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(Rezolugje, zalecenia i opinie)

ZALECENIA

RADA

ZALECENIE RADY
z dnia 7 grudnia 2018 r.

w sprawie S$ciSlejszej wspolpracy w zakresie przeciwdzialania chorobom zwalczanym droga
szczepien

(2018/C 466/01)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 168 ust. 6,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przy okreSlaniu i wdrazaniu wszystkich
polityk i dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dzialanie Unii, ktére uzupelnia
polityki krajowe, ukierunkowane jest na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwo-
$ciom ludzkim oraz usuwanie Zrédel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego.

(2)  Zgodnie z art. 168 ust. 6 TFUE Rada, na wniosek Komisji, moze przyja¢ zalecenia do celéw zawartych w tym
artykule, aby poprawic¢ stan zdrowia publicznego w odniesieniu do w szczeg6lnosci do zwalczania najpowazniej-
szych plag zdrowotnych oraz monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesnego ostrze-
gania w przypadku takich zagrozen i ich zwalczania. Choroby zwalczane droga szczepien uznaje si¢ za najpo-
wazniejsze plagi zdrowotne.

(3)  Szczepienia sg jednym z najbardziej skutecznych i oplacalnych $rodkéw ochrony zdrowia publicznego opracowa-
nych w XX wieku i pozostajg gléwnym narzedziem w zakresie profilaktyki pierwotnej choréb zakaznych.

(4)  Chociaz za programy szczepien odpowiadajg pafistwa czlonkowskie, to ze wzgledu na transgraniczny charakter
choréb zwalczanych droga szczepieft i powszechne wyzwania, z ktorymi borykaja si¢ krajowe programy immu-
nizacji, korzy$ci moglyby przynie$¢ bardziej skoordynowane dzialania UE i bardziej skoordynowane podejscie do
zapobiegania szerzeniu si¢ epidemii i choréb o wymiarze transgranicznym lub ograniczania rozprzestrzeniania
si¢ takich epidemii i choréb.

(5)  Szybkie szerzenie si¢ wprowadzajagcych w blad informacji za posrednictwem mediéw spolecznosciowych
i glosno protestujacych dzialaczy antyszczepionkowych doprowadzito do powstania blednych wyobrazen, ktére
odwracaja uwage spoleczenstwa od indywidualnych i zbiorowych korzysci plynacych ze szczepien oraz zagrozen
zwigzanych z chorobami zakaznymi, wysuwajac na pierwszy plan zwigkszony brak zaufania i obawy przed nie-
udowodnionymi dziataniami niepozadanymi. Konieczne jest dzialanie w celu wzmocnienia dialogu z obywate-
lami, zrozumienia ich rzeczywistych obaw i watpliwosci co do szczepien oraz odpowiedniego zajecia si¢ tymi
kwestiami w oparciu o indywidualne potrzeby.

(6)  Kluczowg role w dazeniu do realizacji celu, jakim jest poprawa wskaznikéw wyszczepienia populacji, odgrywaja
pracownicy stuzby zdrowia. Aby wzmocni¢ ich wysitki, powinni mie¢ oni mozliwosci dalszego ksztalcenia
i szkolenia w dziedzinie szczepien zgodnie z krajowymi zaleceniami.

(7)  Nalezy zaja¢ si¢ przypadkami, w ktérych wskazniki wyszczepienia pracownikow stuzby zdrowia uznaje sie
w $wietle zalecen krajowych za niewystarczajace, aby chroni¢ tych pracownikéw i ich pacjentéw.

(8)  Zrbéznicowanie kalendarzy szczepien miedzy panstwami cztonkowskimi w odniesieniu do zalecen, typu stosowa-
nych szczepionek, liczby podawanych dawek i ich terminéw zwigksza ryzyko, ze obywatele, a zwlaszcza dzieci,
poming dawke szczepionki, przenoszac si¢ z jednego paristwa czlonkowskiego do innego.
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(9)  Konieczno$¢ przyblizenia stuzb odpowiedzialnych za szczepienia do obywateli wymaga specjalnych wysitkéw, by
dotrze¢ do najstabszych jednostek w spoleczenstwie, w szczegdlnosci za posrednictwem ustugodawcéw Srodowi-
skowych. Europejskie fundusze strukturalne, w szczegdlnosci Europejski Fundusz Spoleczny (EFS) i Europejski
Fundusz Rozwoju Regionalnego (EFRR), stwarzajg panstwom czlonkowskim duze mozliwosci w zakresie
poprawy szkolenia pracownikéw sektora opieki zdrowotnej zwigzanego ze szczepieniami oraz zwigkszenia
potencjalu infrastruktury zdrowotnej w obszarze szczepien.

