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Pojacana suradnja u borbi protiv bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem
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UvoD

Cijepljenje donosi nemjerljive zdravstvene i druStveno-gospodarske koristi pojedincima, stanovnistvu i
drustvu u cjelini. Rije¢ je o jednoj od najisplativijih intervencija u javnom zdravstvu, temelju programa
prevencije diljem svijeta i djelotvornoj mjeri primarne prevencije zaraznih bolesti.

Zahvaljujuéi cijepljenju iskorijenjene su velike boginje, od kojih je samo u 20. stolje¢u umrlo najmanje
300 milijuna ljudi, a uskoro bi se mogla u potpunosti iskorijeniti i djecja paraliza, jo$ jedna opasna
prijetnja ljudskom zdravlju. Prema procjenama Svjetske zdravstvene organizacije u danasnje se vrijeme
cjepivima godisnje spasi od 1 do 3 milijuna Zivota', a procjenjuje se da ¢e se u sljedeéem desetljeéu
cjepivima spasiti 25 milijuna ljudi®. U svim drzavama &lanicama EU-a bolesti poput difterije i tetanusa
danas se pojavljuju vrlo rijetko, a postignut je i golem napredak u kontroli bolesti poput hripavca i
rubeole.

Ipak, unato¢ svim prednostima cijepljenja potrebno je poduzeti nekoliko klju¢nih koraka kako bi se
osigurali odrzivi, pravi¢ni i djelotvorni programi cijepljenja u svim drZzavama ¢lanicama i iskoristile sve
prednosti cijepljenja.

Najvazniji medu njima jesu svladavanje oklijevanja s cijepljenjem (kasno prihvacanje ili odbijanje cjepiva
unato¢ dostupnosti usluga cijepljenja), zaustavljanje Sirenja zaraznih bolesti koje se mogu sprijeciti
cijepljenjem, odrzavanje visoke razine procijepljenosti i omogucavanje jednakog pristupa cijepljenju u
svim dobnim i demografskim skupinama. Klju¢na je i financijska odrzivost programa cijepljenja kako bi
se osigurala snazna potpora za pracenje ucinka i djelotvornosti cjepiva, ublazili rizici od nestasica i rijesio
problem oklijevanja s cijepljenjem i njegova utjecaja na programe imunizacije. Otpor cijepljenju, Kkoji
moze ugroziti vrijednost cijepljenja u okviru javnog zdravstva, sve je veci problem u Europi i svijetu.

Posljednjih godina ozbiljne epidemije bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem i1 niz dogadaja
prekograni¢nog karaktera stavili su u prvi plan trajne nedostatke u smislu cjepnog obuhvata s kojima se
EU suocava. Ospice su poseban izazov. Posljednjih su godina u EU-u zabiljeZeni brojni slucajevi
ponovnog izbijanja te bolesti. Samo u 2017. zabiljezeno je vise od 14 000 slucajeva’, §to je povecanje od
300 % u odnosu na 2016. Glavni je uzrok cjepni obuhvat manji od minimalno potrebnih 95 %. Europa ne
uspijeva suzbiti ospice u skladu s dogovorenim ciljevima SZ0-a*, a zbog gotovo sve veéeg broja djece
koja su izlozena opasnosti od ospica (taj se broj procjenjuje na gotovo 4 milijuna u razdoblju od 2006.
do 2016.°), potrebne su polititke i javnozdravstvene mjere.

Nedavni sluéajevi difterije sa smrtnim ishodom u EU-u ukazuju na to da su osobe koje nisu cijepljene
protiv bolesti koje se rijetko pojavljuju i dalje u opasnosti®. U 2016. cjepni obuhvat protiv difterije,
tetanusa i hripavca djece u EU-u bio je manji od potrebnih 95 %’ pa je i dalje potrebno nastaviti pruzati
zaStitu u odrasloj dobi, posebno putnicima, starijim osobama i osobama koje imaju druStvene veze s
endemskim zemljama.

