuniseerimisteenused kodanikele 14hemale nduab suunatud tegevust,
et jouda — eriti kogukonna teenusepakkujate, nditeks apteekide ja koolide
meditsiiniprogrammide kaudu — ka kdige haavatavamateni iihiskonnas. Euroopa
struktuurifondid, eelkdige Euroopa Sotsiaalfond ja Euroopa Regionaalarengu Fond,
pakuvad  liikmesriikidele  olulisi ~ vdimalusi  tohustada  tervishoiutddtajate
vaktsiiniteemalist koolitust ja tugevdada tervisetaristu suutlikkust
vaktsineerimisvaldkonnas.

Demograafilised muutused, inimeste rdnne, kliimamuutused ja halvenev immuunsus
pOhjustavad  vaktsiinennetatavatest ~ haigustest  tingitud  haiguskoormuses
epidemioloogilisi nihkeid, mistdttu on vaja kogu eluiga hdlmava ldhenemisviisiga
vaktsineerimisprogramme, mis ulatuksid lapseeast kaugemale. Sellise ldhenemisviisi
eesmdrk on tagada eluaegne piisav kaitse ning see soodustab tervislikke eluviise ja
tervena vananemist, samuti aitab see kaasa tervishoiusiisteemide kestlikkusele.

Vaktsiinipuudus mojutab otseselt riiklike vaktsineerimisprogrammide tditmist ja
rakendamist®; liikmesriikides esineb vaktsiinitarne mitmesuguseid katkestusi®;
tootmisvdimsus ELis jddb piiratuks’ ning piisivad vaktsiinide piiriiilese jagamise
raskused, samas soodustab koordineeritud prognoosipdhise planeerimise puudumine
noudluse madramatust. Selles olukorras jddvad Euroopa Liit ja selle kodanikud
haavatavaks nakkushaiguste puhangute tekke korral.

Vajadus kiiresti edendada uute vaktsiinide uuringuid ja nende véljatodtamist ning
parandada vOi kohandada olemasolevaid vaktsiine nduab uuenduslikke partnerlusi ja
platvorme, tippasjatundlikkust ja tugevamat sidusust erialade ja sektorite vahel, samuti
investeerimist ~ sotsiaal-  ja  kditumisuuringutesse, et  paremini = mdista
kontekstispetsiifilisi tegureid, mis on aluseks vaktsiinikohklushoiakutele.

Noukogu jireldustes vaktsineerimise kui tShusa rahvatervisealase vahendi kohta® on
juba méératletud moned neist kesksetest probleemidest ja edasine tegevus ning
litkkmesriike ja komisjoni kutsutakse iiles vilja todtama i{ihismeetmeid, et jagada
vaktsineerimispoliitika parimaid tavasid.

Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskus, Seasonal influenza vaccination in Europe. Vaccination recommendations and coverage rates in the
EU Member States for eight influenza seasons: 2007-2008 to 2014-2015. Stockholm: ECDC, 2017,
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/influenza-vaccination-2007 %E2%80%932008-t0-2014%E2%80%932015.pdf

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus, Vaccine Schedules in All Countries of the European Union Online Platform (kdigi Euroopa Liidu
riikide vaktsiinikavade veebiplatvorm), https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus, Shortage of acellular pertussis-containing vaccines and impact on immunisation programmes in the
EU/EEA — 2. veebruar 2016. Stockholm: ECDC, 2016. https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/RRA-
shortage-of-aP-containing-vaccines.pdf

WHO Euroopa piirkondlik biiroo, Dealing with vaccine shortages: current situation and ongoing activities. Impact of shortages and solutions set up
by countries, SAGE koosolek, aprill 2016
http://www.who.int/immunization/sage/meetings/2016/april/2_Benes_shortages SAGE_Apr2016.pdf

Vaccines Europe, The EU Vaccine Industry in Figures 2014, https://www.vaccineseurope.eu/about-vaccines/vaccines-europe-in-figures/

Noukogu jéreldused vaktsineerimise kui tdhusa rahvatervisealase vahendi kohta (2014/C 438/04), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XG1206(01)&from=EN
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Noukogu jireldustes laste vaktsineerimise kohta’ kutsutakse eriti iiles tiiustama
immuniseerimisregistreid ja infosiisteeme, et parandada vaktsineerimisprogrammide
seiret ja lihtsustada teabevahetust vaktsineerimisteenuse pakkujate vahel.