(10)  Zmiany demograficzne, mobilno$¢, zmiana klimatu i slabngca odpornos¢ przyczyniajg si¢ do zmian epidemiolo-
gicznych pod wzgledem obcigzenia chorobami zwalczanymi droga szczepieni, co wymaga programéw szczepien
z podejSciem zorientowanym na caly cykl zycia, wykraczajacym poza lata dziecinstwa. PodejScie to ma na celu
zapewnienie odpowiedniej ochrony przez cale zycie i przyczynia si¢ do zdrowego zycia i starzenia sig, jak row-
niez do stabilnosci systeméw opieki zdrowotne;.

(11) Niedobory szczepionek maja bezposredni wplyw na realizacje 1 wdrazanie krajowych programéw szczepieni; pan-
stwa czlonkowskie mierza si¢ z zakldceniami w dostawach poszczegdlnych szczepionek, zdolnosci produkceyjne
w UE pozostaja ograniczone, utrzymuja si¢ takze trudnosci w zakresie transgranicznego dzielenia si¢ szczepion-
kami, a brak skoordynowanego planowania na podstawie prognoz przyczynia si¢ do niepewnosci popytu.
W tym kontekscie Unia Europejska i jej obywatele pozostajg narazeni w przypadku epidemii choréb zakaznych.

(12)  Konieczno$¢ poczynienia szybkich postepéw w zakresie badan i rozwoju nowych szczepionek oraz ulepszania
lub dostosowywania istniejacych wymaga innowacyjnych partnerstw i platform, zaawansowanej wiedzy fachowej
i mocniejszych powigzan miedzy dyscyplinami i sektorami, jak réwniez inwestycji w badania w zakresie nauk
spotecznych i behawioralnych, aby poprawi¢ zrozumienie konkretnych czynnikéw, ktére warunkujg uchylanie si¢
od szczepien.

(13) W konkluzjach Rady w sprawie szczepieni jako skutecznego narzedzia w dziedzinie zdrowia publicznego (') okre-
Slono juz niektore z kluczowych wyzwan i dalsze dzialania oraz wezwano panstwa czltonkowskie i Komisje do
przygotowania wspdlnych dzialan w celu wymiany najlepszych praktyk w dziedzinie polityki szczepien.

(14) W konkluzjach Rady w sprawie szczepien dziecigcych (?) jednoznacznie wezwano do udoskonalenia rejestréw
szczepief i systeméw informacyjnych, aby usprawni¢ monitorowanie programéw szczepien i ulatwi¢ wymiang
informacji migdzy stuzbami odpowiedzialnymi za przeprowadzanie szczepien.

(15) W komunikacie Komisji w sprawie realizacji strategii jednolitego rynku cyfrowego (}) oraz komunikacie w spra-
wie planu dzialania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 (¥) przypomniano o znaczeniu cyfrowej agendy
zdrowia oraz o potrzebie nadawania priorytetu rozwojowi rozwigzain opartych na e-zdrowiu i technologii
duzych zbioréw danych. Inicjatywy te wspiera dodatkowo komunikat Komisji w sprawie umozliwienia transfor-
macji cyfrowej opieki zdrowotnej i spolecznej na jednolitym rynku cyfrowym (), aby zapewni¢ nowoczesne
i stabilne modele opieki zdrowotnej, a takze wzmocni¢ pozycj¢ obywateli i pracownikéw stuzby zdrowia.

(16) W dyrektywie 2000/54/WE (°) w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na
dzialanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy okre$lono minimalne wymagania, aby zapewni¢ ochrone
pracownikéw, w tym konieczno$¢ oferowania szczepionek tym, ktorzy nie zostali wczesniej uodpornieni;
w dyrektywie Rady 2010/32/UE (') w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej zapobiegania zranieniom
ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej zawartej miedzy HOSPEEM a EPSU przewidziano,
ze je$li w wyniku oceny ryzyka stwierdzone zostanie zagrozenie dla bezpieczefistwa i zdrowia pracownikéw
z powodu narazenia ich na dzialanie czynnikéw biologicznych, dla ktérych istnieja skuteczne szczepionki, pra-
cownikom nalezy zaproponowa¢ szczepienia.

