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Neuvoston piitelmiksi rokotuksista tehokkaana kansanterveyden edistdjind

(2014/C 438/04)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

1. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artiklan mukaan kansal-
lista politiikkaa tdydentdvd unionin toiminta kisittdd laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien torjunnan edistd-
mélld niiden syiden, levidmisen ja ehkdisemisen tutkimusta sekd terveysvalistusta ja -kasvatusta, samoin kuin rajat
ylittdvien vakavien terveysuhkien seurannan, niistd halyttimisen ja niiden torjumisen. Unioni kannustaa jisenvalti-
oita yhteistyohon sekd tarvittaessa tukee niiden toimintaa. Unionin toiminnassa otetaan huomioon jisenvaltioiden
velvollisuudet, jotka liittyvit niiden terveyspolitiikan méarittelyyn seké terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestimi-
seen ja tarjoamiseen.

2. PALAUTTAA MIELEEN tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta 21. huhtikuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 851/2004 () (ECDC, Euroopan tartuntatautivi-
rasto). Euroopan tartuntatautivirasto tukee tartuntatautien ehkiisyyn ja hallintaan liittyvid toimia, epidemiologista
seurantaa, riskinarviointiin liittyvid koulutusohjelmia sekd varhaisvaroitus- ja reagointimekanismeja, ja sen olisi var-
mistettava, ettd jdsenvaltiot vaihtavat sddnnollisesti tietoja rokotusohjelmiin liittyvistd hyvistd kédytinnoistd ja
kokemuksista.

3. PALAUTTAA MIELEEN valtioiden rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 2119/98/EY (} kumoami-
sesta 22 piivind lokakuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen 1082/2013/EU, jossa sdd-
detddn, ettd jasenvaltioiden ja komission on kuultava toisiaan terveysturvakomiteassa sovittaakseen yhteen reagoin-
tinsa rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin, tartuntataudit mukaan luettuina. Siind sdddetdan myos mahdollisuudesta
toteuttaa lddkinnallisiin vastatoimiin liittyvid yhteishankintoja vapaaehtoisuuden pohjalta.

4. PALAUTTAA MIELEEN Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 282/2014 (*) perustetun unionin kol-
mannen terveysalan toimintaohjelman (2014-2020), jonka tavoitteena on tukea terveysuhkiin liittyvien toimintaval-
miuksien kehittdmistd ja kehittdd valmius- ja reagointisuunnittelua ottaen tartuntatautien torjunnassa huomioon
taydentdvyyden Euroopan tartuntatautiviraston tydohjelman kanssa.

5. PALAUTTAA MIELEEN kausi-influenssarokotuksia koskevan 22 pidivdnd joulukuuta 2009 annetun neuvoston suosi-
tuksen 2009/1019/EU (%), jossa kannustetaan jasenvaltioita hyviksymiin ja panemaan tdytdntoon kansallisia, alueel-
lisia tai paikallisia toimintasuunnitelmia tai -politiikkoja, joiden tavoitteena on kausi-influenssarokotusten kattavuu-
den parantaminen, jotta riskiryhmissd saavutettaisiin 75 % prosentin rokotuskattavuus vuoteen 2015 mennessa.

6. PALAUTTAA MIELEEN lapsuusidn immunisaatiota koskevat neuvoston paitelmat (2011/C 202/02) (*), joissa jdsenval-
tioita ja komissiota kehotetaan muun muassa vaihtamaan kokemuksia ja parhaita kdytintoja rokotteilla ehkaistavissa
olevien tautien rokotuskattavuuden parantamiseksi lapsilla.
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7. TOTEAA, ettd rokotteet ovat ladkevalmisteita, joihin sovelletaan unionin tasolla hyviksyttyjd sddnt6ji ja menettelyjd,
jotka kansallinen viranomainen tai komissio hyvaksyy Euroopan lddkeviraston suorittaman arvioinnin perusteella ja
joihin sovelletaan markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa.

