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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

Skiepijimas — vienas didziausiy medicinos laim¢jimy. Skiepijant iSgelbstima
gyvybiy, apsaugoma visuomené, mazinamas sergamumas ir padedama pailginti
tikéting gyvenimo trukme. Kol nebuvo sukurta vakciny, daug vaiky mirdavo visai
mazi arba visam gyvenimui tapdavo suluoSinti. Skiepijant pavyko iSnaikinti raupus ir
beveik isnaikinti poliomielita, taip pat uzkirstas kelias begalei mir¢iy nuo daugelio
kity ligy, kaip antai tymy, difterijos ir meningito.

Visame pasaulyje skiepais kasmet apsaugoma 2,7 min. Zzmoniy nuo tymy, 2 min. —
nuo naujagimiy stabligés ir 1 min. — nuo kokliuso. Europoje skiepijant nuo sezoninio
gripo nuo Sios ligos kasmet apsaugoma apie 2 min. asmeny.

Visgi, kaip minima Pirmininko J.—C. Junckerio 2017 m. rugséjo 13 d. prane$ime apie
Sajungos padétj, Siuo metu Europos Sagjungoje vaiky Vvis dar mirsta nuo tokiy ligy
kaip tymai, kuriy galima lengvai i§vengti skiepijant. To negalime sau leisti.

Skiepijimo programos vis labiau silpnéja. Europoje tam turi jtakos menkas
suinteresuotumas skiepytis, nepasitikéjimas skiepais, didéjanti naujy vakciny kaina,
taip pat nepakankama vakciny gamyba ir tiekimas.

Siuo pasiiilymu raginama imtis bendry veiksmy siekiant padidinti skiepijimo apréptj
ir uztikrinti, kad kiekvienas Europos Sajungos pilietis turéty galimybe pasiskiepyti, —
taip blity mazinami imunizacijos sistemos skirtumai ir Salinami jos trukumai. IS
pilieciy visoje Europoje pateikiamy tikry su skiepijimu susijusiy klausimy ir abejoniy
matyti, jog valstybéms naréms ir sveikatos prieziiiros bendruomenei reikia skubiai
pripazinti esama problemg ir atitinkamai reaguoti. Siuo pasifilymu bendromis
pastangomis reaguojama j Siuos susirtpinimg kelianc¢ius klausimus.

Siuo metu keliose ES valstybése narése ir kaimyninése $alyse nustatytas kaip niekad
didelis ligy, kuriy galima iSvengti skiepijant, protrikis. Jo priezastis — nepakankama
skiepijimo apréptis. Vien 2017 m. ES tymais susirgo daugiau negu 14 000 asmeny —
tai trigubai virsija 2016 m. pranesty atvejy skaiciy. Per pastaruosius dvejus metus 50
asmeny mir¢ nuo tymy ir du — nuo difterijos. Europa dar nei$naikino tymy, nors tai
vienas i§ sutarty Pasaulio sveikatos organizacijos (toliau — PSO) tiksly.

ES vis dar esama poliomielito viruso pakartotinio iSplitimo rizikos ir tai kelia pavojy
Sajungos kaip neuzkréstos poliomielitu teritorijos statusui. Vyresnio amziaus grupiy
asmeny skiepijimo nuo sezoninio gripo aprépties mastas tebéra gerokai mazesnis
negu 75 proc. — Sis aprépties tikslas nustatytas 2009 m. Tarybos rekomendacijoje dél
skiepijimo nuo sezoninio gripo. I§ tiesy daugumoje ES valstybiy nariy per
pastaruosius kelerius metus vyresnio amziaus grupiy asmeny skiepijimo nuo
sezoninio gripo aprépties mastas sumazejo.

Nors jvairiose valstybése narése nacionalinés skiepijimo programos planuojamos,
organizuojamos ir vykdomos nevienodai, visos ES Salys bando iSspresti Siuos
bendrus uzdavinius: maz¢jancios aprépties, nepakankamo vakciny tiekimo ir
did¢jancio nepasitikéjimo skiepais.

Nedideliam skiepijimo aprépties mastui ir imunizacijos sistemos trukumy, kuriy
galima iSvengti, buvimui turi jtakos keletas veiksniy:
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Mazéjantis pasitikéjimas skiepais. D¢l neteisingo supratimo apie skiepijima
visuomene¢ nebesutelkia démesio j skiepijimo nauda, éme nepasitikéti mokslu ir bijoti
galimo Salutinio poveikio. Sj padidéjusj baiminimasi lemia keletas veiksniy:
patikimos informacijos stoka ir, kai kuriais atvejais, nepasitikéjimas esamos
informacijos teikéjais; mazesnis bet kokios galimos rizikos, siejamos su sveiky
asmeny (ypac vaiky) skiepijimu, priimtinumas; nepakankamas supratimas apie
skiepijimo nauda pavieniams asmenims, palyginti su nauda visuomenei;
klaidinanc¢ios informacijos kurstomi gincai ziniasklaidoje apie vakciny sauga.
Kadangi dél anksciau vykdyto jprastinio asmeny skiepijimo sumazéjo ligy, kuriy
galima iSvengti skiepijant, pilie¢iams nepakankamai gerai Zinomas esminis
skiepijimo vaidmuo apsaugant gyvybe ir kokia rizika kyla nesiskiepijant.

Kalbant apie vakciny pasirinkima, naudojamy vakciny rasis, skiriamy doziy skaiciy
ir terminus, Saliy taikoma skiepijimo politika ir programos labai skiriasi. DaZnai
Siuos valstybiy nariy skirtumus lemia socialiniai, ekonominiai ar istoriniai veiksniai,
arba paprasCiausiai tai, kaip sveikatos prieziliros sistema organizuota nacionaliniu
lygmeniu. Taciau dél Siy jvairiose Salyse esamy skirtumy formuojasi skirtingos
nuomongs apie vakcinas, dél to atitinkamai did¢ja nepasitikéjimo skiepais lygis.
Neteisingas supratimas taip pat formuojasi dél spartaus dezinformacijos plitimo per
interneting ziniasklaidg ir skiepy nauda neigiancius asmenis. Be to, kadangi esama
Siy nacionaliniy skiepijimo kalendoriy skirtumy, keliose ES valstybése narése
gyvenusiems pilieiams sunku suprasti, kokig vakcing ir kada naudoti, ir dé¢l to gali
atsitikti taip, kad vaikai negaus visy jiems reikalingy skiepy.

Be to, keliose Salyse triksta vakciny— tam turi jtakos su pasitla ir paklausa
susijusios problemos. ES matyti pramonés subjekty nenoras investuoti | vakcinas — jj
tariamai lemia fragmentuota ir i§ dalies nenuspéjama paklausa. Be to, toliau kyla
teisiniy sunkumy krizés atveju dalijantis vakcinomis su kitomis Salimis. Dar, dél
ilgalaikiSkumo ribojami gamybos pajégumai; gamybos procesai tebéra sudétingi ir
neefektyviis, o paklausos nejmanoma numatyti dél to, kad nevykdomas
perspektyvinis planavimas ir kad skiriasi skiepijimo kalendoriai. Vykdyti tiksly
perspektyvin] planavimg taip pat trukdo tikslinés gyventojy grupés demografiniai
poky¢iai, kuriuos lemia migracija ir senéjimas.

D¢l to kai kurios valstybés narés patiria su vakciny pakankamumu susijusiy
problemy arba joms vakcinos brangiai kainuoja — atitinkamai tai reiskia, kad daznai
nacionaliniy atsargy néra arba jos nedidelés. Taigi jei valstybé nar¢ yra nepajégi
savarankiskai suvaldyti ligos protrikio ir jei Sioje srityje Europos lygmeniu
nebendradarbiaujama, ligos protrikis gali iSplisti j kitas valstybes nares ir sukelti
pavojy visos Sajungos pilie¢iy sveikatai bei saugumui.

Taip pat kyla su vakciny srities moksliniais tyrimais ir plétra susijusiy sunkumy.
Naujoviskoms vakcinoms sukurti ir esamoms patobulinti arba pritaikyti (pvz., saugos
charakteristikoms pagerinti, pritaikyti jvairaus amziaus bei jvairiy rizikos grupiy
asmenims arba patogenams) reikia dideliy finansiniy investicijy ir kompetencijos ir
del to moksliniai tyrimai ir plétra tampa daug sudétingesni, brangesni ir rizikingesni.