(") Konkluzje Rady w sprawie szczepieni jako skutecznego narzedzia w dziedzinie zdrowia publicznego (2014/C 438/04) (Dz.U. C 438
26.12.2014,s. 3).

() Konkluzje Rady w sprawie szczepien dziecigcych: sukcesy i wyzwania europejskich szczepienn dziecigcych oraz dalsze dzialania
(Dz.U. C 202 z 8.7.2011, s. 4).

(*) Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
w sprawie przegladu $rédokresowego realizacji strategii jednolitego rynku cyfrowego Polaczony jednolity rynek cyfrowy dla wszyst-
kich, COM/2017/0228.

(*) Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
w sprawie planu dzialania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020, COM/2012/736.

(®) Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku cyfrowym; wzmacniania pozycji
obywateli i budowania zdrowszego spoleczenstwa, COM(2018)233.

(®) Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzy-
kiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy (Dz.U. L 262 z 17.10.2000, s. 21).

(') Dyrektywa Rady 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 r. w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej zapobiegania zranieniom
ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej zawartej migdzy HOSPEEM a EPSU (Dz.U. L 134 z 1.6.2010, s. 66).
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(17)  Decyzja nr 1082/2013/UE (') w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia stanowi podstawe usta-
nowienia dobrowolnego mechanizmu nabywania z wyprzedzeniem medycznych Srodkéw zapobiegawczych na
potrzeby zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

(18) W konkluzjach Rady w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systeméw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej (3)
zatwierdza si¢ zasady i najistotniejsze wartosci, jakimi sa powszechno$¢, dostep do dobrej jakosci opieki, spra-
wiedliwo$¢ oraz solidarnosé, ktére to wartoéci majg ogromne znaczenie, by zapewni¢ sprawiedliwy dostep do
ustug szczepienia, niezaleznie od wieku, statusu spolecznego lub polozenia geograficznego, zgodnie z krajowymi
i regionalnymi programami immunizacji.

(19) W rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004 (*) upowazniono Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
(ECDC) do wspierania profilaktyki i kontroli choréb zakaznych oraz do wspierania wymiany najlepszych praktyk
i doswiadczenn w odniesieniu do programéw szczepie. Oprocz tego centrum koordynuje gromadzenie, walida-
¢je, analize i rozpowszechnianie danych na poziomie UE, w tym na temat strategii szczepien.

(20) W dyrektywie 2001/83/WE (*) w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 (°) ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw
upowazniono organy regulacyjne do promowania i ochrony zdrowia publicznego poprzez zezwolenie na stoso-
wanie bezpiecznych i skutecznych szczepionek oraz poprzez ciagla oceng stosunku korzysci plynacych ze szcze-
pionek do ryzyka w wyniku udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(21)  Plan dzialania Komisji ,Jedno zdrowie” () wspiera panstwa czlonkowskie UE w zwalczaniu opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i zawiera wezwanie do stworzenia usprawnionych $ciezek dopuszczania nowych czyn-
nikéw antybakteryjnych oraz pobudzania badan i rozwoju w zakresie nowych szczepionek przeciwko patoge-
nom zwigzanym z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

(22) W rezolugji Parlamentu Europejskiego z dnia 19 kwietnia 2018 r. w sprawie uchylania si¢ od szczepien i spadku
liczby szczepienn w Europie () wzywa si¢ panstwa czlonkowskie do zapewnienia dostatecznego szczepienia pra-
cownikow sektora opieki zdrowotnej, podejmowania skutecznych dzialan przeciwko informacjom wprowadzaja-
cym w blad oraz do wdrazania $rodkéw w celu poprawienia dostgpu do produktéw leczniczych. Wzywa sig
réwniez Komisje¢ do ulatwienia stworzenia bardziej zharmonizowanego kalendarza szczepienn w calej UE.

(23)  Plan dzialania Komisji w sprawie zwalczania falszywych informacji i dezinformacji w internecie ma na celu przy-
czynienie si¢ do rozwoju na szczeblu unijnym strategii dotyczacej walki z rozprzestrzenianiem si¢ dezinformacji;
komunikat Komisji w sprawie zwalczania dezinformacji (*) odnosi si¢ do wyzwan zwigzanych z platformami
internetowymi w zwiazku z rozprzestrzenianiem si¢ dezinformacji.

