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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Vaccination #r en av medicinens storsta framgangar. Vaccination riddar liv, skyddar
vdra sambhiillen, minskar sjukdom och bidrar till ldngre férvéntad livslingd. Innan
vaccinerna fanns dog manga barn unga eller fick men for livet. Vaccination har lett
till att smittkoppor utrotats och att polio niistan eliminerats och har férhindrat
ordkneliga dodsfall i andra sjukdomar sfsom missling, difteri och
hjdrnhinneinflammation.

Viirlden runt forhindrar vaccination varje &r 2,7 miljoner méanniskor fran att f&
misslingen, 2 miljoner frdn att fA neonatal stelkramp och 1 miljoner fran att fi
kikhosta. I Europa forhindrar vaccination mot sdsongsinfluensa att 2 miljoner
ménniskor far influensa varje ar.

Och #dnda dor, sdsom ordfdrande Jean-Claude Juncker betonade i sitt tal om
tillstdndet i unionen den 13 september 2017, fortfarande idag bamn i Europeiska
unionen av sjukdomar sdsom missling som létt kan férebyggas med vaccin. Det 4r
oacceptabelt.

Vaccinationsprogrammen har blivit alltmer sérbara med anledning av den laga
vaccintiickningen, tveksamhet till vaccinationer, de &kade kostnaderna fér nya
vacciner och otillriicklig vaccinproduktion och bristande vaccinforsérjning i Europa.

Detta forslag 4r en uppmaning till gemensamma Atgirder for att oOka
vaccinationstickningen och se till att alla i Europeiska unionen har tillging till
vaccination for att minska ojdmlikheter och luckor i immuniseringstéickningen. De
frdgor som medborgarna runtom i Europa stiiller i samband med vaccination och det
tvivel de ger uttryck for visar pd att det finns ett akut behov av att medlemsstaterna
och hilso- och sjukvérden erkénner och reagerar pd problemen pa lampligt siitt. Detta
forslag dr ett uttryck for en samordnad insats for att beméta denna oro.

Flera av EU:s medlemsstater och grannléinder stdr nu infdr ovintade utbrott av
sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination pad grund av otillricklig
vaccinationstdckning. Bara under 2017 insjuknade drygt 14 000 ménniskor i EU i
maéssling — mer &n tre ganger fler &n vad som rapporterades 2016. Under de senaste
tvd dren har 50 personer dott till foljd av méssling och tv4 till fljd av difteri. Europa
lyckas inte eliminera méssling i linje med de 6verenskomna WHO-mélen.

Risken for att poliovirus &terinfors i EU kvarstar, vilket riskerar unionens polioftria
status. Tadckningsgraden f&r vaccination mot sisongsinfluensa fortsitter att ligga
betydligt under det mal pd 75 % for de &ldre dldersgrupperna som faststills i radets
rekommendation  frdn 2009 om  vaccination mot  sisongsinfluensa.
Vaccinationstéickningen mot sésongsinfluensa i #ldre aldersgrupper har i sjilva
verket minskat under de senaste aren i de flesta av EU:s medlemsstater.

Medan de nationella vaccinationsprogrammen planeras, organiseras och genomfors
pd olika sitt runt om i medlemsstaterna brottas alla linder med fSljande
gemensamma utmaningar: avtagande tickning, brister i vaccinfdrsorjningen och
6kande tveksambhet till vaccinationer.
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Det finns flera faktorer som bidrar till 1ag vaccinationstickning och luckor i
immuniseringen som skulle kunna forhindras:

Tveksamhet till vaccinationer och minskat f6rtroende. Missuppfattningar om
vaccination har lett till att allménhetens fokus flyttats bort fran férdelarna med
vaccination, mot misstro mot vetenskapen och rédsla fér eventuella biverkningar.
Det finns ett antal faktorer som inverkar pa dessa tkade forbehall: brist pa tillforlitlig
information och, 1 vissa fall, bristande fortroende for dem som tillhandahéller den
information som finns, légre acceptans av eventuella risker som dr forknippade med
vaccin som administreras till friska individer (sérskilt barn), bristande forstielse for
de individuella resp. de samhélleliga fordelarna med vaccination och kontroverser i
media om vaccinsékerhet som drivs av felaktig information. Eftersom sjukdomar
som kan forebyggas med vaccination har minskat tack vare tidigare rutinvaccination
ar medborgarna inte r tilltickligt medvetna om den livsviktiga roll som vaccination
spelar for att ridda liv och riskerna med att inte vaccinera sig.

Vaccinationsstrategier och -program varierar betydligt mellan ldnderna nir det giiller
urvalet av vacciner, vilken typ av vaccin som anvénds, antalet administrerade doser
och tidpunkten. Denna variation mellan medlemsstaterna beror ofta pd sociala,
ckonomiska eller historiska faktorer, eller helt enkelt p& hur varden #r organiserad pa
nationell nivi. Sddana variationer mellan l&nderna har dock spiitt pa uppfattningen att
det finns olika asikter om vacciner, vilket i sin tur bidrar till den &kande
tveksamheten till vaccinationer. Den snabba spridningen av desinformation genom
onlinemedier och hogljudda vaccinationsmotsténdare har &dven underblast
missuppfattningar. Dessutom har medborgare som bor i flera EU-medlemsstater
under livet med tanke pd dessa skillnader i1 fraga om nationella vaccinationsscheman
svart att forstd vilket vaccin som ska tas och nér, vilket kan leda till att barnen inte
fér de vacciner de behover.

I ett antal lander &r det dven brist p4 vaccin pa grund av problem med bade tillgng
och efterfragan. Néringslivet inom EU investerar inte tillrdckligt i vacciner, delvis pa
grund av en fragmentarisk och delvis oférutsiigbar efterfrigan., Dérutdver kvarstar
rittsliga svérigheter nir det géller att dela med sig av vaccin dver grinserna vid
kriser. Samtidigt &r produktionskapaciteten begrinsad pa grund av langa ledtider,
upphandlingsprocesserna ér alltjaimt tungrodda och ineffektiva och avsaknaden av
prognosplanering 1 kombination med de varierande vaccinationsschemana gor
cfterfrigan oférutsigbar. Andringar i malgruppens demografiska sammanséttning pa
grund av migration och &ldrande befolkning utgér ytterligare hinder for korrekt
prognosplanering.

Det har fatt till foljd att vissa medlemsstater har problem med tillgéngligheten till
vaccin eller hdga kostnader for vacciner, vilket i sin tur innebér att nationella lager
ofta inte finns eller &r begrinsade. Om en medlemsstat i detta sammanhang inte &r i
stdnd att bekdmpa ett utbrott pd egen hand, kan ett sddant utbrott i avsaknad av ett
europeiskt samarbete pa detta omride spridas dver griinserna till andra medlemsstater
och ddrigenom hota medborgarnas hilsa och sikerhet i hela unionen.

