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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DAPROPOSTA
Justificacdo e objetivos da proposta

A vacinacdo € um dos maiores sucessos da medicina. A vacinacdo salva vidas,
protege as nossas sociedades, reduz riscos de doencas e contribui para uma maior
esperanca de vida. Antes de existirem vacinas, muitas criangas morriam
precocemente ou ficavam diminuidas fisicamente para toda a vida. A vacinacao
levou a erradicacdo da variola, a quase eliminacdo da poliomielite e impediu
inlmeras mortes por muitas outras doencas, como o sarampo, a difteria e a
meningite.

Anualmente, em todo o mundo, a vacinacdo impede 2,7 milhdes de pessoas de
contrairem sarampo, dois milhdes de pessoas de contrairem tétano neonatal e um
milhdo de pessoas de contrairem tosse convulsa. Na Europa, a vacinagdo contra a
gripe sazonal impede que cerca de dois milhdes de pessoas contraiam gripe, todos 0s
anos.

E, no entanto, como mencionado no discurso sobre o estado da Unido do Presidente
Juncker, em 13 de setembro de 2017, atualmente, na Unido Europeia, continua a
haver criancas a morrer de doencas como o sarampo, que podem ser facilmente
prevenidas por vacinacao. Isso é inaceitavel.

Os programas de vacinacdo tornaram-se cada vez mais frageis, em consequéncia da
baixa aceitacdo das vacinas, da hesitacdo em vacinar, do custo crescente de novas
vacinas e da escassez na producao e no fornecimento de vacinas na Europa.

A presente proposta € um apelo a acdo conjunta, a fim de aumentar a cobertura
vacinal e garantir que toda a populacdo na Unido Europeia tenha acesso a vacinagéo,
eliminando assim as desigualdades e as lacunas em matéria de imunizagdo. As
questBes e duvidas genuinas em torno da vacinacgdo, expressas por cidaddos em toda
a Europa, indicam a necessidade urgente de os Estados-Membros e a comunidade da
salde reconhecerem o problema e responderem de forma adequada. A presente
proposta é um esfor¢co concertado para responder a essas preocupagoes.

Vérios Estados-Membros da UE e paises vizinhos, devido a uma insuficiente
cobertura vacinal, enfrentam atualmente surtos sem precedentes de doengas que
podem ser prevenidas por vacinacdo. S6 no ano de 2017, na UE, mais de 14 000
pessoas contrairam sarampo, mais do triplo do nimero de casos registados em 2016.
Nos ultimos dois anos, 50 pessoas morreram devido ao sarampo e duas devido a
difteria. A Europa ndo esta a conseguir eliminar o sarampo segundo as metas
acordadas pela OMS.

O risco de reintroducdo do poliovirus na UE ainda persiste, colocando em perigo o
estatuto da Unido como zona livre de poliomielite. As taxas de cobertura de
vacinagdo contra a gripe sazonal permanecem significativamente abaixo do objetivo
de cobertura de 75 % para grupos etarios mais velhos, meta estabelecida pela
Recomendacdo do Conselho de 2009 sobre a vacinagdo contra a gripe sazonal. Na
verdade, a cobertura de vacinacdo contra a gripe sazonal em grupos etarios mais
velhos tem diminuido nos dltimos anos na maioria dos Estados-Membros da UE.

Embora os programas nacionais de vacinacdo sejam planeados, organizados e
conduzidos de forma diferente nos Estados-Membros, todos os paises da UE
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enfrentam estes desafios comuns: diminuicdo da cobertura, escassez da oferta e
crescente hesitacdo em vacinar.

Existem vérios fatores que contribuem para baixos niveis de cobertura vacinal e
lacunas de imunizacdo que podem ser prevenidas:

Hesitacdo em vacinar e diminuicdo da confianca. As concecdes erradas sobre a
vacinacdo desviaram a atencdo publico dos beneficios da vacina¢do para uma
desconfianga na ciéncia e receio de possiveis efeitos secundarios. Existe uma série de
fatores em jogo nessa reticéncia crescente: falta de informaces fiaveis e, em alguns
casos, desconfianca das fontes de informacdo disponiveis, menor aceitacdo de
quaisquer riscos potenciais associados a vacinas administradas a pessoas saudaveis
(em particular, criancgas); falta de compreensdo dos beneficios da vacinacdo para o
individuo em relacdo aos beneficios para a comunidade e controvérsias nos meios de
comunicacgéo social sobre a segurancga das vacinas, alimentadas pela desinformacao.
Uma vez que as doencas que podem ser prevenidas por vacinacdo diminuiram gracas
a vacinacao de rotina no passado, os cidadaos ndo estdo suficientemente conscientes
do papel vital da vacinacdo em salvar vidas, nem dos riscos da ndo vacinagéo.

As politicas e 0s programas de vacinacdo variam consideravelmente entre paises no
que respeita a selecdo das vacinas, ao tipo de vacina utilizada, ao nimero de doses
administradas e ao calendario. Esta variagdo entre Estados-Membros deve-se,
frequentemente, a fatores sociais, econdmicos ou historicos, ou simplesmente a
forma como o sistema de salde esta organizado a nivel nacional. No entanto, tais
variacdes entre os paises reforcaram a percecdo da divergéncia de opinides sobre as
préprias vacinas, 0 que, por sua vez, contribui para os niveis crescentes de hesitacao
em vacinar. A rapida disseminacdo da desinformacdo através dos meios de
comunicacdo social em linha e dos ativistas que se opdem as vacinas também
alimentou concecdes erradas. Além disso, devido a essas diferencas nos calendarios
de vacinagdo nacionais, os cidaddos que vivem em varios Estados-Membros da UE
ao longo da sua vida tém dificuldade em compreender quais as vacinas que devem
tomar e quando as devem tomar, o que pode levar a que ndo sejam administradas as
criancas todas as vacinas de que elas necessitam.

Varios paises enfrentam também uma escassez de vacinas devido a problemas de
oferta e procura. Existe um desinvestimento nas vacinas por parte da industria na UE,
alegadamente devido a uma procura fragmentada e parcialmente imprevisivel. Além
disso, persistem dificuldades legais na partilha de vacinas entre paises, em caso de
crise. Ao mesmo tempo, a capacidade de producéo é limitada pelos longos prazos, 0s
processos de contratacdo continuam a ser morosos e ineficientes e a falta de
planeamento antecipado, aliada a variacdo dos calendarios de vacinagdo, tornam a
procura imprevisivel. As mudancas demograficas da populacdo-alvo, devido a
migracdo e ao envelhecimento, impedem também o planeamento exato das
previsoes.

Como resultado, alguns Estados-Membros enfrentam problemas com a
disponibilidade de vacinas ou os altos custos das vacinas — 0 que, por sua vez,
significa que ndo existem reservas nacionais ou que estas sdo limitadas. Neste
contexto, se um Estado-Membro ndo conseguir controlar sozinho um surto, na
auséncia de cooperacdo europeia nesta area, esse surto € suscetivel de se propagar
além-fronteiras a outros Estados-Membros, colocando em risco a salde e a seguranca
dos cidaddos em toda a Unido.
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Existem também desafios relacionados com a investigacdo e o desenvolvimento de
vacinas. E necessario um investimento financeiro substancial e conhecimentos
especializados para o desenvolvimento de novas vacinas inovadoras, bem como para
a melhoria ou adaptacdo das ja existentes (por exemplo, perfil de seguranca
melhorado, adaptacdo a diferentes idades, grupos de risco ou agentes patogénicos), o
que torna a investigacdo e desenvolvimento muito mais complexos, dispendiosos e
arriscados.