(24) Od czasu powstania w 2000 r. Globalnego Sojuszu na rzecz Szczepionek i Szczepieri (GAVI) Komisja wsparla
w jego ramach poprawe dostepu do nowoczesnych i kluczowych szczepionek w 77 najubozszych krajach. Do
2015 r. przekazano 83 min EUR, co przyczynilo si¢ do pelnej immunizacji 277 mln dzieci w okresie 2011-
2015, kolejnych 200 mln EUR zadeklarowano na lata 2016-2020: w okresie tym planuje si¢ zaszczepi¢ kolej-
nych 300 milionéw dzieci.

(25)  Podczas Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w 2012 r. ministrowie zdrowia zatwierdzili globalny plan dziatania
w dziedzinie szczepieri (GVAP), aby do 2020 r. zapewni¢, by nikogo nie omijaly wazne szczepienia. W 2014 r.
Biuro Regionalne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dla Europy przyjeto europejski plan dziatania w dzie-
dzinie szczepien na lata 2015-2020.

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozefi zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).

(%) Konkluzje Rady w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systeméw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej (Dz.U. C 146 z 22.6.2006, s. 1).

(}) Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajgce Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

(°) Komunikat Komisji w sprawie planu dzialania ,Jedno zdrowie” wspierajagcego panstwa czlonkowskie w zwalczaniu opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, COM(2017)339.

(') Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie uchylania si¢ od szczepieri i spadku liczby szczepiei w Europie (dotychczas nieopubli-
kowana w Dz.U.).

(*) Komunikat Komisji w sprawie zwalczania dezinformacji w internecie: podejscie europejskie, COM(2018)236.



C466/4 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 28.12.2018

(26)  Cel trzeci agendy ,Przeksztalcamy nasz $wiat: Agenda na rzecz zréwnowazonego rozwoju 2030” (') — zapewni¢
wszystkim ludziom w kazdym wieku zdrowe Zycie oraz promowaé dobrobyt — podkresla znaczenie szczepionek
dla ochrony ludzi przed chorobami. Ponadto, w ramach Europejskiego konsensusu w sprawie rozwoju ,Nasz
$wiat, nasza godno$¢, nasza przyszto$¢” (%) UE i jej panstwa czlonkowskie potwierdzajg swoje zobowiazanie do
chronienia prawa kazdej osoby do cieszenia si¢ najwyzszym mozliwym do osiggnigcia standardem zdrowia
fizycznego i psychicznego, m.in. przez pomoc w zapewnianiu wszystkim dostepu do przystepnych cenowo klu-
czowych produktéw leczniczych i szczepionek.

(27)  Wspdlne unijne dzialanie w zakresie szczepieri, wspolfinansowane w ramach Trzeciego Programu dzialafi Unii
w dziedzinie zdrowia (°) i rozpocz¢te w 2018 r., ma na celu przede wszystkim wymiang najlepszych praktyk
w zakresie krajowych polityk szczepien oraz okreslenie technicznych wymogéw odnoszacych si¢ do elektronicz-
nych systeméw informacyjnych w zakresie immunizacji, do prognozowania szczepiefi, wyznaczania priorytetow
w dziedzinie badan i rozwoju w zakresie szczepien oraz do badan majacych na celu rozwigzanie problemu uchy-
lania si¢ od szczepien.

(28)  Dzialania przedstawione w niniejszym zaleceniu majg na celu zwigkszenie bezpieczenistwa zdrowia publicznego,
zmniejszenie nieréwnosci miedzy pafstwami czlonkowskimi i zwigkszenie bezpieczenistwa dostaw szczepionek
w ramach rynku wewnetrznego. Dzialania te uzupelniajg i wzmacniaja krajowe polityki i dzialania we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich, przy czym uwzgledniajg rézne punkty wyjscia w odniesieniu do polityk w zakre-
sie immunizacji, struktur instytucjonalnych, r6znic regionalnych i zdolno$ci w zakresie opieki zdrowotnej
poszczegblnych panstw cztonkowskich.

(29)  Niniejsze zalecenie jest zgodne z zasadami pomocniczosci i proporcjonalnosci,

NINIEJSZYM ZALECA, ABY PANSTWA CZLONKOWSKIE:

1. Opracowaly i wdrozyly plany szczepien, stosownie do przypadku, na poziomie krajowym lub regionalnym majace
na celu poprawe stanu zaszczepienia z myslg o realizacji celow i zalozefi europejskiego planu dziatania w dziedzinie
szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) do 2020 r. Plany te moga obejmowaé np. przepisy zréwnowazo-
nego finansowania i dostarczania szczepionek, podejscie do szczepienia uwzgledniajace caly okres zycia, zdolnosé
reagowania na sytuacje nadzwyczajne i dzialania w zakresie komunikacji 1 doradztwa.