Galiausiai, kalbant apie iSteklius, esama su vieSojo sektoriaus finansavimu susijusiy
suvarzymy. Siuo metu ES Salyse skiepijimui skiriama tik maZyté prevencijai skirto
biudZzeto dalis — ji siekia iki 0,5 proc. viso sveikatos priezitiros biudZeto, be to, esama
irodymy, kad iSlaidos toliau mazéja. Atsizvelgiant | skiepijimo platesnj ekonominj
poveik] ir socialing verte, skiepijimo iSlaidos turéty biiti laikomos esmine ir paZzangia
investicija ] sveikatg.
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Sia Tarybos rekomendacija siekiama sustiprinti ES 3aliy, pramonés subjekty ir kity
susijusiy suinteresuotyjy Saliy bendradarbiavimg ir veiksmy koordinavimg siekiant
padidinti skiepijimo apréptj, propaguoti galimybe suderinti ES Saliy skiepijimo
kalendorius, skatinti asmenis sutikti skiepytis, remti vakciny srities mokslinius
tyrimus ir plétra, taip pat didinti vakciny tiekima, stiprinti jy pirkimo procesa ir
atsargy valdyma, be kita ko, ekstremaliosios situacijos atveju. Galiausiai $i veikla
turéty padéti mazinti ligy, kuriy galima iSvengti skiepijant, plitimg ir gerinti Europos
pilieciy sveikatos perspektyvas, taip pat visoje Europos Sajungoje didinti sveikatos
sauguma.

Pasitilyme pateikiama rekomendacijy valstybéms naréms, apraSomi bendri valstybiy
nariy ir Komisijos veiksmai, taip pat jame palankiai jvertinamas Komisijos ketinimas
atsizvelgiant | jgyvendinamas Jungtiniy Tauty ir kitas pasaulines iniciatyvas imtis
keleto iniciatyvy.

Rekomendacijoje numatyta galimybé sukurti Europos informacijos apie vakcinas
mainy sistemg siekiant parengti rekomendacijas dél ES bendro skiepijimo
kalendoriaus, ES skiepy kortelés ir svetainés, kurioje buty teikiama patikima
naujausia informacija apie skiepijimo naudg ir sauga.

Numacius galimybiy jvesti bendra ES skiepu kortele biity uZtikrintas imunizacijos
testinumas, jei pilieCiai, ypa¢ vaikai, persikelia gyventi i$ vienos valstybés narés j
kit. Siuo metu jgyvendinama labai skirtingy skiepijimo kalendoriy ir taikoma jvairi
skiepy registravimo praktika, todé¢l yra praktiskai sunku veiksmingai sekti, stebéti ir
dokumentuoti imunizacijos istorijg ir jvairiems vakciny teikéjams palaikyti rySius
Salies bei tarpvalstybiniu lygmenimis. Tarp pagrindiniy problemy yra Sios:
skiepijimo istorija dokumentuojama tik nacionaline kalba; kyla sunkumy
prisimenant, ar skiepytasi ir kokiomis dozémis; kilmés Salyje pradéta imunizacijos
programa nepripazistama ir néra galimybés jos testi, ypac jei vaikas jau jpuséjes
skiepijimo kursa, kuris j kilmés $alies skiepijimo kalendoriy jtrauktas, o i kelionés
tikslo Salies — ne. Naudojant bendra ES kortelg, kurioje biity pateikiama pagrindiné
sutarta informacija apie kiekvieng skiepijima, biity galima lengviau suprasti
skiepijimo jraSus, palengvinti pilieCiy judéjimg, taip pat sumazinti skiepyti
trukdanéiy klitciy ir kartu suteikti pilie¢iams bei sveikatos paslaugy teikéjams
susijusig informacija, kuri jiems reikalinga siekiant uztikrinti, kad pilieciai bty
imunizuojami nuo ligy, kuriy galima iSvengti skiepijant. 2009 m. Komisija
konsultavosi su suinteresuotosiomis Salimis dél vaiky skiepijimo — 87 proc.
respondenty pritaré bendros ES skiepy kortelés jvedimui.

Rekomendacijoje taip pat raginama sukurti virtualiaja duomeny apie vakciny
poreikj ir atsargas saugykla — taip galéty biiti suteikta galimybé valstybéms naréms
ir Komisijai protrikio ar didelio trikumo atveju nustatyti esamas vakciny atsargas ir
tarpusavyje keistis atliekamomis vakcinomis. Be to, rekomendacijoje numatyta
nustatyti, kaip buty galima kilus dideliam protriikiui ar esant visuotiniam trikumui
sukaupti vakciny fiziniy atsargy. Dar rekomendacijoje numatyta suburti skiepijimo
koalicija, sutelkiancig sveikatos prieziliros darbuotojy asociacijy ir atitinkamy
studenty asociacijy atstovus, kad jie jsipareigoty didinti Europos skiepijimo aprépt;.

Sitlymas nustatyti vakciny atsargy sukaupimo galimybes teikiamas atsizvelgiant |
tai, kad daugelyje ES valstybiy nariy triiksta jprastiniy vakciny. Kiekvienai valstybei
narei reikia turéti savo parengties planus, taigi rekomendacijoje raginama tobulinti
prognozavimo procesus. Siekiant padéti valstybéms naréms patenkinti trumpalaikij
truikuma, kurj lemia, pavyzdziui, ligy protriikiai, jvertinty atsargy nepakankamumas,
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gamybos sutrikimai arba nejprasti jvykiai, kaip antai migranty antplidis, buty labai
naudinga teikti suderinta ES pagalba. Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro
parengtoje 2015 m. su vakciny trikumu susijusios rizikos jvertinimo ataskaitoje
daroma i$vada, jog vakciny trikumas ES / EEE yra reik§mingesnis negu anks¢iau,
taip pat kad Salims patariama planuoti jprastinéms programoms skirtas atsargas
siekiant i§vengti imunizacijos sutrikdymo ateityje pritrikus vakciny. Valstybés narés,
sieckdamos papildyti trikstamg kiekj, per ES Sveikatos saugumo komitetg jau prasé
Komisijos suteikti vakciny. Taciau néra galimybés nupirkti vakciny pagal esamas ES
sveikatos priezitros finansavimo priemones. D¢l Sios priezasties Siuo metu Komisija
planuoja dirbti su valstybiy nariy ekspertais ir, palaikydama dialoga su pramonés
subjektais, nustatyti, kokiy esama galimybiy sukaupti atsargy ES lygmeniu, ir,
atsizvelgdama j Komisijai ir valstybéms naréms skirtag Europos Parlamento raginima,
sukurti vakciny tiekimo ir pakankamumo didinimo sprendimy, jskaitant vakciny
atsargy kaupimo tvarka.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Tarybos rekomendacija dél skiepijimo dera su esamomis skiepijimo srities politikos
priemonémis ir yra jomis grindZiama. Rekomendacija bus siekiama nustatyti esamy
politikos priemoniy, iskaitant Tarybos rekomendacija dél skiepijimo nuo sezoninio
gripo (2009 m.), Tarybos iSvadas dél vaiky imunizacijos (2011 m.) ir Tarybos
iSvadas d¢l skiepijimo kaip veiksmingos priemonés visuomenés sveikatos srityje
(2014 m.), jgyvendinimo valstybiy nariy lygmeniu politikos kryptis ir numatyti
geresnj igyvendinimo koordinavima.

Rekomendacijoje taip pat atsizvelgiama | Sprendimo 1082/2013 deél dideliy
tarpvalstybinio pobudZio grésmiy sveikatai jgyvendinimo ataskaitg (2015 m.); auksto
lygio klausymo dél Tarybos rekomendacijos dél skiepijimo nuo sezoninio gripo
igyvendinimo ataskaita (2015 m.); Europos Audito rimy specialigja ataskaita
28/2016 ,, Tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai valdymas Europos Sajungoje*
(2016 m.); galuting Sveikatos ir maisto saugos GD auksto lygio praktinio seminaro
,Naujos ES skiepijimo srities veiksmy partnerystés™ ataskaita (2017 m. geguzés
meén.); susitarimg dél bendro pirkimo siekiant jsigyti medicininiy atsakomyjy
priemoniy, taip pat atsizvelgiama | pagal sveikatos programg bendrai finansuojamy
bendry veiksmy skiepijimo srityje (jie pradéti jgyvendinti 2018 m.) tikslus.

Rekomendacija dera su darbuotojy saugos ir sveikatos srities ES veiksmais ir
politika, taip pat su Europos socialiniy teisiy ramscio principais, ypa¢ 10 principu dél
darbuotojy saugos ir sveikatos bei 16 principu dél visuotinio prevencinés ir
gydomosios sveikatos priezitiros prieinamumo.