Finalmente, no que respeita aos recursos, existem restricdes ligadas ao financiamento
publico. Atualmente, a vacinagdo representa uma fracdo menor dos orcamentos de
prevencdo em paises da UE, representando até 0,5 % dos orcamentos de salde, e ha
provas de que estas despesas continuam a diminuir. As despesas com a vacinagao
deveriam ser consideradas como um investimento essencial e inteligente na saude,
dado o seu impacto econémico mais amplo e valor social.

A presente Recomendacdo do Conselho visa reforcar a cooperagédo e a coordenacgéo
entre os paises da UE, a indUstria e outras partes interessadas relevantes, de forma a
aumentar a cobertura vacinal, promover a possibilidade de alinhamento dos
calendarios de vacinacdo em toda a UE, promover a aceitacdo de vacinas, apoiar a
investigacdo e o desenvolvimento de vacinas e reforcar a oferta, a aquisicdo e a
gestdo de reservas de vacinas, incluindo em casos de emergéncia. Estas atividades
deverdo, em ultima instancia, diminuir a incidéncia de doencas que podem ser
prevenidas por vacinacdo, aumentar as perspetivas de salde dos cidadaos europeus e
melhorar, no seu conjunto, a seguranca da salde na Unido Europeia.

A presente proposta formula recomendacfes aos Estados-Membros, propbe acbes
conjuntas dos Estados-Membros e da Comisséo e acolhe favoravelmente a intengéo
da Comissdo de levar a cabo uma série de iniciativas, tendo em conta as atuais
iniciativas da ONU e outras iniciativas globais em matéria de saude.

A Recomendacdo prevé a possibilidade de estabelecer um sistema europeu de
partilha de informac6es sobre vacinas com vista a desenvolver orientacfes para um
calendario de vacinacdo comum na UE, um boletim de vacina¢do da UE e um
portal Web com informacdes fiaveis e atualizadas sobre os beneficios e a seguranca
da vacinagéo.

A oferta de op¢Oes possiveis para o desenvolvimento de um boletim de vacinagao
comum da UE asseguraria a continuidade da imunizagdo quando os cidadaos, em
particular as criancas, se deslocam de um Estado-Membro para outro. Atualmente, a
ampla variedade de calendarios e registos de vacinacdo coloca problemas praticos
para 0 seguimento, a monitorizacdo e a documentacdo eficazes do historico de
imunizagdo, assim como para a comunicagdo nacional e transfronteiras entre os
diferentes fornecedores de vacinas. Os problemas principais sdo: documentacdo de
vacinacdo apenas em lingua nacional; problemas em se saber se as vacinas foram
administradas e em que doses; falta de reconhecimento e de capacidade para
continuar um ciclo de imunizagdo ja iniciado no pais de origem, especialmente se a
crianca esta no meio de um programa de vacinacdo que faz parte do calendario do
pais de origem, mas ndo do pais de destino. Um boletim comum da UE, com um
conjunto central de informacdes acordado para cada vacinacdo, poderia facilitar a
interpretacdo dos registos de vacinagéo, facilitar a circulacdo dos cidaddos e reduzir
as barreiras a vacinacado, fornecendo simultaneamente aos cidaddos e aos prestadores
de cuidados de saude as informacdes relevantes necesséarias para garantir que 0s
cidaddos sejam imunizados contra doencas que podem ser prevenidas por vacinacao.
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Em 2009, na consulta da Comissdo as partes interessadas sobre vacinacao infantil,
87 % dos inquiridos manifestaram-se a favor de um boletim de vacinagdo comum da
UE.

A Recomendacéo defende ainda a criacdo de um repositorio de dados virtual com
informacdes sobre as reservas existentes e as necessidades em termos de vacinas,
0 que poderia permitir aos Estados-Membros e a Comissao identificar as reservas
disponiveis de vacinas em casos de surtos ou de grave escassez, assim como
proceder ao intercdmbio de excedentes. Além disso, prevé a identificacdo das opcdes
para a constituicdo de uma reserva fisica de vacinas disponivel em casos de surtos
graves ou de escassez global. Além do mais, propde a criacdo de uma coligacéo
para a vacinacao que reuna representantes de associacOes de trabalhadores do setor
da salde e associagOes de estudantes relevantes que se comprometam a aumentar a
cobertura vacinal na Europa.

A proposta de identificacdo das opcdes para a constituicdo de uma eventual reserva
de vacinas resulta do facto de muitos Estados-Membros da UE estarem a sofrer de
escassez de vacinas de rotina. Cada Estado-Membro necessita de dispor de planos de
preparacao, pelo que a Recomendacdo apela a melhoria dos processos de previsao.
Para ajudar os Estados-Membros a cobrir défices de curto prazo, em resultado de, por
exemplo, surtos de doengas, subvalorizacdo das existéncias, perturbacdes na
producdo ou acontecimentos extraordinarios, como um influxo de migrantes, seria
muito benéfica uma assisténcia concertada da UE. Um relatdrio de avaliacdo de risco
de 2015 sobre a escassez de vacinas, elaborado pelo Centro Europeu de Prevencéo e
Controlo das Doencas, concluiu que a escassez de vacinas na UE/EEE se afigurava
mais significativa do que no passado e concluiu que seria aconselhavel os paises
preverem a constituicdo de reservas para programas de rotina de modo a evitar
interrupgcdes na imunizacdo, em caso de escassez futura. Os Estados-Membros ja
solicitaram vacinas a Comissdo para colmatar a escassez através do Comité de
Seguranca da Saude da UE. No entanto, os atuais instrumentos de financiamento
para o setor da saude da UE ndo permitem a aquisi¢cdo de vacinas. Por esta razdo, a
Comisséo planeia agora trabalhar com os peritos dos Estados-Membros e em didlogo
com a industria, a fim de identificar as op¢des para a constituicdo de uma reserva a
nivel da UE, considerando igualmente o apelo do Parlamento Europeu para que a
Comisséo e os Estados-Membros desenvolvam solucdes para aumentar a oferta e a
disponibilidade de vacinas, incluindo medidas para a constituicdo de reservas de
vacinas.

Coeréncia com as disposi¢des existentes da mesma politica setorial

A Recomendacdo do Conselho sobre a vacinagdo é coerente com as politicas
vigentes no dominio da vacinacdo que Ihe servem de base. A Recomendacao terad
como objetivo o estabelecimento de orientagdes politicas para a aplicacdo e uma
melhor coordenacdo dos instrumentos estratégicos existentes a nivel dos
Estados-Membros, incluindo a Recomendagéo do Conselho sobre a vacinagao contra
a gripe sazonal (2009), as Conclusdes do Conselho sobre a imunizacdo infantil
(2011) e as Conclusdes do Conselho sobre a vacinagdo enquanto instrumento eficaz
de salde publica (2014).

A Recomendacdo também tem em conta o relatério sobre a aplicacdo da Decisdo
n.0 1082/2013 relativa as ameacas sanitarias transfronteiricas graves (2015), o
relatério da audicdo de alto nivel sobre a aplicacdo da Recomendacdo do Conselho
sobre a vacinacgdo contra a gripe sazonal (2015), o Relatério Especial n.° 28/2016 do
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Tribunal de Contas Europeu «Ameacas sanitarias transfronteiricas graves na UE»
(2016), o relatério final do seminério de alto nivel da DG SANTE «Procurar novas
parcerias para a acdo da UE no dominio da vacina¢do» (maio de 2017), o Acordo de
Contratacdo Conjunta de contramedidas médicas e os objetivos da Acdo Conjunta
sobre Vacinacdo (inicio de 2018) cofinanciada pelo Programa de Salde.