8. PALAUTTAA MIELEEN Maailman terveysjirjeston (WHO) Eurooppaa koskevan rokotusohjelman (2015-2020), joka
hyviaksyttiin vastauksena Rokotteiden vuosikymmen -kampanjaan. Siini esitetddn Eurooppaa koskeva visio ja roko-
tuksia ja rokotuksin ehkdistdvissd olevien tautien torjuntaa koskevat tavoitteet vuosille 2015-2020 ja siitd eteenpdin
médrittelemdlld ensisijaiset toiminta-alat, indikaattorit ja tavoitteet ottaen huomioon Euroopan alueen maiden eri-
tyistarpeet ja -haasteet ().

9. TOTEAA, ettd markkinoille saattamisen jalkeiset tutkimukset, myyntiluvan haltijoiden toteuttamat tutkimukset
mukaan luettuina, ovat tirkeitd rokotevalmisteiden arvioinnin kannalta, ja ne olisi toteutettava lapinikyvasti. Roko-
tusohjelmien vaikutuksia koskevat tutkimukset, joita toteutetaan erillddn kaupallisista eduista, ovat my0s tarkeitd.
Molemmat tutkimustyypit voivat lisitd kansalaisten luottamusta rokotuksiin. Jasenvaltioita kannustetaan rahoitta-
maan riippumattomia tutkimuksia.

10. TOTEAA, ettid tartuntataudit — myos erddt uudelleen yleistyneet tartuntataudit, kuten tuberkuloosi, tuhkarokko, hin-
kuyskd ja vihurirokko — ovat edelleen kansanterveyshaaste ja ettd ne voivat aiheuttaa lukuisia tartuntoja ja kuole-
mia; ettd viimeaikaiset uudet tartuntatautitapaukset ja -epidemiat — polio, lintuinfluenssat H5N1 ja H7N9,
MERS-koronaviruksen aiheuttama hengitystieoireyhtymai ja ebolaviruksen aiheuttama tauti — ovat osoitus siitd, ettd
on oltava valppaana myos sellaisten tautien osalta, joita ei télld hetkelld esiinny unionin alueella.

11. TOTEAA, ettd vaikka rokotusohjelmat kuuluvat yksittiisten jisenvaltioiden toimivaltaan ja EU:ssa on useita rokotus-
jarjestelmid, my6s EU:n sisilld tehtdva yhteistyo ja parempi synergia muiden EU:n politiikan alojen kanssa voi hyo-
dyttdd rokotuskattavuuden parantamiseen tdhtdavid toimia ottaen erityisesti huomioon unionin eri alueilla ja yksit-
tdisissd jasenvaltioissa madritellyt kaikkein haavoittuvimmassa asemassa olevat viestoryhmadt ja lisddntyva
liikkuvuus.

12. PANEE MERKILLE, ettd monilla yhteison rokotusohjelmissa kéytetyilld rokotteilla on voitu ehkdistd tauti yksilotasolla
ja samalla estdd taudinaiheuttajien levidminen "laumaimmuniteetiksi” kutsutun ilmion ansiosta, mikd on edistdnyt
koko yhteison terveyttd. Yhteison immuniteettia voidaan néin ollen pitdd kansallisten rokotusohjelmien tavoitteena.

13. ON SITA MIELTA, ettd ndyttoon perustuva, kustannustehokas, turvallinen ja tehoava rokotusjérjestelmd on hyvin toi-
mivan terveysjdrjestelmin olennainen osa.

14. TOTEAA, ettd Euroopan vieston demografisen rakenteen muutokset huomioon ottaen tartuntatauteja on tirkedd
ennaltachkaistd kaikkia ikdryhmid koskevin rokotuksin silloin kun t4lld tavalla voidaan parantaa taudin epidemiolo-
gista valvontaa.

15. TOTEAA, ettd rokotusohjelmat edellyttavit kestdvad pitkin aikavilin rahoitusta ja toimitusvarmuutta.

16. TOTEAA, ettd suuren yleison on tirkedd ymmartad rokotusten arvo, ja PANEE MERKILLE, ettd toisinaan tiedon puute
rokotteiden hyodyistd ja rokotuksista kieltdytymisen yleistyminen erdissd jasenvaltioissa voi johtaa tiettyjen véesto-
ryhmien liian vihiiseen rokottamiseen, mistd aiheutuu kansanterveydellisid ongelmia ja kalliiksi tulevia epidemioita.