Suderinamumas su kitomis Sgjungos politikos sritimis

Igyvendinant rekomendacija bus iSnaudojama saveika su susijusiais ES veiksmais ir
politikos priemonémis, kaip antai saugumo darbotvarke, darnaus vystymosi
darbotvarke iki 2030 m., Bendros sveikatos koncepcija grindziamu Europos kovos su
atsparumu  antimikrobinéms medziagoms veiksmy planu, komunikatu dél
skaitmeninés sveikatos apsaugos ir prieziliros transformacijos, komunikatu del
internetinés dezinformacijos, esamomis ir biisimomis ES bendrosiomis moksliniy
tyrimy ir inovacijy programomis bei Europos struktiiriniais ir investicijy fondais.
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TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Kaip nurodyta Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau— SESV)
168 straipsnio 1 dalyje, Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga uztikrinama nustatant
ir jgyvendinant visas Sajungos politikos ir veiklos kryptis. Sajunga, savo veikla
papildydama valstybiy nariy politika, siekia gerinti visuomenés sveikatg, uzkirsti
kelia zmoniy negalavimams ir ligoms bei paSalinti pavojaus fizinei ir psichinei
sveikatai Saltinius.

Pagal SESV 168 straipsnio 6 dal; Taryba Komisijos pasitlymu gali $io straipsnio
tikslais teikti rekomendacijas d¢l Zzmoniy sveikatos gerinimo, visy pirma dé¢l kovos su
tarpvalstybinio pobiidzio labiausiai sveikatg pakertan¢iomis ligomis, stebésenos,
1Sankstinio jspé€jimo dé¢l dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai ir kovos
su jomis. Ligos, kuriy galima iSvengti skiepijant, laikomos labiausiai sveikata
pakertan¢iomis ligomis. Veikdama Sioje srityje Sgjunga pripazjsta valstybiy nariy
atsakomybe uz jy sveikatos politikos apibrézima ir uz sveikatos paslaugy ir
medicininés prieZiliros organizavima bei teikimg.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Uz skiepijimo programas atsakingos valstybés narés. Taciau ligos, kuriy galima
iSvengti skiepijant, gali i$plisti ir uz nacionaliniy sieny. Dél vienos valstybés narés
vykdomos imunizacijos spragy kyla rizika visos ES pilie¢iy sveikatai ir saugumui, o
pirmiau apraSyty sunkumy, susijusiy su skiepijimu, kyla visose valstybése narése.
Kadangi uzkre¢iamosios ligos, kuriy galima iSvengti skiepijant, yra tarpvalstybinio
pobiidzio, valstybés narés pra$¢ intensyvesnés ES lygmens paramos, pabréZdamos
bitinybe imtis bendry ES veiksmy ir taikyti geriau suderintus metodus siekiant
apriboti ligy, kuriy galima iSvengti skiepijant, plitima j kitas Salis.

Aiskiai matyti, kad stiprinant visy susijusiy ES lygmens sektoriy (jskaitant sveikatos
priezitiros institucijas, vakciny pramoneg, moksliniy tyrimy ir inovacijy bei sveikatos
prieziliros subjektus) bendradarbiavimg kuriama pridétiné verté. Tarybos
rekomendacijoje valstybiy nariy prasoma dalyvauti, jsipareigoti ir pritarti. Be to, i
esmés valstybés narés laikosi vieningo pozitrio | skiepijimo nauda, o priémus
Tarybos rekomendacija bus suteikta galimybé pateikti bendra ES pozicija,
suformuotg atsizvelgiant ] moksliniais duomenimis grindziamus rizikos vertinimus ir
rizikos valdyma, taip pat sumazinti nepasitikéjimo skiepais poveikj, didinti
visuomenés pasitikéjimg ir bendradarbiavimg bei ES vakciny srities moksliniy
tyrimy ir plétros veiksminguma. Be to, rekomendacijoje pripazjstama valstybiy nariy
kompetencija apibrézti savo sveikatos politika bei organizuoti ir teikti sveikatos
priezitiros paslaugas ir medicining priezitirg.

Proporcingumo principas

Proporcingumo principo visapusiskai laikomasi, nes pateikiamos rekomendacijos tik
del veiksmy, kurie jeina ] atitinkamg taikymo sritj ir jgyvendinami nevirSijant
Europos institucijy ir valstybiy nariy atitinkamy jgaliojimy.

Priemonés pasirinkimas

Siai iniciatyvai jgyvendinti tinkama priemoné — Tarybos rekomendacija, kurioje
valstybéms naréms patariama, kaip sustiprinti bendradarbiavima, padidinti
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skiepijimo apréptj ir atitinkamai sumazinti ligy, kuriy galima iSvengti skiepijant,
poveikj ir sunkuma.

Rekomendacija suteikiama galimybé ES lygmens subjektams ir valstybéms naréms
toliau bendradarbiauti siekiant tinkamu lygmeniu iSspresti jvairius esamos problemos
aspektus.

Svarbiausia rekomendacijos teikiamos pridétinés vertés dalis — raginimas imtis
veiksmy ir skatinimas suteikti politing parama siekiant sustiprinti politikos priemones
ir veiksmus, susijusius su skiepijimu ir imunizacija Europoje. Sutelkus démesi i $i
tikslg bus uztikrintas reikiamas politinis matomumas, padidintas informuotumas ir
sukurta paskata imtis veiksmy. Kad biity galima padidinti skiepijimo apreéptj,
sumazinti imunizacijos spragas ir sustiprinti pasitikéjimg skiepijimu, reikalingos visy
valstybiy nariy ir suinteresuotyjy Saliy bendros pastangos.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

2017 m. ir 2018 m. pradzioje vyko konsultacijos su keliomis suinteresuotosiomis
Salimis siekiant surinkti Siai iniciatyvai jgyvendinti reikalingos informacijos. Be kita
ko, per sveikatos politikos platformg buvo surengtos atviros vieSos konsultacijos ir
tiksliniai posédziai su valstybiy nariy atstovais.

Konkreciai — viesos konsultacijos vyko 2017 m. gruodzio 21 d. — 2018 m. kovo 15 d.
ir per jas gauti 8 984 atsakymai®.

Su suinteresuotosiomis $alimis konsultuotasi 2018 m. sausio—vasario mén. Gauti 33
atsakymai ] klausimyno klausimus ir surengti Sesi tiksliniai posédziai su sveikatos
prieziliros specialisty asociacijy, tarptautiniy organizacijy, visuomenés sveikatos
srityje veikla vykdanc¢iy nevyriausybiniy organizacijy, mokslo bendruomenés ir
vakciny pramonés atstovais.

Apskritai respondentai pateiké aiskiy raginimy teikti skaidresng¢ ir lengviau
prieinamg informacija apie skiepijimg, visy pirma apie jvairiy vakciny saugg ir
galimg Salutinj poveikj. Pabréztas esminis sveikatos prieziiiros darbuotojy vaidmuo
aiSkinant pacientams apie skiepijimg, taip pat paminéta, kad medicinos srities
mokymo programose reikia skirti daugiau démesio skiepijimui ir nuolat rengti
profesini mokymga. Be to, i§ esmés laikytasi bendros nuomones, kad skiepijimas
turéty biiti prieinamas jvairiomis aplinkybémis ir kad reikia supaprastinti procesg.

IS surengty konsultacijy matyti, jog valstybés narés yra labai suinteresuotos, kad Siuo
klausimu ES lygmeniu buty imamasi daugiau veiksmy, taip pat matyti, kokie
klausimai kelia susirlipinimg asmenims, kurie atsisako arba nenoriai sutinka
skiepytis, taip pat asmenims, kurie nesutinka su privalomu kai kuriy socialiniy grupiy
asmeny skiepijimu.

Tiriamyjuy duomeny rinkimas ir naudojimas

Rekomendacija grindZziama iSsamiais moksliniais duomenimis ir Ziniomis, pasiekto
mokslinio sutarimo perzitira, esamy skiepijimo tendencijy, nustatyty lyginant

https://ec.europa.eu/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-preventable-diseases_lt; Komisijos
tarnyby darbinis dokumentas. Apibendrinamoji ataskaita, pridedama prie Tarybos rekomendacijos dél sustiprinto bendradarbiavimo kovojant su
ligomis, kuriy galima iSvengti skiepijant.
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duomenis, analize ir vieSy konsultacijy bei konsultacijy su suinteresuotosiomis
Salimis rezultatais.

Papildomy ES lygmens ziniy jgyta bendradarbiaujant su tarptautinémis eksperty
grupémis, kaip antai Pasaulio sveikatos organizacijos Strategine imunizacijos
eksperty patariamaja grupe (angl. SAGE) ir Europos technine imunizacijos eksperty
patariamaja grupe (angl. ETAGE), taip pat jgyvendinant Pasaulinés sveikatos
saugumo iniciatyvos ir darbotvarkés procesus.