Komisjoni teatises digitaalse iihtse turu strateegia'® rakendamise kohta ja komisjoni
teatises e-tervise 2012.-2020. aasta tegevuskava kohta!! tuletatakse meelde
digitervisevaldkonna tegevuskava tdhtsust ja vajadust prioriseerida e-tervise
arendamist ja suurandmetepohiseid lahendusi. Neid algatusi on toetatud komisjoni
teatises, milles késitletakse tervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimise voimaldamist
digitaalsel iihtsel turul,'? kodanike vdimestamist ja tervema iihiskonna loomist, et
tagada niilidisaegsed ja kestlikud tervishoiumudelid, samuti kodanike ja
tervishoiutdotajate aktiivne kaasatus.

Direktiivis 2000/54/EC!? to6tajate kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest t00l on sétestatud todtajate kaitset tagavad miinimumnduded,
sealhulgas vajadus pakkuda vaktsineerimist neile, keda ei ole varem immuniseeritud,
ning direktiiviga 2010/32/EL,'* millega rakendatakse Euroopa haiglate ja
tervishoiuvaldkonna tdodandjate iihenduse (HOSPEEM) ja Euroopa avaliku sektori
tootajate ametitihingu (EPSU) sdlmitud raamkokkulepet teravate instrumentide
poOhjustatud vigastuste drahoidmise kohta haigla- ja tervishoiusektoris, on ette nidhtud,
et kui riskihindamisel selgub tdotajate tervise ja ohutuse ohustatus kokkupuutest
selliste bioloogiliste mojuritega, mille vastu on olemas tohusad vaktsiinid, tuleb
tootajatele pakkuda vaktsineerimist.

Otsus nr 1082/2013/EL"® tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta tagab aluse, et luua
vabatahtlik mehhanism, mille kaudu saab ennetavalt teha meditsiiniliste
vastumeetmete hankeid piiritileste terviseohtude korral.

Noukogu jéireldustes Euroopa Liidu tervishoiusiisteemide iihiste védrtuste ja
pdhimdtete kohta'é toetatakse universaalsuse, kvaliteetsele ravile juurdepiisu,
vOrdsete vOimaluste ja solidaarsuse pohimotteid ja iildvdirtusi, mis on &drmiselt
tdhtsad  selleks, et tagada vordsetel vdimalustel pohinev  juurdepéis
vaktsineerimisteenusele soltumata east, sotsiaalsest staatusest vOi geograafilisest
asukohast, vastavalt riiklikele ja piirkondlikele immuniseerimiskavadele.

Noukogu jareldused laste vaktsineerimise kohta: laste vaktsineerimise edusammud ja véljakutsed Euroopas ning edasine tegevus (2011/C 202/02),
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011XG0708(02)&from=EN

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele digitaalse iihtse turu
strateegia rakendamise vahekokkuvétte kohta ,,Uhendatud digitaalne iihtne turg kdigile, COM/2017/0228, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=EN

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele e-tervise 2012.—2020.
aasta tegevuskava kohta, COM/2012/736, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/com 2012 736 et.pdf

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele tervise- ja
hooldusvaldkonna digiteerimise vdimaldamine digitaalsel iihtsel turul: kodanike vdimestamine ja tervema {ihiskonna loomine, COM(2018) 233.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direktiiv 2000/54/EU toétajate kaitse kohta bioloogiliste méjuritega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest t66l, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=EN

10. mai 2010. aasta direktiiv 2010/32/EL, millega rakendatakse Euroopa haiglate ja tervishoiuvaldkonna tédandjate ihenduse (HOSPEEM) ja
Euroopa avaliku sektori to6tajate ametitihingu (EPSU) solmitud raamkokkulepet teravate instrumentide pohjustatud vigastuste drahoidmise kohta
haigla- ja tervishoiusektoris, http;//eur-lex.europa.cu/legal-content& &ET/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010L0032& from=ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse
kehtetuks otsus
nr 2119/98/EU, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/decision_serious_crossborder_threats 22102
013_et.pdf

Noukogu  jareldused  ELi tervishoiusiisteemide  iihiste  vddrtuste ja  pOhimdtete  kohta  (2006/C  146/01),  http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:146:0001:0003:ET:PDF
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Miirusega (EU) nr 851/2004'7 on Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskust
volitatud  toetama  nakkushaiguste ennetust ja tdrjet ning edendama
vaktsineerimisprogrammidega seoses parimate tavade ja kogemuste vahetamist. Lisaks
koordineerib keskus andmete, sealhulgas vaktsineerimise strateegiaid késitlevate
andmete kogumist, valideerimist, analiiiisi ja levitamist ELi tasandil.