A Recomendacdo estd em consonancia com as acgdes e politicas da UE na area da
salde e seguranca no trabalho e com os principios do Pilar Europeu dos Direitos
Sociais, especialmente com o principio 10 sobre salde e seguranca no trabalho e o
principio 16 sobre o acesso universal aos cuidados de salide preventivos e curativos.

Coeréncia com outras politicas da Uni&o

A Recomendacdo explorara sinergias com acdes e politicas da UE relacionadas, por
exemplo, com a Agenda para a Seguranca, a Agenda 2030 para o Desenvolvimento
Sustentavel, o Plano de Acdo Europeu «Uma S6 Salde» contra a resisténcia aos
agentes antimicrobianos, a Comunicacdo sobre a transformacéo digital da salde e
dos cuidados de saude, a Comunicacdo sobre desinformacdo em linha, os atuais e
futuros programas-quadro da UE para a investigacdo e a inovagcdo e os Fundos
Europeus Estruturais e de Investimento.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

Na definicdo e execucdo de todas as politicas e acdes da Unido sera assegurado um
elevado nivel de protecdo da saude, tal como referido no artigo 168.°, n.° 1, do
TFUE. A acdo da Unido, que sera complementar das politicas nacionais, incidira na
melhoria da salde puablica e na prevencdo das doencas e afecbes humanas e na
reducdo das causas de perigo para a saude fisica e mental.

Em conformidade com o artigo 168.%, n.° 6, do TFUE, o Conselho, sob proposta da
Comisséo, pode adotar recomendacdes para os fins enunciados no referido artigo
com vista a melhorar a salde publica, nomeadamente no que diz respeito a luta
contra os grandes flagelos, a vigilancia das ameacas graves para a salude com
dimenséo transfronteirica, o alerta em caso de tais ameagas e 0 combate contra as
mesmas. As doencas que podem ser prevenidas por vacinacdo sdo consideradas
grandes flagelos para a saide. A acdo da Unido neste dominio deve respeitar as
responsabilidades dos Estados-Membros no que se refere a definicdo das respetivas
politicas de salde, assim como a organizacao e prestacdo de servicos de saude e de
cuidados médicos.

Subsidiariedade (no caso de competéncia ndo exclusiva)

Os programas de vacinacdo sao da responsabilidade dos Estados-Membros. Contudo,
as doencas que podem ser prevenidas por vacinagdo nao estdo circunscritas as
fronteiras nacionais. A falta de imunizacdo num Estado-Membro coloca em risco a
salde e a seguranca dos cidaddos em toda a UE, e todos os Estados-Membros
enfrentam os desafios relacionados com a vacinacdo mencionados anteriormente.
Devido a natureza transfronteirica das doengas transmissiveis que podem ser
prevenidas por vacinacdo, os Estados-Membros solicitaram a intensificacdo do apoio
a nivel da UE e salientaram a necessidade de uma acdo comum da UE e de
abordagens mais coordenadas para limitar a propagacdo transfronteiras de doencas
que podem ser prevenidas por vacinagao.
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Existe um claro valor acrescentado no refor¢o da cooperagao entre todos os setores
relevantes a nivel da UE, incluindo as autoridades de saude, a industria das vacinas, a
investigacdo e a inovacgdo e os intervenientes no dominio dos cuidados de salde.
Uma recomendacdo do Conselho exige compromisso, empenho e aprovacdo por
parte dos Estados-Membros. Além disso, os Estados-Membros s&o amplamente
unanimes guanto aos beneficios da vacinacdo, pelo que uma recomendagdo do
Conselho permitird a apresentacdo de uma posicdo comum da UE que reflita
avaliacdes dos riscos e gestdo dos riscos com base cientifica, reduzindo o impacto da
hesitacdo em vacinar, reforcando a confianca e a cooperacdo do publico e
melhorando a eficicia da investigacdo e do desenvolvimento de vacinas na UE. Ao
mesmo tempo, respeita a competéncia dos Estados-Membros para a defini¢do da sua
politica de saude e para a organizacdo e prestacao de servicos de saude e assisténcia
médica.

Proporcionalidade

O principio da proporcionalidade é plenamente respeitado, uma vez que as
recomendacdes formuladas se limitam a agfes que se enquadram nos respetivos
ambitos de atuacdo e mandatos das instituicdes europeias e dos Estados-Membros.

Escolha do instrumento

O instrumento adequado para a iniciativa € uma Recomendacdo do Conselho, que
fornece orientacbes aos Estados-Membros sobre o modo de reforcar a cooperacao,
melhorar a cobertura vacinal e, consequentemente, reduzir o impacto e a gravidade
das doencas que podem ser prevenidas por vacinacao.

A Recomendagdo permite que a UE e os Estados-Membros continuem a trabalhar
juntos para resolver as diferentes dimens6es do problema no nivel adequado.

A principal mais-valia de uma recomendacdo € apelar a acdo e mobilizar o apoio
politico para impulsionar politicas e medidas de vacinagdo e imunizagdo na Europa.
Esta abordagem focalizada proporcionard a visibilidade politica necesséria,
aumentara a sensibilizacdo e criard dinamica. S&o necessarios esforcos concertados
de todos os Estados-Membros e das partes interessadas para aumentar a cobertura
vacinal, reduzir as lacunas de imunizacdo e aumentar a confianca na vacinacao.

RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS AS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Consulta as partes interessadas

Ao longo de 2017 e no inicio de 2018, foram realizadas varias consultas as partes
interessadas com o objetivo de contribuir para a presente iniciativa: uma consulta
publica aberta e reunibes especificas com representantes dos Estados-Membros
através da plataforma para a politica de salde.

Mais concretamente, foi realizada uma consulta pablica entre 21 de dezembro de
2017 e 15 de marco de 2018, durante a qual foram obtidas 8 984 respostas’.

Foi efetuada uma consulta as partes interessadas em janeiro e fevereiro de 2018, com
33 respostas a um questionario e seis reunides especificas com associa¢es de

https://ec.europa.eu/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-preventable-diseases_pt, Documento de
trabalho dos servicos da Comissdo. Relatorio de sintese que acompanha a Recomendagdo do Conselho sobre o reforgo da cooperagéo contra as
doencas que podem ser prevenidas por vacinagdo
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profissionais de salde, organizagoes internacionais, organizagoes
ndo-governamentais que trabalnham no dominio da salde publica, a comunidade
cientifica e a industria das vacinas.

Solicitou-se claramente informacgdes mais transparentes e de facil acesso sobre a
vacinacdo em geral e, em particular, sobre a seguranga e os potenciais efeitos
secundarios das diferentes vacinas. Destacou-se o papel fundamenta dos
trabalhadores do setor da satde em explicaram a vacinagdo aos seus pacientes, tendo
sido, a0 mesmo tempo, mencionada a necessidade de dar mais énfase a vacinagao
nos curriculos médicos e na formacdo profissional continua. Houve também um
amplo consenso no sentido de que a vacinagdo deveria ser disponibilizada em
diferentes ambientes e de que é necessario simplificar o processo.

As consultas realizadas revelaram que existe um elevado grau de interesse por parte
dos Estados-Membros no reforco da acdo a nivel da UE sobre esta questdo, mas
também mostraram a extensdo das preocupacdes expressas por aqueles que se
recusam ou que estdo hesitantes em aceitar a vacinagdo, assim como dos que se
opdem a vacinacdo obrigatoria em alguns grupos sociais.

Obtencdo e utilizacdo de competéncias especializadas

A Recomendacdo assenta numa base cientifica aprofundada e especializada, numa
revisdo do consenso cientifico estabelecido, numa anélise das tendéncias atuais de
vacinacdo derivada de dados comparativos e nos resultados de uma consulta publica
e as partes interessadas.

