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SAMMANFATTANDE RAPPORT

1. INLEDNING

Denna rapport omfattar bidrag fran medborgare och fran forvaltningar, féreningar och andra
organisationer (nedan kallade berérda parter) om ett initiativ fran kommissionen som har
utvecklats av generaldirektoratet for hélsa och livsmedelssékerhet (GD Hélsa och
livsmedelssakerhet) i form av en radets rekommendation om starkt samarbete mot sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination (nedan kallad rekommendationen).

Medborgarna och de berorda parterna hade fyra veckor pa sig att ge aterkoppling om
kommissionens fardplan for rekommendationen®, vilken offentliggjordes pa webbplatsen for
battre lagstiftning®.

Ett offentligt samrad online® via verktyget EUSurvey, tillgangligt pd 23 EU-sprak®, agde rum
mellan den 21 december 2017 och den 15 mars 2018. Analysen av resultaten gjordes via
Doris, ett instrument for offentliga samrad, och genom kvalitativ analys.

Dessutom agde tva riktade samrdd rum med berérda parter. Utvalda berérda parter® var
inbjudna att svara pa ett frageformular via EUSurvey mellan den 17 januari 2018 och den 14
februari 2018. Frageformularet inneholl mer 6ppna fragor an det offentliga samradet, och
analyserades ocksa genom Doris och kvalitativ analys.

Personliga méten mellan berdrda parter &gde rum mellan den 18 januari och den 9 februari
2018 med grupper som foretrader hélso- och sjukvardspersonal och klinisk personal,
studenter pa det medicinska omradet, internationella organisationer, icke-statliga
organisationer, civilsamhéllet och vaccinbranschen.

Sammanlagt lamnades 355 svar pa kommissionens fardplan, varav 90 % uppvisade
tveksamhet till vaccinationer.

Det offentliga samradet fick 8 894 svar; av vilka 8 688 lamnades av medborgare och 206 av
berérda parter. Den 14 mars, en dag fore stangning, mottog det offentliga samradet nastan
6 000 svar fran Frankrike (60 % av de totala svaren). De flesta av dessa svarade med
alternativet “Ingen dsikt” pa alla fragor. Dessa svar kan kopplas till ett onlinemeddelande
frén Institut pour la protection de la santé naturelle® vari antyddes att detta alternativ var det
enda mojliga svaret pa en uppfattad partiskhet for vacciner i frageformularet.

Trettiotre berorda parter svarade pa det riktade samradet online, och 20 deltog i de personliga
motena.

Totalt 33 deltagare (14 medborgare och 19 berérda parter) laddade upp kompletterande pdf-
dokument till fardplanen, och tre berdrda parter gjorde detsamma for det offentliga samradet.
Dessa kompletterande dokument kommer att beaktas i analysen.

! http://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/initiatives/ares-2017-5925775_en

2 Frén den 4 december 2017 till den 1 januari 2018.

® https://ec.europa.eu/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-
preventable-diseases_sv

* Frégeformularet fanns inte tillgangligt p& gaeliska.

> Medlemmar i EU:s folkhalsoplattform; sokande till EU:s tavling om vaccination for icke-statliga
organisationer pa halso- och sjukvardsomradet (EU Health NGO Award contest on vaccination); berérda parter
som foretrédder de utsedda nationella kontaktpunkterna som deltar i EU:s gemensamma insats for vaccination;
medlemsstaternas foretradare i det radgivande forumet och natverket for sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination fran Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC).

® https://www.ipsn.eu/vaccins-commission-europeenne-demande-avis-15-mars
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Tretton svar pa fardplanen och 127 svar pa det offentliga samradet beaktades inte pa grund av
dubblering, anonymitet, icke-relevans eller bristfalligt sprak.

Over 25 % av de ber6rda parterna var icke-statliga organisationer, foljt av forvaltningar pa
halso- och sjukvardsomradet och yrkesorganisationer. Nar det géller medborgarna inkom
8 769 svar fran EU, den stora majoriteten fran Frankrike (78,3 %), foljt av Italien (4,4 %) och
Belgien (3,9 %). Det inkom 200 svar fran lander utanfor EU.

Denna rapport sammanfattar alla svar fran de fyra samraden. De ar grupperade langs
initiativets tre huvudpelare: 1) beméta tveksamhet till vaccinationer, 2) hallbar
vaccinationspolitik i EU och 3) EU-samordning, inbegripet fraimjande av dialog mellan de
berérda parterna och bidrag till den globala héalsan.