Poveikio vertinimas

Atlikti Sios iniciatyvos poveikio vertinimo nereikia, nes ja nebus nustatoma naujy
reguliavimo reikalavimy ir bus taikomi tik pagal esamas susijusias politikos
priemones jau nustatyti arba suplanuoti reikalavimai.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Numatoma, kad pagrindinis Sios rekomendacijos jgyvendinimo rezultatas bty
geresnis veiksmy koordinavimas valstybése narése ir tarp jy, taip pat supaprastinti
stebésenos ir ataskaity teikimo kriterijai, susij¢ su skiepijimu ir ligomis, kuriy galima
iSvengti skiepijant.

Pagrindinés teisés

Sia iniciatyva stiprinama Europos piliediy teisé j kokybiska prevencing ir gydomaja
sveikatos prieziiira, kaip nustatyta Europos socialiniy teisiy ramstyje.

POVEIKIS BIUDZETUI

Si rekomendacija ES biudZetui tiesioginio finansinio poveikio neturi. Visas su
Komisijai skirtomis rekomendacijomis susijes darbas bus atlieckamas naudojantis
esamais 15tekliais.

KITI ELEMENTAI

Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir pasikonsultavusi su
atitinkamomis  suinteresuotosiomis  Salimis, stebéty, kaip rekomendacija
igyvendinama valstybése narése, ir uZztikrinty, kad biity numatytas pakankamos
trukmés laikotarpis iniciatyvos poveikiui jvertinti ja visiSkai jgyvendinus.
Rekomendacijos veiksmingumas galéty biiti vertinamas pagal turimus ir naujus
duomentis ir informacijg, surinkta valstybéms naréms teikiant ataskaitas.

Be to, viena i§ esamy kliti¢iy, trukdanciy atlikti lyginamajj Europos apsaugos nuo Siy
ligy vertinima, yra ta, kad nenustatyta standartizuoty sekimo kriterijy. Kad valstybés
narés buty skatinamos rinkti ir skelbti patikimus ir kartu palyginamus statistinius
duomentis apie skiepijima, reikia nustatyti geriau suderintus kriterijus.

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Rekomendacijos 1-9 punktai skirti apsvarstyti valstybéms naréms ir jais siekiama
paspartinti nacionaliniy skiepijimo veiksmy plany karimg bei jgyvendinimg, kad
buity pasiekti Pasaulio sveikatos organizacijos parengto Europos skiepijimo veiksmy
plano tikslai. Be to, atsizvelgiant j Europoje neseniai nustatyta protrikj, ypatingas
démesys skiriamas skiepijimui nuo tymy. Pasitlyme pripazjstama, kad reikia
supaprastinti ir padidinti skiepijimo galimybes ir galimybes paskiepyti tiksliniy
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pazeidziamy grupiy asmenis siekiant pasalinti imunizacijos sistemos trikumus.
Pasitilymu $vietimo institucijos raginamos medicinos srities mokymo programose
daugiau démesio skirti mokymui skiepijimo klausimais, taip pat nuolatiniam visy
sveikatos priezitros darbuotojy medicininiam mokymui. Pasiiilyme atkreipiamas
démesys | tai, kad reikia aktyviau vykdyti komunikacijos ir informuotumo apie
skiepijimo nauda didinimo veikla. Dar vienas svarbus $io pasitlymo elementas —
sgsajos SU e. sveikatos iniciatyva ir skaitmeninémis technologijomis isnaudojimas
siekiant sukurti elektroninj visy pilie¢iy skiepijimo duomeny registra. Sis elementas
buty jtrauktas j tarpvalstybinius sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy vykdomus
informacijos mainus dirbant e. sveikatos tinkle.

10-16 punktai susij¢ su veiksmais, kuriy Komisija ketina imtis glaudziai
bendradarbiaudama su valstybémis narémis. Juose, be kita ko, aprasomas tikslas
kartu su nacionalinémis visuomenés Sveikatos jstaigomis sukurti Europos
informacijos apie skiepijimg mainy sistema, kurioje bty galima kaupti susijusig
informacija apie skiepijima, taip pat Zinias. Sioje sistemoje jvairios suinteresuotosios
Salys galéty kartu rengti rekomendacijas dél galimo ES bendro skiepijimo
kalendoriaus, keistis informacija apie bendrus aprépties stebésenos metodus ir
sukurti svetaine, kurioje buity pateikiami skaidriis jrodymai, susij¢ SU vakciny nauda
Pasiiilyme taip pat atkreipiamas démesys j tai, kad reikia didinti esamos Direktyvos®
dél darbuotojy sveikatos ir saugos, kuria uztikrinama, kad sveikatos priezitiros
darbuotojai buty paskiepijami nuo konkreciy ligy, veiksminguma.

Galiausiai siekiant pasalinti trikumus ir padidinti tiekima, pasitlyme sitiloma
sukurti Europos virtualiaja duomeny apie vakciny poreikj ir atsargas saugykla
ir valstybiy nariy keitimosi vakcinomis tarpusavyje mechanizmg, taip pat
nustatyti, kaip buty galima ligos protriikio ar visuotinio vakciny tritkumo atveju
sukaupti fiziniy vakciny atsarguy. Be to, numatoma bendradarbiauti su pramongés
atstovais ir kitomis suinteresuotosiomis salimis siekiant padidinti ES vakciny
gamybos pajégumus.

17-25 punktuose palankiai jvertinamas Komisijos ketinimas jgyvendinti jvairius
veiksmus, jskaitant tai, jog ji ketina pasitlyti bendros ES skiepuy kortelés sukiirimo
ir standartizuotos informacijos apie skiepijimo istorija teikimo galimybiy; kartu su
veiksmais nustatomas reikalavimas pateikti ataskaitg apie pasitikéjimo skiepijimais
statusqg ES, kad bity galima geriau suprasti kylanc¢ias kliatis ir suteikti didesne
galimybe palankiy sglygy neturintiems ir socialiai atskirtiems asmenims pasiskiepyti.
Dar vienas svarbus $io pasitlymo elementas — skiepijimo koalicijos subiirimas
sutelkiant Europos sveikatos priezitiros darbuotojy asociacijy ir atitinkamy studenty
asociacijy atstovus. Sios koalicijos tikslas — skatinti skiepytis, taip pat stiprinti
partnerystés rySius ir bendradarbiavimg su tarptautiniais partneriais skiepijimosi
klausimais.

2 2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos

nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe,  http://eur-lex.europa.eullegal-
content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=LT.
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2018/0115 (NLE)
Pasiiilymas

TARYBOS REKOMENDACIJA

dél sustiprinto bendradarbiavimo kovojant su ligomis, kuriy galima iSvengti skiepijant

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 168 straipsnio 6 dalj,

atsizvelgdama j Europos Komisijos pasitilyma,

kadangi:

1)

)

©)

(4)

(5)

(6)

remiantis Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (toliau — SESV) 168 straipsniu,
zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga turi buti uZtikrinama nustatant ir jgyvendinant
visas Sajungos politikos ir veiklos kryptis. Sgjunga, savo veikla papildydama valstybiy
nariy politika, siekia gerinti visuomenés sveikata, uzkirsti kelig Zzmoniy negalavimams
ir ligoms bei pasalinti pavojaus fizinei ir psichinei sveikatai Saltinius;

pagal SESV 168 straipsnio 6 dalj Taryba Komisijos pasitlymu gali §io straipsnio
tikslais teikti rekomendacijas dél zmoniy sveikatos gerinimo, visy pirma dél kovos su
tarpvalstybinio pobiidzio labiausiai sveikata pakertanciomis ligomis, stebésenos,
1Sankstinio jsp¢jimo dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai ir kovos su
jomis. Ligos, kuriy galima iSvengti skiepijant, laikomos labiausiai sveikatg
pakertanciomis ligomis;

skiepijimas yra viena i§ veiksmingiausiy ir maziausiai kainuojan¢iy XX-ame amziuje
sukurty visuomenés sveikatos apsaugos priemoniy ir pagrindiné¢ ligy pirminés
prevencijos priemong;

nors uz skiepijimo programas yra atsakingos valstybés narés, atsizvelgiant |
tarpvalstybinj ligy, kuriy galima iSvengti skiepijant, pobiidj ir bendrus uzdavinius,
kylancius jgyvendinant nacionalines imunizacijos programas, biity naudinga geriau
suderinti ES veiksmus ir metodus siekiant uzkirsti kelig epidemijy ir ligy, kurioms
budingas tarpvalstybinis aspektas, plitimui arba ji pazaboti;

per socialing ziniasklaidg ir skiepijimo naudg neigian¢ius asmenis sparciai plintant
dezinformacijai formuojasi neteisinga nuomon¢, dé¢l kurios visuomené nebesutelkia
démesio ] skiepijimo naudg pavieniams asmenims ir visai visuomenei bei |
uzkreciamyjy ligy keliamg rizika, taip pat didéja nepasitikéjimas ir Salutinio poveikio,
net jei jis dar nejrodytas, baimé. Reikia imtis veiksmy siekiant sustiprinti dialogg su
pilieciais ir suprasti tikruosius jiems susiripinimg ar abejones kelian¢ius klausimus bei
juos tinkamai i§spresti atsizvelgiant  pilieciy poreikius;

butina imtis spresti nepakankamy sveikatos prieziiiros darbuotojy skiepijimo aprépties
rodiklilf’ klausima ir skirti démesio tinkamam $iy darbuotojy mokymui skiepijimo

Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras. Seasonal influenza vaccination in Europe. Vaccination recommendations and coverage rates in the
EU  Member States for eight influenza seasons: 2007-2008 to  2014-2015. Stokkholmas, ECDC; 2017 m.,

https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/influenza-vaccination-2007 % E2%80%932008-t0-2014%E2%80%932015.pdf.
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(")

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

klausimais, kad, laikantis nacionaliniy rekomendacijy, biity uztikrinta Siy darbuotojy ir
Ju pacienty apsauga;

kadangi skiriasi valstybiy nariy skiepijimo kalendoriai (kalbant apie rekomenduojamus
skiepus, naudojamy vakciny rasis, skiriamy doziy skaiciy ir terminus®), did¢ja rizika,
kad pilieciai, visy pirma vaikai, persikeldami gyventi i§ vienos valstybés narés j kita,
gali likti nepaskiepyti nuo kurios nors ligos;

kad teikiant imunizacijos paslaugas biity galima geriau atsizvelgti i pilieCiy poreikius,
biitina stengtis uzmegzti ry§j su pazeidZiamiausiais visuomenés nariais, visy pirma —
per bendruomeninius paslaugy teikéjus, kaip antai vaistines ir mokymo jstaigy
medicininio mokymo programas. Europos struktiiriniai fondai, ypa¢ Europos socialinis
fondas ir Europos regioninés plétros fondas, suteikia svarbiy galimybiy valstybéms
naréms sustiprinti sveikatos priezitiros darbuotojy mokymga su vakcinomis susijusiais
klausimais ir padidinti sveikatos priezitros infrastruktiros pajéguma skiepijimo
srityje;

demografiniai pokyciai, Zmoniy judumas, klimato kaita ir silpnéjantis imunitetas —
veiksniai, skatinantys epidemiologinius poky¢ius, susijusius su ligy, kuriy galima
iSvengti skiepijant, nasta, todél rengiant skiepijimo programas neuZtenka orientuotis
vien j vaikystés etapa — reikia taikyti gyvenimo perspektyvos poziiirj. Siuo poZidriu
siekiama uZtikrinti tinkamg apsaugg per visg gyvenimg ir jj taikant skatinama sveikai
gyventi bei ripintis vyresniy zmoniy sveikata, taip pat didinamas sveikatos priezitiros
sistemy tvarumas;

vakciny trilkumas daro tiesioging jtakg nacionaliniy skiepijimo programy kiirimui ir
1gyvendinimui5; valstybés narés patiria jvairiy sutrikimy, susijusiy su vakciny
tiekimu®; ES gamybos pajégumai tebéra riboti’; tebekyla sunkumy 3alims dalijantis
vakcinomis, o kadangi nevykdomas suderintas perspektyvinis planavimas, didéja
paklausos netikrumas. Siomis aplinkybémis, kilus uzkre¢iamyjy ligy protriikiams,
Europos Sajunga ir jos pilieciai tebebiity pazeidziami;

kad buty galima padaryti spar€ig pazanga naujy vakciny srities moksliniy tyrimy ir
plétros srityje ir patobulinti arba pritaikyti esamas vakcinas, butina kurti naujoviskus
partnerystés rySius ir platformas, jgyti auksto lygio Ziniy, stiprinti mokymo dalyky ir
sektoriy tarpusavio sgsajg, taip pat bitinos investicijos j socialinius ir elgsenos
mokslinius tyrimus siekiant geriau suprasti su konkreciomis aplinkybémis susijusius
veiksnius, lemiancius nepasitikéjimag skiepais;

Tarybos iSvadose dél skiepijimo kaip veiksmingos priemonés visuomenés sveikatos
srityje® nuodyta keletas $iy pagrindiniy uZdaviniy bei tolesni veiksmai, taip pat
valstybés narés ir Komisija raginamos imtis bendry veiksmy siekiant dalytis geriausia
patirtimi skiepijimo politikos jgyvendinimo srityje;

Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras. Vaccine Schedules in All Countries of the European Union Online Platform, https://vaccine-

schedule.ecdc.europa.eu/.

Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras. Shortage of acellular pertussis-containing vaccines and impact on immunisation programmes in the
EU/EEA - 2016 m. vasario 2 d., Stokkholmas,: ECDC,; 2016 m..
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/RRA-shortage-of-aP-containing-vaccines.pdf.

PSO Europos regioninis biuras, Dealing with vaccine shortages: current situation and ongoing activities. Impact of shortages and solutions set up
by countries, SAGE 2016 m. balandzio meén. posedis

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/.

Tarybos i§vados dél skiepijimo kaip veiksmingos priemonés visuomenés sveikatos srityje (2014/C 438/04), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XG1206(01)&from=LT.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Tarybos iSvadose dél vaiky imunizacijos’ konkre¢iai raginama patobulinti
imunizacijos registrus ir informacines sistemas siekiant pagerinti skiepijimo programy
stebéseng ir sudaryti palankesnes salygas skiepijimo paslaugy teikéjams keistis
informacija;

Komisijos komunikate dél bendrosios skaitmeninés rinkos strategijos jgyvendinimo™
ir komunikate dél 2012-2020 m. e. sveikatos veiksmy plano11 primenama
skaitmeninés sveikatos darbotvarkés svarba ir bltinybé skirti prioriteta e. sveikatos ir
didziyjy duomeny iniciatyvomis grindziamy sprendimy karimui. Sios iniciatyvos
jtvirtintos Komisijos komunikate ,,Sudaryti saglygas skaitmeninei sveikatos priezitiros
ir slaugos transformacijai bendrojoje skaitmeninéje rinkoje, suteikti galiy pilie¢iams,
kurti sveikesne visuomene*? siekiant uztikrinti, kad bity taikomi $iuolaikiski ir tvaris
sveikatos prieziliros modeliai, taip pat kad buty suteikta galiy pilie¢iams ir sveikatos
prieziiiros darbuotojams;

Direktyvoje 2000/54/EB™ dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su
biologiniy veiksniy poveikiu darbe, nustatyti biitiniausi reikalavimai siekiant uZztikrinti
darbuotojy apsauga, iskaitant reikalavima siiilyti neimunizuotiems darbuotojams
pasiskiepyti, o Direktyvoje 2010/32/ES *, kuria jgyvendinamas Europos ligoniniy ir
sveikatos prieziiiros jstaigy asociacijos ir Europos vieSyjy paslaugy profesiniy sajungy
federacijos bendrasis susitarimas d¢l su(si)zeidimy asStriais instrumentais prevencijos
ligoniniy ir sveikatos prieZiiiros sektoriuje, numatyta, kad jei atlikus rizikos vertinima
nustatoma, jog darbuotojy saugai ir sveikatai kyla rizika dél veikliyjy biologiniy
medziagy, nuo kuriy yra veiksmingy skiepy, poveikio, darbuotojams turéty biiti
siiloma pasiskiepyti;

Sprendime 1082/2013/ES™ dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai
nustatytas pagrindas, kuriuo remiantis gali biiti kuriamas savanoriSkas medicininiy
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14

15

Tarybos i§vados dél vaiky imunizacijos: vaiky imunizacijos Europoje laiméjimai bei uzdaviniai ir
tolesni veiksmai (2011/C 202/02), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011XG0708(02)&from=LT.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,Bendrosios skaitmeninés rinkos strategijos igyvendinimo laikotarpio
vidurio perzilira. Sujungta bendroji skaitmeniné rinka visiems®, COM(2017) 228, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=LT.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,2012-2020 m. E. sveikatos veiksmy planas®, com(2012)73s,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/com 2012 736_lt.pdf.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui bei Regiony komitetui ,,Sudaryti salygas skaitmeninei sveikatos priezidiros ir slaugos
transformacijai bendrojoje skaitmeningje rinkoje, suteikti galiy pilie¢iams, kurti sveikesne visuomene*,
COM(2018) 233.