A colaboracdo com grupos internacionais de peritos, como o Grupo Consultivo
Estratégico de Peritos em Imunizacdo (SAGE) da Organizacdo Mundial de Saude, e
0 Grupo Consultivo Técnico Europeu de Peritos em Imunizacdo (ETAGE), bem
como 0s processos da Iniciativa e da Agenda para a Seguranca Mundial da Saude
contribuiram para a evolugédo do conhecimento especializado da UE.

Avaliacdo de impacto

N&o € necessaria qualquer avaliacdo de impacto para esta iniciativa, uma vez que nédo
ird introduzir novos requisitos regulamentares, para além do que ja foi previsto ou
planeado atraves dos instrumentos politicos existentes relevantes.

Adequacao da regulamentacéo e simplificacao

Alguns dos principais impactos esperados decorrentes da presente Recomendacao
seriam uma melhor coordenacdo nacional e entre Estados-Membros e critérios
simplificados de monitorizacédo e notificacdo no dominio da vacinacao e das doencas
que podem ser prevenidas por vacinagao.

Direitos fundamentais

A iniciativa reforca o direito dos cidaddos europeus a cuidados de saude preventivos
e curativos de boa qualidade, tal como consagrado no Pilar Europeu dos Direitos
Sociais.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

A presente Recomendacdo ndo tem incidéncia financeira direta no orgamento da UE.
Todo o trabalho relacionado com recomendacdes destinadas a Comissdo sera
realizado com o0s recursos existentes.
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OUTROS ELEMENTOS

Planos de execugdo e mecanismos de acompanhamento, de avaliacdo e de
informacao

A Comissdo acompanharia de perto a implementacdo da Recomendacdo nos
Estados-Membros e proceder a sua revisdo em cooperagao com os Estados-Membros
e apoOs consulta das partes interessadas, assegurando um periodo suficientemente
longo para avaliar os efeitos da iniciativa depois de esta ter sido integralmente posta
em pratica. A eficacia da Recomendacdo poderia ser avaliada com base em dados
novos e existentes, bem como em informages transmitidas pelos Estados-Membros.

Ao mesmo tempo, um dos atuais obstaculos a uma avaliacdo comparativa da
protecdo europeia contra estas doencas é a auséncia de critérios de seguimento
normalizados. S&o necessarios mais critérios normalizados para incentivar 0s
Estados-Membros a recolherem e publicarem dados estatisticos fidveis — e
comparaveis — sobre a vacinacao.

Explicacdo pormenorizada das disposicdes especificas da proposta

Os pontos 1 a 9 da recomendacdo ficam a consideracdo dos Estados-Membros e
destinam-se a acelerar o desenvolvimento e a implementacdo de planos de acéo
nacionais de vacinacdo para alcancar as metas e os objetivos do Plano de Acéo
Europeu para a Vacinacdo da Organizacdo Mundial da Sadde. Também ¢é dada
especial énfase a vacinacdo contra o sarampo, dado o atual surto na Europa. A
proposta reconhece a necessidade de simplificar e ampliar as oportunidades de
vacinacao e de alcancar os grupos vulneraveis com o objetivo de colmatar as lacunas
de imunidade. A proposta apela a que as autoridades competentes na area da
educacao reforcem a formagdo em matéria de vacinacdo nos curriculos médicos e a
formac@o médica continua de todos os trabalhadores do setor da satde. Além disso,
destaca a necessidade de aumentar as atividades de comunicacdo e as acgles de
sensibilizacdo sobre os beneficios da vacinagdo. A exploracdo das sinergias com a
salde em linha e as tecnologias digitais com vista a criacao de registos eletronicos de
vacinacdo para todos os cidaddos constitui também um elemento importante da
proposta, que sera incluida no intercdmbio de informacgbes entre prestadores de
cuidados de saude transfronteiricos, no contexto do trabalho da rede de salde em
linha.

Os pontos 10 a 16 dizem respeito a agfes que a Comissdo tenciona empreender em
estreita cooperacdo com o0s Estados-Membros e preveem a criagdo de um sistema
europeu de partilha de informagdes sobre vacinas, capaz de reunir informacdes e
conhecimentos especializados relacionados com a vacinagdo, em conjunto com as
autoridades nacionais de salde publica. No @mbito deste sistema, varias partes
interessadas poderiam reunir-se para desenvolver orientacbes com vista a um
possivel calendario central de vacinacédo da UE, partilhar metodologias comuns de
vigilancia da cobertura vacinal e lancar um portal Web com provas transparentes
sobre o beneficio e os riscos das vacinas, incluindo o seguimento dos mitos e da
desinformacdo sobre as vacinas. A proposta salienta igualmente a necessidade de
reforcar a efic4cia da atual diretiva® sobre salide e seguranca no trabalho, a qual

Diretiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de 2000, relativa a protecéo dos trabalhadores contra riscos ligados a
exposicdo a agentes biolégicos durante o trabalho, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/ TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=PT
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garante que os trabalhadores do setor da salde sejam vacinados contra doengas
especificas.

Por fim, para resolver a escassez e aumentar a oferta, a proposta apresenta a ideia de
criar um repositorio de dados virtual na Europa com informacgdes sobre as
reservas existentes e as necessidades em termos de vacinas e um mecanismo de
intercambio de vacinas entre os Estados-Membros, identificar as opcdes para a
constituicdo de uma reserva fisica de vacinas em caso de surtos ou de escassez
global de vacinas e trabalhar com a industria e outras partes interessadas a fim de
melhorar a capacidade de producdo de vacinas da UE.

Os pontos 17 a 25 acolhem favoravelmente a intencdo da Comissdo de realizar uma
série de atividades, incluindo a apresentacdo de opcbes para um boletim de
vacinacdo comum da UE com informacBGes normalizadas sobre o histérico de
vacinacdo; solicita-se a apresentacdo de um relatério sobre o estado da confianca
nas vacinas na UE, além de medidas e acdes para melhor compreender os obstaculos
e aumentar o acesso a vacinacgdo para grupos desfavorecidos e socialmente excluidos;
outro elemento importante desta proposta é a convocagdo de uma coligacdo para a
vacinacdo com as associacdes de trabalhadores do setor da salde europeus e
associacoes de estudantes relevantes, destinada a promover a vacinacgéo e o reforcgo
de parcerias e a colaboracdo na vacinagdo com parceiros internacionais.
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2018/0115 (NLE)
Proposta de

RECOMENDACAO DO CONSELHO

sobre o reforgo da cooperacgéo contra as doengas que podem ser prevenidas por

vacinagao

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 168.%, n.° 6,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Considerando o seguinte:

1)

()

©)

(4)

(5)

Em conformidade com o artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uniéo
Europeia (TFUE), na definicdo e execucdo de todas as politicas e a¢cdes da Unido sera
assegurado um elevado nivel de protecdo da salde. A acdo da Unido, que serad
complementar das politicas nacionais, incidird na melhoria da saide publica e na
prevencdo das doencas e afecdes humanas e na redugdo das causas de perigo para a
salde fisica e mental.

Em conformidade com o artigo 168.%, n.° 6, do TFUE, o Conselho, sob proposta da
Comisséo, pode adotar recomendac6es para os fins enunciados no referido artigo com
vista a melhorar a satde publica, nomeadamente no que diz respeito a luta contra os
grandes flagelos, a vigilancia das ameacas graves para a salde com dimensao
transfronteirica, o alerta em caso de tais ameagas e 0 combate contra as mesmas. As
doencas que podem ser prevenidas por vacinacdo sdo consideradas grandes flagelos
para a saude.