1570, Cjepni obuhvat, Informativni ¢lanak za 2018., http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs378/en/

2 Rappuoli, R. (2014.), DG Research New Horizon for Vaccine Conference, https:/ec.europa.eu/research/health/pdf/event17/s2-2-rino-rappuoli_en.pdf

3 ECDC. Mjesetno izvjesée o pratenju ospica i rubeole, sijecanj 2018.,
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/Monthly%20measles%20and%20rubella%20monitoring%20report%20-%20JAN%202018.pdf

* http://www.euro.who.int/en/media-centre/sections/press-releases/2018/europe-observes-a-4-fold-increase-in-measles-cases-in-2017-compared-to-previous-year

® Te se procjene odnose na djecu mladu od dvije godine u ciljnoj skupini za cijepljenje, ECDC, neobjavljeno.

S ECDC. Slucaj difterije u Belgiji sa smrtnim ishodom, 24. ozujka 2016., https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/RRA-Diphtheria-

Belgium.pdf
" Procjene SZO-a/UNICEF-a nacionalnog cjepnog obuhvata za 2016. http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/who-immuniz.pdf?ua=1
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Stope procijepljenosti protiv sezonske gripe u EU-u i dalje su znatno nize od ciljanog cjepnog obuhvata
od 75 % za osobe starije od 65 godina®, a &ini se i da dalje padaju’. Unato& dokazima o opasnostima gripe
za starije osobe samo je U jednoj drzavi ¢lanici ostvaren ciljani cjepni obuhvat™.

Uocena je povezanost izmedu niza epidemija posljednjih godina i zdravstvenih radnika kao prijenosnika
bolesti. Rije¢ je o alarmantnoj pojavi zbog koje se postavlja pitanje osnovne sigurnosti pacijenata.
Direktivom 2000/54/EZ*! o zastiti radnika od rizika povezanih s izlaganjem bioloskim agensima na radu i
Direktivom 2010/32/EU o provodenju Okvirnog sporazuma o sprecavanju ozljeda ostrim predmetima u
bolni¢kom sektoru i zdravstvu koji su sklopili HOSPEEM i EPSU" predvideni su minimalni zahtjevi za
osiguravanje zastite zdravstvenih radnika, medu ostalim i nudenje cjepiva necijepljenim osobama.

Za otklanjanje tih prepreka potrebno je djelovati na nekoliko fronti, ukljuc¢ujuéi bolje razumijevanje
temeljnih uzroka smanjenja obuhvata. Nuzna su ulaganja, ne samo u pogledu nov¢anih sredstava, ve¢ i u
osposobljavanje zdravstvenih radnika u podrucju cijepljenja. Takva bi se ulaganja trebala smatrati
»pametnim” troSenjem radi spreCavanja bolesti i izbjegavanja troSkova za sustav zdravstvene zastite te
doprinosom ukupnim ciljevima u&inkovitosti i odrzivosti®®.

Tako se to razli¢ito odrazava na razne drzave €lanice, potrebno je djelovati na razini EU-a kako bi se
postigao bitan napredak i politicke vizije pretvorile u djelotvorne operativne planove cijepljenja na
nacionalnoj razini i razini EU-a, a sve radi postizanja zdravstvene zastite gradana u skladu s ¢lankom 168.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Bolesti koje se mogu sprije€iti cijepljenjem nisu ograni¢ene
nacionalnim granicama. Slabost jedne drzave ¢lanice u smislu cijepljenja ugrozava zdravlje i sigurnost
gradana cijelog EU-a.

Ovom se Komunikacijom propisuje okvir za mjere koje Komisija mora poduzeti u suradnji s drzavama
¢lanicama na temelju tri kljucna stupa: 1. rjeSavanje problema oklijevanja s cijepljenjem i povecanje
cjepnog obuhvata; 2. odrZive politike cijepljenja u EU-u; 3. koordinacija EU-a i njegov doprinos
globalnom zdravlju. Brojni predstoje¢i izazovi zahtijevaju blisku suradnju svih dionika. Radi suradnje s
drzavama ¢lanicama Komisija ¢e predstaviti i Preporuku Vijeca o pojac¢anoj suradnji u borbi protiv bolesti
koje se mogu sprijeciti cijepljenjem. Komunikacija i predloZzena preporuka Vijeca doprinijet ¢e i provedbi
Europskog stupa socijalnih prava te postizanju ciljeva iz Programa odrzivog razvoja do 2030.