Det finns ocksd utmaningar i samband med forskning kring och utveckling av vaccin.
Betydande finansiella investeringar och expertis krévs for att utveckla nya innovativa

vacciner och forbittra eller anpassa befintliga vacciner (tex. forbittrad
sdkerhetsprofil, anpassning till olika dldersgrupper, riskgrupper eller patogener),
vilket gor forskningen och utvecklingen mycket mer komplicerad, kostsam och
riskfylid.
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Slutligen finns det vad giller resurserna begriinsningar kopplade till offentlig
finansiering. Vaccination utgér for n#rvarande en brakdel av de forebyggande
budgetarna i EU-linderna och str for upp till 0,5% av hilso- och
sjukvardbudgetarna och det finns beldgg for att utgifterna minskar ytterligare.
Utgifter f6r vaccination borde betraktas som en visentlig och smart investering i
hilsa, med tanke pa dess vidare ekonomiska effekter och samhilleliga virde.

Denna rddstekommendation syftar till att stiirka samarbetet och samordningen mellan
EU-ldnder, ndringslivet och andra relevanta bersrda aktdrer for att hjélpa till att oka
vaccinationstéckningen, frimja mojligheten till anpassning av vaccineringsscheman i
hela EU, frimja acceptansen av vaccination, stédja vaccinforskning och -utveckling
och stérka tillgngen pa, upphandling av och forvaltning av lagren av vaccin, bland
annat i nodsituationer. Dessa verksamheter bor i slutindan minska férekomsten av
sjukdomar som kan fOrebyggas genom vaccination och &ka utsikterna for de
europeiska medborgarnas hilsa och forbiittra hilsoskyddet i Europeiska unionen som
helhet.

Forslaget innehéller rekommendationer till medlemsstaterna, gemensamma insatser
av medlemsstaterna och kommissionen, och vilkomnar kommissionens avsikt att
genomfora ett antal initiativ med hinsyn tagen till pagiende hilsoinitiativ inom FN
och andra globala hilsoinitiativ.

I rekommendationen foreslds mdjligheten av att inrdtta ett europeiskt system for
utbyte av vaccinationsinformation i syfte att utarbeta riktlinjer for ett gemensamt
vaccinationsschema inom EU, ett EU-vaccinationskort och en webbportal med
tillforlitlig och aktuell information om fdrdelarna med vaccination och
vaccinsikerhet,

Majliga l6sningsmodeller for att utveckla ett gemensamt vaccinationskort inom
EU skulle sikerstélla kontinuitet i friga om immunisering nér medborgarna, sérskilt
barn, flyttar frdn en mediemsstat till en annan. Fér nirvarande ger de ménga olika
vaccineringsschemana och registreringen upphov till praktiska problem nér det giller
att pa ett effektivt sétt spdra, Svervaka och dokumentera immuniseringshistoriken,
och nér det giller kommunikationen mellan olika tilthandah&llare av vaccin inom och
mellan linderna. Négra viktiga frigor: dokumentation av vaccinationer endast pa
landets sprdk, problem med att komma ihig om vaccinationer gavs och i vilka doser,
brist pd erkéinnande och férméga att fortsétta en immuniseringsserie som inleddes
redan i ursprungslandet, séirskilt om barnet befinner sig mitt i ett program som ingar i
vaccinationsschemat i ursprungsiandet men inte schemat i bestimmelselandet. Ett
gemensamt EU-kort med en dverenskommen uppséttning grundliggande uppgifter
for vatje vaccination skulle kunna underldtta tolkningen av vaccinationsregistren,
underldtta rorligheten for medborgare och sinka hindren for vaccination och
samtidigt ge bade medborgare och vérdgivare den information de behsver for att
kunna garantera att medborgarna immuniseras mot sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination. 1 2009 ars kommissionssamrdd med berérda parter om
vaccination av barn var 87 % av de som svarade positiva till ett gemensamt EU-
vaccinationskort.

Rekommendationen féresprakar vidare skapandet av ett virtuellt datalager for
behov och lager av vaccin som skulle kunna gora det méijligt for medlemsstaterna
och kommissionen att identifiera tillgingliga lager av vaccin i hindelse av utbrott
eller allvarlig brist pa vaccin och for 8msesidigt utbyte av 6verskott. Den innehaller
ocksé ett forslag om att identifiera alternativ till ett fysiskt lager av vacciner i
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héindelse av allvarliga sjukdomsutbrott eller global vaccinbrist. Dessutom foreslas en
koalition for vaccination som sammanfor foretradare for anstélida inom hélso- och
sjukvérden och relevanta studentorganisationer som engagerar sig i att Oka
vaccinationstdckningen i Europa.

Identifiering av alternativ for ett eventuellt vaccinlager foreslds pd grund av att
manga av EU:s medlemsstater har brist pa rutinvacciner. Varje medlemsstat méste ha
beredskapsplaner och dérfor efterlyses 1 rekommendationen forbitirade
prognosmetoder. For att hjilpa medlemsstaterna att ticka vaccinbrister pé kort sikt,
exempelvis till f6ljd av sjukdomsutbrott, underskatining av lager eller stdrningar i
tillverkningen eller extraordindra hindelser, t.ex. en tillstrémning av migranter,
skulle samordnat stéd fran EU vara till stor nytta. I sin riskbedémningsrapport om
vaccinbrist frén 2015 konstaterade Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar att bristen pd vaccin i EU/EES verkade vara mer betydande én
tidigare och att linderna bdr planera for lager for rutinprogram for att undvika
storningar i immuniseringen i hindelse av framtida brist. Medlemsstaterna har redan
via EU:s hélsosidkerhetskommitté begirt vacciner frin kommissionen for att atgirda
brister, EU:s nuvarande finansieringsinstrument pa hilsoomréadet mdjliggér dock inte
upphandling av vacciner. Det dr av denna anledning som kommissionen nu planerar
att arbeta tillsammans med experter frin medlemsstaterna och i dialog med industrin
for att kartligga méjligheter till ett lager pd EU-niva, dven med beaktande av
Europaparlamentets uppmaning till kommissionen och mediemsstaterna att ta fram
losningar {or att 6ka tillgdngen pé och till vaccin, inbegripet system for lagring av
vaccin.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Radets rekommendation om vaccination #r forenlig med och bygger vidare pa
befintliga strategier pd vaccinationsomridet. Rekommendationen syftar till att
faststilla politiska riktlinjer for, och béttre samordning av, genomfbrandet pa
medlemsstatsnivd  av  befintliga  politiska  instrument, inklusive réddets
rekommendation om vaccination mot sidsongsinfluensa (2009), radets slutsatser om
immunisering av barn (2011) och rédets slutsatser om vaccinering som ett
dndamélsenligt verktyg inom folkhélsan (2014).

I rekommendationen beaktas &dven beslut 1082/2013 om  allvarliga
griinsdverskridande hot mot ménniskors hiilsa (2015), rapporten om utfrigningen pa
hoég nivd om genomforandet av radets rekommendation om vaccination mot
sdsongsinfluensa (2015), Europeiska revisionsrittens sérskilda rapport nr 28/2016:
Att hantera allvarliga grinséverskridande hot mot ménniskors hilsa i EU (2016),
slutrapporten fran den workshop pd hog nivd “Hitta nya partnerskap for
vaccinationsatgirder pd EU-nivd” som generaldirektoratet for hilsa och
livsmedelssidkerhet anordnade (maj 2017), avtalet om gemensam upphandling av
medicinska motatgirder och mélen f6r den gemensamma insatsen for vaccination
(med bérjan 2018) som medfinansieras av folkhédlsoprogrammet.

