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(Informdri)

INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE
UNIUNII EUROPENE

CONSILIU

Concluziile Consiliului privind vaccinirile ca instrument eficace in domeniul sanatitii publice

(2014/C 438/04)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

1. REAMINTESTE cd, in temeiul articolului 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), actiunea
Uniunii, care completeazd politicile nationale, cuprinde combaterea marilor flageluri, incurajind cercetarea cauzelor,
a transmiterii si a prevenirii acestora, precum si informarea si educatia in materie de sindtate, cirora li se adaugi
supravegherea amenintdrilor transfrontaliere grave privind sdndtatea, alerta timpurie in cazul unor asemenea ame-
nintdri si combaterea acestora. Uniunea incurajeazd cooperarea intre statele membre si, in cazul in care este necesar,
sprijind actiunea acestora. Actiunea Uniunii respectd responsabilititile statelor membre in ceea ce priveste definirea
politicii lor de sdnitate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sdndtate si de ingrijire medicald.

2. REAMINTESTE Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de
creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor () (ECDC). ECDC sprijind activititile de prevenire si
control al bolilor transmisibile: supraveghere epidemiologicd, programe de formare pentru evaluarea riscurilor si
mecanisme de alertd timpurie §i de reactie i ar trebui sd ia masuri pentru a asigura faptul ci statele membre efec-
tueazd periodic schimburi de bune practici si de experientd privind programele de vaccinare.

3. REAMINTESTE Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sinitate §i de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (?), care prevede ci
statele membre se consultd reciproc, precum si cu Comisia, prin intermediul Comitetului pentru securitate sanitard,
in vederea coordondrii reactiei la amenintdrile transfrontaliere grave la adresa sdndtatii, inclusiv bolile transmisibile.
De asemenea, aceasta prevede posibilitatea de a se angaja in achizitii publice comune de contramdsuri medicale pe
bazd de voluntariat.

4. REAMINTESTE cel de al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sindtatii (2014-2020) instituit prin Regula-
mentul (UE) nr. 282/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (%), care vizeazd sprijinirea consolidarii capa-
citdtilor de luptd impotriva principalelor amenintdri transfrontaliere la adresa sindtatii si elaborarea planificdrii
pregdtirii si reactiei, tinind seama de complementaritatea cu programul de lucru al ECDC in ceea ce priveste com-
baterea bolilor transmisibile.

5. REAMINTESTE Recomandarea 2009/1019/UE a Consiliului din 22 decembrie 2009 privind vaccinarea impotriva gri-
pei sezoniere (*), care incurajeazd statele membre sd adopte si sd pund in aplicare planuri de actiune sau politici
nationale, regionale sau locale vizand imbundtdtirea acoperirii vaccinale impotriva gripei sezoniere, cu scopul de
a atinge in grupurile de risc, pand in 2015, o ratd de acoperire de 75 %.

6. REAMINTESTE concluziile Consiliului privind imunizarea copiilor (2011/C 202/02) (°), in care statele membre si
Comisia sunt invitate, printre altele, sd facd schimb de experientd si de bune practici pentru a imbunititi acoperirea
vaccinali a copiilor impotriva bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare.

() JOL 142, 30.4.2004, p. 1.
() JOL293,5.11.2013, p. 1.
() JOL 86,21.3.2014,p. 1.

() JOL 348,29.12.2009, p. 71.
() JO €202, 8.7.2011, p. 4.
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7. SUBLINIAZA faptul cd vaccinurile sunt medicamente care fac obiectul unor norme si proceduri adoptate la nivelul
Uniunii, autorizate de autorititile nationale sau de Comisie pe baza unei evaluiri realizate de Agentia Europeand
pentru Medicamente si care sunt supuse unei monitorizdri dupd introducerea pe piatd.