2. Dazyly do zapewnienia do 2020 r., w szczegdlnosci w przypadku odry, wskaznika stanu zaszczepienia na poziomie
95% i po dwie dawki szczepionki dla docelowej szczepionej populacji dzieci oraz dazyly do zlikwidowania luk
w odpornosci wystepujacych we wszystkich innych grupach wiekowych, aby wyeliminowal wystgpowanie odry
w UE.

3. Wprowadzily rutynowe kontrole statusu szczepien i mozliwosci regularnego szczepienia na réznych etapach zycia
poprzez rutynowe wizyty w ramach systemu podstawowej opieki zdrowotnej i dzigki podejmowaniu dodatkowych
$rodkow, takich jak wprowadzenie szczepien przed rozpoczeciem przedszkola/szkoly, w miejscu pracy lub zakladach
opieki zdrowotne;.

4. Ulatwily dostep do szczepien na poziomie krajowym lub regionalnym dzigki:

a) uproszczeniu i poszerzeniu mozliwosci oferowania szczepienn poprzez zaangazowanie ustugodawcow z danej spo-
tecznosci; oraz

b) zapewnienie ukierunkowanego dotarcia do grup najbardziej wrazliwych, w tym grup wykluczonych spolecznie,
tak aby zlikwidowa¢ nieréwnosci i luki w odniesieniu do stanu zaszczepienia.

5. Zachecaly placoéwki szkolnictwa wyzszego oraz odpowiednie zainteresowane podmioty do rozwazenia uwzglednienia
i wzmocnienia szkolenn w zakresie choréb zwalczanych droga szczepiefi, wakcynologii oraz immunizacji w krajo-
wych medycznych programach nauczania i wszelkich medycznych programach ksztalcenia ustawicznego dla pracow-
nikéw stuzby zdrowia we wszystkich sektorach oraz wspétpracowaly z tymi placéwkami i podmiotami w tym zakre-
sie, gdy tylko bedzie to wskazane, aby wzmocni¢ ich kluczowg role w dazeniu do osiggniecia wyzszych wskaznikéw
stanu zaszczepienia.

Wykorzystywaly mozliwosci oferowane przez EFS i EFRR do celéw wspierania szkolefi i rozwoju umiejetnosci pra-
cownikéw stuzby zdrowia w zakresie chordb zwalczanych drogg szczepien, wakcynologii i immunizacji oraz do
celéw wzmacniania — w obszarze szczepien — mozliwosci infrastruktury krajowej i regionalnej, w tym elektronicz-
nych systeméw informacyjnych w zakresie immunizacji.

(") Rezolucja 70/1 przyjeta przez Zgromadzenie Ogélne Narodéw Zjednoczonych dnia 25 wrzesnia 2015 r.: ,Przeksztalcamy nasz Swiat:
agenda na rzecz zréwnowazonego rozwoju do roku 2030".

() Wspdlne o$wiadczenie Rady i przedstawicieli rzadow panstw czlonkowskich zebranych w Radzie, Parlamentu Europejskiego i Komisji —
Nowy europejski konsensus w sprawie rozwoju ,Nasz §wiat, nasza godnos¢, nasza przysztos¢” (Dz.U. C 210 z 30.6.2017, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie ustanowienia Trzeciego Pro-
gramu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz uchylajace decyzj¢ nr 1350/2007|WE (Dz.U. L 86 z 21.3.2014, s. 1).
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6. Gdy tylko bedzie to konieczne, zintensyfikowaly dzialania komunikacyjne i dzialania majace na celu podnoszenie
$wiadomosci w zakresie korzysci ze szczepiefi poprzez:

a) prezentowanie dowodéw naukowych w formie zrozumialej dla laika, przy wykorzystaniu réznych strategii osa-
dzonych w kontekscie, aby — wykorzystujagc miedzy innymi narzedzia cyfrowe i partnerstwa ze spoleczefistwem
obywatelskim i innymi istotnymi zainteresowanymi stronami — zapobiega¢ szerzeniu si¢ informacji wprowadzaja-
cych w blad;

b) kontaktowanie si¢ i oferowanie szkolefi odpowiednim podmiotom, takim jak pracownicy sektora opieki zdrowot-
nej, zainteresowane podmioty z obszaru edukacji, partnerzy spoleczni oraz media jako podmioty opiniotwércze,
aby zwalcza¢ lekcewazenie zagrozen i zwigkszaé zaufanie do immunizacji.