A vacinacdo ¢ uma das medidas de saude publica mais poderosas e eficazes em termos
de custos desenvolvidas no século XX e continua a ser o principal instrumento de
prevencao primaria das doencas transmissiveis.

Embora os programas de vacinacdo sejam da responsabilidade dos Estados-Membros,
a natureza transfronteirica das doencas que podem ser prevenidas por vacinacao e 0s
desafios comuns enfrentados pelos programas nacionais de imunizagdo beneficiariam
de uma maior coordenacdo das acdes e abordagens a nivel da UE para impedir ou
limitar a propagacéo de epidemias e doengas com dimensdo transfronteirica.

A réapida disseminacdo da desinformacéo através dos meios de comunicacdo social e
dos ativistas antivacinacdo alimentou equivocos que estdo a desviar a atencdo publica
dos beneficios individuais e coletivos da vacinacdo, bem como dos riscos colocados
pelas doengas transmissiveis, centrando-a numa maior desconfianca e no receio de
efeitos secundérios ndo comprovados. E necessario tomar medidas para reforcar o
didlogo com os cidaddos e entender as suas verdadeiras preocupac¢Bes ou ddvidas
sobre a vacinacdo, assim como para lhes dar resposta de acordo com as suas
necessidades.
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(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

As insuficientes taxas de cobertura vacinal dos trabalhadores do setor da satde® e a sua
formacdo adequada em matéria de vacinacdo sdo questdes que tém de ser resolvidas
para garantir ndo s a sua propria protecdo, como também a dos seus doentes, em
conformidade com as recomendacdes nacionais.

A variagdo dos programas de vacinagdo entre os Estados-Membros no que diz respeito
as recomendacdes, ao tipo de vacinas utilizadas, ao nimero de doses administradas e
ao calendério® aumenta o risco de os cidad&os, em particular as criancas, deixarem de
tomar uma vacina quando se deslocam de um Estado-Membro para outro.

A necessidade de aproximar os servi¢os de imunizacdo dos cidaddos requer esforcos
dedicados para alcancar os grupos mais vulnerdveis da sociedade, nomeadamente
através de servicos de base comunitaria, como farmacias e programas médicos em
escolas. Os Fundos Estruturais Europeus, em particular o Fundo Social Europeu e o
Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, oferecem oportunidades significativas
para os Estados-Membros intensificarem a formacdo dos trabalhadores do setor da
salde em matéria de vacinacdo e reforcarem as capacidades das infraestruturas de
salide no dominio da vacinacao.

As alteracbes demograficas, a mobilidade das pessoas, as alteracfes climéticas e a
perda de imunidade estdo a contribuir para mudancas epidemioldgicas no 6nus das
doencas que podem ser prevenidas por vacinagdo, 0 que exige programas com uma
abordagem de vacinacdo ao longo da vida, para além da infancia. Tal abordagem visa
assegurar uma protecdo adequada ao longo da vida e contribui para uma vida e
envelhecimento saudaveis, bem como para a sustentabilidade dos sistemas de salde.

A escassez de vacinas tem influéncia direta no cumprimento e na aplicacdo dos
programas nacionais de vacinacdo®, os Estados-Membros enfrentam varias
interrupcdes no fornecimento de vacinas®, as capacidades de producdo na UE
permanecem limitadas’ e persistem dificuldades na partilha de vacinas entre paises,
enquanto a falta de planeamento antecipado coordenado contribui para a incerteza da
procura. Neste contexto, a Unido Europeia e os seus cidadaos continuam vulneraveis
em caso de surtos de doencas transmissiveis.

A necessidade de avancar rapidamente na investigacdo e no desenvolvimento de novas
vacinas e de melhorar ou adaptar as existentes requer parcerias e plataformas
inovadoras, conhecimentos de alto nivel e interligacdes mais fortes entre disciplinas e
setores, bem como investimentos em investigacdo na &rea das ciéncias sociais e
comportamentais, a fim de entender melhor os fatores contextuais especificos que
estdo na origem de atitudes hesitantes em relagdo as vacinas.

Centro Europeu de Prevencéo e Controlo das Doengas: Seasonal influenza vaccination in Europe. Vaccination recommendations and coverage rates
in the EU Member States for eight influenza seasons: 2007-2008 to 2014-2015 (Vacinagdo contra a gripe sazonal na Europa. Recomendaces de
vacinacdo e taxas de cobertura nos Estados-Membros da UE para oito épocas de gripe: 2007-2008 a 2014-2015); Estocolmo: ECDC; 2017,
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/influenza-vaccination-2007 %E 2%80%932008-t0-2014%E 2%80%932015.pdf

Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doengas: plataforma em linha com os calendérios de vacinagéo de todos os paises da Unido Europeia,
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/

Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas: Shortage of acellular pertussis-containing vaccines and impact on immunisation
programmes in the EU/EEA (Escassez de vacinas com antigénios da tosse convulsa acelular e impacto nos programas de imunizacéo na UE / EEE),
2 de fevereiro de 2016. Estocolmo: ECDC; 2016.
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/RRA-shortage-of-aP-containing-vaccines. pdf

Servico Regional da OMS para a Europa Dealing with vaccine shortages: current situation and ongoing activities (Lidar com a escassez de vacinas:
situacdo atual e atividades em curso). Impact of shortages and solutions set up by countries (Impacto da escassez e solugdes criadas pelos paises),
SAGE, reunido de abril de 2016 http://www.who.int/immunization/sage/meetings/2016/april/2_Benes_shortages SAGE_Apr2016.pdf
Vaccines Europe, The EU Vaccine Industry in Figures (Vacinas Europa, a indlstria das vacinas da UE em nlmeros) 2014,
https://www.vaccineseurope.eu/about-vaccines/vaccines-europe-in-figures/
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

As conclusdes do Conselho sobre a vacinacéo enquanto instrumento eficaz no dominio
da satde publica® ja identificam alguns destes desafios fundamentais e vias a seguir,
apelando aos Estados-Membros e a Comissdo para desenvolverem agdes conjuntas
para partilhar melhores praticas em matéria de politicas de vacinacao.

As conclusdes do Conselho sobre imunizacdo infantil® pedem especificamente o
aperfeicoamento dos registos de imunizacgéo e dos sistemas de informacdo de modo a
melhorar a monitorizacdo dos programas de vacinacdo e facilitar o intercambio de
informac0es entre prestadores de servigos de vacinas.

A Comunicacio da Comiss&o sobre a aplicacdo da Estratégia para o Mercado Unico
Digital'® e a Comunicag&o sobre o Plano de agdo para a satde em linha, 2012-2020"
recordam a importancia da agenda digital para a salde e a necessidade de dar
prioridade ao desenvolvimento de solucdes baseadas na saude em linha e em
megadados. Estas iniciativas sdo reforcadas pela Comunicacdo da Comissao sobre a
viabilizacdo da transformacéo digital dos servicos de saude e de prestacdo de cuidados
no Mercado Unico Digital*?, a capacitacdo dos cidaddos e a construcdo de uma
sociedade mais saudavel, que visa garantir modelos de cuidados de saide modernos e
sustentaveis e capacitar os cidadaos e trabalhadores do setor da salde.

