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RADA

Konkluzje Rady w sprawie szczepiefi jako skutecznego narzedzia w dziedzinie zdrowia
publicznego

(2014/C 438/04)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

1. PRZYPOMINA, ze na mocy art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), dziatanie Unii, ktére uzu-
pelnia polityki krajowe, obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami
ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowa-
nie powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich
zwalczanie. Unia zachgca do wspdlpracy miedzy pafistwami cztonkowskimi oraz, jesli to konieczne, wspiera ich
dzialania. Dzialania Unii s3 prowadzone w poszanowaniu obowiazkéw panstw czlonkowskich w zakresie okreslania
ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medyczne;j;

2. PRZYWOLUJE rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. usta-
nawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (!) (ECDC). ECDC wspiera dzialania w zakresie
profilaktyki i kontroli choréb zakaznych w zakresie: nadzoru epidemiologicznego, oceny ryzyka, programéw szko-
leniowych oraz mechanizméw wczesnego ostrzegania i reagowania, a takze podejmuje dzialania, by zapewni¢ regu-
larng wymiane dobrych praktyk i doswiadczenn w odniesieniu do programéw szczepien;

3. PRZYWORUJE decyzje nr 1082/2013/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (3), w ktorej przewiduje sig,
ze panstwa czlonkowskie konsultuja si¢ ze sobg, w porozumieniu z Komisjg, za posrednictwem Komitetu ds. Bez-
pieczefistwa Zdrowia, majac na celu koordynacje reagowania na powazne zagrozenia zdrowia, w tym choroby
zakazne. Przewidziano w niej réwniez mozliwo$¢ udzialu w dobrowolnych wspélnych zamdéwieniach medycznych
srodkéw zapobiegawczych;

4. PRZYWOLUJE trzeci program dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) ustanowiony rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 (%), ktéry ma na celu wspieranie budowania potencjalu w zakresie
zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz rozwijanie planowania gotowosci i reagowania,
z uwzglednieniem komplementarnosci z programem prac ECDC w zwalczaniu chordb zakaznych;

5. PRZYWORUJE zalecenie Rady 2009/1019/UE z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie szczepiei przeciw grypie sezono-
wej (), w ktorym zacheca si¢ pafistwa czlonkowskie do przyjecia i wdrozenia krajowych, regionalnych lub lokal-
nych planéw dzialania lub polityk majacych na celu poprawe stopnia wyszczepienia populacji przeciwko grypie
sezonowej, przy czym celem jest osiagniecie do 2015 r. 75 % poziomu wyszczepienia w grupach ryzyka;

6. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie szczepieni dziecigcych (2011/C 202/02) (°), w ktorych panstwa czlonkow-
skie i Komisja zostaly miedzy innymi poproszone o dzielenie si¢ do$wiadczeniami i najlepszymi praktykami, aby
poprawic¢ stopien wyszczepienia dzieci przeciwko chorobom mozliwym do unikniecia dzigki szczepieniom;
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7. ZWRACA UWAGE, ze szczepionki sa produktami leczniczymi, ktére podlegaja przepisom i procedurom przyjetym
na szczeblu Unii, sg zatwierdzane przez organy krajowe lub przez Komisj¢ na podstawie oceny przeprowadzonej
przez Europejska Agencje Lekéw i podlegaja nadzorowi porejestracyjnemu;

8. PRZYPOMINA o planie dziatania Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w dziedzinie szczepieri dla regionu europej-
skiego na lata 2015-2020, ktéry zostal zatwierdzony w odpowiedzi na plan dzialania ,Dekada szczepien”, wyzna-
czajac kierunek za pomocg wizji regionalnej oraz cele w zakresie immunizacji i kontroli choréb mozliwych do
unikniecia dzigki szczepieniom na lata 2015-2020 i po tym okresie, poprzez okreSlenie priorytetowych obszaréw
dzialafi, wskaznikéw oraz celéw, przy jednoczesnym uwzglednieniu szczegdlnych potrzeb i wyzwan w panstwach
regionu europejskiego (');

9. ZWRACA UWAGE, Zze badania porejestracyjne, w tym badania tego typu prowadzone przez posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, sa wazne dla oceny szczepionek i powinny by¢ prowadzone w przejrzysty sposéb.
Réwnie wazne sg badania dotyczace skutkéw programéw szczepiei prowadzone niezaleznie od intereséw handlo-
wych. Oba rodzaje badaii moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia zaufania publicznego do szczepienia. Zacheca si¢
panstwa czlonkowskie do finansowania niezaleznych badan;