Direktiiviga 2001/83/EU'® ja miirusega (EL) nr 726/2004', milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet, on reguleerivatele asutustele antud volitus
edendada ja kaitsta rahvatervist sellega, et anda luba iiksnes ohutute ja tohusate
vaktsiinide kasutamiseks ning pérast miiligiloa andmist hinnata pidevalt nende
kasulikkuse ja riski profiili.

Komisjoni  terviseiihtsuse  tegevuskavaga®®  toetatakse = ELi  liikmesriike
antimikroobikumiresistentsuse ~ tdrjes ning kutsutakse iles kasutama uute
antibakteriaalsete ainete puhul loa andmise sujundatud menetlusi ning edendama uute
vaktsiinide uuringuid ja vélja to6tamist antimikroobikumiresistentsusega seostatavate
patogeenide suhtes.

Euroopa Parlamendi resolutsiooni 19. aprilli 2018. aasta ettepanekus vaktsineerimisest
hoidumise ja vaktsineeritute arvu vihenemise kohta Euroopas?' kutsutakse
litkkmesriike tles tagama tervishoiutdotajate piisav vaktsineerimine, tohustama
eksitava teabe vastaseid meetmeid ning votma ravimite kittesaadavust parandavaid
meetmeid. Samuti kutsutakse selles komisjoni {iles hdlbustama iihtlustatud
vaktsineerimiskava kasutuselevottu kogu Euroopas.

Voltsuudiste ja internetis leviva védrinfoga voitlemist késitleva komisjoni
tegevuskava?? eesmirk on aidata vilja todtada ELi tasandi strateegia, kuidas tdkestada
vddrinfo levikut, ning komisjoni teatises védrinfoga vditlemiseks? kisitletakse
vadrinfo levitamise osas veebiplatvormiga seotud probleeme.

Komisjon toetab juurdepddsu parandamist niilidisaegsetele ja héidavajalikele
vaktsiinidele 77 vaeseimas riigis ililemaailmse vaktsineerimise ja immuniseerimise
liidu (GAVI, the Vaccine Alliance) kaudu alates viimase asutamisest 2000. aastal.
83 miljonit eurot toetust on antud 2015. aastani ja lisaks on 200 miljonit eurot lubatud
anda ajavahemikus 2016-2020; sellega toetati 277 miljoni lapse tdielikku
immuniseerimist ajavahemikus 2011-2015 ning lisaks on kavas immuniseerida veel
300 miljonit last ajavahemikus 2016-2020.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21.aprilli 2004. aasta mizrus (EU) nr851/2004, millega asutatakse haiguste ennetuse ja torje Euroopa
keskushttp://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0851&from=EN

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. Aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate {ihenduse
eeskirjade kohta, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:en:PDF

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta médrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite

lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/req_2004 726/regq_2004 726 _et.pdf
Komisjoni teatis ,,Euroopa terviseiihtsuse tegevuskava antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks® (2017),

https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action plan 2017 en.pdf

Euroopa Parlament. Keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjon. Resolutsiooni ettepaneku projekt vaktsineerimisest hoidumise ja
vaktsineeritute arvu vahenemise kohta Euroopas (2017/2951RSB),19.4.2018
Internetis levivate voltsuudiste ja vadrinfoga tegelev korgetasemeline komisjoni eksperdiriihm, https://ec.europa.eu/digital-single-
market/en/news/high-level-group-fake-news-and-online-disinformation

Komisjoni teatis ,,Euroopa lihenemisviis veebis leviva vairinfoga voitlemiseks*, COM(2018) 236.
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24)

(25)

(26)

27)

(28)

Terviseministrid toetasid 2012. aastal maailma terviseassambleel {iilemaailmset
vaktsineerimise tegevuskava, millega tagataks, et 2020. aastaks ei jddks keegi ilma
elutdhtsast immuniseerimisest. 2014. aastal vottis Maailma Terviseorganisatsiooni
Euroopa piirkondlik komitee vastu Euroopa vaktsineerimise tegevuskava aastateks
2015-2020.