7. Przeanalizowaly mozliwo$¢ rozwiniecia zdolnosci instytucji zdrowia publicznego i opieki zdrowotnej do posiadania
informacji elektronicznych o statusie szczepien obywateli, na przyklad opartych na systemach informatycznych
wyposazonych w funkcje przypominania, obrazujgcych aktualne dane dotyczace stanu zaszczepienia w odniesieniu
do wszystkich grup wiekowych i pozwalajacych na laczenie i wymiang danych w ramach systeméw opieki
zdrowotne;j.

8. W stosownych przypadkach zwigkszyly wsparcie dla badan i innowacji w zakresie szczepionek, aby dostepne byly
wystarczajace zasoby pozwalajace na szybki postep w dziedzinie nowych lub ulepszonych szczepionek, oraz ulatwily
wykorzystywanie wynikow badan nad szczepionkami w opracowywaniu opartych na pelniejszych informacjach kra-
jowych lub regionalnych programéw i polityk szczepien.

NINIEJSZYM Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI, ABY PODJAC NASTEPUJACE DZIALANIA W SCISLE]
WSPOLPRACY Z PANSTWAMI CZLONKOWSKIMI:

9. Dazenie do ustanowienia systemu Europejskiej wymiany informacji o szczepieniach (EVIS), koordynowanego przez
ECDC, by:

a) wraz z krajowymi organami zarzadzajacymi stuzbg zdrowia:

(i) przeanalizowaé wykonalno$¢ ustanowienia do 2020 r. wytycznych dotyczacych podstawowego unijnego
kalendarza szczepien z uwzglednieniem zalecen WHO dotyczacych rutynowych szczepien, majgc na celu
poprawe przestrzegania kalendarzy krajowych i promowania réwnej ochrony zdrowia obywateli unijnych;
przeanalizowa¢ nalezy réwniez wykonalno$¢ utworzenia wspoélnej karty szczepien;

(ii) zwigkszy¢ spdjnos¢ i przejrzysto$¢ oraz rozwing¢ metodyki oceniania krajowych i regionalnych planéw
szczepien dzigki wymianie dowodéw naukowych i narzedzi przy wsparciu krajowych technicznych grup
doradczych ds. immunizacji;

(ili) opracowaé metodyki i wytyczne UE w odniesieniu do wymogéw dotyczacych danych, na potrzeby lepszego
monitorowania wskaznikéw stanu zaszczepienia we wszystkich grupach wiekowych, w tym wsrdd pracow-
nikéw sektora opieki zdrowotnej, we wspdtpracy z WHO oraz gromadzié takie dane i dzieli¢ si¢ nimi na
poziomie UE;

b) ustanowi¢ do 2019 r. europejski portal informacji o szczepieniach ze wsparciem Europejskiej Agencji Lekéw,
zeby zapewnia¢ online obiektywne, przejrzyste i aktualizowane dowody dotyczace szczepiefi i szczepionek, ply-
nacych z nich korzy$ci i bezpieczenstwa tych szczepionek oraz procesu nadzoru nad bezpieczefstwem
farmakoterapii;

¢) zwalczaé wprowadzajace w blad informacje dotyczace szczepionek w internecie i opracowywaé oparte na dowo-
dach informacyjne narzedzia i wytyczne wspierajace panstwa czlonkowskie w reagowaniu — zgodnie z komuni-
katem Komisji w sprawie zwalczania dezinformacji w internecie — na uchylanie si¢ od szczepien.

10. Przy wsparciu Europejskiej Agencji Lekéw oraz przy wspélpracy z ECDC, stale monitorowanie korzysci i ryzyka
zwigzanych ze szczepionkami i szczepieniami, na poziomie UE, w tym poprzez badania w kontekscie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu;

11. Praca nad rozwojem metodologii i wzmocnienia mozliwosci w zakresie oceny wzglednej skutecznosci szczepionek
i programéw szczepief.

12. Zwigkszenie skutecznosci stosowania przepiséw Unii w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
z narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy, jak okreSlono w dyrektywie 2000/54/WE
i dyrektywie Rady 2010/32/UE, z uwzglednieniem kompetencji krajowych, w szczegdlnosci dzigki wspieraniu
ksztalcenia ustawicznego pracownikow sektora opieki zdrowotnej, monitorowaniu ich stanu immunizacji i,
w stosownych przypadkach, czynnemu oferowaniu szczepionek do celéw zapewnienia odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa pacjentéw i pracownikéw sektora opieki zdrowotnej.

