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Rédets slutsatser om vaccinering som ett dndamalsenligt verktyg inom folkhilsan

(2014/C 438/04)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. ERINRAR om att unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, enligt artikel 168 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt ska innefatta kamp mot de stora folksjukdomarna genom att frimja forskning
om deras orsaker, hur de overfors och hur de kan forebyggas samt hilsoupplysning och hilsoundervisning, liksom
overvakning av, tidig varning for och bekidmpning av allvarliga grinséverskridande hot mot ménniskors hilsa. Uni-
onen ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna och vid behov stodja deras insatser. Nar unionen vidtar dtgarder
ska den respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for att organi-
sera och tillhandahalla hilso- och sjukvird,

2. ERINRAR om Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av
ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (') (ECDC). ECDC stoder verksamhet for
forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar, epidemiologisk overvakning, utbildningsprogram i riskbe-
domning och mekanismer for snabb varning och reaktion och bér genomfora verksamhet for att sakerstilla att
medlemsstaterna regelbundet utbyter god praxis och erfarenheter av vaccinationsprogram,

3. ERINRAR om Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grins-
overskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphévande av beslut nr 2119/98/EG (%), i vilket det foreskrivs att
medlemsstaterna i samverkan med kommissionen ska samrdda med varandra inom halsosikerhetskommittén med
sikte pd att samordna sina insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa, inbegripet
smittsamma sjukdomar. I beslutet féreskrivs det dven en mojlighet att pa frivillig basis delta i gemensam upphandl-
ing av medicinska motdtgirder,

4. ERINRAR om det tredje programmet for unionsdtgirder pa hilsoomradet (2014-2020), som inrittats genom Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EU) nr 282/2014 (°) och vars syfte ar att stodja uppbyggnaden av kapacitet
for att hantera allvarliga grinsoverskridande halsohot och utveckla en planering for beredskap och insatser som tar
hansyn till och 4r samordnad med ECDC:s arbetsprogram i kampen mot smittsamma sjukdomar,

5. ERINRAR om radets rekommendation 2009/1019/EU av den 22 december 2009 om vaccination mot sisongsin-
fluensa (%), i vilken medlemsstaterna uppmuntras att anta och genomfora nationella, regionala eller lokala handlings-
planer eller dtgirder i syfte att forbittra tickningen av vaccination mot sdsongsinfluensa sd att de senast 2015
uppndr en vaccinationstickning pd 75 % i riskgrupperna,

6. ERINRAR om rddets slutsatser om immunisering av barn (2011/C 202/02) (), i vilka medlemsstaterna och
kommissionen uppmanas att utbyta erfarenheter och bésta praxis for att 6ka vaccineringen av barn mot sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination,
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7. PAPEKAR att vacciner 4r likemedel som omfattas av de regler och rutiner som antagits pd unionsniva, som godkénts
av nationella myndigheter eller av kommissionen utgdende fran en bedomning som genomforts av Europeiska like-
medelsmyndigheten och omfattas av 6vervakning efter forsiljning,

8. ERINRAR om Virldshilsoorganisationen WHO:s handlingsplan for vaccin for Region Europa 2015-2020, som god-
kidnts som svar pd Decade of Vaccines och genom vilken en inriktning valdes med hjilp av en regional vision och
regionala mal for immunisering och kontroll av sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination for perioden
2015-2020 och darefter genom att faststilla prioriterade dtgirdsomraden, indikatorer och mal, med beaktande av
sdrskilda behov hos och utmaningar for linderna i regionen Europa ('),

9. PAPEKAR att studier efter utslippandet pd marknaden, dven sddana som genomfors av innehavare av godkdnnanden
for forsiljning, dr viktiga for utvdrderingen av vaccinprodukter och bor ske pa ett oppet sitt. Undersokningar av
effekterna av vaccinationsprogram, som genomférs oberoende av kommersiella intressen, r lika viktiga. Bada
undersokningstyperna kan bidra till att oka allmdnhetens fortroende for immunisering. Medlemsstaterna uppmanas
att finansiera oberoende undersokningar,