Kestliku arengu tegevuskava 2030 2* kolmandas eesmirgis — tagada tervislik elu ja
edendada heaolu igas vanuserilhmas — on rohutatud vaktsiinide tihtsust inimeste
kaitsmisel haiguste eest. Euroopa arengukonsensuse ,,Meie maailm, meie véirikus,
meie tulevik*?® kaudu kinnitavad EL ja selle liikkmesriigid oma kohustust kaitsta iga
inimese Oigust parimale voimalikule fiilisilise ja vaimse tervise standardile, sealhulgas
aidates kindlustada kdigi jaoks taskukohast juurdepddsu hiddavajalikele ravimitele ja
vaktsiinidele.

2018. aastal algavas ja liidu kolmandast tervisevaldkonna tegevusprogrammist
kaasrahastatavas vaktsineerimisalases {ihismeetmes®® tuleb keskenduda riikide
vaktsineerimispoliitika parimate tavade jagamisele ja nende tehniliste nduete kindlaks
tegemisele, mida on vaja immuniseerimisvaldkonna infosiisteemide jaoks,
vaktsiinivajaduse prognoosimiseks, vaktsiinivaldkonna teadus- ja arendustegevuseks
ning vaktsiinikohklust kidsitlevate uuringute prioriseerimiseks.

Kéesolevas soovituses esitatud meetmete eesmérk on suurendada rahva terviseturvet,
vihendada ebavordsust liikmesriikide vahel ja parandada vaktsiinide varustuskindlust
siseturul. Need meetmed tdiendavad ja tdhustavad riiklikku poliitikat ja meetmeid
koigis litkmesriikides, voOttes samas arvesse riikide erinevaid ldhtekohti
immuniseerimispoliitika, institutsionaalse korralduse, piirkondlike erinevuste ja
tervishoiustisteemi suutlikkuse osas.

Kéesolev soovitus on tiielikult kooskdlas subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse
pohimotetega,

SOOVITAB LIIKMESRIIKIDEL:

Tootada vélja ja rakendada riiklikud ja/voi piirkondlikud vaktsineerimiskavad,
eesmirgiga suurendada vaktsineeritust, et saavutada Maailma Terviseorganisatsiooni
Euroopa vaktsineerimise tegevuskavas seatud eesmérgid ja sihtarvud aastaks 2020.
Need kavad peaksid sisaldama sétteid, milles kisitletakse kestlikku rahastamist ja
vaktsiinivaru, kogu eluiga holmavat ldhenemisviisi vaktsineerimisele, suutlikkust
reageerida erakorralistele olukordadele ning teabevahetust ja propageerimistegevust.

Tagada, eriti leetrite puhul, et 2020. aastaks oleks vaktsineeritus 95 %, kasutades
seejuures laste sihtpopulatsioonis vaktsiini kahte doosi, ning likvideerida
immuniseerimisliingad koigis muudes vanuserithmades, eesmairgiga likvideerida
leetrid ELis.
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URO Peaassamblee poolt 25. septembril 2015. aastal vastu voetud resolutsioon 70/1: ,,Muudame oma maailma: kestliku arengu tegevuskava aastani
2030

Noukogu ja ndukogus toimunud ndupidamisel osalenud liikmesriikide valitsuste esindajate, Euroopa Parlamendi ja Euroopa Komisjoni iihisavaldus
(2017/C 210/01) Euroopa uuest arengukonsensusest ,,Meie maailm, meie véadrikus, meie tulevik®.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2014. aasta mairus (EL) nr 282/2014, millega luuakse liidu kolmas tervisevaldkonna tegevusprogramm
aastateks 20142020 ja tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1350/2007/EU.
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3. Votta kasutusele vaktsineerimisstaatuse rutiinne kontroll ja pakkuda korrapéraselt
vaktsineerimisvdimalusi kdigis vanuseriihmades esmatasandi tervishoiusiisteemis
ning selliste lisameetmete kaudu, nagu vaktsineerimine (eel)koolis, todkohal voi
hooldusasutustes.