13. Przedstawienie dowodéw i danych, w tym w ramach sieci European Schoolnet, aby wspieraé wysitki panstw czlon-
kowskich na rzecz zwigkszenia znaczenia aspektéw zwiazanych z wakcynologia i immunizacja w krajowych
medycznych programach nauczania oraz w ksztalceniu podyplomowym.
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14. Praca nad poprawg podazy szczepionek i tagodzeniem ryzyka wystapienia brakéw poprzez:

a) rozwazenie opracowania europejskiej wirtualnej hurtowni danych o zapotrzebowaniu na szczepionki i —
w stosownych przypadkach — dostepnych zapasach szczepionek, aby ulatwi¢ dobrowolng wymiane informacji
o dostepnych zapasach, ewentualnych nadwyzkach i $wiatowych niedoborach kluczowych szczepionek;

b) rozwazenie opracowania koncepcji mechanizmu stuzacego do wymiany zapaséw szczepionek miedzy pan-
stwami czlonkowskimi w przypadku wybuchu epidemii, ktéry to mechanizm poprawi powigzania miedzy
podaza a popytem na szczepionki;

) przeanalizowanie wykonalnosci tworzenia fizycznych zapaséw i zaangazowania si¢ w dialog z przedsigbior-
stwami produkujacymi szczepionki w sprawie mechanizmu ulatwiajacego utrzymywania zapaséw i dostgpno$é
szczepionek w przypadku wystgpien choroby, z uwzglednieniem $wiatowych niedoboréw kluczowych
szczepionek;

d) rozwazenie — wspélnie z zainteresowanymi podmiotami, w szczegdlnosci z sektorem produkeji szczepionek,
ktéry odgrywa kluczowa role w realizacji tych celéw — mozliwosci poprawy unijnych zdolnosci produkcyjnych,
zagwarantowania ciggloci dostaw i zapewnienia zréznicowania dostawcow;

¢) zbadanie mozliwoici wspdlnego zamawiania szczepionek lub antytoksyn, ktére maja zosta¢ wykorzystane
w przypadku pandemii, nieoczekiwanego wybuchu epidemii i malego popytu na szczepionki (mala liczba przy-
padkéw lub bardzo specyficzne populacje do objecia szczepieniem);

f) wspieranie unijnej sieci Urzedowych Laboratoriéw Kontroli Produktéw Leczniczych i jej prac nad zapewnieniem,
by szczepionki wprowadzane na rynek UE byly wysokiej jakosci;

g) monitorowanie przestrzegania obowigzku utrzymania cigglosci dostaw produktéw leczniczych nalozonego na
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 81 dyrektywy 2001/83/WE) i zbadanie sposobéw
poprawy przestrzegania tego obowiazku;

h) rozwazenie ulatwienia — z udzialem Europejskiej Agencji Lekow — wezesnego dialogu z podmiotami opracowu-
jacymi szczepionki, krajowymi decydentami i organami regulacyjnymi w celu wspierania udzielania zezwolen na
innowacyjne szczepionki, w tym szczepionki na pojawiajgce si¢ zagrozenia dla zdrowia;

15. Zwigkszy¢ skutecznos¢ i efektywnosé unijnego oraz krajowego finansowania badan i rozwoju w zakresie szczepio-
nek poprzez starania majace na celu:

a) wzmocnienie istniejacych partnerstw i infrastruktur badawczych oraz ustanowienie nowych, w tym na rzecz
badan klinicznych;

b) dazenie do konsensusu w zakresie niezaspokojonych potrzeb populacji i uzgodnionych priorytetéw w odniesie-
niu do szczepionek, ktory mozna wykorzystal do celéw opracowywania przyszlych programéw finansowania
badan nad szczepionkami na poziomie krajowym i unijnym, w tym do wykorzystania zalet Koalicji na rzecz
innowacji dotyczacych gotowosci na wypadek wystapienia epidemii (CEPI) oraz Swiatowej wspolpracy badawczej
w zakresie gotowosci na wypadek wystgpienia choréb zakaznych (GloPID-R);

) rozwazenie inwestowania w badania w zakresie nauk spolecznych i behawioralnych dotyczace czynnikéw
warunkujgcych uchylanie si¢ od szczepiefi wéréd réznych podgrup populacji i pracownikéw sektora opieki
zdrowotne;j.