8 Preporuka Vijeca o cijepljenju protiv sezonske gripe, http:/eur-lex.europa.eu/L exUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L :2009:348:0071:0072:EN:PDF
® Radni dokument osoblja Komisije iz 2014. o trenuta¢nom stanju provedbe Preporuke Vijeéa o cijepljenju protiv sezonske gripe,
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/vaccination/docs/seasonflu_staffwd2014_en.pdf

0 ECDC-ov pregled preporuka o cijepljenju i stopama obuhvata u drzavama &lanicama EU-a za sezone gripe 2013. — 2014. i 2014, — 2015.
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/Seasonal-influenza-vaccination-antiviral-use-europe.pdf

" Direktiva 2000/54/EZ o zastiti radnika od rizika povezanih s izlaganjem biologkim agensima na radu, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=HR

12 Direktiva 2010/32/EU od 10. svibnja 2010. o provodenju Okvirnog sporazuma o spre¢avanju ozljeda o$trim predmetima u bolni¢kom sektoru i zdravstvu koji su
sklopili HOSPEEM i EPSU, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010L0032&from=HR
'3 Radni dokument osoblja Komisije o ulaganjima u zdravlje https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/policies/docs/swd_investing_in_health.pdf
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STUP 1. — RjeSavanje problema oklijevanja s cijepljenjem i povecanje cjepnog obuhvata
Kljucéni izazovi

Otpor cijepljenju i njegov utjecaj na programe imunizacije sve su veéi problem u Europi i svijetu. U
Europi je zabrinutost za sigurnost kljuéna odrednica oklijevanja s cijepljenjem®™, u javnosti i medu
struénjacima u podru¢ju zdravstvene zagtite'®, iako se cjepiva u EU-u strogo testiraju prije i poslije
izdavanja dozvole u skladu s Direktivom 2001/83/EZ® i Uredbom (EU) br. 726/2004"". Rjeda pojava
nekih bolesti i djelovanje aktivista koji se bore protiv cijepljenja skrenuli su pozornost na strah od
nedokazanih nuspojava, dok su opasnosti rijetko videnih bolesti, medu kojima je i rizik od smrti,
potisnute u drugi plan. Osim toga, zbog brzog Sirenja dezinformacija, uklju¢ujuéi lazne ili oCito pogresne
informacije na internetu, svi koji traze pouzdane informacije o cjepivima teSko razaznaju znanstvene
¢injenice od neutemeljenih tvrdnji.

Otpor cijepljenju u velikoj mjeri ovisi o kontekstu, zemlji i vrsti cjepiva, a javna percepcija odredenog
cjepiva moze se brzo promijeniti. To znaci da ne postoji jedinstveno rjeSenje, ve¢ da su potrebni odrzivo
ulaganje u poboljSanje dijaloga s gradanima, razumijevanje njihove zabrinutosti i razvoj prilagodenih
strategija intervencije.

Zdravstveni radnici posebno su vazni, jer su oni i dalje, opravdano, pacijentima najvjerodostojniji izvor
informacija. Oni mogu najbolje razumjeti neodluc¢ne pacijente, reagirati na njihovu zabrinutost i objasniti
im prednosti cijepljenja. Medutim, i sami zdravstveni radnici mogu oklijevati s cijepljenjem, bilo da
odlucuju cijepiti sebe ili svoje pacijente. Trajno osposobljavanje zdravstvenih radnika tijekom studija i
profesionalne prakse prioritet je za stvaranje pouzdanih zdravstvenih radnika koji mogu savjetovati
javnost o potrebama cijepljenja i djelotvorno obaviti imunizaciju.