8. REAMINTESTE Planul de actiune european pentru vaccindri 2015-2020 al Organizatiei Mondiale a Sindtitii (OMS),
aprobat ca rdspuns la initiativa Deceniul vaccinurilor, care stabileste un curs printr-o viziune regionald si obiective
in materie de imunizare si controlul bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare pentru perioada 2015-2020, pre-
cum si pentru perioada ulterioard, prin definirea unor domenii de actiune prioritare, a unor indicatori si a unor
obiective, tinidnd seama in acelasi timp de nevoile specifice ale tdrilor din regiunea europeand si de provocirile cu
care se confruntd acestea (').

9. SUBLINIAZA faptul cd studiile ulterioare introducerii pe piatd, inclusiv cele efectuate de titularii de autorizatii de
introducere pe piatd, sunt importante pentru evaluarea vaccinurilor si ar trebui si se desfdsoare intr-un mod trans-
parent. Studiile privind impactul programelor de vaccinare, realizate independent de interesele comerciale, sunt la
fel de importante. Ambele tipuri de studii pot contribui la cresterea increderii publicului in imunizare. Statele mem-
bre sunt incurajate sd finanteze studii independente.

10. RECUNOASTE faptul cd bolile transmisibile, inclusiv unele care sunt in curs de reaparitie, precum tuberculoza,
rujeola, tusea convulsiva si rubeola, reprezintd in continuare o provocare in materie de sdndtate publicd si pot pro-
voca un numdr mare de infectii si decese, precum si faptul cd recenta aparitie a unor focare de boli transmisibile,
cum ar fi poliomielita, gripa aviard H5N1 si H7N9, sindromul respirator din Orientul Mijlociu cauzat de un corona-
virus (MERS-Middle East Respiratory Syndrome) si boala provocatd de virusul Ebola, au confirmat cd vigilenta tre-
buie sd rdimand ridicatd, inclusiv in ceea ce priveste boli care nu sunt incd prezente pe teritoriul Uniunii.

11. RECUNOASTE cd, desi programele de vaccinare sunt responsabilitatea fiecdrui stat membru in parte si ci in UE
existd diverse scheme de vaccinare, eforturile de imbunititire a acoperirii vaccinale pot beneficia, de asemenea, de
cooperarea in cadrul UE si de imbundtitirea sinergiilor cu alte domenii de politicd ale UE, avand in vedere in special
populatiile cele mai vulnerabile identificate in diferitele regiuni si in fiecare dintre statele membre ale Uniunii, pre-
cum si mobilitatea in crestere.

12. OBSERVA cd multe dintre vaccinurile utilizate in programele de vaccinare din Comunitate au reusit si prevind
aparitia bolilor la indivizi si, in acelasi timp, sd intrerupd circulatia patogenilor prin asa-numitul fenomen al ,imu-
nitdtii de grup”, contribuind la o societate globald mai sindtoasd. Imunitatea la nivel de Comunitate ar putea fi,
asadar, consideratd un obiectiv in cadrul planurilor de vaccinare nationale.

13. CONSIDERA ci un sistem de imunizare bazat pe probe, eficient din punctul de vedere al costurilor, sigur si eficace
face parte integrantd dintr-un sistem de sindtate cu o bund functionare.

14. SUBLINIAZA faptul cd, avind in vedere schimbdrile intervenite in structura demograficd a populatiei europene, tre-
buie sd se pund un accent mai mare pe prevenirea bolilor infectioase prin intermediul vaccindrii tuturor grupurilor
de varstd in cazul in care, in acest fel, se imbundtiteste controlul epidemiologic al bolii.

15. RECUNOASTE faptul ci programele de imunizare necesitd un acces durabil la finantare pe termen lung si la produse
de calitate.

16. RECUNOASTE ci este important ca publicul larg si inteleagd valoarea vaccindrilor si CONSTATA ci lipsa ocazionald
a informdrii cu privire la beneficiile unor vaccinuri si refuzarea tot mai des a vaccindrii in unele state membre pot
duce la rate de vaccinare scizute in cazul anumitor populatii, ceea ce cauzeazd probleme legate de sdnitatea publicd
si aparitia unor epidemii costisitoare.

