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IV

(Informationen)

INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION

RAT

Schlussfolgerungen des Rates zu Impfungen als wirksames Instrument fiir die 6ffentliche
Gesundheit

(2014/C 438/04)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

1. VERWEIST darauf, dass gemdfS Artikel 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) die
Maflnahmen der Union zur Ergdnzung einzelstaatlicher Politiken die Bekdmpfung weit verbreiteter schwerer Krank-
heiten umfassen, wobei die Erforschung der Ursachen, der Ubertragung und der Verhiitung dieser Krankheiten
sowie Gesundheitsinformation und -erziehung geférdert werden, und die Beobachtung, frithzeitige Meldung und
Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren miteinschliefen. Die Union fordert die
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und unterstiitzt gegebenenfalls deren Mafinahmen. Bei den Mafinah-
men der Union wird die Verantwortung der Mitgliedstaaten fuir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung gewahrt;

2. VERWEIST auf die Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004
zur Errichtung eines Europiischen Zentrums fiir die Pravention und die Bekdmpfung von Krankheiten () (ECDC).
Das ECDC unterstiitzt Maffnahmen zur Verhiitung und Kontrolle iibertragbarer Krankheiten, wie die epidemiologi-
sche Uberwachung, Fortbildungsprogramme zur Risikobewertung sowie Schnellwarn- und Reaktionsmechanismen,
und sollte Malnahmen ergreifen, die gewihrleisten, dass die Mitgliedstaaten regelmaflig bewihrte Verfahren und
Erfahrungen mit Impfprogrammen austauschen;

3. VERWEIST auf den Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013
zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG (%), der vorsieht, dass sich die Mitgliedstaaten in Zusammenarbeit mit der Kommission untereinan-
der tiber den Gesundheitssicherheitsausschuss im Hinblick auf die Koordinierung ihrer Reaktion beziiglich schwer-
wiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren, einschlieflich iibertragbarer Krankheiten, konsultieren. Er
sieht ebenfalls die Moglichkeit vor, sich auf freiwilliger Basis an der gemeinsamen Beschaffung medizinischer Gegen-
mittel zu beteiligen;

4. VERWEIST auf das durch die Verordnung (EU) Nr. 2822014 des Europiischen Parlaments und des Rates (®) einge-
richtete dritte Aktionsprogramm der Union im Bereich Gesundheit (2014-2020), mit dem der Aufbau von Kapazi-
taten gegen schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren unterstiitzt und die Bereitschafts- und Reak-
tionsplanung unter Beriicksichtigung der Komplementaritit mit dem Arbeitsprogramm des ECDC bei der Bekdmp-
fung tibertragbarer Krankheiten ausgebaut werden sollen;

5. VERWEIST auf die Empfehlung 2009/1019/EU des Rates vom 22. Dezember 2009 zur Impfung gegen die saisonale
Grippe (), in der die Mitgliedstaaten dazu angehalten werden, nationale, regionale oder lokale Aktionspline oder
Strategien festzulegen oder durchzufithren, die darauf abzielen, die Durchimpfung gegen die saisonale Grippe zu
verbessern, damit bis 2015 bei den Risikogruppen eine Durchimpfungsrate von 75 % erreicht wird;

6. VERWEIST auf die Schlussfolgerungen des Rates zum Impfschutz von Kindern (2011/C 202/02) (°); darin werden die
Mitgliedstaaten und die Kommission unter anderem aufgefordert, Erfahrungen und bewihrte Verfahren zu teilen,
um die Durchimpfungsrate bei Kindern gegen durch Impfungen verhiitbare Krankheiten zu verbessern;
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7. WEIST darauf hin, dass Impfstoffe Arzneimittel sind, fiir die die auf Unionsebene angenommenen Vorschriften und
Verfahren gelten, die von den nationalen Behorden oder von der Kommission auf der Grundlage einer von der
Européischen Arzneimittel-Agentur durchgefithrten Bewertung genehmigt werden und die einer Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen unterliegen;