1. PELARE | —BEMOTA TVEKSAMHET TILL VACCINATIONER

Over 50 % av de svarande till det offentliga samradet ansag att radslan for biverkningar,
bristande information om risker, inférande av obligatorisk vaccination och nivaer av
fortroende for vacciners effektivitet har storst paverkan pa tveksamhet till vaccinationer.

1.1. BATTRE KOMMUNIKATION OM VACCINERNAS SAKERHET OCH EFFEKTIVITET

De svarande lyfte fram behovet av personlig interaktion pa lokal niva, bl.a.

e ett patientinriktat tillvagagangssatt i dialogen med halso- och sjukvardspersonal,

e utveckla lokala kunskapshéjande program och evenemang,

e direkt kommunikation med foréldrarna, dven under kurser for blivande foréldrar,

e anvéndning av betrodda medlare i utsatta grupper (t.ex. romersamhallen, flyktingar),

o forbattra forstaelsen av vaccinsakerhetsstudier (t.ex. info-grafik, videor, broschyrer),

e 0Oppna diskussionen for anhangare och motstandare for att balansera fordelar och risker,
och

e kontrollera fakta om pahittade nyheter och intressekonflikter pa ett proaktivt sétt.

Aterkopplingen om fardplanen stédde ocksa battre tillgang till information. Utbildning pa
arbetsplatsen och pa hégskolan blev nastan enhalligt accepterade’ som de mest effektiva
kommunikationsmetoderna for anstallda inom halso- och sjukvarden.

Angaende EU-meddelandet om vacciners sékerhet och effektivitet anser éver 60 % av
medborgarna® och de berérda parterna att de ar otillrackliga. Halso- och sjukvardspersonal
noterade att’

e onlinedata fran Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) &r fragmenterade och inte sprids och
inte finns tillgangliga i tillrdcklig omfattning,

e uppdaterad information pa en enda plattform bor anges av ECDC (pa samma sétt som i de
amerikanska Centers for Disease Control and Prevention),

e EU bor framja nationella webbplatser om tveksambhet till vaccinationer och en interaktiv
kampanj om vaccination.

Aterkoppling om fardplanen antydde att kommissionen borde forbattra sin kommunikation

” Av de svarande till det offentliga samrédet och det riktade samrédet.
® De som inte uttryckte nagon &sikt i fragan ar inte inkluderade.
° Endast svar pa det riktade samradet.



med grupper som ar tveksamma till vaccination.

1.2. BATTRE SAMORDNING MELLAN AKTORER FOR ATT BEMOTA TVEKSAMHET TILL
VACCINATIONER

De svarande'® foreslog att man skulle frimja rekommenderade vaccinationer och
tillhandahalla vetenskapliga belagg som stoder dessa rekommendationer.

Andra forslag fokuserade pa att uthilda allmanheten:

e sarskilja nodvandiga vacciner (t.ex. polio) fran frivilliga (t.ex. influensa),

e engagera kvinnor som bér det huvudsakliga omsorgsansvaret for barn och aldre och
kandisar nar det galler foresprakande,

e visa bilder av sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination pa cigarettpaket, och

e (Oka medvetenheten om flockimmunitet och individuellt ansvar.

De berdrda parterna™ lyfte ocksé fram vaccinbranschens roll nar det géller

e att tillhandahalla transparent information om vacciner, priser och ingredienser,
e att prioritera folkhalsan framfor kommersiella vinster, och
e att forbattra kvaliteten hos och utbudet av vacciner genom mer FoU.

1.3. BATTRE STOD TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

81,33 % av medborgarna ansag att hélso- och sjukvardspersonal bor fa battre stod for att
forespraka vaccination och vara forsedda med material for att informera allménheten.

Berdrda parter'? anser att EU bor stodja halso- och sjukvérdspersonal genom utbildning i
kommunikation (82 %), online-information (79 %), vetenskapligt material (70 %) och
utveckling av EU-kampanjer om vaccination (66 %). De foreslog ocksa

e att man skulle utveckla harda mandat (t.ex. obligatorisk vaccination for hdgriskgrupper),
e att man skulle se till att all halso- och sjukvardspersonal sjalva far relevant vaccination,
o forbattring av arbetstidsforhallandena for att majliggora mer patientkommunikation,

e utdkade utbildningsstandarder, och

e att man skulle skapa gemensamma EU-rekommendationer, med avgifter for regelbrott.