4. Holbustada juurdepiisu riiklikele ja/vdi piirkondlikele vaktsineerimisteenustele:

a.  lihtsustada ja laiendada vaktsineerimise pakkumise vOimalusi, tohustades
kogukondlike teenusepakkujate, nditeks apteekide, oOdede, koolide ja
tookohtade tervishoiuteenistuste kaasamist;

b.  jouda sihipdraselt kodige haavatavamate riithmadeni, sealhulgas sotsiaalselt
torjutud inimesed ja vdhemused, nii et saaks vdhendada ebavordsust ja
korvaldada liinki vaktsineerimisega hdlmatuses.

5. Tagada  koostods  korgharidusasutuste  ja  sidusriihmadega, et  riikide
meditsiinidppekavad ja koik meditsiini pidevOppe programmid holmaksid voi
tohustaksid koigis sektorites tervishoiutdotajate koolitust vaktsiinennetatavate
haiguste, vaktsinoloogia ja immuniseerimise valdkonnas.

6. Suurendada teabevahetustegevust ja teadlikkust vaktsineerimise kasulikkusest:

a. esitada teaduslikud tdendid, et tOkestada véddrinfo levikut, sealhulgas
digivahendite ja partnerluse kaudu kodanikuiihiskonna ja muude asjaomaste
sidusriihmadega;

b.  kaasata teabekordistajatena tervishoiutootajaid, haridusvaldkonna sidusrithmi,
sotsiaalpartnereid ja meediakanaleid, et tdorjuda pdhjendamatut rahulolu ja
suurendada usaldust immuniseerimise vastu.

7. Arendada tervishoiuasutuste suutlikkust evida kodanike vaktsineerimise staatuse
kohta ajakohastatud elektroonilist teavet, mis pdhineb infosiisteemidel, mille
funktsionaalsus vdimaldab teha meeldetuletusi, saada reaalajas andmeid koigi
vanuserithmade vaktsineerituse kohta ning andmete tihildatavust ja andmevahetust
tervishoiusiisteemide vahel.

8. Kasutada Euroopa Sotsiaalfondi (ESF) ja Euroopa Regionaalarengu Fondi (ERDF)
pakutavaid vdimalusi, et toetada tervishoiutdotajate koolitust ja oskuste arendamist
vaktsinoloogia, immuniseerimise ja vaktsiinennetatavate haiguste valdkonnas ning
tugevdada riiklike ja piirkondlike tervisetaristute suutlikkust vaktsineerimise
valdkonnas.

9. Suurendada toetust vaktsiinidega seotud teadustegevusele ja innovatsioonile nii, et
piisavad vahendid on olemas uute voi tdiustatud vaktsiinide kiireks arenduseks, ning
holbustada vaktsiiniuuringute tulemuste kohest kasutamist, et riiklikud voi
piirkondlikud vaktsineerimisprogrammid ja -poliitika pohineksid paremal teabel.

KIIDAB HEAKS KOMISJONI KAVATSUSE VOTTA TIHEDAS KOOSTOOS
LIIKMESRIIKIDEGA JARGMISED MEETMED:
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

Seada eesmirk luua Euroopa vaktsineerimise teabevahetussiisteem (European
Vaccination Information Sharing system, EVIS), mida koordineerib Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (ECDC), et:

a.  koos riiklike tervishoiuasutustega

. uurida vOimalusi koostada hiljemalt 2020. aastaks keskse ELi
vaktsineerimiskava suunised, eesmirgiga holbustada riiklike kavade
vordlust ja edendada kodanike tervise kaitset liidus ning tagada seejarel
nii keskse kava kui ka tihise vaktsineerimiskaardi laiaulatuslik
rakendamine;

ii.  tohustada riiklike ja piirkondlike vaktsineerimiskavade hindamise
jarjepidevust, ldbipaistvust ja meetodeid, jagades teaduslikke tdendeid ja
vahendeid immuniseerimisvaldkonna riiklike tehniliste nduanderiihmade
toetusel;

iii.  kavandada ELi meetodid ja suunised andmenduete kohta, et koostdos
Maailma Tervisorganisatsiooniga (WHO) paremini seirata kdigi
vanuseriihmade ning ka tervishoiutddtajate vaktsineeritust. Koguda
selliseid andmeid ja jagada neid ELi tasandil;

b.  hiljemalt 2019. aastaks luua koost6ds Euroopa Ravimiametiga FEuroopa
vaktsineerimisteabe portaal, et pakkuda internetis objektiivset, ldbipaistvat ja
ajakohastatud toendusmaterjali vaktsiinide, nende kasulikkuse ja ohutuse ning
ravimiohutuse jérelevalve kohta;

c.  seirata internetis eksitavat teavet vaktsiinide kohta ning todtada vilja
toenduspdhised teabevahendid ja suunised, et toetada liikmesriike
vaktsiinikohkluse torjes kooskolas komisjoni teatisega internetis leviva
véadrinfoga voitlemiseks.