10. INSER att smittsamma sjukdomar, inbegripet ndgra smittsamma sjukdomar som upptrader pa nytt, t.ex. tuberkulos,
missling, kikhosta och roda hund, fortfarande utgér en utmaning mot folkhélsan och kan leda till ett stort antal
infektioner och dodsfall samt att ny forekomst och nyss intriffade utbrott av smittsamma sjukdomar som polio,
avidr influensa H5N1 och H7N9, coronaviruset MERS och virussjukdomen Ebola har bekriftat att vaksamheten
mdste forbli hog dven ndr det giller sjukdomar som for nirvarande inte forekommer i unionen,

11. ERKANNER att vaccinationsprogram visserligen faller under de enskilda medlemsstaternas ansvar och att det finns
olika vaccinationsprogram inom EU men att insatserna for att forbattra vaccinationstickningen dven kan dra nytta
av ett samarbete inom EU och av bittre synergier med andra politikomrdden inom EU, med sirskild hansyn till de
mest utsatta befolkningsgrupperna i unionens olika regioner och enskilda medlemsstater och den okande
rorligheten,

12. NOTERAR att man med hjilp av mdnga vacciner som anvinds i vaccinationsprogram for befolkningen har kunnat
forebygga sjukdomar hos enskilda personer och samtidigt bryta kretsloppet av patogener genom det fenomen som
kallas "flockimmunitet”, och ddrigenom bidra till ett friskare globalt samhille. Immunitet av befolkningen kan alltsa
betraktas som ett mal i nationella vaccinationsplaner,

13. ANSER att ett evidensbaserat, kostnadseffektivt, sikert och effektivt immuniseringssystem utgor en integrerad del av
ett vilfungerande halso- och sjukvardssystem,

14. PAPEKAR att det med tanke pd fordndringarna i den demografiska befolkningsstrukturen i Europa behovs en storre
inriktning pa att forebygga smittsamma sjukdomar med hjilp av vaccination av alla dldersgrupper, om detta kan
forbdttra den epidemiologiska kontrollen av sjukdomen,

15. ERKANNER att immuniseringsprogram kréaver en héllbar och kvalitativ tillgang till lingsiktig finansiering,

16. INSER vikten av att allminheten forstdr virdet av vaccinationer och NOTERAR att en tillfallig bristande medvetenhet
om fordelarna med vissa vacciner och en 6kande vaccinationsvigran i vissa medlemsstater kan leda till dalig
vaccinationstiackning av vissa delar av Dbefolkningen, vilket leder till folkhilsoproblem och kostsamma
sjukdomsutbrott,

17. INSER att allmdnheten bor vara medveten om virdet av vaccinationer och BETONAR den avgorande roll som hilso-
vérdspersonal har nir det giller att utbilda befolkningen och informera om virdet av vaccinationer,

18. INSER att effektiva vaccinationskampanjer ar virdefulla for att forebygga spridningen av smittsamma sjukdomar som
kan leda till bestdende halsoskador eller till och med doden, sérskilt inom utsatta dldersgrupper av befolkningen,

19. INSER den positiva effekt som en forstiarkt vaccinationspolitik pa nationell nivd kan ha for utveckling av och forsk-
ning kring nya vacciner i EU,

20. PAPEKAR att medlemsstaterna vid behov bor informera sina medborgare som reser utomlands om risken i friga om
smittsamma sjukdomar som inte forekommer i unionen men som man kan adra sig i samband med internationella
resor utanfor unionen,

21. PAPEKAR att vissa virus ocksd kan leda till kroniska sjukdomstillstind, vissa av neoplastisk art, t.ex. livmoderhal-
scancer, och att vaccinering kan bidra till att behandla dessa sjukdomar,

(") WHO:s handlingsplan for vaccin for Region Europa 2015-2020 (WHO EURO document EUR/RC64/15 Rev.1) antogs vid det
64:¢ motet i WHO:s regionalkommitté for Europa (i Kopenhamn, Danmark, den 15-18 september 2014), se resolution
EUR/RC64/R5.
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22. ANSER DET NODVANDIGT att en analys och en beddmning av sikerheten, effektiviteten och effekterna av vacciner
regelbundet genomfors i Europeiska unionen grundat pd nya vetenskapliga ron, liksom av de risker som ar for-
knippade med smittsamma sjukdomar och nyttan av vaccinationer for att forebygga sarskilt smittsamma sjukdomar,