Berorda parter som svarade pa det riktade samradet tror pa behovet att framja kontinuerlig
utbildning om vaccination till apotekare. Aterkopplingen pé fardplanen stodde forbattrade
utbildningsprogram och hélsoframjande atgarder genom digitala verktyg.

PELARE Il — HALLBAR VACCINATIONSPOLITIK | EU

For att komma till ratta med nationella skillnader i vaccinationsprogrammens hallbarhet
foreslog berorda parter'® (81 %) att man skulle harmonisera vaccinationsschemana i EU.

10 Svar pa det offentliga samradet online och det riktade samrédet.
! Endast svar pd det riktade samrédet.
12 Endast svar pa det riktade samrédet.
3 Endast svar pa det riktade samrédet.



1.4. INVESTERINGAR | E-HALSA OCH DIGITALISERING

Att utveckla ett elektroniskt vaccinationsregister var den mest stodda e-halsainvesteringen
med nastan enhallig konsensus™. Potentiella férdelar inbegriper att skicka meddelanden om
paminnelser och spara tackningsgrader.

1.5. BATTRE KOMMUNIKATION MED VACCINBRANSCHEN

Medborgarna stodde idén om att man ska alagga branschen att tillhandahalla de nédvandiga
vaccinerna (24,55 %). Daremot stodde de berdrda parterna’® kartlaggning av
vaccinefterfragan (70,87 %) och upprattande av nationella systematiska prognoser for
vacciner (65,53 %). De berorda parterna’® foreslog ocksa att man skulle

e skapa EU-mekanismer for snabb varning och planering,

o forenkla EU-lagstiftningen om godkénnande for forsaljning for att 6ka kapaciteten,
e frdmja samarbete mellan vaccinbranschen och WHO, och

e skapa sammanslutningar for vaccinproducenter pa nationell niva och EU-niva.

1.6. BATTRE ENGAGEMANG | FUNGERANDE OCH HALLBARA VACCINATIONSPROGRAM

De berérda parterna'’ foreslog nya EU-atgérder for att ta itu med vaccinationsprogrammens
hallbarhet:

e utbyta information om vaccinkvalitet med myndigheter utanfoér EU,

o forbattra EU-lagstiftningen med nya bindande ataganden for vaccinproducenter,

e uppratta en EU-plattform med vagledning om nationella genomférandeprogram, och
e utfora farmaekonomiska utvarderingar.

Organisationer pa grasrotsniva kan stodja en hallbar vaccinationspolitik genom att

e Dilda en allians mellan berdrda parter for att anpassa arbetet och ta till sig patienternas
asikter,

e undersoka hinder for vaccinationstillgang, och

e Uuppratta ett EU-program for s.k. vaccinationsambassadorer.

Andra riktade samradsforslag omfattar skifte av uppgifter fran lakare till sjukskaterskor, soka
samarbete fran arbetsgivare for att sékerstalla lamplig ledighet for vaccinationer, och
granskning av sambetalningar, bidrag till patientavgifter och ratt till skadestand vid
vaccinationsskada.

Ett svar foreslog anvandning av en teknisk radgivande grupp pa EU-niva grundad pa
modellen fér den amerikanska Advisory Committee on Immunization Practices.

For att sakerstalla ett effektivt informationsflode och dvervakning av effekterna pa EU-niva
foreslar de svarande att man

e sprider ECDC-data mer effektivt,

 De svarande i det offentliga samradet online svarade inte pé detta.
> Endast svar pa det éppna samradet.
16 Endast svar pa det riktade samrédet.
7 Endast svar pa det riktade samrédet.



e inrattar en fond (med obligatoriska bidrag fran vaccinbranschen)  for
vaccinkonsekvensstudier, och

e inrattar ett informations- och Overvakningssystem pa EU-niva for att konsolidera
vaccindata.

1.7. BATTRE FRAMJANDE AV VACCINATION FOR ATT OKA TACKNINGSGRADERNA

For att framja vaccination foreslar de berorda parterna foljande:

e utveckla informationskampanjer,

e formulera en robust lagstiftning for vaccination med tydlig ansvarighet for alla berérda
aktorer, och

o fOrbattra vaccinationstackningen for halso- och sjukvardspersonal, genom frivillig
uppmuntran/incitament eller obligatoriskt krav.