Koostoos Euroopa Ravimiametiga pidevalt seirata ELi tasandil vaktsiinide
kasulikkust ja nendega seotud riske.

Tegutseda iihiste meetodite vilja tootamiseks ning suurendada vaktsiinide ja
vaktsineerimisprogrammide suhtelise tShususe hindamise suutlikkust, kasitledes seda
osana tervisetehnoloogia hindamise valdkonna Euroopa koostodst.

Tohustada selliste liidu eeskirjade kohaldamist, milles késitletakse tootajate kaitset
bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest t66l ning mis on
sitestatud  direktiivides  2000/54/EU  ja  2010/32/EL, tagades eelkdige
tervishoiutdotajate piisava koolituse, seirates nende immuniseerimisstaatust ning
pakkudes neile vajadusel aktiivselt vaktsineerimist, et tagada patsientide ja
tervishoiutdotajate ohutuse piisav tase.

Pakkuda tdendeid ja andmeid, sealhulgas Euroopa Koolivorgu kaudu, et toetada
litkkmesriikide piitidlusi tugevdada vaktsinoloogia ja immuniseerimisega seotud
aspekte nii nende riiklikes meditsiinioppekavades kui ka kraadidppekavades.

Tugevdada vaktsiinidega varustatust ja leevendada vaktsiinipuuduse riske,
eesmargiga:
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a. arendada vilja virtuaalne Euroopa andmeait vaktsiinindudluse ja -varude
kohta, et holbustada vabatahtlikku teabevahetust oluliste vaktsiinide
olemasolevate varude, voimalike iilejadkide ja tildise puuduse kohta;

b. tootada vidlja késitlusviis, kuidas haiguspuhangu korral vahetada
vaktsiinivarusid liikmesriikide vahel, parandades sidusust vaktsiinindudluse ja
-varude vahel;

c. teha kindlaks varude fiilisilise haldamise vOimalused ja kaasata vaktsiine
tootvad ettevotjad arutellu varude haldamist hdlbustava mehhanismi ning
vaktsiinide kéttesaadavuse iile haiguspuhangute korral, vottes arvesse oluliste
vaktsiinide tildist puudust;

d.  suurendada koos sidusriihmade ja to0stusega ELi tootmisvdimsust ja tagada
tarnepidevus;

e. kasutada vaktsiinide vOi antitoksiinide {iihishanke voimalusi, mida tuleb
rakendada pandeemiate, ootamatute haiguspuhangute ja védikse ndudlusega
vaktsiinide korral (vdike juhtude arv vdi vdga spetsiifiline holmatav
populatsioon);

f. toetada ELi ametlike ravimikontrollilaborite vorgustikku ja selle tegevust, et
tagada ELi turule lastud vaktsiinide kvaliteet;

g.  jilgida, kuidas ravimi miiligiloa hoidja tdidab kohustust tagada turule lastud
ravimite pidev tarnimine (direktiivi 2001/83/EU artikkel 81).

16. Suurendada vaktsiinide valdkonnas ELi ja riikide teadus- ja arendustegevuse
rahastamise tohusust ja mojusust jairgmisega:

a. tugevdada ja luua uusi partnerlusi ja teadustaristuid, sealhulgas kliiniliste
uuringute jaoks, hdlbustada koostods Euroopa Ravimiametiga varast dialoogi
arendajate, riiklike poliitikakujundajate ja -reguleerijatega, et toetada
uuenduslike vaktsiinide, sealhulgas uute tekkivate terviseohtude vastu suunatud
vaktsiinide lubamist;