17. RECUNOASTE ci publicul ar trebui si fie constient de valoarea vaccindrii si SUBLINIAZA rolul crucial pe care profe-
sionistii din domeniul sdntatii il joacd in informarea si educarea populatiei cu privire la beneficiile vaccinarii.

18. RECUNOASTE utilitatea unor campanii de vaccinare eficace in prevenirea rispandirii bolilor transmisibile care pot
provoca probleme de sdndtate permanente sau chiar decesul, in special in randul populatiei care face parte din
grupurile de varstd vulnerabile.

19. RECUNOASTE efectul pozitiv pe care o politicd sustinutd de vaccinare la nivel national il poate avea asupra dez-
voltdrii de noi vaccinuri §i asupra cercetdrii in acest domeniu in UE.

20. SUBLINIAZA faptul ci statele membre ar trebui, daci este cazul, si isi informeze cetitenii care cilitoresc in
strdindtate cu privire la riscul de boli transmisibile care nu sunt prezente in Uniune, dar care pot fi contractate in
cursul calitoriilor internationale in afara Uniunii.

21. SUBLINIAZA faptul ci unii agenti virali pot provoca, de asemenea, patologii cronice, unele dintre acestea cu un
caracter neoplazic, cum ar fi cancerul de col uterin, si cd vaccindrile ar putea contribui la abordarea acestor boli.

(") Planul de actiune european pentru vaccinari 2015-2020 al OMS (documentul EUR/RC64/15 Rev.1) a fost adoptat in cadrul celei de
a 64-a sesiuni a Comitetului regional pentru Europa (Copenhaga, Danemarca, 15-18 septembrie 2014); a se vedea Rezolutia
EUR/RC64/R5.
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22. CONSIDERA CA ESTE NECESAR ca, periodic, in Uniunea Europeand, si se realizeze o analizd si o evaluare a sigu-
rantei, a eficacitdtii si a impactului vaccinurilor in ceea ce priveste prevenirea unor boli transmisibile distincte,
a riscurilor legate de bolile transmisibile si a utilitdtii vaccindrilor, pe baza progreselor in materie de cunostinte
stiintifice.

23. CONSIDERA CA ESTE UTIL ca statele membre si colaboreze si si facd schimb de bune practici privind prevenirea
bolilor transmisibile prin vaccinare, dat fiind faptul ci bolile transmisibile nu se pot limita la o singurd tard, fie ea
din interiorul sau din afara Uniunii Europene, si sd faci acest lucru cu sprijinul ECDC si al OMS.

24, CONSIDERA CA ESTE NECESAR ca politicile de incurajare a cercetdrii, inclusiv cea clinicd, si a studiilor ulterioare
autorizdrii in domeniul vaccindrii sd fie sprijinite in cadrul Uniunii, ludnd in considerare, de asemenea, constringe-
rile financiare, pentru a asigura accesul la vaccinuri mai sigure si mai eficace.

25. OBSERVA ci, in urma succesului inregistrat in reducerea raspandirii anumitor boli transmisibile grave datoritd uti-
lizarii la scard largd a vaccinurilor, populatia poate crede cd aceste boli nu mai reprezintd o amenintare pentru
sdndtatea publica.

26. CONSIDERA CA ESTE NECESAR, in special pentru a reactiona la informatiile inexacte referitoare la vaccindri din unele
state membre, sd se continue campaniile de comunicare pentru a educa publicul cu privire la riscurile legate de
bolile transmisibile care pot fi prevenite prin vaccinare.

27. CONSIDERA CA ESTE UTIL si se consulte pdrtile interesate, inclusiv organizatiile de profesionisti din domeniul
sandtitii, mediul academic, industria si societatea civild, pentru a le da ocazia de a-si exprima pozitiile, care ar putea
fi utile autorititilor statelor membre.