Uzrok oklijevanja s cijepljenjem u Europi mogu biti i pitanja povezana s pristupa¢nos$éu cijena,
geografskom dostupnosc¢u ili raspolozivos$¢u informacija o imunizaciji. Pristup cijepljenju potrebno je
prosiriti i olakSati, posebno u ugrozenim i nedovoljno razvijenim zajednicama, Sto ukljucuje uklanjanje
pravnih, financijskih ili strukturnih prepreka radi poboljsanja pravicnosti pristupa, ali i razmatranje
povecanja broja mjesta na kojima se obavlja cijepljenje, poput usluga u okviru lokalne zajednice,
ukljuéujuéi mrezu medicinskih sestara, ljekarne ili $kolske programe. Cijepljenje bi trebalo sustavno
integrirati u rutinske preventivne usluge u razli¢itim Zivotnim fazama. Svi susreti sa zdravstvenim
sustavom trebali bi se iskoristiti za docjepljivanje kako bi se rijeSio problem smanjenja imuniteta.

Klju¢no je poboljsati pristup visokokvalitetnim objektivnim i transparentnim informacijama o cjepivima i
cijepljenju, ukljucujuéi djelotvornost i sigurnosne aspekte.

 Larson H., De Figueiredo A., Xiahong Z., et al. The State of Vaccine Confidence 2016.: Global Insights Through 67 — Country Survey. EBioMedicine
2016;12:295-30.

3 ECDC, Oklijevanje s cijepljenjem medu zdravstvenim radnicima i njihovim pacijentima u Europi, 2015.
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/vaccine-hesitancy-among-healthcare-workers.pdf

16 Direktiva 2001/83/EZ o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu, https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L 0083&from=HR

7 Uredba 726/2004 o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te
uspostavi Europske agencije za lijekove, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0726&from=HR
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Osim toga, neophodno je uspostaviti i odrziv i pouzdan sustav prac¢enja stopa cjepnog obuhvata u svim
dobnim skupinama, geografskim podrucjima i podskupinama stanovniStva (npr. zdravstveni radnici).
Budu¢i da se oklijevanje s cijepljenjem razlikuje prema zemljama, demografskim skupinama i cjepivima,
iz pouzdanih stratificiranih podataka o obuhvatu moguce je vidjeti podskupine s nizim obuhvatom,
procijeniti uzrok tome i prilagoditi potrebnu intervenciju. Djelovanje na razini EU-a trebalo bi omoguditi
standardizaciju alata i metodologiju za procjenu podataka o cjepnom obuhvatu i izvjeStavanje o njima za
sve dobne skupine, a ne samo tradicionalne pedijatrijske dobne skupine, uz posebno iskoriStavanje
potencijala elektronickih sustava informacija o imunizaciji.

Prioritetne aktivnosti

Prioritetne aktivnosti trebale bi se usmijeriti:

¢ na bolje pracenje cjepnog obuhvata u svim dobnim skupinama, ukljucujuéi zdravstvene radnike, u
skladu sa zajednickim smjernicama i metodologijama, te dijeljenje tih podataka na razini EU-a,

e na djelotvornu primjenu pravila Unije o zastiti zdravstvenih radnika, posebno pruzanjem
odgovarajuéeg osposobljavanja zdravstvenim radnicima, pracenjem njihova statusa imunizacije i
aktivnim nudenjem cjepiva ovisno o potrebi,

e na oshivanje Koalicije za cijepljenje, koja bi okupila europske udruge zdravstvenih radnika u
aktivnostima to¢nog informiranja javnosti, borbe protiv mitova i razmjene najbolje prakse,

e na djelovanje usmjereno na bolje informiranje javnosti, ukljucujuéi partnerstva s obrazovnim
sektorom, socijalnim partnerima i djelovanje usmjereno na medije,

e na suzbijanje Sirenja dezinformacija na internetu i preko granica,

e na sastavljanje izvje$ca ,,Stanje povjerenja u cjepiva u EU-u” u kontekstu postupka Zdravstveno
stanje u EU-u radi generiranja podataka za djelovanje na nacionalnoj razini i razini EU-a,

e na poboljSanje pristupa objektivnim i transparentnim informacijama o cjepivima i njihovoj
sigurnosti nakon procjene potreba za informiranjem javnosti i zdravstvenih radnika,

e na identificiranje prepreka pristupu cijepljenju i pruzanje potpore intervencijama za povecanje
pristupa cijepljenju skupina u nepovoljnom polozaju i socijalno iskljucenih skupina,

e na poticanje bihevioristiCkih istrazivanja radi boljeg razumijevanja odrednica oklijevanja s
cijepljenjem koje ovise o kontekstu iz perspektive krajnjeg korisnika te izradu prilagodenih
strategija intervencije,

e narazvoj alata i smjernica temeljenih na dokazima na razini EU-a kako bi se zemlje potaknulo da
predvide, sprijece ili reagiraju na krizne situacije.