2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos
nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe, http://eur-lex.europa.eullegal-
content/L T/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=LT.

2010 m. geguzés 10 d. Direktyva 2010/32/ES, kuria jgyvendinamas Europos ligoniniy ir sveikatos
prieziliros jstaigy asociacijos ir Europos vieSyjy paslaugy profesiniy sgjungy federacijos bendrasis
susitarimas dél su(si)zeidimy astriais instrumentais prevencijos ligoniniy ir sveikatos priezitiros
sektoriuje, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010L0032&from=LT.

2013 m. spalio 22d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas 1082/2013/ES dél dideliy
tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr.2119/98/EB,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness _response/docs/decision_serious _crossborder_threats 22102013 _It.pdf.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=LT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=LT
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/com_2012_736_lt.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=LT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=LT
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/decision_serious_crossborder_threats_22102013_lt.pdf
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

atsako ] dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai priemoniy iSankstinio
jsigijimo mechanizmas;

Tarybos iSvadose dél Europos Sajungos sveikatos sistemy bendry vertybiy ir
principq16 patvirtinti svarbiausi universalumo, galimybés naudotis geros kokybés
sveikatos priezilira, teisingumo ir solidarumo principai bei vertybés — jie yra svarbiausi
siekiant uztikrinti vienodas galimybes gauti skiepijimo paslaugas pagal nacionalines ir
regionines imunizacijos programas neatsizvelgiant |} amziy, socialing padét] ar
geografing vietove;

Reglamentu (EB) Nr.851/2004'" Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras
jgaliojamas remti uzkreciamyjy ligy prevencija ir kontrole bei skatinti keitimasi
geriausia praktika ir patirtimi atsizvelgiant | skiepijimo programas. Be to, Sis centras
koordinuoja duomeny rinkimg, tvirtinimg, analiz¢ ir duomeny platinimg Bendrijos
lygmeniu, jskaitant duomenis apie skiepijimo strategijas;

Direktyva 2001/83/EB™ dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus
vaistus, ir Reglamentu (ES) Nr. 726/2004%, isteigiantiu Europos vaisty agentiira,
prieziliros institucijos jgaliojamos stiprinti ir saugoti visuomenés sveikatag — joms
leidziama naudoti saugias ir veiksmingas vakcinas, o po rinkodaros leidimo suteikimo
nuolat atliekamas jy naudos ir rizikos profilio vertinimas;

Komisijos Bendros sveikatos koncepcija grindziamu planuzo ES valstybéms naréms
padedama kovoti su atsparumu antimikrobinéms medziagoms ir raginama
supaprastinti leidimy naudoti naujus antibakterinius vaistus suteikimo procediiras, taip
pat stiprinti naujy vakciny nuo uZzkraty, siejamy su atsparumu antimikrobinéms
medziagoms, mokslinius tyrimus ir plétra;

Europos Parlamento 2018 m. balandzio 19 d. pasiilyme dél rezoliucijos dél
nepasitikéjimo skiepais ir skiepijimosi rodikliy sumazéjimo Europoje®® valstybés narés
raginamos uztikrinti tinkamg sveikatos prieziiiros darbuotojy skiepijimg, imtis
veiksmingy priemoniy kovodamos su klaidinancios informacijos platinimu ir
igyvendinti priemoniy, kuriomis didinamas vaisty prieinamumas. Be to, Siuo
pasitilymu Komisija raginama sudaryti palankesnes salygas visoje ES taikyti labiau
suderintg skiepijimo kalendoriy;

16

17

18

19

20

21

Tarybos iSvados del Europos Sgjungos sveikatos sistemy bendry vertybiy ir principy (2006/C 146/01),
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:146:0001:0003:LT:PDF.

2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 851/2004, steigiantis
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centra, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/L T/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0851&from=LT.

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:en:PDF.

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis
Europos Vaistq agentiirg, https:/ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/req_2004 726/req 2004 726 _It.pdf.
Komisijos komunikatas dél bendros sveikatos koncepcija grindziamo veiksmy plano, kuriuo sieckiama
padéti  valstybéms naréms kovoti su atsparumu antimikrobinéms medziagoms (2017 m),
https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action_plan_ 2017 en.pdf.

Europos Parlamentas. Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas. Pasidilymo dél
rezoliucijos dél nepasitikéjimo skiepais ir skiepijimosi rodikliy sumazéjimo Europoje projektas
(2017/2951RSB), 2018 04 19.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Komisijos parengto Kovos su melagingy naujieny ir dezinformacijos internete
skleidimu veiksmy plano® tikslas— padéti parengti kovos su dezinformacijos
skleidimu ES lygmens strategija, o Komisijos komunikate dél kovos su
dezinformacija®® sprendziami su dezinformacijos skleidimu interneto platformose
susije uzdaviniai;

Komisija nuo 2000 m., kai pradéjo veikti Visuotinis vakciny aljansas (angl. GAVI),
per § aljansg padeda didinti 77-iy vargingiausiy Saliy galimybes gauti Siuolaikiniy
butiniausiy vakciny. Iki 2015 m. jau skirta 83 min. EUR ir dar 200 min. EUR
jsipareigota skirti 2016—2020 m. — tai padéjo 2011-2015 m. uztikrinti visiskg 277 min.
vaiky imunizacijg ir planuojama 2016-2020 m. imunizuoti dar 300 mlIn. vaiky;

2012 m. Pasaulio sveikatos asambléjoje sveikatos ministrai pritaré pasauliniam
skiepijimo veiksmy planui siekdami uZztikrinti, kad iki 2020 m. né vienas asmuo
nelikty nepaskiepytas bitiniausiomis vakcinomis. 2014 m. Pasaulio sveikatos
organizacijos Europos regioninis komitetas patvirtino 2015-2020 m. Europos
skiepijimo veiksmy plana;

Darnaus vystymosi darbotvarkés iki 2030 m.?* tre¢iasis tikslas — ,,Uztikrinti sveika
gyvenseng ir skatinti visy amziaus grupiy gerove“. Juo pabréziama vakciny svarba
apsaugant zmones nuo ligy. Be to, Europos konsensuse dél vystymosi ,,Misy pasaulis,
misy orumas, misy ateitis“”®> ES ir jos valstybés narés dar karta patvirtina savo
isipareigojima saugoti kiekvieno asmens teis¢ 1 aukS¢iausio pasiekiamo lygio fizine ir
psiching sveikata, be kita ko, padedant uztikrinti galimybe jsigyti jperkamy biitiniausiy
vaisty ir vakciny;

2018 m. pradedama vykdyti bendrus veiksmus skiepijimo srityje, bendrai
finansuojamus pagal treCigja daugiamet¢ Sajungos veiksmy sveikatos srityje
programa,”® — juos jgyvendinant daugiausia démesio bus skiriama keitimuisi geriausia
patirtimi, susijusia su nacionaline skiepijimo politika, taip pat elektroniniy
imunizacijos informaciniy sistemy techniniy reikalavimy nustatymui, vakciny poreikio
prognozéms, prioriteto skyrimui vakciny srities moksliniams tyrimams ir plétrai, taip
pat moksliniams tyrimams, skirtiems nepasitikéjimo skiepais problemai spresti;

Sioje rekomendacijoje pateiktais sitilomais veiksmais siekiama didinti visuomenés
sveikatos saugumg, mazinti valstybiy nariy nelygybe ir didinti vakciny tiekimo vidaus
rinkoje sauguma. Siais veiksmais, atsizvelgiant j nevienoda su imunizacijos politika
susijusig prading padéti, institucing sistema, regiony skirtumus ir pajéguma teikti
sveikatos priezilros paslaugas, yra papildoma ir stiprinama visy valstybiy nariy
nacionaliné politika ir veiksmai;

Sia rekomendacija nepazeidziama subsidiarumo ir proporcingumo principy,

REKOMENDUOJA VALSTYBEMS NAREMS:

1.

Parengti ir jgyvendinti nacionalinius ir (arba) regioninius skiepijimo planus siekiant
padidinti skiepijimo aprépt] ir taip padéti iki 2020 m. pasiekti Pasaulio sveikatos
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26

Komisijos Kovos su melagingy naujieny ir dezinformacijos internete skleidimu auksto lygio darbo grupé, https://ec.europa.eu/digital-single-
market/en/news/high-level-group-fake-news-and-online-disinformation

Komisijos komunikatas ,,Europos kova su internetine dezinformacija““, COM(2018) 236.