28. INVITA STATELE MEMBRE:

(a) sd imbundtdteascd in continuare supravegherea epidemiologicd si evaluarea situatiei privind bolile transmisibile
pe teritoriile lor, inclusiv bolile care pot fi prevenite prin vaccinare;

(b) sd continue sd imbundtiteascd programele de vaccinare nationale si sd consolideze capacitatea nationald de efec-
tuare a unei vaccindri bazate pe probe si eficiente din punctul de vedere al costurilor, inclusiv sd introducd noi
vaccinuri atunci cind se considerd necesar;

(c) sd dezvolte in continuare planuri si proceduri standard de operare, in colaborare cu ECDC si cu OMS, pentru
a asigura o reactie promptd si eficace la bolile care pot fi prevenite prin vaccinare in timpul epidemiilor, al
crizelor umanitare si al situatiilor de urgent3;

(d) sd continue sd dezvolte abordari cuprinzitoare si coordonate in cadrul programelor de vaccinare, urmand abor-
darea ,Sdndtatea in toate politicile”, prin crearea de sinergii cu politicile mai ample legate de sindtate si prin
stabilirea unei colabordri proactive cu alte sectoare ale prevenirii;

(e) sd asigure transparenta in ceea ce priveste evaludrile ulterioare introducerii pe piati ale vaccinurilor si ale studii-
lor privind impactul programelor de vaccinare, in vederea furnizdrii de informatii fiabile, atat pentru guverne,
cat si pentru autoritdtile de reglementare din sectorul medicamentelor i producitori;

(f) sd ofere in mod activ o vaccinare adecvatd populatiei care face parte din grupurile considerate ca fiind expuse
riscului in ceea ce priveste anumite boli si sd ia in considerare imunizarea copiilor nou-ndscuti si prescolari prin
crearea unor programe de vaccinare cu aplicare pe tot parcursul vietii;

(g) sd colaboreze cu profesionistii din domeniul sdndtitii pe tema comunicdrii riscurilor, pentru a maximiza rolul
acestora in procesul de luare a deciziilor in cunostintd de cauzi;

(h) s intensifice si mai mult activitdtile care vizeazd extinderea, acolo unde este necesar, a componentelor legate de
imunologie si vaccinologie ale programelor de formare medicald de bazd pentru studentii din domeniul medici-
nei si sindtdtii si sd ofere profesionistilor din domeniul sinatitii oportunitdti de formare la locul de munci
relevante;

(i) sd informeze populatia cu scopul de a spori increderea acesteia in programele de vaccinare, cu ajutorul unor
instrumente adecvate si al unor campanii de comunicare, inclusiv prin implicarea liderilor de opinie, a societdtii
civile si a altor parti interesate relevante (de exemplu, mediul academic).

29. INVITA STATELE MEMBRE $I COMISIA:

(a) sd continue schimbul de informatii si de date cu ECDC si OMS cu privire la riscurile pe care le prezintd bolile
transmisibile si la politicile de vaccinare nationale; in aceastd privintd, ar putea fi luate in considerare instru-
mentele de comunicare dezvoltate de ECDC si puse la dispozitia statelor membre (urmand exemplul instrumen-
tului deja dezvoltat pentru gripd);

(b) sd continue schimbul de date privind acoperirea vaccinald a tuturor grupurilor de risc vizate;
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(c) sd transmitd mesaje documentate si clare privind vaccinarile;

(d) sd gdseascd cele mai bune modalititi prin care pdrtile interesate, inclusiv industria si societatea civild, isi pot
exprima punctele de vedere;

(e) sd promoveze activitidti care si aibd drept scop instituirea de relatii cu profesionistii din domeniul sindtitii intr-
un mod mai direct si mai activ in ceea ce priveste principalele probleme legate de vaccinare, axate in special pe
consolidarea rolului acestora in promovarea vaccindrii;