10. UZNAJE, ze choroby zakazne, w tym niektore powracajgce choroby zakaine, takie jak gruZlica, odra, krztusiec
i rozyczka nadal stanowig wyzwanie dla zdrowia publicznego i moga powodowal wigcej zakazen i zgonéw; uznaje
réwniez, Ze niedawne wystapienie i ogniska choréb zakaznych, takich jak polio, grypa ptakéw H5N1 i H7N9, blis-
kowschodni zesp6t niewydolnosci oddechowej (MERS) wywolywany przez koronawirusa oraz zakazenia wirusem
Ebola potwierdzaja, Ze nalezy by¢ czujnym réwniez w odniesieniu do choréb, ktére obecnie nie wystepuja na tery-
torium Unii;

11. UZNAJE, ze o ile programy szczepien lezg w gestii poszczegdlnych pafstw czlonkowskich i ze w UE istniejg rzne
systemy szczepiefi, w wysitkach nad poprawg wyszczepienia populacji pomocna moze by¢ réwniez wspdlpraca
w ramach UE oraz lepsze synergie z innymi obszarami polityki UE, z nalezytym uwzglednieniem najbardziej wraz-
liwych populagji zidentyfikowanych w poszczegblnych regionach i pafistwach cztonkowskich Unii oraz z uwzgled-
nieniem rosngcej mobilnosci;

12. ZAUWAZA, ze wiele szczepionek wykorzystywanych we wspdlnotowych programach szczepien pomoglo zapobiec
wystapieniu choroby u pojedynczych oséb, a jednoczesnie przerwaé obieg patogenéw dzigki zjawisku tzw. ,odpor-
noséci zbiorowiskowej”, co przyczynia si¢ do poprawy zdrowia spoleczefistwa na calym $wiecie. Wspdlnotowa
odpornos$¢ moze by¢ tym samym uznawana za cel w krajowych planach szczepiefy;

13. UZNAJE, Ze integralng czg$cig dobrze funkcjonujacego systemu opieki zdrowotnej jest oparty na faktach, racjonalny
pod wzgledem kosztéw, bezpieczny i skuteczny system immunizacji;

14. ZWRACA UWAGE, ze ze wzgledu na zmiany w strukturze demograficznej populacji europejskiej nalezy si¢ bardziej
skupi¢ na zapobieganiu chorobom zakaznym za pomocy szczepien we wszystkich grupach wiekowych, w ktdrych
poprawi to kontrole epidemiologiczna choroby;

15. UZNAJE, ze programy szczepiefi wymagaja stabilnego dostepu do dlugoterminowego finansowania i podazy wyro-
béw o wysokiej jakosci;

16. UZNAJE znaczenie rozumienia przez 0gdl spoleczefistwa wartosci szczepien i odnotowuje, ze okazjonalny brak
$wiadomosci korzysci plyngcych z niektdrych szczepionek oraz rosngca liczba odméw szczepienia w niektdrych
panstwach cztonkowskich moga doprowadzi¢ do niedoszczepienia w niektérych populacjach, co z kolei moze
zaowocowal problemami zdrowotnymi i kosztownymi ogniskami choroby;

17. UZNAJE, ze og6} spoleczeristwa powinien by¢ $wiadom wartosci szczepiei i PODKRESLA kluczowa role pracowni-
kéw stuzby zdrowia w informowaniu i edukowaniu ludnosci na temat korzysci ptynacych ze szczepien;

18. UZNAJE, ze skuteczne kampanie szczepien sa przydatne w zapobieganiu rozprzestrzenianiu si¢ choréb zakaznych,
ktére moga powodowal trwale uszczerbki na zdrowiu, a nawet $mieré, zwlaszcza we wrazliwych grupach wieko-

wych populagji;

19. UZNAJE, ze wzmocnienie polityki w dziedzinie szczepien na szczeblu krajowym moze mie¢ pozytywne oddzialywa-
nie na opracowywanie nowych szczepionek oraz na badania nad nowymi szczepionkami w Europie;

20. ZWRACA UWAGE, ze panstwa czlonkowskie powinny — w stosownych przypadkach — informowaé swoich obywateli
podrézujgcych za granice o zagrozeniu chorobami zakaznymi, ktére nie s3 obecne w Unii, ale ktérymi mozna si¢
zarazi¢ podczas podrdzy zagranicznych poza Unig;

21. ZWRACA UWAGE, ze pewne wirusy moga wywolywa¢ rowniez schorzenia przewlekle, a niektore wrecz zmiany nowot-
worowe, takie jak rak szyjki macicy, i ze szczepienia moglyby si¢ przyczyni¢ do uporania si¢ z tymi chorobami;