17. TOTEAA, ettd yleison olisi oltava tietoinen rokotusten arvosta, ja KOROSTAA, ettd terveydenhuollon ammattihenki-
16illd on keskeinen rooli vdeston valistamisessa ja kouluttamisessa rokotusten hyodyista.

18. TOTEAA, ettd tehokkaat rokotuskampanjat ovat hyodyllisid, koska ne estdvit sellaisten tartuntatautien levidmistd,
jotka voivat aiheuttaa pysyvid terveyshaittoja tai jopa kuoleman erityisesti vieston haavoittuvissa ikdryhmissi.

19. TOTEAA, ettd tehostettu kansallisen tason rokotuspolitiikka voi vaikuttaa myonteisesti uusien rokotteiden kehittdmi-
seen ja tutkimiseen EU:ssa.

20. TOTEAA, ettd jasenvaltioiden olisi tarvittaessa valistettava ulkomaille matkustavia kansalaisiaan sellaisten tartuntatau-
tien riskistd, joita ei esiinny unionissa mutta jotka voi saada unionin ulkopuolelle suuntautuvilla kansainvalisilla
matkoilla.

21. TOTEAA, ettd erddt virukset voivat aiheuttaa myos kroonisia sairauksia, joista osa on neoplastisia, kuten kohdunkau-
lan syop4, ja ettd rokotukset voivat edistdd ndiden sairauksien torjumista.

(") WHO:n Euroopan rokotusohjelma (2015-2020) (WHO EURO document EUR/RC64/15 Rev.1) hyviksyttiin Euroopan aluevaliokunnan
64. istunnossa (Koopenhamina, Tanska, 15.-18. syyskuuta 2014), ks. padtoslauselma EUR/RC64/R5.
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22. KATSOO, ettd rokotteiden turvallisuutta, tehoa ja vaikutuksia yksittiisten tartuntatautien ehkdisemisessd, tartuntatau-
teihin liittyvid riskejd sekd rokotusten hyodyllisyyttd olisi analysoitava ja arvioitava Euroopan unionissa sddnnolli-
sesti tieteellisessd tiedossa tapahtuneen kehityksen pohjalta.

23. KATSOO, ettd jasenvaltioiden pitdisi tehdid yhteistyotd ja vaihtaa keskendin tietoja rokotuksin tapahtuvaan tartunta-
tautien ehkdisyyn liittyvistd parhaista kdytinnoistd ottaen huomioon, ettei tartuntatauteja ole mahdollista sulkea
yhden maan sisille Euroopan unionissa eikd sen ulkopuolella, ja niiden pitdisi pyytdd tukea Euroopan tartuntatauti-
virastolta ja WHO:lta.

24. KATSOO, ettd unionissa olisi tuettava politiikkoja, jotka kannustavat rokotusalan tutkimukseen, kliiniset ja myyntilu-
van myontimisen jilkeen tehtdvit tutkimukset mukaan luettuina ja taloudelliset rajoitukset huomioon ottaen, tur-
vallisempien ja tehokkaampien rokotteiden kaytt66n saamiseksi.

25. TOTEAA, ettd koska rokotusten laajan kdyton ansiosta useiden vakavien tartuntatautien levidmistd on onnistuttu
rajoittamaan, viesto voi luulla, ettd nimaé sairaudet eivit endd ole uhka kansanterveydelle.

26. KATSOO, ettd on syytd jatkaa valistuskampanjoita erityisesti vastatoimena rokotuksia koskevaan paikkansapitdmatto-
médn tiedotukseen erdissd jasenvaltioissa yleison valistamiseksi rokotuksin ehkaistdvissd oleviin tartuntatauteihin
liittyvistd riskeistd.

27. KATSOO, ettd on hyodyllistd kuulla sidosryhmii, kuten terveydenhuollon ammattihenkiléiden jirjestojd, tiedeyhtei-
sod, teollisuutta ja kansalaisyhteiskuntaa, ja antaa heille mahdollisuus ilmaista kantansa, mistd voisi olla apua jisen-
valtioiden viranomaisille.