2015 m. rugséjo 25 d. priimta Jungtiniy Tauty Generalinés Asambléjos rezoliucija 70/1: ,,Keiskime miisy pasaulj. Darnaus vystymosi darbotvarke
iki 2030 m.“.

Tarybos, Taryboje posédziavusiy valstybiy nariy vyriausybiy atstovy, Europos Parlamento ir Komisijos bendras pareiskimas (2017/C 210/01) deél
naujojo Europos konsensuso dél vystymosi ,,Miisy pasaulis, miisy orumas, miisy ateitis®.

2014 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 282/2014, kuriuo nustatoma tre¢ioji daugiameté Sajungos veiksmy
sveikatos srityje programa (2014-2020 m.) ir panaikinamas Sprendimas Nr. 1350/2007/EB.
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organizacijos Europos skiepijimo veiksmy plane nustatytus tikslus. I Siuos planus
turéty biiti jtraukiamos nuostatos dél tvaraus finansavimo ir vakciny tiekimo,
gyvenimo perspektyvos pozilirio ] skiepijimg taikymo, pajégumo reaguoti |
ekstremaligsias situacijas, taip pat rysiy palaikymo ir propagavimo veiklos.

Uztikrinti, visy pirma dél tymy, kad iki 2020 m. tikslinés vaiky populiacijos
skiepijimo aprépties rodiklis siekty 95 proc., skiriant dvi vakcinos dozes, ir pasalinti
visy kity amziaus grupiy imunizacijos sistemos trilkkumus siekiant ES iSnaikinti
tymus.

Nustatyti reikalavimg reguliariai tikrinti skiepijimo statusg, taip pat nuolat uZtikrinti
galimybe pasiskiepyti jvairiais gyvenimo etapais — tai daryti reguliariai rengiant
apsilankymus pirminés sveikatos prieziliros jstaigose ir jgyvendinant papildomas
priemones, pavyzdziui, taikytinas pradedant lankyti ikimokyklinio ugdymo jstaiga ar
mokykla, darbe ar sveikatos priezitiros jstaigoje.

Sudaryti palankesnes salygas gauti nacionalinio ir (arba) regiony lygmens skiepijimo
paslaugas:

a)  supaprastinant ir padidinant galimybes pasiskiepyti, visy pirma— per
bendruomeninius paslaugy teikéjus, kaip antai vaistines, slaugytojus ir
mokykly ar darboviec¢iy medicinos tarnybas;

b)  tikslingai uzmezgant rySius su pazeidziamiausiomis asmeny grupémis, jskaitant
socialiai atskirtus ir mazumoms priklausancius asmenis, siekiant panaikinti su
skiepijimo apréptimi susijusig nelygybe ir trikumus.

Bendradarbiaujant su aukstojo mokslo institucijomis ir suinteresuotosiomis Salimis
uztikrinti, kad ] nacionalines medicinos srities mokymo programas ir visas tgstinio
medicininio Svietimo programas biity jtraukiamas arba stiprinamas mokymas
klausimais, susijusiais su ligomis, kuriy galima iSvengti skiepijant, vakcinologija ir
visy sektoriy sveikatos prieziiiros darbuotojy imunizacija.

Intensyviau vykdyti komunikacing veiklg ir didinti informuotumg apie skiepijimo
nauda:

a)  pateikiant mokslinius jrodymus, be kita ko, skaitmeninémis priemonémis bei
uzmezgant partnerystés rysius su pilietine visuomene ir kitomis susijusiomis
suinteresuotosiomis Salimis siekiant sustabdyti dezinformacijos skleidima;

b) jtraukiant sveikatos priezitiros darbuotojus, Svietimo srities suinteresuotasias
Salis, socialinius partnerius ir ziniasklaidg — kaip informacijos skleidéjus —
siekiant pakeisti pasitenkinimo esama padétimi jausmg ir padidinti pasitikéjimag
imunizacija.

Vystyti sveikatos prieziliros jstaigy pajégumg turéti naujausia elektroning informacija

apie pilieCiy skiepijimo statusa — naudojantis informacinémis sistemomis, kuriose yra

idiegta priminimo funkcija ir kurias naudojant suteikiama galimybé kaupti visy
amziaus grupiy asmeny skiepijimo aprépties tikralaikius duomenis, taip pat susieti
jvairiy sveikatos priezitiros sistemy duomenis ir jais keistis.

ISsiaiskinti Europos socialinio fondo (ESF) ir Europos regioninés plétros fondo
(ERPF) teikiamas galimybes siekiant remti sveikatos prieziiiros darbuotojy mokyma
ir jgudziy ugdyma vakcinologijos, imunizacijos ir ligy, kuriy galima iSvengti
skiepijant, srityse, taip pat stiprinti nacionalinés ir regiony sveikatos prieziliros
infrastruktiiros pajéguma skiepijimo srityje.
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Didinti parama vakciny srities moksliniams tyrimams ir inovacijoms, kad bty
uztikrinta pakankamai iStekliy ir buty galima daryti spar¢ia pazanga naujy vakciny
kiirimo ir esamy vakciny tobulinimo srityje, taip pat padéti greiCiau pritaikyti
vakciny srities mokslinius tyrimus, kad nacionalinés arba regiony skiepijimo
programos ir politika bty geriau pagrjstos jrodymais.

PALANKIAI VERTINA KOMISIJOS KETINIMA GLAUDZIAI
BENDRADARBIAUJANT SU VALSTYBEMIS NAREMIS IMTIS SIU VEIKSMU:

10.

11.

12.

13.

Siekti tikslo sukurti Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC)
koordinuojamg Europos informacijos apie skiepijimg mainy (angl. EVIS) sistema,
kad buty galima:

a)  kartu su nacionalinémis visuomenés sveikatos prieZiiiros jstaigomis:

1)  iSnagrinéti, kokiy esama galimybiy iki 2020 m. parengti rekomendacijas
dél ES bendro skiepijimo kalendoriaus, kad biity lengviau suderinti
nacionalinius kalendorius ir skatinti Sajungos pilieCiy lygiateisiSkuma
sveikatos apsaugos srityje, o paskui wuztikrinti, kad S§is bendras
kalendorius ir bendra skiepy kortele biity placiai taikomi;

i) didinti nuoseklumg ir skaidrumg, taip pat stiprinti nacionaliniy ir
regioniniy skiepijimo plany vertinimo metodus — tai daryti dalijantis
moksliniais jrodymais ir priemonémis ir naudojantis nacionaliniy
techniniy imunizacijos eksperty patariamyjy grupiy (angl. NITAGs)
pagalba;

1)  bendradarbiaujant su Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) sukurti ES
metodus ir parengti rekomendacijas dél duomenims taikomy reikalavimy,
kad bty galima geriau stebéti jvairiy amziaus grupiy asmeny (jskaitant
sveikatos priezitiros darbuotojus) skiepijimo aprépties rodiklius; rinkti
Siuos duomenis ir vykdyti jy mainus ES lygmeniu;

b)  padedant Europos vaisty agentiirai, iki 2019 m. sukurti Europos informacijos
apie skiepus portalg, kad biity galima internete teikti objektyvius, skaidrius
naujausius jrodymus, susijusius su vakcinomis, jy nauda ir sauga bei
farmakologinio budrumo procesu;

C)  stebéti, ar internete neskleidziama klaidinanti informacija apie vakcinas, ir
kurti jrodymais grindZiamas informacijos rinkimo priemones bei rengti
rekomendacijas siekiant padéti valstybéms naréms spresti nepasitikéjimo
skiepais problema, kaip apraSyta Komisijos komunikate dél kovos su
internetine dezinformacija.

Padedant Europos vaisty agentiirai, nuolat ES lygmeniu stebéti vakciny teikiamag
naudg ir keliama rizika.

Dirbti, jskaitant darba pagal Europos bendradarbiavimo sveikatos technologijy
vertinimo srityje strategija, siekiant sukurti bendrus metodus ir didinti pajéguma
jvertinti santykinj vakciny ir skiepijimo programy veiksminguma.

Padéti veiksmingai taikyti Sgjungos taisykles dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos,
susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe, kaip nustatyta Direktyvoje
2000/54/EB ir Direktyvoje 2010/32/ES, visy pirma uztikrinant tinkama sveikatos
priezitiros darbuotojy mokyma, stebint jy imunizacijos statusg ir prireikus aktyviai
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14.

15.

16.

siilant pasiskiepyti siekiant uztikrinti tinkamg pacienty ir sveikatos apsaugos
darbuotojy saugos lygi.

Pateikti jrodymus ir duomenis, be kita ko, per Europos mokykly tinklg, siekiant remti
valstybiy nariy pastangas sustiprinti su vakcinologija ir imunizacija susijusius
nacionaliniy medicinos srities mokymo programy ir pouniversitetiniy studijy
programy aspektus.