Rekommendationen &r forenlig med EU-tgérder och politik pd omradet for sékerhet
och hilsa pé arbetsplatsen samt med principerna i den europeiska pelaren for sociala
rittigheter, s#rskilt princip 10 om hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen och princip 16
om allmén tillgang till forebyggande vard och medicinsk behandling.
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Firenlighet med unionens politik inom andra omraden

Rekommendationen kommer att utnyttja synergieffekter med relaterade EU-insatser
och policyer, t.ex. sidkerhetsagendan, Agenda 2030 f5r héllbar utveckling, europeiska
One Health-handlingsplanen mot antimikrobiell resistens, meddelandet om digital
omvandling av vird och omsorg, meddelandet om desinformation, EU:s nuvarande
och framtida ramprogram for forskning och innovation och de europeiska struktur-
och investeringsfonderna.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Riittslig grund

Enligt artikel 168.1 i EUF-fordraget ska en hdg hilsoskyddsnivd fér ménniskor
sdkerstillas vid utformning och genomfGrande av all unionspolitik och alla
unionsétgirder. Unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska
inriktas pa att forbittra folkhilsan, forebygga ohilsa och sjukdomar hos ménniskor
och undanrgja faror for den fysiska och mentala hilsan.

Rédet kan enligt artikel 168.6 i EUF-fordraget pi forslag av kommissionen anta
rekommendationer for de syften som anges i den artikeln for att forbéttra folkhilsan,
sirskilt i friga om bekdmpning av de stora folksjukdomarna samt évervakning av,
tidig varning for och bekimpning av allvarliga grinséverskridande hot mot
ménniskors hélsa. Sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination betraktas som
stora folksjukdomar. Nar unionen vidtar atgirder pd omradet ska den respektera
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for
att organisera och tillhandahalla hilso- och sjukvard.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Vaccinationsprogrammen  #r medlemsstaternas  ansvar. Sjukdomar som Kkan
forebyggas genom vaccination hejdas dock inte av nationella grinser. Brister i
immuniseringen i nigot av EU:s medlemslinder innebédr en risk for hilsa och
siikerhet for invnarmna i hela EU och samtliga medlemsstater star infr de utmaningar
pd vaccinationsomrédet som framstills ovan. P4 grund av att sjukdomar som kan
forebyggas med vaccination #r grinsoverskridande har medlemsstaterna begért dkat
stod pa EU-niva, och betonat behovet av gemensamma 4tggrder pd EU-niva och mer
samordnade strategier for att begrénsa spridningen av sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination éver grénserna,

Det finns ett tydligt mervirde i att stirka samarbetet mellan alla relevanta sektorer pa
EU-niv4, daribland hélsovardsmyndigheter, vaccinindustrin, forskning och
innovation samt akt6rer inom hilso- och sjukvérden. En rddsrekommendation kriver
engagemang, beredskap och stdd av medlemsstaterna. Medlemsstaterna ir dessutom
i stort sett eniga om férdelarna med vaccination och en rddsrekommendation kommer
att gbra det mdjligt att presentera en gemensam EU-stindpunkt som Aaterspeglar
vetenskapsbaserad riskbeddmning och riskhantering, minskar effekterna av
tveksamhet till vaccinationer, bygger upp allminhetens fortroende och samarbete och
kar effektiviteten i EU:s vaccinforskning och -utveckling. Samtidigt respekterar den
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for
att organisera och ge hilso- och sjukvérd,
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Proportionalitetsprineipen

Proportionalitetsprincipen respekteras till fullo eftersom de rekommendationer som
foreslds dr begrénsade till atgdrder inom respektive tillimpningsomrade och mandat
for de europeiska institutionerna och medlemsstaterna.

Val av instrument

En radsrekommendation dr det instrument som #r limpligt for initiativet och den ger
medlemsstaterna  vdgledning om hur samarbetet kan forstirkas for att oOka
vaccinationstickningen, och som en foljd av detta, minska och mildra effekterna av
sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination.

Rekommendationen goér det mdéjligt for EU och medlemsstaterna att arbeta
tillsammans for att hantera de olika aspekterna av problemet pd limplig niva.

Det storsta mervirdet med en rekommendation &r att den kan efterlysa &tgarder och
mobilisera politiskt stod for att stirka politik och &tgérder pd vaccinations- och
immuniseringsomradet i Europa. Detta samlade tillvigagingssitt kommer att ge
tillrdcklig politisk synlighet, 6ka medvetenheten och skapa dynamik. Samordnade
insatser krivs fran alla medlemsstater och berdrda aktérer for att oka
vaccinationstidckningen, minska immunitetsluckorna och 6ka fortroendet fér och
tilliten till vaccination.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med beriérda parter

Flera samrid med berérda parter har genomforts for att sprida information om detta
initiativ under 2017 och i borjan av 2018. Detta omfattade ett Sppet offentligt samrad
och riktade méten med foretrddare f6r medlemsstaterna via folkhilsoplattformen.

Ett offentligt samrad dgde rum mellan den 21 december 2017 och den 15 mars 2018,
under vilket 8 984 svar inkom'.

Ett samrad med berérda parter dgde rum i januari och februari 2018, med 33 svar pa
ett frdgeformulir och sex riktade méten med hilso- och sjukvardspersonal,
internationella organisationer, icke-statliga organisationer som arbetar med folkhilsa,
det vetenskapliga samfundet och vaccinindustrin.

Det fanns ett klart behov av mer Oppenhet och littillginglig information om
vaccination i allménhet och i synnerhet om sikerheten och eventuella bieffekter hos
olika vacciner. Den centrala roll som hélso- och sjukvardspersonal har for att férklara
vaccination for sina patienter framhdlls samtidigt som behovet av att ligga stirre vikt
vid vaccination 1 medicinska ldroplaner och fortbildning nimndes. Det fanns ocksa
en bred enighet om att vaccination bér erbjudas i olika sammanhang och att det finns
ett behov av att forenkla processen.

De samrdd som genomforts har visat att medlemsstaternas intresse ér stort for fler
atgirder pa EU-niva pé detta omrade, och samtidigt har de visat pd omfattningen av
de farhdgor som uttrycks av dem som vigrar eller &r ovilliga att acceptera

hitps://ec.europa_ew/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccing-preventable-diseases_en;
Arbetsdokument frin kommissionens avdelningar, Sammanfattande rapport - Filjedokument till radets rekemmendation om stirki samarbete mot
sjukdomar som kan forebygpas genom vaccination,
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vaccination och dem som motsitter sig obligatorisk vaccination i vissa
samhillsgrupper.

Insamling och anviindning av sakkunnigutlatanden

Rekommendationen bygger pa en grundlig vetenskaplig grund och expertis, en
oversyn av etablerad vetenskaplig konsensus, en analys av aktuella
vaccinationstrender som grundar sig pd jimforbara data och pa resultaten av ett
offentligt samrad och ett samrad med berérda parter.

Samarbetet med internationella expertgrupper, sasom Virldshilsoorganisationen och
dess strategiska radgivande expertgrupp for immunisering (SAGE) och Europeiska
tekniska rddgivande gruppen med immuniseringsexperter (ETAGE) och processerna
for Globala hidlsoskyddsinitiativet och hilsosékerhetsagendan har bidragit till EU:s
expertis.