A Diretiva 2000/54/CE™, relativa & protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados &
exposicao a agentes bioldgicos durante o trabalho, estabelece requisitos minimos para
garantir a protecdo dos trabalhadores, incluindo a necessidade de oferecer vacinas aos
trabalhadores ainda n3o imunizados, e a Diretiva 2010/32/UE™, que executa o
Acordo-Quadro relativo a prevencdo de ferimentos provocados por objetos cortantes
nos setores hospitalar e da saude celebrado pela HOSPEEM e pela EPSU, prevé que,
se a avaliacdo dos riscos revelar que existe um risco para a seguranca e saude dos
trabalhadores devido ao facto de estarem expostos a agentes bioldgicos contra 0s quais
existem vacinas eficazes, a possibilidade de vacinacgao deve ser-lhes proporcionada.

A Decisio n.° 1082/2013/UE™ relativa as ameagcas sanitarias transfronteiricas graves
fornece a base para o estabelecimento de um mecanismo voluntario para a aquisicdo
antecipada de contramedidas medicas para ameagas transfronteiricas graves para a
salde.
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Conclusdes do Conselho sobre a vacinagdo enquanto instrumento eficaz no dominio da salde publica (2014/C 438/04),
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XG1206(01)&from=PT

Conclusdes do Conselho sobre imunizagdo infantil: sucessos e desafios da imunizagéo infantil na Europa e perspetivas futuras (2011/C 202/02),
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011XG0708(02)&from=PT

Comunicagéo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides sobre a reviséo
intercalar relativa & aplicagdo da Estratégia para o Mercado Unico Digital, Um Mercado Unico Digital conectado para todos, COM/2017/0228,
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=PT

Comunicagéo da Comisséo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides sobre o Plano de
acao para a saude em linha, 2012-2020, COM/2012/736, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/com 2012 736 pt.pdf
Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides sobre a
viabilizagdo da transformagéo digital dos servigos de salide e de prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital, a capacitagdo dos cidados e a
construgéo de uma sociedade mais saudavel, COM(2018)233

Diretiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de 2000, relativa a protecéo dos trabalhadores contra riscos ligados a
exposicdo a agentes biolégicos durante o trabalho, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDFE/?uri=CELEX:32000L0054&from=PT

Diretiva 2010/32/UE, de 10 de maio de 2010, que executa o Acordo-Quadro relativo a prevengéo de ferimentos provocados por objetos cortantes
nos setores hospitalar e da saude celebrado pela HOSPEEM e pela EPSU,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010L0032&from=PT

Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as ameagas sanitarias transfronteiricas graves e
que revoga a Decisdo n. 2119/98/CE
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness response/docs/decision_serious crossborder_threats 22102013 pt.pdf
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

As conclusbes do Conselho sobre valores e principios comuns aos sistemas de salde
da Unido Europeia’® subscrevem os principios e valores fundamentais da
universalidade, do acesso a cuidados de saude de qualidade, da equidade e da
solidariedade, que sdo de extrema importancia para garantir a igualdade de acesso aos
servicos de vacinagdo, independentemente da idade, do estatuto social ou da
localizacdo geogréafica, em conformidade com os programas de imunizacdo nacionais e
regionais.

O Regulamento (CE) n.° 851/2004%" habilita 0 Centro Europeu de Prevencdo e
Controlo das Doencas a apoiar a prevencao e o controlo de doencas transmissiveis e de
promover o intercambio das melhores préaticas e experiéncias no que respeita aos
programas de vacinagdo. Além disso, o Centro coordena os processos de recolha,
validacdo, andlise e disseminacdo dos dados a nivel da UE, incluindo os que digam
respeito a estratégias de vacinacéo.

A Diretiva 2001/83/CE™® que estabelece um c6digo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano e o Regulamento (UE) n.° 726/2004 que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos habilitam as autoridades reguladoras a promover
e proteger a saude publica, autorizando a utilizagdo de vacinas seguras e eficazes e
avaliando continuamente a relacdo beneficio-risco apds a concessdo da autorizacdo de
introdug&o no mercado.

O Plano de Acdo Europeu «Uma s6 Salde»”, da Comissdo, apoia 0s
Estados-Membros da UE na luta contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos
(RAM), solicita vias simplificadas para a autorizagdo de novos agentes antibacterianos
e incentiva a investigagdo e o desenvolvimento de novas vacinas para agentes
patogénicos associados a resisténcia antimicrobiana.

A proposta de resolugdo do Parlamento Europeu, de 19 de abril de 2018, sobre as
hesitacBes em relacdo & vacinaco e a queda das taxas de vacinacdo na Europa®! insta
os Estados-Membros a garantirem que os profissionais de salde sejam devidamente
vacinados, a tomarem medidas eficazes contra a desinformacéo e a darem execucao as
medidas para melhorar o acesso aos medicamentos. Solicita igualmente a Comissdo
que promova uma maior harmonizacdo dos calendarios de vacinacdo em toda a UE.

O Plano de Acdo da Comissdo para combater noticias falsas e desinformacdo em
linha®® visa contribuir para o desenvolvimento de uma estratégia a nivel da UE
destinada a combater a propagacédo da desinformacéo, e a Comunicacdo da Comissao
sobre o combate & desinformac&o? foca os desafios das plataformas digitais no que diz
respeito a propagacdo da desinformacao.
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Conclusdes do Conselho sobre valores e principios comuns aos sistemas de saude da Unido Europeia, (2006/C 146/01),
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:146:0001:0003:PT:PDF

Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, que cria um Centro Europeu de Prevencéo e
Controlo das Doengas, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0851&from=PT

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:pt:PDF

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de
autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reqg_2004_726/req_2004 726 pt.pdf

Comunicagdo da Comissdo sobre o Plano de Acdo Europeu «Uma sd Salde» contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos (2017),
https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action_plan_2017_en.pdf

Parlamento Europeu. Comissdo do Ambiente, da Sade Publica e da Seguranga Alimentar. Projeto de proposta de resolucéo sobre as hesitacdes em
relagdo a vacinagdo e a queda das taxas de vacinagdo na Europa (2017/2951RSB) 19 04 2018

Grupo de Peritos de Alto Nivel sobre Noticias Falsas e Desinformacdo em Linha da Comissdo Europeia,
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/high-level-group-fake-news-and-online-disinformation

Comunicacéo da Comisséo «Combater a desinformagéo em linha: uma estratégia europeia», COM(2018)236
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

A Comisséo apoia a melhoria do acesso a vacinas modernas e essenciais nos 77 paises
mais pobres através da Alianca GAVI, a Alianca para as Vacinas, desde que foi criada,
em 2000. Contribuiu com 83 milhdes de EUR até 2015 e assumiu 0 compromisso de
atribuir mais 200 milhdes de EUR para o periodo 2016-2020, o que permitiu a
imunizacao total de 277 milhdes de criangas no periodo 2011-2015, estando prevista a
imunizacdo de mais 300 milhdes de criancas em 2016-2020.

Os Ministros da Saude, reunidos na Assembleia Mundial da Saude em 2012,
aprovaram o Plano de A¢do Mundial para a Vacinagdo, com o objetivo de garantir que
ninguém fique excluido de imunizagdo vital até 2020. O Comité Regional Europeu da
Organizacdao Mundial de Salude aprovou, em 2014, o Plano de Ac¢do Europeu para a
Vacinagédo 2015-2020.

O Objetivo 3 da Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel” - «Assegurar
uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades» - sublinha
a importancia das vacinas na protecdo das pessoas contra doencas. E, através do
Consenso Europeu sobre o Desenvolvimento «O nosso mundo, a nossa dignidade, o
nosso futuro»®, a UE e os seus Estados-Membros reiteram o seu compromisso de
proteger o direito de cada um a beneficiar do mais elevado nivel possivel de satde
fisica e mental, bem como de ajudar a garantir o acesso de todos aos medicamentos e
vacinas essenciais a precos comportaveis.