STUP Il. — OdrZive politike cijepljenja u EU-u;
Kljucéni izazovi

Proracunski pritisci, demografska kretanja i promjene u ekosustavu cjepiva izazovi su za odrzivost
politika cijepljenja u drzavama ¢lanicama EU-a.

Imunizacijski programi u nacionalnoj su nadleznosti pa su odluke o uvodenju, financiranju i provedbi
politika cijepljenja i dalje na nacionalnoj razini. Stoga se kalendari cijepljenja razlikuju medu drzavama
Clanicama prema vremenu cijepljenja, primijenjenim dozama i tipu zdravstvenih radnika koji sudjeluju u
isporuci i nabavi cjepiva. Razlike su ¢esto posljedica druStvenih, gospodarskih i povijesnih ¢imbenika, ili,
jednostavno, nacina organizacije sustava zdravstvene zastite. Ne uzimajuci u obzir razlike ispostavilo se
da svi kalendari cijepljenja ispunjavaju cilj prevencije bolesti ako je cjepni obuhvat velik i pravodoban.
Medutim, ta raznolikost na razini EU-a moze prouzrociti poteSkoce gradanima i zdravstvenim radnicima
u daljnjem cijepljenju nakon prelaska u drugu drzavu ¢lanicu. Do toga moze do¢i zbog nerazumijevanja
razloga za razlicitost politika od zemlje do zemlje ili sumnje u znanstvenu utemeljenost odluka u podrucju
cijepljenja.

Razli¢iti su i sustavi za dokumentiranje povijesti imunizacije osoba, od evidencija u papirnatom obliku do
naprednih elektronickih informacijskih sustava. Sustavi se razlikuju prema formatima i jezicima, ali i vrsti
evidentiranih podataka. Te razlike mogu narusavati kvalitetu evidencije o cijepljenju, a ponekad
prouzroCiti i prakticne poteskoce pri djelotvornom dokumentiranju povijesti imunizacije te u
komunikaciji razli¢itih pruzatelja usluge cijepljenja unutar zemlje ili medu zemljama.

Pored ucinkovitog vodenja evidencije, uvodenje sveobuhvatnog elektronickog sustava informacija o
imunizaciji u drzavama clanicama omogucilo bi raspolaganje velikim bankama podataka i ojacalo
odrzivost i uc¢inkovitost programa cijepljenja. Na razini EU-a i drzava ¢lanica potrebno je posvetiti se
razvoju operativnih smjernica i uklanjanju infrastrukturnih, pravnih i standardizacijskih prepreka radi
omogucivanja interoperabilnosti i elektroni¢ke razmjene podataka o cijepljenju te iskoriStavanja
informacijskih sustava za dobivanje informacija na kojima ¢e se temeljiti operativne i strateske odluke.

Osim toga, zbog sve vise cjepiva licenciranih za razli¢ite dobne skupine odlucivanje o njihovu uvodenju i
pracenju postaje sve sloZenije. Vazno je zajedni¢ko djelovanje na razini EU-a i udruZivanje tehnic¢kih
struénih znanja EU-a za procjenu dokaza u fazi prije i poslije licenciranja cjepiva. U fazi prije licenciranja
cjepiva suradnjom na razini EU-a moZe se poboljSati kvalitativna i kvantitativna uéinkovitost odluéivanja
uz zadrzavanje Cvrste i koordinirane mreze nacionalnih stru¢njaka za cijepljenje. Kako bi se dobili
dodatni stvarni i ¢vrsti dokazi o sigurnosti, djelotvornosti i ucinku cjepiva nakon upotrebe te prevladalo
trenutacno fragmentirano djelovanje na razini EU-a, potrebno je osigurati pasivno i aktivno pracenje
nakon licenciranja te provedbu ciljanih studija.