Konsekvensbedémning

Det krévs ingen konsekvensbeddmning for detta initiativ eftersom det inte kommer
att inforas nya rittsliga krav utéver dem som redan faststills eller planeras genom
relevanta befintliga politiska instrument.

Lagstiftningens iindamalsenlighet och forenkling

De viktigaste forviintade effekterna av denna rekommendation #r béttre samordning
inom och mellan medlemsstaterna och forenklade @vervaknings- och
rapporteringskriterier for vaccination och sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination.

Grundliggande riittigheter

Initiativet stirker de europeiska medborgarnas ritt till forebyggande vard och
medicinsk behandling av god kvalitet, i enlighet med vad som faststills i den
europeiska pelaren for sociala rittigheter.

BUDGETKONSEKVENSER

Rekommendationen paverkar inte EU-budgeten direkt. Allt arbete i samband med
rekommendationer riktade till kommissionen kommer att genomféras inom ramen
for befintliga resurser.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt dtgirder for overvakning, utviirdering och
rapportering

Kommissionen kommer att 6vervaka genomforandet i medlemsstaterna och se dver
rekommendationen i samrad med medlemsstaterna och efter samrdd med de berdrda
parterna, tillrdckligt langt efter det att initiativet har genomforts fullstiindigt for att
effekterna ska kunna utvirderas. Andamalsenligheten med rekommendationen skulle
kunna mitas p4 grundval av befintliga och nya uppgifter och pé information som
samlats in genom medlemsstaternas rapportering.

Samtidigt &r ett av de nuvarande hindren for en jimférande utvidrdering av EU-
skyddet mot dessa sjukdomar avsaknaden av standardiserade kriterier for sparning.
Mer standardiserade kriterier behdvs for att uppmuntra medlemsstaterna att samla in
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och offentliggora tillforlitliga — och jamforbara — statistiska uppgifter om
vaccination.

Ingiende redogirelse fir de specifika bestimmelserna i forslaget

Punkterna 1-9 i rekommendationen ska tas upp till 6vervédgande i medlemsstaterna
och syftar till att skynda pad utvecklingen och genomftrandet av nationella
handlingsplaner for vaccin foér att uppfylla malen 1 Virldshilsoorganisationens
(WHO) europeiska handlingsplan for vaccin. Det ldggs &dven sirskild vikt pé
vaccinationen mot méissling med tanke pd det aktuella utbrottet i Europa. I ftrslaget
erkiinns behovet av att forenkla och bredda mojligheterna for vaccination och f6r
uppstkande verksamhet riktad mot de mest utsatta grupperna for att tdppa till
immunitetsluckor. 1 forslaget uppmanas utbildningsmyndigheterna att &ka
utbildningen om vaccinationer i medicinska ldroplaner och i den medicinska
fortbildningen for alla anstillda inom hélso- och sjukvérden. Vidare framhalls
behovet av tkade kommunikationsaktiviteter och aktiviteter for att upplysa om
fordelarna med vaccination. Utnyttja synergieffekterna med e-hiélsa och digital
teknik for att uppritta elektroniska vaccinationsregister for alla medborgare &r ocksé
en viktig aspekt av forslaget som kommer att ingd i informationsutbytet mellan
tillhandahdllare av hélso- och sjukvard Over grinserna i samband med arbetet i
nitverket for e-héilsa.

Punkterna 10-16 avser atgérder som kommissionen har for avsikt att genomfora i
nira samarbete med medlemsstaterna och som bland annat syftar till att uppritta ett
europeiskt system for informationsutbyte om vaccination som kan samla relaterad
information och expertis om vaccination tillsammans med de nationella
folkhilsomyndigheterna. Detta system kan sammanféra olika berérda parter for att
utarbeta riktlinjer for ett basvaccinationsschema fior EU, dela gemensamma
metoder for dvervakning av tdckning och lansera en webbportal med transparenta
uppgifter om vacciners fordelar och risker, inbegripet spérning av myter och felaktig
information om vacciner. 1 f6rslagets lyfts dven behovet av att forstdrka
effektiviteten i det befintliga direktivet? om hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen som
garanterar att anstillda inom hélso- och sjukvérden har vaccinerats mot sdrskilda
sjukdomar fram.

For att hantera brist pa vaccin och ¢kning av tillgdngen foreslas slutligen skapande
av ett virtuellt europeiskt datalager for behov och lager av vaccin och en
mekanism for Gmsesidigt utbyte av vacciner mellan medlemsstaterna,
identifiering av alternativ for ett fysiskt vaccinlager i hiindelse av utbrott eller
global brist pd vacciner och planer pd samarbete med industrin och andra berérda
parter for att 8ka EU:s kapacitet for tillverkning av vacciner.

I punkterna 17-25 vilkomnas kommissionens avsikt att genomf6ra en rad aktiviteter
inklusive att ligga fram alternativ for ett gemensamt EU-vaccinationskort med
standardiserad information om utférda vaccinationer, uppmanas kommissionen att
lagga fram en rapport om fértroendet for vacciner i EU utdver atgérder for att bittre
forstd hindren och o6ka tillgdngen till vaccination for missgynnade och socialt
utestingda grupper, att sammankalla en koalition fér vaccination for att samla
europeiska sammanslutningar av anstéilda inom hélso- och sjukvérden och relevanta
studentorganisationer for att frimja vaccination samt att i vaccinationsfragor stirka

Europapartamentets och ridets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering fér biologiska
agens i arbetet, hitp://eur-lex europa. euftegal-contentVENTXT/PRE 2 uri=CELEX: 320001 00548Trom=EN
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samarbete och partnerskap med internationella partner 4r andra viktiga element i
detta forslag.
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2018/0115 (NLE)
Forslag till

RADETS REKOMMENDATION

om stiirkt 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, och

av f6ljande skél:

(1)

2)

€)

4

©)

Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget)
ska en hog hilsoskyddsnivd for ménniskor sikerstdllas vid uiformning och
genomfrande av all unionspolitik och alla unionsatgérder. Unionens insatser, som ska
komplettera den nationella politiken, ska inriktas pa att forbiitira folkhélsan, forebygga
ohiilsa och sjukdomar hos ménniskor och undanréja faror for den fysiska och mentala
hélsan.

Rédet kan enligt artikel 168.6 i EUF-fordraget pd forslag av kommissionen anta
rekommendationer for de syften som anges i den artikeln {or att forbattra folkhélsan,
sérskilt i friga om bekiimpning av de stora folksjukdomarna samt &vervakning av,
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grinséverskridande hot mot
ménniskors hilsa. Sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination betraktas som
stora folksjukdomar.

Vaccination 4r en av de mest verkningsfulla och kostnadseffektiva folkhélsodtgérderna
som utvecklats under 1900-talet och fortsétter att vara vért framsta verktyg nér det
géller att forebygga smittsamma sjukdomar.

Vaccinationsprogrammen #r visserligen medlemsstaternas ansvar men eftersom
sjukdomar som kan forebyggas med vaccination och de gemensamma utmaningar som
de nationella immuniseringsprogrammen star infor &ér grinsoverskridande skulle man
kunna dra nytta av mer samordnade EU-atgirder och strategier for att forebygga eller
begréinsa spridningen av epidemier och sjukdomar med en granséverskridande
dimension.