2
|

Uma acdo comum sobre vacinacdo, cofinanciada pelo terceiro Programa de acdo da
Uni&o no dominio da satde®, com inicio em 2018, pretende concentrar-se na partilha
de melhores praticas sobre politicas nacionais de vacinacdo e na identificacdo de
requisitos técnicos no que diz respeito aos sistemas eletrénicos de informagéo sobre
imunizacgéo, a previsdo das necessidades de vacinas, a definicdo de prioridades em
matéria de investigacdo e desenvolvimento de vacinas, bem como a procura de
solugdes para a hesitagcdo em vacinar.

As acOes propostas na presente recomendacdo tém como objetivo aumentar a
seguranca da saude publica, reduzir as desigualdades entre os Estados-Membros e
aumentar a seguranca do fornecimento de vacinas no mercado interno. Complementam
e reforcam as politicas e acBes nacionais em todos os Estados-Membros, tendo
simultaneamente em conta os seus diferentes pontos de partida no que se refere as
respetivas politicas de imunizacdo, quadro institucional, diferencas regionais e
capacidades em matéria de cuidados de salde.

A presente recomendacéo estd em conformidade com os principios da subsidiariedade
e da proporcionalidade,

RECOMENDA QUE OS ESTADOS-MEMBROS:

1.

Desenvolvam e apliquem planos de vacinagdo nacionais e/ou regionais com vista a
aumentar a cobertura vacinal de modo a alcancar até 2020 as metas e 0s objetivos do
Plano de Acéo Europeu para a Vacinagdo da Organizagdo Mundial da Saude. Esses
planos devem incluir disposi¢fes para o financiamento e o fornecimento sustentaveis

24
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Resolucéo 70/1 aprovada pela Assembleia Geral das Nagdes Unidas, em 25 de setembro de 2015: Transformar o nosso mundo: a Agenda 2030 para
o Desenvolvimento Sustentavel.

Declaragdo comum do Conselho e dos representantes dos Governos dos Estados-Membros reunidos no Conselho, do Parlamento Europeu e da
Comisséo Europeia (2017/C 210/01): O novo Consenso Europeu sobre o Desenvolvimento «O nosso mundo, a nossa dignidade, 0 nosso futuro».

Regulamento (UE) n.° 282/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2014, relativo a criagdo de um terceiro Programa de agéo
da Unido no dominio da saide (2014-2020) e que revoga a Deciséo n.° 1350/2007/CE.
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de vacinas, uma abordagem da vacinagé@o ao longo da vida, a capacidade de resposta
a situacdes de emergéncia, bem como atividades de comunicacao e sensibilizacéo.

Garantam, para 0 sarampo em particular, uma taxa de cobertura vacinal de 95 % até
2020, com duas doses da vacina para a populacdo-alvo infantil, e colmatem as
lacunas de imunidade em todos os outros grupos etarios com vista a eliminar o
sarampo na UE.

Introduzam controlos de rotina do estado de vacinacgdo e oportunidades regulares de
vacinacdo em diferentes fases da vida, através de visitas de rotina ao sistema de
cuidados primarios e através de medidas adicionais, como na entrada para a
(pré-)escola, no local de trabalho ou em servicos de cuidados de salde.

Facilitem o acesso a servicos de vacinagdo nacionais e/ou regionais:

a.  Simplificando e alargando as oportunidades de oferta de vacinacdo, tirando
partido a acdo dos prestadores locais, como farméacias, enfermeiros e servigos
médicos nas escolas e no local de trabalho;

b.  Através de um trabalho de proximidade dirigido aos grupos mais vulneraveis,
incluindo os socialmente excluidos e as minorias, de modo a colmatar as
desigualdades e lacunas na cobertura vacinal.

Garantam, em cooperacdo com instituicdes de ensino superior e partes interessadas,
que os curriculos médicos nacionais e quaisquer programas de formacéo continua na
area médica incluam ou consolidem a formacdo sobre doencas que podem ser
prevenidas por vacinacgdo, vacinologia e imunizagédo para os trabalhadores em todos
0s setores da saude.

Aumentem as atividades de comunicagdo e sensibilizacdo sobre os beneficios da
vacinacao:

a. Apresentando provas cientificas para contrariar a propagacdo da
desinformacdo, incluindo através de ferramentas digitais e parcerias com a
sociedade civil e outras partes interessadas relevantes;

b.  Envolvendo os trabalhadores do setor da salde, as partes interessadas do setor
da educacéo, os parceiros sociais e 0s meios de comunicacao social enquanto
propagadores de informacéo, a fim de combater a complacéncia e aumentar a
confianga na imunizag&o.

Desenvolvam a capacidade das instituicdes de satde de disporem de informacGes
eletronicas atualizadas sobre o estado de vacinagdo dos cidaddos, com base em
sistemas de informacdo que proporcionem funcionalidades de alerta, captem o0s
dados de cobertura vacinal em tempo real e em todas as faixas etérias e permitam o
cruzamento e intercdmbio de dados em todos os sistemas de salde.

Explorem as oportunidades oferecidas pelo Fundo Social Europeu (FSE) e pelo
Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional (FEDER), a fim de apoiar a formacao
e o desenvolvimento de competéncias dos trabalhadores do setor da saude no
dominio da vacinologia, da imunizacdo e das doencas que podem ser prevenidas por
vacinacao, e de reforgar as capacidades das infraestruturas nacionais e regionais de
salde no dominio da vacinacao.

Aumentem o apoio a investigacdo e inovacdo de vacinas para que haja suficientes
recursos disponiveis para desenvolver rapidamente vacinas novas ou melhoradas, e
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facilitem a rapida aceitacdo da investigacdo sobre vacinas para uma melhor
fundamentacédo dos programas e politicas de vacinac¢do nacionais ou regionais.

SAUDA A INTENCAO DA COMISSAO DE, EM ESTREITA COOPERACAO COM
OS ESTADOS-MEMBROS, TOMAR AS SEGUINTES MEDIDAS:

10.

11.

12.

13.

Estabelecer um sistema europeu de partilha de informacbes sobre vacinacéo,
coordenado pelo Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doengas (ECDC), a
fim de:

a.  Juntamente com as autoridades nacionais de saude publica,

I. analisar as opcdes de desenvolver orientacdes para um calendario central
de vacinagdo na UE até 2020, destinado a facilitar a compatibilidade dos
programas nacionais e promover a equidade na protecdo da salde dos
cidaddos da Unido e, subsequentemente, garantir uma ampla adeséo ao
programa central, bem como um boletim de vacinagcdo comum,

ii.  reforcar a coeréncia, a transparéncia e as metodologias na avaliacdo de
planos de vacinacdo nacionais e regionais, partilhando provas cientificas
e instrumentos com o apoio dos grupos consultivos técnicos nacionais em
matéria de imunizacéo,

iii.  conceber metodologias e orientagdes da UE sobre requisitos em matéria
de dados para uma melhor monitorizacdo das taxas de cobertura vacinal
em todos 0s grupos etérios, incluindo os trabalhadores do setor da salde,
em cooperacdo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Recolher
esses dados e partilha-los a nivel da UE;

b.  Até 2019, criar um portal europeu de informacgdes sobre a vacinagdo, com o
apoio da Agéncia Europeia de Medicamentos, para fornecer elementos de
prova objetivos, transparentes e atualizados, disponiveis em linha, sobre os
beneficios e a seguranca das vacinas e o processo de farmacovigilancia;

c.  Monitorizar a desinformagdo em linha sobre as vacinas e desenvolver
orientagdes e instrumentos de informagdo com base em provas para apoiar 0s
Estados-Membros no combate a hesitacdo em vacinar, em conformidade com a
comunicacdo da Comissédo sobre o combate a desinformagdo em linha.