Osim toga, potrebna je pazljiva procjena isplativosti cjelozivotnog cijepljenja zbog starenja, mobilnosti
stanovni$tva 1 prebacivanja tereta tradicionalnih bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem s djetinjstva
na kasniju zivotnu dob. Cijepljenje odraslih, pitanje gubitka imuniteta tijekom vremena i nova cjepiva
licencirana za odrasle i starije osobe postaju srediS$nje teme interesa zbog potencijalnih dobitaka u



javnozdravstvenom i gospodarskom smislu. Dok u svim drzavama clanicama postoje dobri programi
cijepljenja djece, preporuke za cijepljenje i programi za odrasle, ako postoje, znatno se razlikuju.

Istodobno, nedavne nestaSice i prekid opskrbe tradicionalnim cjepivima otezavaju djelotvornu provedbu
rutinskih programa imunizacije djece. Problemi s nestaSicom cjepiva utjecu i na ponudu i na potraznju, a
krec¢u se od problema u proizvodnji, nedostatnih baza dobavljaca i proizvodnih kapaciteta te globalnog
porasta potraznje do nedostatnih usluga predvidanja, nefleksibilnosti postupka nabave i ograni¢enih
moguénosti stvaranja zaliha.

Trenutacni zdravstveni instrumenti EU-a ne omoguc¢avaju nabavu rutinskih cjepiva na razini EU-a. Zato
bi trebalo istraziti moguénosti suradnje s drzavama clanicama radi razmjene viskova i uspostavljanja
platforme zaliha na razini EU-a.

Kada je rije¢ o istrazivanju i razvoju cjepiva, potrebni su inovativni pristupi i nova cjepiva kako bi se
bolje odgovorilo na nezadovoljene javnozdravstvene potrebe i specifiéne potrebe ciljnih skupina. To
ukljucuje potrebu za cjepivima koja ¢e se, uz antibiotike, upotrebljavati kao sredstva u borbi protiv
antimikrobne otpornosti. Postoje i tehni¢ka uska grla u svim fazama razvoja proizvoda, a potrebni su i
novi adjuvansi za cjepiva Cije su konvencionalne formulacije neuspjesne.

Prioritetne aktivnosti

Prioritetne aktivnosti trebale bi se usmjeriti:

e naizradu smjernica EU-a za uspostavu sveobuhvatnih elektroni¢kih sustava informacija o imunizaciji
za djelotvorno prac¢enje programa imunizacije,

e na izradu smjernica za prevladavanje pravnih/tehnickih prepreka interoperabilnosti i povezivanje sa
Sirom infrastrukturom sustava zdravstvene zastite,

e na izradu jedinstvene iskaznice cijepljenja za gradane EU-a koja je dostupna u elektroni¢kim
informacijskim sustavima i koja se mozZe upotrebljavati preko granica radi standardiziranog
evidentiranja povijesti imunizacije,

e na jacanje ucinkovitosti i dosljednosti pri odlucivanju o cjepivima/politikama cijepljenja tako da se
omogu¢i tehnicka suradnja medu tijelima nadleznima za javno zdravlje radi pruzanja potpore
djelovanju nacionalnih tehnickih savjetodavnih skupina za imunizaciju i povezanih tijela,

e na izgradnju odrzive platforme za viSe dionika radi provedbe studija EU-a nakon licenciranja cjepiva
i pracenja sigurnosti, djelotvornosti i u¢inka cjepiva,

e na izradu zajednicke metodologije za procjenu relativne djelotvornosti cjepiva, medu ostalim u okviru
suradnje EU-a na procjeni zdravstvene tehnologije,

e na uspostavu smjernica za osnovni kalendar cijepljenja EU-a, namijenjenih uskladivanju nacionalnih
kalendara i promicanju ravnopravnosti zdravstvene zastite gradana, koje mogu posluziti kao referenca
za optimizaciju nacionalnih kalendara i zadovoljavanje potreba gradana koji prelaze granice,