Den snabba spridningen av desinformation genom sociala medier och hogljudda
antivaccinationsaktivister har underblast missuppfattningar som leder till att
allminhetens fokus flyttas bort frin de individuella och kollektiva fordelarna med
vaccination och de risker som 4r forknippade med smittsamma sjukdomar, mot Skad
misstro och riidsla for obevisade biverkningar. Det krivs atgirder for att stiirka
dialogen med medborgarna och forstd deras verkliga farhagor eller tvivel ifriga om
vaccination och for att pa lampligt sétt bemota dessa enligt medborgarnas behov.
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Den otillrickliga vaccinationstickningen bland anstéllda inom hilso- och sjukvérden®
och frdgan om lamplig utbildning om vaccination for dessa maste &tgardas for att man
ska kunna frygga skyddet av dem och deras patienter i linje med nationella
rekommendationer.

Skillnaderna i medlemsstaternas vaccinationsscheman i friga om rekommendationer,
vilken typ av vaccin som anviinds, antalet administrerade doser och tidpunkten* Skar
risken for aft ménniskor, sirskilt barn, missar vaccinationer vid flytt fran en
medlemsstat till en annan,

Behovet av att fora immuniseringstjdnsterna nidrmare medborgarna kriver sérskilda
anstringningar fr att nd ut till de mest utsatta i samhdllet, sérskilt genom lokalt
forankrade tjinsteleverantdrer som t.ex. apoteken och skolhilsovirden. EU:s
strukturfonder, sérskilt Europeiska socialfonden och Europeiska regionala
utvecklingsfonden, erbjuder stora mdjligheter fo5r medlemsstaterna att erbjuda
anstillda inom hilso- och sjukvérden utékad utbildning om vaccinationer och bygga ut
hilso- och sjukvardsinfrastrukturkapaciteten pd omréadet.

Demografiska forindringar, rorlighet, klimatfdrindringar och avtagande immunitet
bidrar till epidemiologiska forandringar i sjukdomsbordan frén sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination, vilket i sin tur kriiver vaccinationsprogram som ger
livslang tillgang till vaccination dven efter barnadren. Detta syftar till att sékerstilla ett
adekvat livlangt skydd och bidrar till en hélsosam livsstil och hilsosamt aldrande samt
till hilso- och sjukvardssystemens hallbarhet.

Vaccinbrist har direkta konsekvenser for om vaccination kan ske och fér om nationella
vaccinationsprogram kan genomforas’; medlemsstaterna star infor olika stdrningar i
vaccinftrsorjningen®; produktionskapaciteten i EU fortsitter att vara begrinsad’ och
det finns fortfarande svérigheter med att dela med sig av vacciner &ver grinserna,
medan bristen pd samordnad prognosplanering bidrar till osdkerhet vad giller
efterfrigan. I denna situation fortsétter Europeiska unionen och dess medborgare att
vara sarbara i hiindelse av utbrott av smittsamma sjukdomar,

For att snabbt bygga ut forskningen och utvecklingen av nya vacciner och forbittra
eller anpassa de existerande vaccinerna krivs det innovativa partnerskap och
plattformar, expertis p& hog nivéa och starkare kopplingar mellan olika discipliner och
scktorer samt investeringar i social- och beteendevetenskaplig forskning, for att béttre
forstd de kontextspecifika bestdimningsfaktorer som ligger till grund for
vaccinskeptiska attityder.

I ridets slutsatser om vaccinering som ett dndamdlsenligt verktyg inom folkhalsan®
visar man pd ndgra av dessa viktiga utmaningar och 18sningar och medlemsstaterna

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroli av sjukdomar, Seasonal influenza vaccination in Europe. Vaccination reconmendations and
coverage rales in the KU Member States for eight influenza seasons: 2007-2608 to 2014-2015. Stockholm: ECDC, 2017,
htlos:fecde europa ewsites/pontalffiles/documentsinfivenza-vaccination-2007 % E 2% 80%032008-10-2014% E2%80%93201 5_pdf

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, Vaccine Schedules in ANl Countries of the Enropean Union Online Platforn,
hitps #vaccine-schedule ecde europa ew/

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, Shortage of acellular periussis-containing vaccines and impact on immunisation
programmes n the EUEEA - 2 februari 2016. Stockholm: ECDC, 2016.
hitps./lecde europa.eisites/portal/les/medialenioublic -containing-vaccings odf

WHO Regional Office for Europe, Dealing with vaceine shortages: current situation and ongoing activities. Impact of shorsages ane solutions ser
up by countries, SAGE-mite i april 2416,
hitp:fwaw whe Intimmunization/sage/meetings/2016/apritt2_Benes shoriages SAGE Apr2016 pdf

Vaccines Europe, The EU Vaccine Industry in Figures 2014, ttlps{fwww vactingsewrope.eu/about-vacgines/ivaceings-eurone-dn-figures!

Rédets slutsatser om vaccinering som ett andamdlsenligt verktyg inom folkhiilsan (2014/C 438/04), hiipfieur-lex europa.eulteqal:
conlentsvii X/PDE/2ui=CELEX 520 14X 51206801 &from=EN
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(14)

(15)

(16)

(17)

och kommissionen uppmanas att utveckla gemensamma insatser for att utbyta bista
praxis i friga om vaccinationsstrategier.

I radets slutsatser om immunisering av barn® krivs uttryckligen en forbittring av
immuniseringsregistren och informationssystemen for att forbittra dvervakningen av
vaccinationsprogram och underlitta informationsutbytet mellan tillhandahéllare av
vaccinationstjinster.

I kommissionens meddelande om genomférandet av strategin for den digitala inre
marknaden'? och meddelandet om handlingsplanen for e-hélsa 2012-2020!! framhalis
vikten av den digitala hédlsoagendan och behovet av att prioritera utvecklingen av e-
hilsa och stordatabaserade 1dsningar. Dessa initiativ stdds av kommissionens
meddelande om den digitala omvandlingen av vird och omsorg pa den digitala inre
marknaden'?, om medborgarinflytande och ett hilsosammare samhille, for att
sikerstilla moderna och héllbara hilso- och sjukvardsmodeller samt medvetna
medborgare och anstillda inom hélso- och sjukvarden.

I direktiv 2000/5S4/EG'® om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
biologiska agens i arbetet faststdlls minimikrav for att sdkerstilla arbetstagarnas
skydd, inbegripet behovet av att erbjuda vaccin till dem som inte immuniserats
tidigare, och i direktiv 2010/32/EU'™ om genomférande av det ramavtal om
forebyggande av stick- och skérskador inom hilso- och sjukvérden som ingéatts av
Hospeem och Epsu foreskrivs att arbetstagarna ska erbjudas vaccination om
riskbeddmningen visar att det finns en risk for arbetstagarnas sdkerhet och hilsa pd
grund av att de exponeras for biologiska agens som det finns effektiva vaceciner mot.

I besiut 1082/2013/EU" om allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors hilsa
faststdlls grunden for att inrédtta en frivillig mekanism for att pd forhand képa in
medicinska motétgérder mot allvarliga gréns6verskridande hot mot ménniskors hilsa.