82 % av ovriga berdrda parter’® anser att EU bor utveckla en gemensam strategi for
vaccinationsscheman. De foreslar ocksa att man ska

e samordna vaccinationsscheman och -politik,

e tillhandahalla 6vervakningsmetoder for sarskilda grupper,

e utveckla ett EU-interoperativt informationssystem for immunisering,

e se till att medborgarna har tillracklig och fri tillgang till vaccinationsprogram,

o tillata apotekare och sjukskoterskor att forskriva och administrera vacciner, och

o forbattra samordningen mellan halso- och sjukvardsministerierna och ECDC/WHO.

Berorda parter som svarade pa det riktade samradet efterlyste storre fokus pa vaccinationer
for ungdomar och vuxna.

Berorda parter avvisade nastan enhlligt en strategi som ska passa alla. | aterkopplingen om
fardplanen kravdes mer fokus pa vaccinskador, inbegripet inrattande av oberoende
europeiska system for rapportering om vacciners skadliga effekter.

1.8. MINSKNING AV VACCINBRIST OCH FORBATTRING AV PRODUKTIONSKAPACITETEN

Berorda parter som svarade pa det offentliga samradet och det riktade samradet anser att de
viktigaste politiska insatserna for att minska vaccinbrist &r prognoser och gemensamma
upphandlingar. 36,8 % av medborgarna ansag att tillgangen pa enskilda vacciner var
viktigast.

De berdrda parterna®® foreslér att EU-samordning om vaccinbrist kan forbattras genom att

e skapa en branschsignal for att uppméarksamma att ett produktionsproblem forvéntas,
e standardisera forpackningar, och
e visa transparent pris och volym.

For att 6ka vaccinproduktionen och minska ledtiderna féreslar de berorda parterna® att man
ska

18 Endast svar pa det riktade samrédet.
19 Endast svar pa det riktade samrédet.
20 Endast svar pa det riktade samradet.



Oka Overvakningen och investeringarna inom produktion/forskning,

andra EU-lagstiftningen (t.ex. forenkling av godkannanden for forsaljning),

anvanda ny teknik och ekonomiska incitament for branschen,

starka det gemensamma upphandlingssystemet och férbattra samordningen av EU:s
vaccinationsscheman, och

harmonisera vaccininformationen, aven avseende forpackning och sprak.

For att mojliggora en tillracklig produktionskapacitet i EU foreslar de berérda parterna
féljande:

reglera och prioritera vaccinproduktionen,

samordna planering, prognoser, gemensam upphandling och finansieringsmekanismer,
uppratta flerariga budgetar for nationella immuniseringsscheman och planering av
vaccindoser, grundat pa epidemiologiska studier minst tre ar fore produktionsorder, och
FoU-finansieringsmekanismer (som grundar sig pa modellen for USA:s Biomedical
Advance Reserach and Development Authority [BARDA]) for vacciner som ar
prioriteringar inom hélsoskyddet.

| terkopplingen foreslog man &ven utarbetande av europeiska riktlinjer for vaccinplanering.

1.9. STARKA FORSKNING OCH UTVECKLING

De berdrda parterna® foreslog dven paskyndad FoU genom att

anpassa sig till GIoPID-R och Coalition for Epidemic Preparedness Innovations for att
utveckla nya vacciner,

sékerstélla branschens stdd till folkhalsobaserade, oberoende vaccinstudier, och

inratta gemensamma vetenskapliga radgivningsgrupper och tillsynsmyndigheter pa EU-
niva.

Forslag till EU for att battre stddja den vetenskapliga utvarderingen av nya vacciner
innefattar

narmare samarbete med WHO och FN,

komplettering av centrala tillstandsforfaranden med oberoende vaccintestning,

skapande av ett nat av nationella tekniska radgivande grupper for immuniseringar, EU-
tillsynsmyndigheter och byraer for metoder i halso- och sjukvarden for att dela strategier
och evidens, och

stod for utvecklingen av studier efter utslappandet pa marknaden, grundat pa ett
informationssystem for immunisering pa EU-niva.

PELARE Il — EU-SAMORDNING, INKLUSIVE FRAMJANDE AV DIALOG MELLAN BERORDA
PARTER OCH BIDRAG TILL DEN GLOBALA HALSAN

De berdrda parterna® faststallde nya EU-samarbetsomraden inom vaccination:

gemensamt regelverk och digitala registreringssystem,
kommunikation och medier,

21 Endast svar pa det riktade samradet.
22 Endast svar pa det riktade samradet.



e gransoverskridande folkhélsokampanjer,
e EU-finansieringsplattform for studier och forskning pa vaccinomradet, och
e EU:s immuniseringsplattform for utbyte av information och bésta metoder.