e na ublazavanje rizika od nestaSica uspostavom virtualnog skladiSta podataka EU-a 0 potrebama za
cjepivom kako bi se omogucila dobrovoljna razmjena informacija o raspolozivim zalihama i
nestasicama bitnih cjepiva,

e na utvrdivanje mogucénosti za stvaranje fizickih zaliha na razini EU-a u dijalogu s proizvodacima
cjepiva,




na uspostavu partnerstva i istrazivacke infrastrukture, ukljucuju¢i klinicka ispitivanja, kako bi se
omogucila rana uspostava dijaloga s istraziva¢ima, javnozdravstvenim organizacijama i regulatorima
radi pruzanja potpore licenciranju inovativnih cjepiva, ukljucujuci cjepiva protiv novih zdravstvenih
prijetnji,

na poticanje djelotvornosti i u¢inkovitosti financiranja istraZivanja i razvoja cjepiva na razini EU-a i
nacionalnoj razini te na izradu plana za prioritetna podrucja.




STUP Ill. - Koordinacija EU-a i njegov doprinos globalnom zdravlju
Kljuéni izazovi

Koordinacija politike u podruéju cijepljenja na razini EU-a i dalje je ograniCena te se svodi na reagiranje
od slucaja do slucaja. Isto tako, ne postoje operativne strukture za poboljsanje suradnje EU-a kako bi se
rijesili izazovi u podrucju cijepljenja, ukljucujuéi trenuta¢no fragmentirano istrazivanje i razvoj cjepiva.

Cijepljenje je globalno pitanje, pa su medunarodni aspekti koordinacije i dalje presudni. Postoji snazna
potreba za boljom globalnom pripravnosti na zarazne bolesti, a utjecaj snaznih programa imunizacije u
EU-u i svijetu kljucan je za uspjeh Medunarodnih zdravstvenih propisa. Posljednjih godina skupine G7 i
G20 bave se globalnim zdravljem, ukljucujuci zdravstvenu sigurnost. Pitanje cijepljenja moglo bi dobiti
dodatan politicki poticaj kada bi se te skupine njime bavile.

Globalni akcijski plan cijepljenja Svjetske zdravstvene organizacije (GVAP) okvir je za spreavanje
milijuna smrtnih ishoda do 2020. zahvaljuju¢i pravednijem pristupu postojecim cjepivima za ljude u svim
zajednicama. U svibnju 2017. ministri zdravstva 194 zemlje prihvatili su novu rezoluciju o jaGanju
imunizacije radi postizanja ciljeva GVAP-a. Tom rezolucijom zemlje se pozivaju na prosirenje usluga
imunizacije i nakon dojenacke dobi, mobiliziranje domaceg financiranja i ja¢anje medunarodne suradnje.

Imunizacija ¢e imati i vaznu ulogu u postizanju ciljeva odrzivog razvoja do 2030. Treéi cilj odrzivog
razvoja, ,0siguranje zdravog zivota i promicanje dobrobiti za sve bez obzira na dobnu skupinu”,
naglasava vaznost cjepiva u zastiti ljudi od bolesti. Novim europskim konsenzusom o razvoju ,,Nas§ svijet,
nase dostojanstvo, nasa buduénost” EU i drzave ¢lanice izrazili su potpunu predanost provedbi Programa
odrzivog razvoja do 2030. U tom kontekstu EU i drzave ¢lanice ponovno su potvrdili svoju predanost
zastiti prava svih osoba da uzivaju u najviSem dostignutom standardu tjelesnog i duSevnog zdravlja,
ukljucujuéi doprinos omogucavanju sigurnog pristupa osnovnim lijekovima i cjepivima za sve po
pristupacnim cijenama. Razvojna politika EU-a u sektoru zdravstva u partnerskim zemljama usmjerena je
na jafanje zdravstvenih sustava kako bi se postigla univerzalna dostupnost zdravstvenih usluga. EU
primjenjuje taj pristup i za podrSku koju pruza nekoliko globalnih zdravstvenih inicijativa, ukljucujuci
Globalni savez za cjepiva (GAVI).