I radets slutsatser om gemensamma virderingar och principer i Europeiska unionens
hilso- och sjukvéardssystem'® hanvisas till principerna och de vergripande
vérderingarna om allméngiltighet, tillgang till vard av god kvalitet, rdttvisa och
solidaritet, vilka &r av yttersta vikt for att sidkerstilla lika tillgdng till
vaccinationstjdnster oberoende av alder, social status och bostadsort i enlighet med
nationella och regionala immuniseringsprogram.

Ridets slutsatser om immunisering av barmn: framgangar och utmaningar nir det galler immunisering av bam i Europa samt hur man ska g vidare
(2011/C 202/02), hitp.leur-lex.eurcpa eyl -pontent/swTXT/BDE 2uri=CELEX 52011 XGO708(02 & rom=EN

Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén om
halvtidséversynen av genomftrandet av strategin for den digitala inre marknaden - En ansluten digital inre marknad for alla, COM{2017) 228,
http:ffeur-iex.europa.cuiegal-contentsw I X TIHTML 7ui=CELEX 5201 7DC0228&Irom=EN

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Ewropeiska ekonomiska och sociala kommitién samt Repionkommittén:
Handlingsplanen for e-hiilsa 2012-2020, COM{(2012) 736, hitps:/fec. europa eufhealihisitesiealthfiles/eheatth/docs/com 2012 736 _sv.pdf
Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén om en digital
omvandling av vard och omsorg pa den digitala inre marknaden, om medborgarinflvtande och ett halsosammare samhalle, COM(2018) 233.

Europaparlamentets och ridets divektiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska
agens i arbetet, hitp:/feur-lex.europa eullegal-contenySYITXT/POF Puri=CELEX; 32000L0054&from=EN
Rédets direktiv 2010/32/EU av den 10 maj 2010 om genomfirande av det ramavtal om frebyggande av stick- och skiirskador inom hilso- och
sjukvArden sem ingatts av Hospeem och Epsu, https://eur-lex europa.ew/legal-content/SV/TXT/PDF/2uri=CELEX:320 10L.0032&rid=1
Ewropaparlamentets och radets bestut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga griinséverskridande hot mot ménniskors hélsa och om
upphiivande av beslut nr 2119/98/EG,
ntlps {fec europa.cu/health/siles/healt/fles/preparedness _respense/docsidecision serious crossborder threats 22102013 _sv.pdf
Rédets shitsatser om gemensamma varderingar och principer 1 Europeiska unionens hilso- och sjukvirdssystem (2006/C 146/01), htip:ieur-
lex.europa.ewiLexUnSenvLexUiiSeny.du?usi=0QJ.C.2006:145.0001.0003,8V.POF
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

Forordning (EG) nr 851/2004'7 ger Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar i uppdrag att stédja forebyggande och kontroll av smittsamma
sjukdomar samt frimja utbyte av biista metoder och erfarenheter i férbindelse med
vaccinationsprogram. Centrumet ska ddrutdver samordna insamlingen, valideringen,
analysen och spridningen av information, inbegripet vaccinationsstrategier, pd EU-
niva.

1 direktiv 2001/83/EG'® och forordning (EU) nr 726/2004'° om uppréttande av
gemenskapsregler fér humanldkemedel och om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet faststills tillsynsmyndigheter med uppgift att friimja och skydda
folkhdlsan genom att godkénna anvindningen av sikra och effektiva vacciner och
genom att kontinuerligt bedéma deras nytta/riskprofil efter att godkénnandet for
fors#ljning beviljats.

Kommissionens One Health-handlingsplan?® stodjer EU:s medlemsstater i kampen
mot antimikrobiell resistens och uppmanar till effektivare f6rfaranden for
godkiinnande av nya antibakteriella medel, och till frimjande av forskning och
utveckling av nya vacciner mot patogener som forknippas med antimikrobiell
resistens.

I Europaparlamentets forslag till resolution av den 19 april 2018 om
vaccineringsmotstdnd och minskad vaccineringsgrad i Europa?' uppmanas
medlemsstaterna att se till att alla vardanstillda dr tillrickligt vaccinerade, att vidta
effektiva atgirder mot felaktig information och att genomfora atgirder for att forbittra
tillgangen till likemedel. Parlamentet uppmanar ocksé kommissionen att bana viig for
en mer harmoniserad tidsplan for vaccination i hela EU.

Kommissionens handlingsplan mot falska nyheter och desinformation?? syftar till att
bidra till utvecklingen av en EU-omfattande strategi mot spridningen av
desinformation, och kommissionens meddelande om bekdmpande av desinformation?
befattar sig med de utmaningar som féranleds av spridning av desinformation via
onlineplattformar.

Kommissionen har st6tt f6rbittrad tillgang till moderna och nédviindiga vacciner i de
77 fattigaste liinderna via vaccinalliansen GAVI sedan starten 2000. Fram till 2015
hade man bidragit med 83 miljoner euro och ytterligare 200 miljoner euro har utlovats
for perioden 20162020, vilket bidrog till fullstéindig immunisering av 277 miljoner
barn under perioden 2011-2015, med planer pd att immunisera ytterligare 300
miljoner barn under perioden 2016-2020.

20

21

22

23

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrdttande av eft europeiskt centrum for forebyggande och
kontrolt av sjukdomar, hitp:#feur-lex.europa evlegal-content/swTXT/PDF/2uni=CELE X 32004 RN851&from=EN

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanliikemedel, hitp:#eur-
iex.europa eyt exUnServLexUriSery. do?uri=04:1.2001:311:0067:0128:5v.POF

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och
tillsyn &ver humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel samt om inrsttande av en europeisk lakemedelsinyndighet,
htips:/fec evropa.ewhealthsites healthiles/files/eudralexivoi-1/req 2004 726iren 2004 726_sv.pdf

Meddelande frdn kemmissionen till ridet och Eurepaparlamentet — En europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens (2017),
hitps:feur-lex eurcpa.ey/leaat-content/ SVTXT/PDF/2un=CELE X:562017 DCO3394¢id=1

Europaparlamentet, Utskottet for miljs, folkhilsa och livsmedelssikerhet, Farslag till resolution om vaccineringsmotstind och minskad
vaccineringsgrad i Europa (2017/2951(RSP)), 19.4.2018,

Kommissionens hognivagrupp med experter pa falska nyheter och desinformation, hiips:/fec.europa.eu/digitab-sin
level-group-fake-news-and-oniine-disinformation

Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Evropeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén —
Bekimpande av desinformation online: en EU-strategi, COM(2018) 236.

le-market/eninews/high-
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Hilso- och sjukvardsministrarna godkinde vid Varldshélsoférsamlingen 2012 den
globala handlingsplanen for vaccin som ska sékerstélla att ingen frin och med ar 2020
gir miste om livsviktig immunisering. Ar 2014 antog WHO:s europeiska
regionalkontor den europeiska handlingsplanen for vaccin 2015-2020.

I mal 3 i Agenda 2030 for hallbar utveckling® — att sikerstilla hilsosamma liv och
frimja vilbefinnande for alla i alla &ldrar — betonas vikten av vacciner for att skydda
méanniskor mot sjukdomar. Genom det europeiska samforstandet om utveckling var
viirld, vér virdighet, var framtid”? bekriftar EU och dess medlemsstater sitt atagande
att skydda alla ménniskors ritt till bésta uppndeliga fysiska och psykiska hilsa, bl.a.
genom att sékra tillgdngen till grundldggande mediciner och vacciner for alla till
dverkomliga priser.