28. KEHOTTAA JASENVALTIOITA

a) tehostamaan edelleen epidemiologista seurantaa ja tartuntatautitilanteen arviointia omilla alueillaan, rokotuksin
ehkiistdvissd olevat sairaudet mukaan luettuina;

b) parantamaan edelleen kansallisia rokotusohjelmia ja kansallisia valmiuksia toteuttaa ndyttd6n perustuvia ja kus-
tannustehokkaita rokotuksia, uusien rokotteiden kiyttoonotto mukaan luettuna silloin kun se katsotaan
tarpeelliseksi;

¢) laatimaan edelleen suunnitelmia ja standardoituja toimintatapoja yhteistyossd Euroopan tartuntatautiviraston ja
WHO:n kanssa, jotta varmistetaan oikea-aikaiset ja tehokkaat toimet rokotuksin ehkdistivissd olevien sairauksien
torjumiseksi epidemioiden, humanitaaristen kriisien ja hétitilanteiden aikana;

d) kehittdimain edelleen kattavia ja koordinoituja lihestymistapoja rokotusohjelmien puitteissa “terveys kaikissa
politiikoissa” -ldhestymistapaa noudattaen ja luomaan synergiaa laajempien terveyspolitiikkojen kanssa seki teke-
méin ennakoivaa ty6td muiden ennaltachkiisyyn osallistuvien alojen kanssa;

¢) varmistamaan avoimuuden rokotteiden markkinoille saattamisen jilkeisten arviointien ja rokotusohjelmien vai-
kutuksia koskevien tutkimusten osalta, jotta hallituksille, ladkkeiden siidntelijoille ja valmistajille voidaan valittad
luotettavaa tietoa;

f) tarjoamaan aktiivisesti asianmukaisia rokotuksia niille vieston osille, joiden katsotaan kuuluvan riskiryhmain
tietyn sairauden osalta, ja harkitsemaan immunisointia vauva- ja lapsuusidn jilkeenkin luomalla koko eliniin
kattavia rokotusohjelmia;

g) tekemdin riskeistd tiedottamiseen liittyvaa yhteistyotd terveydenhuollon ammattihenkiloiden kanssa, jotta maksi-
moitaisiin heidédn roolinsa tietoon perustuvassa padtoksenteossa;

h) lisddméddn edelleen toimia, joiden tavoitteena on tarvittaessa laajentaa immunologian ja rokotusopin osuuksia
ladke- ja terveystieteiden opiskelijoiden peruskoulutuksen opetussuunnitelmissa ja tarjoamaan terveydenhuollon
ammattihenkiloille asianmukaista tdydennyskoulutusta;

i) valistamaan viestod rokotusohjelmiin liittyvin luottamuksen lisddmiseksi kayttdmalld asianmukaisia vilineitd ja
valistuskampanjoita, mielipidevaikuttajat, kansalaisyhteiskunta ja asiaan liittyvit sidosryhmat (esim. tiedeyhteis6)
mukaan luettuina.

29. KEHOTTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA

a) vaihtamaan edelleen Euroopan tartuntatautiviraston ja WHO:n kanssa tietoja ja dataa tartuntatautien aiheutta-
mista riskeistd ja kansallisista rokotuspolitiikoista; tdssd suhteessa voitaisiin harkita Euroopan tartuntatautiviras-
ton kehittdmid ja jdsenvaltioiden saataville antamia viestintdkeinoja (influenssaa varten kehitettyjen keinojen mal-
lin mukaisesti);

b) vaihtamaan edelleen tietoja rokotuskattavuudesta kaikkien riskialttiiden kohderyhmien osalta;
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¢) vilittdmadn rokotuksista perusteltua ja selkedd tietoa;

d) etsimddn parhaat keinot sidosryhmien kantojen kuulemiselle, teollisuus ja kansalaisyhteiskunta mukaan
luettuina;

e) edistdimdin toimia, joiden tavoitteena on saada terveydenhuollon ammattihenkil6t osallistumaan suoremmin ja
aktiivisemmin térkeisiin rokotuksia koskeviin kysymyksiin, ja erityisesti tehostaa heiddn rooliaan rokotusten puo-
lesta puhumisessa;

f) jakamaan tietoa uusien rokotteiden kayttoonottoa EU:ssa koskevista kustannustehokkuustutkimuksista, mika aut-
taisi jasenvaltioita niiden kansallisten rokotusohjelmien laatimisessa;