b.  koostada vaktsiinide osas elanikkonna tditmata vajaduste ja kokkulepitud
prioriteetide tegevuskava, mida saaks kasutada, et pakkuda teavet tulevastele
vaktsiiniuuringute rahastamisprogrammidele riiklikul ja ELi tasandil, kasutades
sealhulgas intensiivselt epideemiateks valmisoleku uuenduste koalitsiooni
(Coalition for Epidemic Preparedness Innovations, CEPI) ja nakkushaigusteks
valmisoleku teadusuuringute iilemaailmse koostodvargustiku (Global Research
Collaboration for Infectious diseases Preparedness, GloPID-R) eeliseid;

c. investeerida kditumis- ja sotsiaalteaduslikesse uuringutesse elanikkonna ja
tervishoiutdotajate koigi erinevate allriihmade vaktsiinikohkluse tegurite kohta.

KIIDAB HEAKS KOMISJONI KAVATSUSE:

17. Vaadata 1dbi ebapiisava vaktsineerituse probleemid, mis tulenevad inimeste
piiriiilesest litkumisest ELis, ja uurida nende lahendamise vdimalusi, sealhulgas
voimalust vilja todtada ELi kodanike {ihine vaktsineerimiskaart/-pass, mis iihildub
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Briissel,

immuniseerimise elektrooniliste infosilisteemidega ning on tunnustatud piiritileseks
kasutamiseks.

Seada eesmirgiks koostada algatuse ,,Tervise seis ELis* protsessis korrapéraselt
aruanne vaktsiinide usaldamise olukorrast ELis, et seirata vaktsineerimise suhtes
esinevaid hoiakuid. Sellele aruandele tuginedes esitada suunised, mis toetaksid
litkkmesriike vaktsiinikdhkluse vastustamises.

Moodustada vaktsineerimiskoalitsioon, et tuua kokku nii Euroopa tervishoiutdotajate
tthendused kui ka asjaomased valdkonna iilidpilasiihingud, et vdtta kohustus
vahendada iildsusele diget teavet, hajutada miiiite ja vahetada parimaid tavasid.

Tugevdada iga-aastase Euroopa immuniseerimisnddala moju, korraldades iildsuse
teadlikkuse suurendamise ELi algatuse ldbiviimist ja toetades liikmesriikide
meetmeid.

Teha kindlaks juurdepddsutdkked ja toetada sekkumismeetmeid, et suurendada
ebasoodsas olukorras olevate ja sotsiaalselt torjutute rilhma juurdepdisu
vaktsineerimisele, sealhulgas edendades tervisendustajate ja kohaliku kogukonna
vorgustikke.

Koostada suunised, et korvaldada oiguslikud ja tehnilised tokked, mis takistavad
riiklike immuniseerimise infosiisteemide koostalitlusvoimet, arvestades
nduetekohaselt isikuandmete kaitse eeskirju, nagu on sdtestatud komisjoni teatises
»lervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimise voimaldamine digitaalsel iihtsel turul:
kodanike voimestamine ja tervema iihiskonna loomine*.

Jatkata teadusuuringute ja innovatsiooni toetamist ELi teadusuuringute ja
innovatsiooni raamprogrammide kaudu, et todtada vélja ohutud ja tdhusad uued
vaktsiinid ning optimeerida olemasolevaid vaktsiine.

Tugevdada partnerlust ja koostddd rahvusvaheliste osalejate ja algatustega, néiteks
Maailma Tervishoiuorganisatsiooni ja selle immuniseerimisekspertide strateegilise
nduanderiihmaga  (SAGE), Euroopa  immuniseerimisekspertide  tehnilise
nduanderiihmaga (ETAGE), iilemaailmse terviseturbe algatuse ja tegevuskava
protsessidega (Global Health Security Initiative, Global Health Security Agenda),
UNICEFi1 ning selliste finants- ja uuringualgatustega nagu iilemaailmne
vaktsineerimise ja immuniseerimise liit (GAVI), epideemiateks valmisoleku
uuenduste koalitsiooni (CEPI) ja nakkushaigusteks valmisoleku teadusuuringute
tilemaailmse koostoovorgustikuga (GloPID-R).

Anda korrapéraselt aru kidesoleva soovituse rakendamise edenemisest, vottes aluseks
litkkmesriikide poolt kittesaadavaks tehtud andmed ja muudest asjakohastest
allikatest saadud teabe.

Noukogu nimel
eesistuja
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