En gemensam insats for vaccination som medfinansieras av tredje programmet [Gr
unionens &tgérder pa hilsoomradet®® som inleds 2018 #r inriktad pa utbyte av bista
praxis 1 friga om nationella vaccinationsstrategier och kartliggning av tekniska krav
for elektroniska informationssystem om immunisering, vaccinprognoser, prioritering
av forskning om och utveckling av vaccin samt forskning om att bemdéta tveksamhet
till vaccinationer.

De atgérder som foreslas i denna rekommendation syftar till att 6ka folkhélsoskyddet,
minska ojamlikheterna mellan medlemsstaterna och trygga vaccinf6érsérjningen pé den
inre marknaden. Atgirderna kompletterar och forstirker nationella strategier och
atgirder 1 samtliga medlemsstater, samtidigt som hinsyn tas till deras olika
utgdngspunkter i friga om immunisering, institutionell struktur, regionala skillnader
och hélso- och sjukvardens kapacitet.

Denna rekommendation #r férenlig med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA FOLJANDE:

1.

Att utveckla och genomfora nationella och/eller regionala vaccinationsplaner som
syftar till att oka vaccinationstdckningen for att senast 2020 uppnd malen i
Virldshilsoorganisationens (WHO) europeiska handlingsplan for vaccin. Dessa
planer bér innehalla bestimmelser om héllbar finansiering och vaccinférsorjning,
livslang tillgdng till vaccination, kapacitet att reagera pa nodsituationer samt
kommunikations- och opinionsarbete.

Att sérskilt f6r méssling senast 2020 sorja for en vaccinationstickning pa 95 %, med
tva doser av vaccinet for malpopulationen barn och tippa till immunitetsluckorna for
samtliga andra aldersgrupper i syfte att eliminera méssling i EU.

Att infora rutinkontroller av vaccinationsstatus och regelbundet aterkommande
mdjligheter att bli vaccinerad i olika skeden i livet, vid rutinbesok i primérvarden och
genom kompletterande atgarder t.ex. néir barnen bérjar (for)skolan, pé arbetsplatsen
eller pd vardinrittningar.

Att underlitta tillgdngen till nationella och/eller regionala vaccinationstjédnster genom

24
25

25

Resolution 7071 sam antogs av FN:s generalforsamling den 25 september 2015: Att férsindra var viirld: Agenda 2030 for hillbar utveckling.

Gemensam forklaring frdn ridet och foretradarna for medlemsstaternas regeringar, forsamlade i rddet, Europaparlamentet och kommissionen
{2017/C 210/01) Nytt europeiskt samfirstAnd om utveckling ™var varld, var vardighet, vir framtid™.

Eurcpapariamentets och radets forordning (EU) nr 282/2014 av den 11 mars 2014 om inrdttande av ett tredje program for unionens atgérder pd
halsoomradet (2014-2020) och om upphivande av beslut nr 1350/2007/EG.
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a)  att forenkla och bredda mdjligheterna att erbjuda vaccination, utnyttja lokala
tjiinsteleverantdrer sfsom  apotek, sjukskdterskor och  skol-  och
foretagshilsovérden,

b)  uppstkande verksamhet riktad mot de mest utsatta grupperna, t.ex. sociait
utestingda personer och minoriteter, i syfte att minska ojdmlikheter och luckor
1 vaccinationstdckningen.

5. Att 1 samarbete med hdgskolor och berorda parter sikerstilla att de nationella
ldroplanerna p4 de medicinska fakulteterna och alla medicinska utbildningsprogram
omfattar eller fordjupar utbildning om sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination, vaccinologi och immunisering for anstéllda inom hélso- och sjukvarden
inom alla sektorer.

6. Att forstirka kommunikationsaktiviteterna och aktiviteterna for att upplysa om
fordelarna med vaccination genom att

a) ldgga fram vetenskapliga beldgg for att motverka spridning av desinformation,
bl.a. genom digitala verktyg och partnerskap med det civila samhillet och
andra relevanta bertrda aktérer,

b) engagera anstillda inom hilso- och sjukvdrden, utbildningsaktérer,
arbetsmarknadens parter och media som fSrmedlare f6r att motverka
likgiltighet och &ka fortroendet fér immunisering.

7. Att sorja for att vardinréttningarna har kapacitet till att ha uppdaterad elektronisk
information om medborgamas vaccinationsstatus, genom informationssystem som
har paminnelsefunktioner, samlar in vaccinationstickningsdata i realtid 1 alla
dldersgrupper och som mdjliggdr samkdrning och utbyte av data mellan hélso- och
sjukvardssystemen.

8. Att utnytija de mdjligheter som erbjuds genom Europeiska socialfonden (ESF) och
Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf) att stédja vérdpersonalens utbildning
och kompetensutveckling avseende vaccinologi, immunisering och sjukdomar som
kan forebyggas genom vaccination, och att stirka den nationella och regionala hiilso-
och sjukvérdsinfrastrukturkapaciteten pa vaccinationsomradet.

9. Att ka stodet till forskning och innovation pd vaccinomridet sd att det finns
tillrdckliga resurser fr en snabb utveckling av nya eller forbéttrade vacciner, och
underldtta snabb spridning av resultaten frén vaccinforskningen for bittre
underbyggda nationella eller regionala vaccinationsprogram och -strategier.

HARIGENOM VALKOMNAS KOMMISSIONENS AVSIKT ATT I NARA
SAMARBETE MED MEDLEMSSTATERNA VIDTA FOLJANDE ATGARDER:

10. Striva efter att inritta ett europeiskt system for utbyte av vaccinationsinformation
(European Vaccination Information Sharing, EVIS), som samordnas av Europeiska
centrumet f6r f6rebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), i syfte att

a) tillsammans med de nationella folkhilsomyndigheterna

i) understka mojligheterna till att senast 2020 uppritta riktlinjer for ett
basvaccinationsschema for EU, som syftar till underlitta de nationella
schemanas forenlighet och frimja lika méjligheter i EU-medborgarnas
hdlsoskydd, och darefter att sidkerstilla bred anviindning av bade
basschemat och det gemensamma vaccinationskortet,
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11.

12.

13.

14.

15.

ii) stirka samstdmmighet, Oppenhet och metoder f6r bedOémning av
nationella och regionala wvaccinationsplaner genom att utbyta
vetenskapliga beligg och verktyg med stdd av nationella tekniska
radgivande grupper for immunisering (National Immunization Technical
Advisory Groups, NITAG),

iti) utforma EU-metoder och vigledning om datakrav for att forbittra
Overvakningen av vaccinationstickningen for alla &ldersgrupper,
inklusive anstillda inom hélso- och sjukvirden, i samarbete med
Virldshélsoorganisationen (WHO); samla in sidana uppgifter och dela
dessa pa EU-niv4,

b) senast 2019 med stéd av Europeiska likemedelsmyndigheten inrdtta en
europeisk portal for vaccinationsinformation for att pa internet tillhandahalla
objektiva, transparenta och uppdaterade uppgifter om vacciner, deras fordelar
och sdkerhet och om sikerhetsévervakningen,

c) oOvervaka felaktig information om vacciner pd internet och utveckla
evidensbaserade informationsverktyg och vigledning f6r att hjilpa
medlemsstaterna att bemgta tveksamhet till vaccinationer i dverensstimmelse
med kommissionens meddelande om bekdmpande av desinformation online.