8. VERWEIST auf den Europiischen Impfaktionsplan 2015-2020 der Weltgesundheitsorganisation, der als Reaktion auf
die Impfstoff-Dekade gebilligt wurde und mit einer regionalen Zukunftsvision mit Zielsetzungen fiir den Impfschutz
sowie fir die Bekimpfung von durch Impfungen verhiitbaren Krankheiten einen Kurs fiirr 2015 bis 2020 und darii-
ber hinaus vorgibt, indem vorrangige Handlungsfelder, Indikatoren und Zielvorgaben festgelegt und dabei die jeweils
besonderen Bediirfnisse und Herausforderungen der Lander in der europdischen Region beriicksichtigt werden (');

9. WEIST darauf hin, dass Nachzulassungsstudien, darunter auch Studien von Zulassungsinhabern, wichtig fir die
Bewertung von Impfstoffen sind und in transparenter Weise durchgefithrt werden sollten. Studien iiber die Auswir-
kungen von Impfprogrammen, die unabhingig von kommerziellen Interessen durchgefiihrt werden, sind ebenso
wichtig. Beide Arten von Studien konnen dazu beitragen, das Vertrauen der Offentlichkeit in die Impfungen zu
steigern. Die Mitgliedstaaten werden aufgerufen, unabhingige Studien zu finanzieren;

10. STELLT FEST, dass iibertragbare Krankheiten, einschlieflich einiger wieder auftretender Krankheiten, wie Tuberkulose,
Masern, Keuchhusten und Rételn, noch immer eine Herausforderung fiir die offentliche Gesundheit darstellen und
eine hohe Zahl an Erkrankungen und Todesfillen verursachen konnen, und dass das jiingste Auftreten und die
jingsten Ausbriiche tibertragbarer Krankheiten, wie Polio, der Vogelgrippe H5N1 und H7N9, des durch ein Corona-
virus verursachten Middle East Respiratory Syndrome (MERS) und der Ebola-Virus-Krankheit, bestitigt haben, dass
weiterhin eine hohe Wachsamkeit auch in Bezug auf Krankheiten, die derzeit auf dem Gebiet der Union nicht auf-
treten, geboten ist;

11. STELLT FEST, dass Impfprogramme zwar in der Verantwortung der einzelnen Mitgliedstaaten liegen und in der EU
bereits verschiedene Impfprogramme existieren, die Bestrebungen zur Verbesserung der Durchimpfungsrate nichts-
destoweniger auch von einer Zusammenarbeit innerhalb der EU und von verstirkten Synergien mit anderen Politik-
bereichen der EU profitieren konnen, wobei den schwichsten Bevolkerungsgruppen in den verschiedenen Regionen
und einzelnen Mitgliedstaaten der Union und der zunehmenden Mobilitit besondere Beachtung zu schenken ist;

12. MERKT AN, dass durch viele in Impfprogrammen der Gemeinschaft verwendete Impfstoffe Erkrankungen von Perso-
nen verhindert wurden und gleichzeitig die Ausbreitung von Krankheitserregern durch das Phinomen der soge-
nannten Herdenimmunitit unterbunden werden konnte, wodurch ein Beitrag zu einer gesiinderen Gesellschaft welt-
weit geleistet wird. Kollektive Immunitt sollte daher in nationalen Impfplinen als Ziel erwogen werden;

13. IST DER AUFFASSUNG, dass ein faktengestiitztes, kosteneffizientes, sicheres und wirksames Immunisierungssystem
integraler Bestandteil eines gut funktionierenden Gesundheitssystems ist;

14, WEIST darauf hin, dass angesichts der Anderungen in der demografischen Struktur der europdischen Bevolkerung
eine stirkere Ausrichtung auf die Verhiitung von Infektionskrankheiten durch die Impfung aller Altersgruppen erfol-
gen muss, wenn dadurch die epidemiologische Kontrolle der Krankheit verbessert wird;

15. ERKENNT an, dass Immunisierungsprogramme einen dauerhaften Zugang zu langfristiger Finanzierung und hoch-
wertiger Versorgung erforderlich machen;

16. ERKENNT an, wie wichtig es ist, dass sich die breite Offentlichkeit iiber den Nutzen von Impfungen im Klaren ist,
und NIMMT ZUR KENNTNIS, dass das gelegentlich fehlende Bewusstsein fiir die Vorteile einiger Impfungen und die
zunehmende Impfverweigerung in bestimmten Mitgliedstaaten Impfliicken in einigen Bevolkerungsgruppen verursa-
chen koénnen, was zu Problemen fiir die 6ffentliche Gesundheit und zu kostenintensiven Ausbriichen fiihrt;