Uztikrinti geresn} vakciny tiekimg ir maZzinti jy trikumo rizikg siekiant:

a)  sukurti virtualigja duomeny apie vakciny poreikj ir atsargas saugykla, sudaryti
palankesnes salygas savanoriSkai keistis informacija apie turimas atsargas,
galima pertekliy ir visuotinj butiniausiy vakciny tritkuma;

b)  sukurti valstybiy nariy vakciny mainy ligos protriikio atveju mechanizmo
koncepcija, taip pat uztikrinti geresne vakciny tiekimo ir paklausos sasaja;

C)  nustatyti, kokiy esama galimybiy fiziskai kaupti vakcinas ir uzmegzti dialoga
su vakcinas gaminanciomis bendrovémis dél mechanizmo, kurj taikant bty
lengviau kaupti vakcinas ir, atsizvelgiant j visuotinj batiniausiy vakciny
trukuma, uztikrinti jy pakankamuma kilus protriikiui;

d)  kartu su suinteresuotosiomis $alimis ir pramonés atstovais didinti ES gamybos
pajégumus ir uztikrinti nenutriikstamg tiekima;

e) ieSkoti galimybiy, kaip vykdyti bendrg vakciny ar antitoksiny pirkimg, kad
biity galima juos naudoti kilus pandemijai, netikétam protriikiui ir esant
nedideliam vakcinos poreikiui (kai vakcinos naudojamos nedideliam skaiciui
asmeny arba labai konkrecioms populiacijoms);

f)  remti ES oficialiy vaisty kontrolés laboratorijy tinklg ir jo veiklg siekiant
uztikrinti labai aukstg ES rinkoje esanciy vakciny kokybe;

g) stebéti, kaip rinkodaros leidimo turétojai laikosi jiems nustatyto jpareigojimo
uztikrinti nuolatinj vaisty tiekimg (Direktyvos 2001/83/EB 81 straipsnis).

Didinti ES ir nacionaliniy tyrimy ir plétros, susijusiy su vakcinomis, finansavimo
veiksmingumag ir efektyvuma stengiantis:

a)  stiprinti esamus ir kurti naujus partnerystés rySius ir moksliniy tyrimy
infrastruktiirg, kurie skirti, be kita ko, klinikiniams tyrimams, taip pat sudaryti
palankias sglygas — bendradarbiaujant su FEuropos vaisty agentiira —
ankstyvuoju etapu uzmegzti dialoga su kiréjais, nacionalinés politikos
formuotojais ir prieziliros institucijomis siekiant remti naujovisky vakciny,
jskaitant naujoms grésméms sveikatai skirtas vakcinas, rinkodaros leidimy
suteikima;

b)  parengti gaires, kaip turéty bati tenkinami nepatenkinti gyventojy poreikiai ir
derinami prioritetai dél vakciny, kad bty galima remtis Siomis gairémis
ateityje kuriant nacionalinio ir ES lygmeny vakciny moksliniy tyrimy
finansavimo programas, be kita ko, iSnaudojant Pasirengimo epidemijoms
inovacijy koalicijos (angl. Coalition for Epidemic Preparedness Innovations,
CEPI) ir bendradarbiavimo pasauliniy moksliniy tyrimy, susijusiy su
pasirengimu infekcinéms ligoms, srityje iniciatyvos (angl. Global Research
Collaboration for Infectious diseases Preparedness, GloPID-R) teikiamus
pranasumus;
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C) investuoti j elgsenos ir socialinius mokslinius tyrimus, susijusius su veiksniais,
lemianciais jvairiy gyventojy pogrupiy asmeny ir sveikatos prieZiliros
darbuotojy nepasitikéjimg skiepais.

PRITARIA KOMISIJOS KETINIMUI:

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

ISnagrinéti nepakankamos skiepijimo aprépties problemas, kylanéius dél asmeny
tarpvalstybinio jud¢jimo ES, ir ieSkoti $iy problemy sprendimo galimybiy, jskaitant
galimybe sukurti bendrg ES pilieCiy skiepy kortele / pasg, suderinamg su
elektroninémis imunizacijos informacinémis sistemomis ir tinkamg naudoti uZsienio
Salyse.

Siekti tikslo vykstant ,,Sveikatos buklés ES* procesui reguliariai rengti ataskaitg apie
pasitikéjimo skiepais statusq ES siekiant stebéti pozitirio ] skiepijimg pokycius.
Remiantis $ia ataskaita teikti rekomendacijas, kad valstybés narés galéty jomis remtis
spresdamos nepasitikejimo skiepais problema.

Suburti skiepijimo koalicijg siekiant sutelkti Europos sveikatos priezitiros darbuotojy
asociacijy ir atitinkamy Sios srities studenty asociacijy atstovus, kad jie jsipareigoty
teikti visuomenei tikslig informacija, kovoti su mitais ir keistis geriausia patirtimi.

Stiprinti kasmet rengiamos Europos imunizacijos savaités poveikj — jgyvendinant ES
visuomeneés informuotumo didinimo iniciatyva ir remiant valstybiy nariy veikla.

Nustatyti klititis, trukdancias naudotis intervencinémis priemonémis, kuriomis
didinamas skiepijimo prieinamumas palankiy salygy neturintiems ir socialiai
atskirtoms grupéms priklausantiems asmenims, ir remti $ias priemones, be kita ko,
skatinant naudotis sveikatos prieziliros srities tarpininky paslaugomis ir kurti
visuomeninius bendruomeniy tinklus.

Parengti rekomendacijas, kaip paSalinti teisines ir technines klittis, trukdancias
uztikrinti nacionaliniy imunizacijos informaciniy sistemy sgveikg, — tai daryti
tinkamai atsizvelgiant | asmens duomeny apsaugos taisykles, kaip nustatyta
Komisijos komunikate ,,Sudaryti salygas skaitmeninei sveikatos priezitiros ir slaugos
transformacijai bendrojoje skaitmeninéje rinkoje, suteikti galiy pilie¢iams, kurti
sveikesng visuomeng*.

Naudojantis ES bendrosiomis moksliniy tyrimy ir inovacijy programomis toliau
remti mokslinius tyrimus ir inovacijas siekiant sukurti saugiy ir veiksmingy naujy
vakciny ir optimizuoti esamas vakcinas.

Stiprinti partnerystés rysius ir bendradarbiavimg su tarptautiniais subjektais ir pagal
iniciatyvas, kaip antai su Pasaulio sveikatos organizacija ir jos Strategine
imunizacijos eksperty patariamgja grupe (SAGE), Europos technine imunizacijos
eksperty patariamaja grupe (ETAGE), pagal Pasauling sveikatos saugumo iniciatyva
ir darbotvarkés procesus (Pasauliné sveikatos saugumo iniciatyva, Pasauliné
sveikatos saugumo darbotvarke), su UNICEF ir pagal finansavimo ir moksliniy
tyrimy iniciatyvas, kaip antai Visuotinis vakciny aljansas (GAVI), Pasirengimo
epidemijoms inovacijy koalicija (CEPI) ir bendradarbiavimo pasauliniy moksliniy
tyrimy, susijusiy su pasirengimu infekcinéms ligoms, srityje iniciatyva (GloPID-R).

Remiantis valstybiy nariy ir kity susijusiy Saltiniy pateiktais duomenimis reguliariai
teikti Sios rekomendacijos jgyvendinimo pazangos ataskaitas.
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Priimta Briuselyje

Tarybos vardu
Pirmininkas

18

LT



	1. PASIŪLYMO APLINKYBĖS
	• Pasiūlymo pagrindimas ir tikslai
	• Suderinamumas su toje pačioje politikos srityje galiojančiomis nuostatomis
	• Suderinamumas su kitomis Sąjungos politikos sritimis

	2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO PRINCIPAI
	• Teisinis pagrindas
	• Subsidiarumo principas (neišimtinės kompetencijos atveju)
	• Proporcingumo principas
	• Priemonės pasirinkimas

	3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJŲ SU SUINTERESUOTOSIOMIS ŠALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
	• Konsultacijos su suinteresuotosiomis šalimis
	• Tiriamųjų duomenų rinkimas ir naudojimas
	• Poveikio vertinimas
	• Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas
	• Pagrindinės teisės

	4. POVEIKIS BIUDŽETUI
	5. KITI ELEMENTAI
	• Įgyvendinimo planai ir stebėsena, vertinimas ir ataskaitų teikimo tvarka
	• Išsamus konkrečių pasiūlymo nuostatų paaiškinimas