Com o apoio da Agéncia Europeia de Medicamentos, monitorizar continuamente 0s
beneficios e riscos das vacinas a nivel da UE.

Trabalhar no sentido de desenvolver metodologias comuns e reforcar as capacidades
para avaliar a eficacia relativa das vacinas e dos programas de vacinagéo,
nomeadamente no ambito da cooperacdo europeia no dominio da avaliacdo das
tecnologias de salde.

Reforcar a aplicacdo efetiva das regras da Unido relativas a protecdo dos
trabalhadores contra riscos ligados a exposicdo a agentes biolégicos durante o
trabalho, como previsto na Diretiva 2000/54/CE e na Diretiva 2010/32/UE,
assegurando, em particular, a formacdo adequada dos trabalhadores do setor da
saude, monitorizando o seu estado de imunizacdo e oferecendo ativamente a
vacinacdo quando necessario, para garantir niveis adequados de seguranca dos
pacientes e dos trabalhadores do setor da saude.
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14.

15.

16.

Fornecer provas e dados, incluindo através da Rede Escolar Europeia, a fim de
apoiar os esforcos dos Estados-Membros para consolidar os aspetos relacionados
com a vacinologia e imunizag¢do nos seus curriculos médicos nacionais, bem como
nos estudos de pds-graduacao.

Reforcar a oferta e atenuar os riscos de escassez, com vista a:

a.

Desenvolver um repositério de dados virtual da UE com informacdes sobre as
reservas existentes e as necessidades em termos de vacinas, a fim de facilitar o
intercambio voluntario de informacdes sobre as existéncias disponiveis,
eventuais excedentes e escassez geral de vacinas essenciais;

Desenvolver um conceito para um mecanismo de intercdmbio de existéncias de
vacinas entre Estados-Membros, em caso de surto, melhorando as ligacOes
entre a oferta e a procura de vacinas;

Identificar as opgBes de armazenamento fisico e o didlogo com empresas
produtoras de vacinas com vista a encontrar um mecanismo para facilitar o
armazenamento e a disponibilidade de vacinas em caso de surtos, tendo em
conta a escassez global de vacinas essenciais;

Em conjunto com as partes interessadas e a industria, melhorar a capacidade de
producdo da UE e assegurar a continuidade do fornecimento;

Explorar as possibilidades de aquisi¢do conjunta de vacinas ou antitoxinas a
serem usadas em casos de pandemias, surtos inesperados e no caso de baixa
procura de vacinas (nimero baixo de casos ou populacdes muito especificas a
abranger);

Apoiar a rede de Laboratorios Oficiais de Controlo dos Medicamentos da UE e
0 seu trabalho, com vista a garantir a elevada qualidade das vacinas colocadas
no mercado da UE;

Monitorizar a obrigacdo de abastecimento continuo de medicamentos imposta
ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado (artigo 81.° da Diretiva
2001/83/CE).

Aumentem a eficacia e a eficiéncia do financiamento nacional e da UE destinado a
investigacao e desenvolvimento de vacinas através de esfor¢os para:

a.

Reforcar e estabelecer novas parcerias e infraestruturas de investigacéo,
inclusive para ensaios clinicos, facilitando, em conjunto com a Agéncia
Europeia de Medicamentos, o didlogo nas fases iniciais com os agentes de
desenvolvimento, decisores politicos e entidades reguladoras nacionais, para
apoiar a autorizacdo de vacinas inovadoras, nomeadamente para 0s casos de
ameacas emergentes para a saude;

Desenvolver um roteiro das necessidades ndo satisfeitas da populacdo e
prioridades de vacinacao acordadas, que possa servir para fundamentar futuros
programas de financiamento da investigacdo na &rea das vacinas, a nivel
nacional e da UE, aproveitando, nomeadamente, o potencial da Coligacdo para
a Inovacdo na Preparacdo para Epidemias (CEPI) e da Colaboracdo Mundial
em Matéria de Investigacdo para a Prevencdo de Doencas Infecciosas
(GloPID-R);
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c.  Investir em investigagcdo na area das ciéncias sociais e comportamentais no que
respeita aos fatores determinantes para a hesitacdo em vacinar, em diferentes
subgrupos da populacéo e entre os trabalhadores do setor da salde.

SAUDA A INTENCAO DA COMISSAO DE:

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Analisar os problemas de cobertura vacinal insuficiente causada pela circulagdo
transfronteirica de pessoas no interior da UE e estudar formas de os resolver,
incluindo o desenvolvimento de um boletim/passaporte de vacinagdo comum para 0s
cidaddos da UE, compativel com sistemas eletronicos de informacdo sobre
imunizacéo e reconhecido para utilizagao transnacional.

Elaborar regularmente, no contexto do processo «Situacdo da saude na UE», um
Relatério sobre o estado da confianga nas vacinas na UE para monitorizar as
atitudes em relacdo a vacinacdo. Com base nesse relatdrio, apresentar orientacdes
que podem apoiar os Estados-Membros no combate a hesitacdo em vacinar.

Convocar uma coligacdo para a vacinacdo, a fim de reunir as associagfes europeias
de trabalhadores do setor da salde, bem como associacBes de estudantes relevantes
na area, com vista a prestar informacdes exatas ao publico, combater os mitos e
partilhar as melhores préticas.

Reforcar o impacto da Semana Europeia de Imunizacdo anual, acolhendo uma
iniciativa de sensibilizacdo da UE e apoiando as atividades préprias dos
Estados-Membros.

Identificar os entraves ao acesso e apoiar as intervencdes para aumentar 0 acesso a
vacinacdo para grupos desfavorecidos e socialmente excluidos, inclusivamente
através da promocao de mediadores de salde e redes comunitarias de base.

Desenvolver orientagdes para superar as barreiras juridicas e técnicas que impedem a
interoperabilidade dos sistemas nacionais de informacao sobre imunizacéo, tendo em
devida conta as normas relativas a protecdo de dados pessoais, conforme estipulado
na Comunicagcdo da Comissdo sobre a viabilizagdo da transformacdo digital dos
servicos de salde e de prestacdo de cuidados no Mercado Unico Digital, a
capacitacdo dos cidaddos e a construcdo de uma sociedade mais saudavel.

Continuar a apoiar a investigacdo e a inovacdo através dos programas-quadro da UE
para a investigagdo e inovagdo com vista ao desenvolvimento de novas vacinas,
seguras e eficazes, bem como a otimizacgdo das vacinas ja existentes.

Reforcar as parcerias e a colaboragdo com intervenientes e iniciativas internacionais,
como a Organizacdo Mundial de Saude e o respetivo Grupo Consultivo Estratégico
de Peritos em Imunizacdo (SAGE), o Grupo Consultivo Técnico Europeu de Peritos
em Imunizacdo (ETAGE), os processos da Agenda e da Iniciativa para a Seguranca
Mundial da Sadde (Iniciativa para a Seguranca Mundial da Saude e Agenda para a
Seguranca Mundial da Saude), a UNICEF, bem como iniciativas de financiamento e
investigacdo como a Alianca GAVI para as Vacinas, a Coligacdo para a Inovacao na
Preparacdo para Epidemias (CEPI) e a Colaboracdo Mundial em Matéria de
Investigacdo para a Prevencgédo de Doencas Infecciosas (GloPID-R).

Apresentar relatorios regulares sobre os progressos realizados na execucdo da
presente  recomendacdo, com base nos dados disponibilizados pelos
Estados-Membros e outras fontes relevantes.
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Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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