De viktigaste finansieringsinstrumenten for FoU var EU:s Horisont 2020-bidrag (42 %) och
de EU-finansierade partnerskapen mellan offentliga aktorer (33 %).

2.1. FRAMJANDE AV GRANSOVERSKRIDANDE UTBYTE | EU

| det riktade samrédet uppmanar de berérda parterna® (97 %) kommissionen att samordna
utbytet av basta metoder och vaccinprodukter mellan medlemsstaterna.

Medborgarna® (55 %) efterlyser utbyte av basta metoder fér skadestand vid
vaccinationsskada.

STARKA EU-SAMARBETET NAR DET GALLER FOLKHALSOSEKTORNS BEREDSKAP

De svarande pa det offentliga samradet och det riktade samradet anser att medlemsstaterna
bor samarbeta med branschen om en krishanteringsplan for att prognostisera och minska
riskerna vid vaccinframstallning.

2.2. ATT GORA FORSKNINGEN MER GLOBAL OCH EFFEKTIV

De svarande pa det offentliga samradet och det riktade samradet instammer nastan enhalligt i
att EU:s atgarder for vaccinforskning sker inom och utanfér EU.

For att mojliggora samarbete mellan folkhélsoinstitut, civilsamhallet och vaccinbranschen om
genomforandet av forskning, foreslar de berdrda parterna att man ska

e inrétta expertnat eller plattformar,

e uppratta ett regelverk med fokus pa att forutse brister,

e inratta en séarskild EU-byra for att utforma atgarder och faststélla finansiering, och

e utveckla gemensamma atgarder och offentlig-privata partnerskap for att skapa fortroende
och generera/samla in ny data.

3. SLUTSATSER

Sammantaget visade resultaten av samradet att man efterlyste en mer samordnad insats vid
vaccinationer pa nationell nivda och EU-niva. Lika tillgang till vaccinationsprogram och
tveksambhet till vaccinationer angavs som de framsta utmaningarna. Medborgarna uttryckte
mer oro 6ver immuniseringsprogrammens sakerhet och effektivitet, och betonade behovet av
mer transparent forskning och information.

De framsta orosmomenten for svarande som uppvisar tveksamhet till vaccinationer var i)
biverkningar och vacciningredienser, ii) upplevd brist pa sikerhet och effektivitet hos
vacciner, iii) inforande av obligatorisk vaccination, iv) avsaknad av program for skadestand
vid vaccinationsskada, v) lakemedelsindustrins ekonomiska intressen, vi) brist pd 6ppen och
branschoberoende vetenskaplig forskning, vii) uppfattad ensidig information om foérdelar,
men inte om risker, och viii) misstro mot offentliga myndigheter.

2% Endast svar pa det riktade samradet.
2* De medborgare som inte lamnade nagra synpunkter behandlades inte.
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Aven om dessa grupper utgdr en stor majoritet av de svarande (6ver 70 %), stodde ovriga
svarande initiativet.

Viktiga forslag som uppkom genom det riktade samradet var att i) inbegripa apotekare i
vaccinadministrering, i) inkludera immunisering i ett storre forebyggande
halsovardskoncept, iii) fokusera mer pa vaccination av vuxna, och iv) uppgradera tillgangen
till information och data fran ECDC och EMA.

Aterkoppling pé fardplanen fokuserade pé behovet av dialog, samarbete och utbyte av basta
metoder, med respekt for nationella sardrag och kompetenser.

De svarande pa det offentliga samradet och det riktade samradet kravde ocksa att halso- och
sjukvardspersonal skulle vara mer involverade i att framja vaccination genom att
tillhandahalla utbildnings- och informationsmaterial. Utbildning av och information till
allmanheten om vaccination med hjélp av lokala, personliga moten betonades. Inférandet av
ett elektroniskt vaccinationsregister fick ett starkt stod.

Sammantaget stoddes kommissionens roll som samordnare i utbytet av information och bésta
metoder om vacciner och immunisering mellan lander.

Pa grund av den stora geografiska obalansen avseende bidragen, ar frageformularet inte
statistiskt representativt som ett samradsinstrument. Det hdga antalet svar som mottagits
jamfort med andra samrad ar dock en indikation pa hur viktig denna fraga ar.
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