Komisija podrzava GAVTI od njegova osnutka u 2000. i do 2015. doznacila mu je 83 milijuna EUR, a u
razdoblju od 2016. do 2020. doznacit ¢e mu jo§ 200 milijuna EUR. Osim toga, Komisija i niz drzava
¢lanica suraduju na koordinaciji istrazivanja i razvoja cjepiva s ostalim ulaga¢ima u istrazivanja iz cijelog
svijeta. Glavni je forum za tu koordinaciju Globalna istrazivacka suradnja za pripravnost na zarazne
bolesti (GloPID-R)*, mreza koja okuplja gotovo 30 ulagata u istraZivanja, uz SZO i Koaliciju za
inovacije u podrucju pripravnosti za epidemiju (CEPI) kao promatrace. U okviru mreze GloPID-R ulagaci
u istrazivanja razvijaju plan strateskog istrazivanja zaraznih bolesti s pandemijskim potencijalom, a mreza
reagira na glavne epidemije bolesti pokretanjem klinickih ispitivanja, medu ostalim radi razvoja cjepiva.

Prioritetne aktivnosti

Glavne aktivnosti trebaju se usmijeriti:
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» na razvoj operativnih prilika na razini EU-a, poput europskog sustava za razmjenu informacija o
cijepljenju, kako bi se poboljsala koordinacija relevantnih aktivnosti cijepljenja;

» na iskori§tavanje mogucnosti koje nudi Europski socijalni fond (ESF) i Europski fond za
regionalni razvoj (EFRR) kako bi se osnazili nacionalni i regionalni kapaciteti zdravstvene
infrastrukture u podrucju cijepljenja;

» na jaCanje partnerstva i suradnje s medunarodnim subjektima i inicijativama poput Svjetske
zdravstvene organizacije 1 njezine StrateSke savjetodavne skupine za imunizaciju (SAGE),
Europske tehnicke savjetodavne skupine stru¢njaka za imunizaciju (ETAGE), Globalne
inicijative za zdravstvenu sigurnost, Globalnog programa zdravstvene sigurnosti, UNICEF-a te
inicijativa za financiranje i istrazivanje poput Globalnog saveza za cjepiva (GAVI), Koalicije za
inovacije u podruc¢ju pripravnosti za epidemiju (CEPI) i Globalne istrazivacke suradnje za
pripravnost na zarazne bolesti (GloPID-R).

Zakljucci

Suradnja na razini EU-a u podrucju cijepljenja sluzit ¢e kao dopuna i podrska nacionalnim politikama
cijepljenja. Uskladenim akcijama poboljsat ¢e se odrzivost nacionalnih programa cijepljenja i jacati
nacionalni kapaciteti za rjeSavanje problema rastu¢eg oklijevanja s cijepljenjem, globalnih nestaSica
cjepiva, prestanka ulaganja industrije u proizvodnju cjepiva i nedostatka koordinacije u istrazivanju i
razvoju cjepiva.

Djelotvornijim i u¢inkovitijim operativnim alatima, strukturama i mehanizmima poboljsat ¢e se suradnja
svih ukljuCenih dionika na razini EU-a. Tom ¢e se suradnjom ojacati sinergije izmedu cijepljenja i
povezanih politika, ukljuujuéi pripravnost na krizu, e-zdravlje, procjenu zdravstvene tehnologije,
istrazivanje i razvoj te farmaceutsku industriju. Time ¢e se pridonijeti djelotvornosti i ucinkovitosti
nacionalnih zdravstvenih sustava i poboljSati zdravstvena sigurnost unutar Europe i izvan nje, uz
postovanje specificnosti zemalja i nadleznosti nacionalnih i regionalnih tijela te tijela EU-a.

Isto tako, potrebno je ostvarivati sinergije s internacionalnim inicijativama poput GAVI-ja i CEPI-ja.
Mehanizmi za bolju pripravnost, otkrivanje i reagiranje na zdravstvene prijetnje koje se mogu sprijeciti
cijepljenjem, povezivanje s planiranjem pripravnosti EU-a i provedba Medunarodnih zdravstvenih
propisa trebali bi ukljucivati odredbe kojima ¢e se osigurati podrska siromas$nijim zemljama, posebice u
slu¢aju izvanrednih situacija.