(f) sd disemineze informatii privind studii de rentabilitate realizate in UE pentru punerea in aplicare a unor vacci-
nuri noi, care ar putea ajuta statele membre in programele lor de vaccinare nationale;

(g) sd coordoneze activititi care vizeazd promovarea si incurajarea utilizdrii vaccinurilor incluse in programele de
vaccinare nationale prin diseminarea de informatii referitoare la planurile §i campaniile de comunicare pentru
introducerea vaccinurilor;

(h) sd incurajeze in continuare cercetarea si inovarea care vizeazd dezvoltarea de noi vaccinuri si demonstrarea
beneficiilor unei abordari care tine seama de toate etapele vietii, eficacitatea imunizarii din punctul de vedere al
costurilor si eficacitatea comunicrii riscurilor, acorddnd in permanentd prioritate sigurantei cetitenilor;

(i) sd elaboreze programe de actiune comune cofinantate de Comisie si de statele membre pentru a face schimb de
bune practici privind politicile de vaccinare nationale;

() sd incurajeze activititile de cercetare i sd continue sd facd schimb de informatii in ceea ce priveste monitoriza-
rea impactului vaccindrii asupra costurilor asociate bolilor si dezvoltarea de noi vaccinuri.

30. INVITA COMISIA:

(a) sd identifice si sd Incurajeze sinergia intre promovarea imunizarii si punerea in aplicare a legislatiei si a politici-
lor relevante ale UE, axindu-se in special pe identificarea si dezvoltarea unor abordiri integratoare si coerente
pentru o mai bund pregitire si coordonare in cazul unor urgente in materie de sindtate, cu respectarea deplind
a competentelor nationale;

(b) sd garanteze faptul ci finantarea Uniunii Europene este canalizatd citre stimularea cercetdrii actuale si viitoare
privind vaccinurile, inclusiv a unui parteneriat extins intre mediul academic, industrie si finantatorii publici si
privati, si sd abordeze si sd elimine blocajele din calea dezvoltarii vaccinurilor;

(c) sd garanteze faptul ci fondurile acordate de Uniunea Europeand si alte parti interesate, cum ar fi mediul acade-
mic sau institutiile publice de sinitate, si puse la dispozitie de organismele publice de sindtate relevante sunt
canalizate pentru a sprijini studiile ulterioare introducerii pe piatd, inclusiv studii privind eficacitatea vaccinuri-
lor si impactul programelor de imunizare desfdsurate de institute nationale publice de sdnitate, mediul academic
si alte parteneriate;

(d) sd examineze impreund cu ECDC si EMA, in stransid cooperare cu OMS, posibilitatea:

— de a identifica orientdri si metodologii pe care statele membre ar putea alege si le utilizeze pe bazd de
voluntariat in vederea consolidarii coerentei si sustenabilitatii financiare si programatice ale programelor lor
de vaccinare nationale si a eficacitdtii vaccinurilor din punctul de vedere al costurilor;

— de a facilita introducerea de metode de cercetare pe care statele membre le-ar putea utiliza in mod voluntar
pentru a evalua eficacitatea comunicdrii riscurilor si dinamica atitudinilor societdtii fatd de vaccinuri si de
a concepe strategii eficace de promovare a acoperirii vaccinale;

(e) sd ajute statele membre in sensul utilizdrii optime a cunostintelor tehnice si stiintifice ale agentiilor Uniunii si
ale comitetelor tehnice ale Comisiei, cu scopul de a raspunde la intrebari;

(f) sd pund instrumente tehnologice si informatice la dispozitia statelor membre si s3 imbundtdteascd linkurile catre
portalurile europene existente, precum si instrumente pentru sprijinirea statelor membre in eforturile lor de
consolidare a vaccindrii ca instrument eficace in domeniul sanatitii publice.
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