17. ERKENNT an, dass der Offentlichkeit der Wert von Impfungen bewusst sein sollte, und UNTERSTREICHT die entschei-
dende Rolle der Fachkrifte im Gesundheitswesen bei der Information und Aufklirung der Offentlichkeit tiber die
Vorteile von Impfungen;

18. ERKENNT an, dass wirksame Impfkampagnen niitzlich sind, um die Ausbreitung tibertragbarer Krankheiten zu ver-
hindern, die — insbesondere in schwachen Altersgruppen der Bevolkerung — zu bleibenden Gesundheitsschiden
oder sogar zum Tode fithren konnen;

19. ERKENNT die positive Wirkung an, die eine verstirkte Impfpolitik auf nationaler Ebene fur die Erforschung und
Entwicklung neuer Impfstoffe in der EU haben kann;

20. WEIST DARAUF HIN, dass die Mitgliedstaaten ihre ins Ausland reisenden Biirger gegebenenfalls tiber die Risiken iber-
tragbarer Krankheiten informieren sollten, die in der Union nicht auftreten, bei Auslandsreisen auflerhalb der Union
jedoch iibertragen werden konnen;

21. WEIST DARAUF HIN, dass bestimmte virale Erreger auch chronische Pathologien, von denen einige — wie Gebarmut-
terhalskrebs — neoplastischer Art sind, verursachen konnen, und dass Impfungen dazu beitragen konnten, diesen
Krankheiten entgegenzuwirken;

(") Der Europiische Impfaktionsplan 2015-2020 der WHO (WHO EURO Dokument EUR/RC64/15 Rev.1) wurde auf der 64. Tagung des
Regionalkomitees fiir Europa angenommen (Kopenhagen, Danemark 15.-18. September 2014); siehe EntschlieRung EUR/RC64/R5.
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22. ERACHTET ES ALS NOTWENDIG, dass in der Europiischen Union auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse regelmdfiig eine Analyse und eine Bewertung der Sicherheit, Wirksamkeit und Auswirkung von Impfs-
toffen in Bezug auf die Verhiitung bestimmter iibertragbarer Krankheiten, der damit verbundenen Risiken und des
Nutzens von Impfungen durchgefiihrt werden;

23. ERACHTET ES ALS NUTZLICH, dass die Mitgliedstaaten angesichts der Tatsache, dass sich iibertragbare Krankheiten
nicht auf ein Land innerhalb bzw. aufferhalb der Europiischen Union beschranken lassen, zwecks Verhiitung tiber-
tragbarer Krankheiten durch Impfungen zusammenarbeiten und bewihrte Verfahren austauschen und dabei vom
ECDC und von der WHO unterstiitzt werden;

24. HALT ES FUR NOTWENDIG, dass politische Malnahmen zur Forderung der Forschung, einschlieflich klinischer Stu-
dien und Nachzulassungsstudien im Bereich der Impfungen, innerhalb der Union auch unter Beriicksichtigung der
finanziellen Beschrankungen unterstiitzt werden, um sicherere und wirksamere Impfstoffe verfiigbar zu machen;

25. BEMERKT, dass die Bevolkerung aufgrund der erfolgreichen Eindimmung einer Reihe schwerwiegender iibertragba-
rer Krankheiten durch den umfassenden Einsatz von Impfungen zu dem Schluss gelangen konnte, dass diese Krank-
heiten keine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit mehr darstellen;

26. HALT ES FUR ANGEBRACHT, dass insbesondere als Reaktion auf falsche Informationen in Bezug auf Impfungen in
einigen Mitgliedstaaten weiterhin Kommunikationskampagnen durchgefiihrt werden, damit die Offentlichkeit tiber
die Risiken in Verbindung mit tibertragbaren Krankheiten, die sich durch Impfungen verhiiten lassen, aufgeklart
wird;

27. ERACHTET ES ALS NUTZLICH, Interessentrdger, darunter die Berufsorganisationen des Gesundheitspersonals, die
Hochschulen, die Industrie und die Zivilgesellschaft zu konsultieren, um ihnen die Gelegenheit zu geben, ihre Stand-
punkte darzulegen, wovon die Behorden der Mitgliedstaaten profitieren konnten;

28. ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN,

a) die epidemiologische Uberwachung und die Bewertung der Lage in Bezug auf iibertragbare Krankheiten — ein-
schlieflich durch Impfungen verhiitbarer Krankheiten — in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet weiter zu verbessern;

b) nationale Impfprogramme weiter zu verbessern und nationale Kapazititen fir die Durchfithrung faktengestiitz-
ter, kosteneffizienter Impfungen zu stirken, einschlielich — soweit erforderlich — der Einfithrung neuer
Impfstoffe;

¢) in Zusammenarbeit mit dem ECDC und der WHO weiterhin Pline und stindige Einsatzverfahren zu entwickeln,
um bei Ausbriichen, humanitiren Krisen und Notfillen eine frithzeitige und wirksame Reaktion auf durch Imp-
fungen verhiitbare Krankheiten gewahrleisten zu konnen;

d) im Rahmen von Impfprogrammen weiterhin umfassende und koordinierte Ansdtze gemidf dem Konzept
,Gesundheit in allen Politikbereichen“ zu entwickeln, Synergien mit breiter angelegten gesundheitspolitischen
Mafinahmen zu schaffen und proaktiv mit anderen Sektoren im Bereich der Pravention zusammenzuarbeiten;

e) Transparenz in Bezug auf die Nachzulassungsstudien zu Impfstoffen und Studien zu den Auswirkungen von
Impfprogrammen zu gewihrleisten, um sowohl Regierungen als auch Regulierungsbehorden und Herstellern von
Arzneimitteln zuverldssige Informationen zu liefern;

f) Bevolkerungsgruppen, die in Bezug auf spezifische Krankheiten als gefihrdet gelten, konkret geeignete Impfun-
gen anzubieten und eine Immunisierung iiber das Sduglings- und Kleinkindalter hinaus zu erwigen, indem Impf-
programme entwickelt werden, die lebenslang giiltig sind;

g) im Bereich der Risikokommunikation mit Fachkriften des Gesundheitswesens zusammenzuarbeiten, um ihre
Rolle bei der faktengestiitzten Entscheidungsfindung zu maximieren;

h) Mafnahmen zu verstirken, mit denen die Immunologie- und Vakzinologiekomponenten der grundlegenden
medizinischen Lehrpline fur Studenten der Medizin- und Gesundheitswissenschaften bei Bedarf ausgeweitet wer-
den konnen, und Fachkriften im Gesundheitswesen relevante dienstbegleitende Fortbildungsmoglichkeiten
anzubieten;

i) die Bevolkerung zu informieren, damit ihr Vertrauen in Impfprogramme gesteigert wird, und zu diesem Zweck
geeignete Instrumente zu nutzen und Kommunikationskampagnen zu fithren, auch unter Einbeziehung von Mei-
nungsfithrern, der Zivilgesellschaft und einschligigen Interessentrigern (z. B. Hochschulen);

29. ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN UND DIE KOMMISSION,

a) den Informations- und Datenaustausch mit dem ECDC und der WHO zu den Risiken tibertragbarer Krankheiten
und den nationalen Impfstrategien fortzufithren; diesbeziiglich konnte eine Nutzung des vom ECDC entwickelten
und den Mitgliedstaaten zur Verfigung gestellten Instrumentariums fir Kommunikation (nach dem Muster des
bereits fur Influenza entwickelten Instrumentariums) in Erwigung gezogen werden;

b) weiterhin fiir alle gefihrdeten Zielgruppen Daten zur Durchimpfungsrate auszutauschen;
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¢) verldssliche und klare Botschaften zu Impfungen zu vermitteln;

d) die besten Wege zu finden, um Interessentrigern, einschlielich der Industrie und der Zivilgesellschaft, die Gele-
genheit zu geben, ihre Standpunkte darzulegen;