Med stéd av Europeiska ldikemedelsmyndigheten kontinuerligt vervaka fordelarna
och riskerna med vacciner pd EU-niva.

Arbeta for att utveckla gemensamma metoder och forstirka kapaciteten att bedéma
vacciners och vaceinationsprograms relativa effektivitet, &ven som en del av EU-
samarbetet om utvirdering av metoder i hilso- och sjukvarden.

Stirka den effektiva tillimpningen av unionsbestimmelserna om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet enligt direktiv
2000/54/EG och direktiv 2010/32/EU, sirskilt genom att sikerstilla adekvat
fortbildning f6r anstdllda inom hélso- och sjukvarden, O6vervaka deras
immuniseringsstatus och aktivt erbjuda vaccination vid behov, for att sikerstilla
tillrickliga nivder av sikerhet for patienter och anstillda inom hélso- och sjukvéarden.

Tillhandahalla beldgg och data, bland annat genom Furopeiska skoldatandtet, for att
stodja medlemsstaterna i deras anstringningar for att stdrka de aspekter som ror
vaccinologi och immunisering i deras nationella liroplaner och forskarutbildning.

Stirka vaccinfSrsérjningen och minska riskerna for vaccinbrist genom stréivan efter
att

a)  utveckla ett virtuellt europeiskt datalager for behov och lager av vaccin for att
mdjliggora frivilligt utbyte av information om tillgdng pa, eventuella dverskott
av och global brist pd nddvindiga vacciner,

b)  utveckla ett koncept for en mekanism for utbyte av vaccintillgdngar frén en
medlemsstat till en annan i hidndelse av utbrott, som mojliggér en bittre
anpassning av utbud och efterfrigan av vacciner,

¢) faststilla alternativ till fysisk lagring och inleda en dialog med foretag som
producerar vaccin om en mekanism for att underldtta lagring av och
tillgénglighet till vaccin i hiindelse av utbrott med hénsyn till global brist pa
nddvéndiga vacciner,
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16.

d) tillsammans med berérda parter och industrin  forbittra EU:s
tillverkningskapacitet och sikerstilla kontinuitet i forsérjningen,

€)  utnyttja mdjligheterna till gemensam upphandling av vacciner eller antitoxiner
fér anvindning i héndelse av pandemier, oviéintade utbrott och vid liten
cfterfrigan pa vaccin (litet antal fall eller mycket specifika befolkningsgrupper
som ska tdckas),

f)  stédja EU:s néitverk av officiella kontrollaboratorier for likemedel och dess
atbete for att sikerstdlla hog kvalitet pd de vacciner som slipps ut pd EU-
marknaden,

g)  Overvaka den skyldighet till fortlopande leveranser av likemedel som lagts
innehavare av godkénnanden for forsiljning (artikel 81 i direktiv 2001/83/EG).

Oka effektiviteten och dndamélsenligheten hos EU:s finansiering och den nationella
finansieringen av vaccinforskning och -utveckling genom insatser for att

a)  stirka och uppritta nya partnerskap och ny forskningsinfrastruktur, inbegripet
for  kliniska  prévningar, och  tillsammans med  Furopeiska
likemedelsmyndigheten underldtta tidig dialog med utvecklare, nationella
beslutsfattare och tillsynsmyndigheter for att pa sa sitt stédja godkiinnande av
innovativa vacciner, bl.a. for nya hilsorisker,

b) ta fram en fardplan med befolkningens otillfredsstillda behov och
dverenskomna prioriteringar for vacciner som kan ligga till grund for framtida
program for finansiering av vaccinforskning pé nationell niva och pa EU-niv4,
bland annat genom mobilisering av Codalition for Epidemic Preparedness
Innovations (CEPI) och Global Research Collaboration for Infectious diseases
Preparedness (GloPID-R),

c) investera i beteende- och socialvetenskaplig forskning om bestimningsfaktorer
for tveksamhet till vaccinationer hos olika befolkningsundergrupper och
anstéillda inom hélso- och sjukvérden.

HARIGENOM VALKOMNAS KOMMISSIONENS AVSIKT ATT

17.

18.

19.

20.

undersdka fragor som ror otillricklig vaccinationstickning som orsakas av att
ménniskor ror sig 6ver grinserna inom EU och undersdka alternativ for att hantera
dessa frigor, vilket bland annat inneb#r att utveckla ett gemensamt
vaccinationskort/vaccinationspass for samtliga EU-medborgare som dr kompatibelt
med elektroniska informationssystem om immunisering och erkinns fér anviindning
dver grinserna,

inom ramen for hélsotillstandet i EU-processen striva efter att regelbundet utarbeta
en rapport om fortroendet for vacciner i EU, for att évervaka attityderna till
vaccination; pd grundval av denna rapport ta fram vigledning som kan stodja
medlemsstaterna 1 arbetet med att bemota tveksamhet till vaccinationer,

sammankalla en koalition for vaccination for att samla europeiska sammanslutningar
av anstillda inom hélso- och sjukvarden och relevanta studentorganisationer pa
omréidet, for att {4 dem att engagera sig i att ge allménheten korrekt information,
bekdmpa mytbildning och utbyta b#sta praxis,

stirka effekterna av den arliga Europeiska vaccinationsveckan genom att st vird for
ett EU-upplysningsinitiativ och stédja medlemsstaternas egna aktiviteter,
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21.

22.

23.

24.

23.

identifiera hindren mot och stédja atgérder tor att oka tillgdngen till vaccination for
utsatta och socialt utestiingda grupper, bland annat genom att frimja hilsoférmedlare
och lokala nitverk pé grésrotsniva,

utarbeta végledning for att komma tillritta med rittsliga och tekniska hinder for
interoperabilitet mellan nationella informationssystem om immunisering, med
vederborlig hinsyn till reglerna f6r skydd av personuppgifter, i enlighet med vad som
anges i kommissionens meddelande om en digital omvandling av vérd och omsorg
pa den digitala inre marknaden, om medborgarinflytande och ett hilsosammare
samhille,

genom EU:s ramprogram for forskning och innovation fortséitta att stédja forskning
och innovation for utveckling av sékra och effektiva nya vacciner och optimering av
befintliga vacciner,

stirka partnerskap och samarbete med internationella aktdrer och initiativ, sésom
Virldshilsoorganisationen och dess strategiska radgivande expertgrupp for
immunisering (SAGE), FEuropeiska tekniska radgivande gruppen med
immuniseringsexperter (ETAGE), processerna for Globala hélsoskyddsinitiativet och
hilsosikerhetsagendan (Globala hilsoskyddsinitiativet, Globala
hilsosikerhetsagendan), Unicef och finansierings- och forskningsinitiativ som
vaccinalliansen Gavi och Codlition for epidemic preparedness innovations (CEFPI)
samt Global Research Collaboration for Infectious Diseases Preparedness (GloPID-
R),

pd underlag av de uppgifter som medlemsstaterna och andra relevanta killor
tillhandahéller regelbundet rapportera om framstegen i genomfrandet av denna
rekommendation.

Utfidrdad i Bryssel den

Pa radets vignar
Ordforande

18

SV