23. ANSER ATT DET AR VARDEFULLT att medlemsstater samarbetar och utbyter bidsta metoder nir det giller
forebyggande av smittsamma sjukdomar genom vaccination, med tanke pd att smittsamma sjukdomar inte kan
begrinsas till ndgot enskilt land varken inom eller utanfor Europeiska unionen, samt att detta sker med bistand av
ECDC och WHO,

24. ANSER DET NODVANDIGT att strategier for att uppmuntra forskning, inbegripet klinisk forskning, och studier efter
det att produkten godkants blir foremdl for stod inom unionen, dven mot bakgrund av de finansiella begransning-
arna, for att gora sikrare och effektivare vacciner tillgingliga,

25. KONSTATERAR att befolkningen eventuellt, som ett resultat av framgingen med att minska spridningen av flera
allvarliga smittsamma sjukdomar tack vare omfattande vaccinationer, kan tro att dessa sjukdomar inte lingre utgor
ndgot hot mot folkhilsan,

26. ANSER DET LAMPLIGT att man fortsitter att genomfora informationskampanjer for att upplysa allminheten om de
risker som ar forknippade med smittsamma sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination, sirskilt for att rea-
gera pa felaktig information om vaccinationer i vissa medlemsstater,

27. ANSER ATT DET AR VARDEFULLT att samrdda med ber6rda parter, bland annat organisationer for hilso- och sjuk-
vérdspersonal, den akademiska virlden, industrin och det civila samhallet for att ge dem tillflle att framfora stand-
punkter som kan vara till nytta for medlemsstaternas myndigheter,

28. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

a) fortsitta att forbdttra den epidemiologiska Overvakningen och utvirderingen av situationen ndr det giller
smittsamma sjukdomar inom sina territorier, bland dessa dven sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination,

b) fortsdtta att forbattra de nationella vaccinationsprogrammen och forstirka den nationella kapaciteten att genom-
fora en evidensbaserad och kostnadseffektiv vaccinering, inbegripet inférande av nya vacciner nidr si anses
lampligt,

¢) fortsdtta att utveckla planer och standardrutiner i samarbete med ECDC och WHO for att sikerstilla en effektiv
reaktion i ritt tid pd sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination i samband med utbrott, humanitira
kriser och nodsituationer,

d) fortsitta att utveckla overgripande och samordnande strategier inom vaccinationsprogrammen, enligt strategin
om hilsa inom alla politikomrdden och skapa synergieffekter med overgripande hilso- och sjukvardspolitik samt
proaktivt samarbeta med andra forebyggande sektorer,

e) garantera Oppenhet betriffande utvdrderingar efter utslippandet pd marknaden av vacciner och studier av
effekterna av vaccinationsprogram for att limna tillforlitlig information till regeringar, tillsynsmyndigheter for
likemedel och tillverkare,

f) aktivt erbjuda lamplig vaccination till befolkningsgrupper som anses vara riskgrupper nir det giller sirskilda
sjukdomar och overvdga immunisering efter spddbarnsaldern och tidig barndom genom att inrdtta vaccination-
sprogram som tar sikte pa hela livet,

g) arbeta med hilso- och sjukvérdspersonal ndr det giller riskkommunikation for att fd ut bista mojliga av deras
roll i samband med underbyggt beslutsfattande,

h) ytterligare intensifiera verksamheten i syfte att vid behov utoka de delar av grundldggande utbildningsprogram
i medicin och hilso- och sjukvardvetenskap som behandlar immunologi och vaccinvetenskap och att ge halso-
och sjukvardspersonal tillfillen till relevant fortbildning,

i) informera befolkningen i syfte att 6ka tilltron till vaccinationsprogrammen genom att utnyttja limpliga redskap
och kommunikationskampanjer, bland annat genom att engagera opinionsbildare, det civila samhillet och rele-
vanta berdrda parter (t.ex. den akademiska virlden),

29. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

a) fortsdtta att utbyta information och uppgifter med ECDC och WHO om de risker som ir forknippade med
smittsamma sjukdomar och om nationella vaccinationsstrategier; i detta avseende kan man beakta de verktyg
som utvecklats av ECDC och gjorts tillgingliga for medlemsstaterna (pd liknande sdtt som nér det giller redan
utvecklade verktyg for influensa),

b) fortsdtta att utbyta uppgifter om vaccinationstickning nér det giller alla sirskilda riskgrupper,
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¢) formedla underbyggda och tydliga budskap om vaccinationer,

d) finna de bista sitten att lta berorda parter, ocksd industrin och det civila samhallet, fd framfora sina
standpunkter,

e) frimja verksamhet i syfte att mer direkt och aktivt uppritta forbindelser med hilso- och sjukvardspersonal nir
det galler viktiga fragor om vaccination, sirskilt med inriktning pé att forstirka deras roll som foresprakare for
vaccination,

f) utbyta information om undersokningar om kostnadseffektivitet i EU nir det géller inférande av nya vacciner
som kan vara till nytta for medlemsstaterna i deras nationella vaccinationsprogram,

g) samordna verksamhet i syfte att foresprdka och uppmuntra till en anvindning av de vacciner som ingér
i nationella vaccinationsprogram genom att utbyta information om kommunikationsplaner och kampanjer for
inforande av vacciner,

h) ytterligare frimja forskning och innovation i syfte att ta fram nya vacciner och visa pa fordelarna med en stra-
tegi for hela livet, kostnadseffektivitet med immunisering och effektivitet i riskkommunikation, samtidigt som
medborgarnas sikerhet prioriteras,

i) ta fram gemensamma handlingsprogram som samfinansieras av kommissionen och medlemsstaterna for att
utbyta bista praxis i friga om nationella vaccinationsstrategier,

j) framja forskningsverksamhet och fortsitta att utbyta information om effekterna av vaccination pé sjukdomsbor-
dan samt om utvecklingen av nya vacciner,

30. UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

a) peka pd och frimja synergier mellan frimjande av immunisering och genomforande av relevant EU-lagstiftning
och EU-politik, sirskilt med tyngdpunkt pa faststillande och utveckling av integrerande och samordnade strate-
gier for battre beredskap och samordning vid halsokriser, samtidigt som nationella befogenheter respekteras fullt
ut,

b) se till att Europeiska unionens medel kanaliseras till att frimja pdgdende och framtida vaccinforskning, bland
annat breda partnerskap mellan den akademiska virlden, industrin, offentliga och privata finansidrer samt till att
atgdrda och fa bukt med flaskhalsar i utvecklingen av vacciner,

c) se till att finansiering frdn Europeiska unionen och andra berdrda parter, t.ex. den akademiska virlden eller folk-
halsoinstitut, vilken gors tillganglig av relevanta offentliga hilso- och sjukvérdsorgan, kanaliseras till att stodja
studier efter utslippandet pd marknaden, inbegripet studier av vacciners effektivitet och effekterna av immuniser-
ingsprogram som genomfors av nationella folkhélsoinstitut, den akademiska virlden och andra partnerskap,

d) tillsammans med ECDC och i ndra samarbete med WHO underséka mojligheterna att

— faststilla riktlinjer och metoder som medlemsstaterna kan vilja att anvinda for att pd frivillig vdg stirka
finansiell och programrelaterad samstimmighet och hallbarhet i sina nationella vaccinationsprogram samt
vacciners kostnadseffektivitet,

— underldtta inforandet av forskningsmetoder som medlemsstaterna kan anvinda pa frivillig bas for att utvir-
dera effektiviteten i riskkommunikation och dynamiken i sociala attityder till vacciner samt for att utforma
effektiva strategier for att fraimja anvindning av vaccin,

e) hjilpa medlemsstater att pd bdsta sitt utnyttja teknisk och vetenskaplig sakkunskap inom unionens organ och
kommissionens tekniska kommittéer, for att besvara fragor,

f) stilla tekniska verktyg och it-verktyg till forfogande for medlemsstaterna och forbittra kopplingarna till befintliga
europeiska portaler och verktyg for att stodja medlemsstaterna i deras anstrangningar for att stirka vaccinationer
som ett dndamdlsenligt verktyg i folkhélsan.
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