NINIEJSZYM Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI, ABY:

16. Przeanalizowal kwestie niewystarczajacego stanu zaszczepienia spowodowanego transgranicznym przeplywem
0s6b w UE i przyjrze¢ si¢ mozliwo$ciom rozwigzania tych kwestii, w tym poprzez analiz¢ wykonalnosci opracowa-
nia wspoélnej karty/paszportu szczepien dla obywateli UE (uwzgledniajacych potencjalne réznice w krajowych kalen-
darzach szczepien oraz), ktére bylyby kompatybilne z elektronicznymi systemami informacyjnymi w zakresie
immunizacji oraz zatwierdzone do uzytku transgranicznego, bez powielania pracy na szczeblu krajowym.

17. Dazy¢ — na przyklad w kontekscie procesu dotyczacego stanu zdrowia w UE — do regularnego sporzadzania spra-
wozdan na temat stanu zaufania do szczepionek w UE, aby monitorowaé postawy wobec szczepienia. Na podstawie
tego sprawozdania i z uwzglednieniem odno$nych prac WHO przedstawia¢ wytyczne, ktére moga wesprze¢ pan-
stwa czlonkowskie w zapobieganiu uchylania si¢ od szczepien.

18. Powola¢ koalicj¢ na rzecz szczepien, aby zrzeszy¢ europejskie stowarzyszenia pracownikow sektora opieki zdrowot-
nej, jak réwniez odpowiednie stowarzyszenia studentéw w tej dziedzinie, celem zobowigzania si¢ do dokladnego
informowania opinii publicznej, zwalczania mitéw i wymiany najlepszych praktyk.

19. Wzmocni¢ wplyw corocznego Europejskiego Tygodnia Szczepien dzigki zorganizowaniu inicjatywy majacej pod-
nie$¢ publiczng $wiadomo$¢ w UE i wsparciu wewnetrznych dziatan pafistw cztonkowskich.
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20. Zidentyfikowa¢ bariery utrudniajace dostep oraz wesprze interwencje majace na celu zwigkszenie dostgpu do
szczepien dla grup defaworyzowanych i wykluczonych spolecznie, w tym poprzez propagowanie roli mediatoréw
w zakresie zdrowia oraz oddolnych sieci spolecznych, zgodnie z zaleceniami krajowymi.

21. Opracowal wytyczne, zeby przezwyciezy¢ bariery prawne i techniczne utrudniajace interoperacyjno$é krajowych
systeméw informacyjnych w zakresie immunizacji, uwzgledniajac we wlaSciwy sposéb przepisy dotyczace ochrony
danych osobowych, jak okreslono w komunikacie Komisji w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki
zdrowotnej i spolecznej na jednolitym rynku cyfrowym; wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego
spoleczenstwa.

22. W dalszym ciagu wspiera¢ badania i innowacje za posrednictwem programéw ramowych UE w zakresie badan
i innowacji na rzecz opracowania nowych, bezpiecznych i skutecznych szczepionek oraz optymalizacji istniejacych
szczepionek.

23. Wzmocni¢ istniejgce partnerstwa i wspolprace z miedzynarodowymi podmiotami i inicjatywami, takimi jak WHO
oraz jej strategiczna grupa doradcza ekspertéw ds. immunizacji (SAGE), europejska techniczna grupa doradcza eks-
pertéw ds. immunizacji (ETAGE), procesy Ogélnoswiatowej Inicjatywy na rzecz Bezpieczefistwa Zdrowotnego
i $wiatowego programu bezpieczenstwa zdrowotnego (Ogélno$wiatowa Inicjatywa na rzecz Bezpieczefistwa Zdro-
wotnego, $wiatowy program bezpieczefistwa zdrowotnego), UNICEF oraz inicjatywy na rzecz finansowania i badan,
takiej jak Gavi, CEPI, GloPID-R oraz inicjatywa w zakresie wspdlnego planowania badan nad opornoscig na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe (JPIAMR).

24. Regularnie skladaé sprawozdania w sprawie postepéw we wdrazaniu niniejszego zalecenia na podstawie wskaZni-
kéw uzgodnionych z panstwami cztonkowskimi i informacji z innych stosownych zZrédet.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 grudnia 2018 r.

W imieniu Rady
B. HARTINGER-KLEIN

Przewodniczgcy
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