g) koordinoimaan toimia, joiden tavoitteena on edistdd ja kannustaa kansallisiin rokotusohjelmiin sisaltyvien rokot-
teiden kiyttod jakamalla tietoa uusien rokotteiden kayttoonottoa koskevista valistussuunnitelmista ja
-kampanjoista;

h) kannustamaan edelleen tutkimusta ja innovointia, joiden tavoitteena on kehittdd uusia rokotteita ja osoittaa koko
elinidn kattavan ldhestymistavan hyodyt, rokotusten kustannustehokkuus ja riskeistd tiedottamisen tehokkuus
siten, ettd samaan aikaan tirkeimpénd tavoitteena on kansalaisten turvallisuus;

i) kehittimidn komission ja jdsenvaltioiden yhdessi rahoittamia yhteisid toimintaohjelmia kansallisia rokotuspoli-
tiikkoja koskevien parhaiden kaytantojen jakamiseksi;

j) kannustamaan tutkimustoimintaa ja jatkamaan tietojen vaihtamista rokotusten vaikutuksista tautitaakkaan ja
uusien rokotteiden kehittdmisesta.

KEHOTTAA KOMISSIOTA

a) tiedostamaan synergian rokotusten edistimisen ja asiaan liittyvin EU:n lainsddddnnon ja politiikkojen tdytin-
toonpanon vililld ja kannustamaan siihen; keskittymadin erityisesti yhtendisten ja johdonmukaisten lihestymista-
pojen maddrittelemiseen ja kehittdmiseen valmiuksien ja koordinoinnin parantamiseksi terveyteen liittyvissd uhka-
tilanteissa kansalliset toimivaltuudet huomioon ottaen;

b) varmistamaan, ettd Euroopan unionin rahoitusta kanavoidaan olemassa olevien ja tulevien rokotetutkimusten
tukemiseen, mukaan lukien laaja kumppanuus tiedeyhteison, teollisuuden seka julkisten ja yksityisten rahoittajien
kanssa, ja rokotteiden kehitystd hidastavien tekijoiden kisittelemiseen ja poistamiseen;

¢) varmistamaan, ettd Euroopan unionin ja muiden sidosryhmien, tiedeyhteisé ja kansanterveyslaitokset mukaan
luettuina, myontdmai ja asianmukaisten kansanterveysviranomaisten kayttoon antamaa rahoitusta kanavoidaan
markkinoille saattamisen jilkeisten tutkimusten tukemiseen, joihin kuuluvat muun muassa kansallisten terveys-
laitosten, tiedeyhteison ja muiden kumppaneiden toteuttamat rokotteiden tehoa koskevat tutkimukset ja rokotus-
ohjelmien vaikutuksia koskevat tutkimukset;

d) tarkastelemaan Euroopan tartuntatautiviraston ja Euroopan lddkeviraston kanssa sekd tiiviissd yhteistyossd
WHO:n kanssa vaihtoehtoisia

— ohjeita ja menetelmid, joita jasenvaltiot voisivat halutessaan hy6dyntdd vapaaehtoisuuden pohjalta kansallis-
ten rokotusohjelmiensa suunnitelmallisuuteen liittyvin johdonmukaisuuden ja taloudellisen kestivyyden seka
rokotteiden kustannustehokkuuden parantamiseksi,

— uusia tutkimusmenetelmid, joita jasenvaltiot voisivat halutessaan hyodyntda vapaachtoisuuden pohjalta riskejd
koskevan viestinnidn tehokkuuden ja rokotteisiin liittyvien yhteiskunnallisten asenteiden dynamiikan arvioimi-
seksi, sekd tehokkaita strategioita rokotteiden kdyttoonoton edistamiseksi;

€) avustamaan jasenvaltioita unionin virastojen ja komission teknisten komiteoiden teknisen ja tieteellisen asiantun-
temuksen hyddyntidmisessi kysymyksiin vastaamiseksi;

f) antamaan jdsenvaltioiden kdyttdon teknologiset ja tietotekniikan ty6kalut ja parantamaan yhteyksid olemassa ole-
viin EU:n portaaleihin ja tyokaluihin jdsenvaltioiden tukemiseksi niiden pyrkiessd vahvistamaan rokotusten ase-
maa tehokkaana kansanterveyden edistdjana.
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