¢) Mafinahmen zu fordern, um Fachkrifte im Gesundheitswesen unmittelbarer und aktiver in kritische Impfangele-
genheiten einzubeziehen und ihre Rolle insbesondere mit Blick auf die Befiirwortung von Impfungen zu stirken;

f) Informationen zu EU-Studien betreffend die Kosteneffizienz bei der Entwicklung neuer Impfstoffe auszutauschen,
die den Mitgliedstaaten im Rahmen ihrer nationalen Impfprogramme von Nutzen sein konnten;

g) Mainahmen zur Befurwortung und Forderung des Einsatzes von in die nationalen Impfprogramme aufgenom-
menen Impfstoffen zu koordinieren, indem Informationen zu Kommunikationsplinen und -kampagnen fiir die
Einfilhrung von Impfstoffen ausgetauscht werden;

h) Forschung und Innovation im Hinblick auf die Entwicklung neuer Impfstoffe und den Nachweis der Vorteile
eines lebenslang giiltigen Konzepts, der Kosteneffizienz von Immunisierung und der Wirksamkeit von Risiko-
kommunikation weiter zu fordern, wobei der Sicherheit der Biirger stets hochste Prioritit einzurdumen ist;

i) gemeinsame Aktionsprogramme zu erarbeiten, die von der Kommission und den Mitgliedstaaten kofinanziert
werden, um bewiahrte Verfahren zu nationalen Impfstrategien auszutauschen;

j) Forschungstitigkeiten zu fordern und den Informationsaustausch in Bezug auf die Uberwachung der Auswirkun-
gen von Impfungen auf die Belastung durch Krankheiten und in Bezug auf die Entwicklung neuer Impfstoffe
fortzufiihren;

ERSUCHT DIE KOMMISSION,

a) Synergien zwischen der Forderung der Immunisierung und der Umsetzung der einschlidgigen EU-Rechtsvorschrif-
ten und -Mafnahmen zu bestimmen und anzuregen und sich dabei insbesondere auf die Ermittlung und Ent-
wicklung integrativer und koharenter Konzepte fiir eine bessere Abwehrbereitschaft und Koordinierung gesund-
heitlicher Krisenfille zu konzentrieren, wobei nationale Kompetenzen in vollem Umfang gewahrt bleiben;

b) dafiir Sorge zu tragen, dass Finanzmittel der Europiischen Union in die Forderung der derzeitigen und zukiinfti-
gen Impfstoff-Forschung fliefen, unter anderem iiber breit angelegte Partnerschaften zwischen Lehre, Industrie
sowie Offentlichen und privaten Geldgebern, und fiir die Feststellung und Beseitigung von Engpdssen bei der
Impfstoffentwicklung eingesetzt werden;

¢) zu gewihrleisten, dass Finanzmittel der Europdischen Union und anderer Interessentrager — wie Hochschulen
oder offentliche Gesundheitseinrichtungen — von den zustindigen offentlichen Gesundheitsbehorden fiir die
Unterstiitzung von Nachzulassungsstudien bereitgestellt werden, einschlieflich Studien iiber die Effizienz von
Impfungen und die Auswirkung der von den nationalen offentlichen Gesundheitsbehorden, akademischen Ein-
richtungen und anderen Partnerschaften durchgefihrten Immunisierungsprogramme;

d) zusammen mit dem ECDC und der EMA und in enger Zusammenarbeit mit der WHO Optionen zu priifen, um

— Leitlinien und Methoden festzulegen, auf die die Mitgliedstaaten auf freiwilliger Basis zuriickgreifen konnten,
um die finanzielle und programmatische Kohirenz und Nachhaltigkeit ihrer nationalen Impfprogramme und
die Kosteneffizienz von Impfstoffen zu stirken;

— die Einfithrung von Forschungsmethoden zu erleichtern, die die Mitgliedstaaten freiwillig nutzen konnten,
um die Wirksamkeit der Risikokommunikation und die Dynamik gesellschaftlicher Einstellungen zu Impfstof-
fen zu bewerten und wirksame Strategien zur Steigerung des Verbrauchs von Impfstoffen zu entwickeln;

e) die Mitgliedstaaten bei der bestmoglichen Nutzung der technischen und wissenschaftlichen Expertise der
EU-Agenturen und der Fachausschiisse der Kommission zu unterstiitzen, damit sie auf Fragen Antworten geben
konnen;

f) den Mitgliedstaaten Technologie- und IT-Instrumente zur Verfiigung zu stellen und Verkniipfungen zu bestehen-
den europiischen Portalen und Tools zu verbessern und sie auf diese Weise in ihren Bemithungen zu unterstiit-
zen, Impfungen verstirkt als ein wirksames Instrument zur Férderung der offentlichen Gesundheit einzusetzen.
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