(") Plan dzialania WHO w dziedzinie szczepien dla regionu europejskiego na lata 2015-2020 (WHO EURO document EUR/RC64/15
Rev.1) zostal przyjety podczas 64. sesji Biura Regionalnego dla Europy (Kopenhaga, Dania, 15-18 wrze$nia 2014 r.), zob. rezolucja
EUR/RC64/R5.
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22. UZNAJE ZA KONIECZNE, by w oparciu o rozwdj wiedzy naukowej okresowo przeprowadza¢ w Unii Europejskiej
analiz¢ 1 oceng: bezpieczenstwa, skutecznosci i oddzialywania szczepionek w zapobieganiu okreslonymi chorobom
zakaZnym; zagrozen zwigzanych z chorobami zakaZnymi oraz przydatnosci szczepien;

23. UZNAJE ZA PRZYDATNE, by panstwa czlonkowskie wspolpracowaly i wymienialy najlepsze praktyki w zakresie pro-
filaktyki chordb zakaznych poprzez szczepienia, zwazywszy na fakt, ze choréb zakaznych nie mozna ograniczyé
do jednego pafistwa — czy to w granicach Unii Europejskiej, czy poza nig — oraz by czynily to przy wsparciu ze
strony ECDC i WHO;

24. UZNAJE ZA KONIECZNE, by polityki zachecajace do badan naukowych, w tym badan klinicznych i porejestracyjnych
w dziedzinie szczepien, byly wspierane w calej Unii, z uwzglednieniem réwniez ograniczen finansowych, tak by
dostepne staly si¢ bezpieczniejsze i skuteczniejsze szczepionki;

25. ZAUWAZA, ze w zwigzku ze skutecznym ograniczeniem rozprzestrzeniania si¢ szeregu powaznych choréb zakaz-
nych zwigzanym z powszechnym stosowaniem szczepionek spoleczenistwo moze by¢ przekonane, iz choroby te nie
stanowig juz zagrozenia dla zdrowia publicznego;

26. UZNAJE ZA STOSOWNE, zwlaszcza w celu reagowania na nieprecyzyjne informacje dotyczace szczepien w niektd-
rych panstwach czlonkowskich, by w dalszym ciggu prowadzi¢ kampanie informacyjne majace na celu poinformo-
wanie spoleczefistwa o zagrozeniach zwigzanych z chorobami zakaznymi mozliwymi do unikniecia dzigki
szczepieniom;

27. UZNAJE ZA PRZYDATNE konsultacje z zainteresowanymi podmiotami, w tym organizacjami pracownikéw stuzby
zdrowia, przedstawicielami $rodowiska naukowego, przemystu i spoleczefistwa obywatelskiego, aby da¢ im mozli-
wo$¢ przedstawienia swojego stanowiska, z ktérego beda mogly skorzystaé organy panstw czlonkowskich;

28. ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE, BY:

a) nadal udoskonalaly nadzér epidemiologiczny i oceng sytuacji w odniesieniu do choréb zakaznych wystepujacych
na ich terytoriach, w tym choréb mozliwych do uniknigcia dzigki szczepieniom;

b) nadal udoskonalaly krajowe programy szczepien i wzmacnialy krajowe zdolnosci w zakresie prowadzenia szcze-
pien opartych na dowodach i racjonalnych pod wzgledem kosztéw, w tym — w stosownych przypadkach —
wprowadzania nowych szczepionek;

¢) nadal opracowywaly plany i obowigzujgce procedury dzialania we wspélpracy z ECDC i WHO, aby zapewni¢
terminowe i skuteczne reagowanie — podczas pojawiania si¢ ognisk choroby, kryzyséw humanitarnych i sytuacji
nadzwyczajnych — na choroby mozliwe do unikniecia dzigki szczepieniom;

d) nadal opracowywaly przekrojowe i skoordynowane podejScia w ramach programéw szczepien, kierujac sig
podejsciem ,kwestie zdrowotne we wszystkich dziedzinach polityki” tworzyly synergie z ogdlnie pojetymi poli-
tykami zdrowotnymi i proaktywnie wspdlpracowaly z pozostalymi sektorami dziatai zapobiegawczych;

e) zapewnialy przejrzysto$¢ w odniesieniu do porejestracyjnych ocen szczepionek i badan nad skutkami progra-
méw szczepien, aby zapewni¢ miarodajne informacje zaréwno rzadom, urzedom regulacyjnym odpowiedzial-
nym za leki oraz producentom lekéw;

f) aktywnie proponowaly odpowiednie szczepienia grupom ludnosci uznanym za zagrozone pod wzgledem kon-
kretnych choréb oraz by rozwazyly kwesti¢ kontynuowania szczepiefi poza okresem niemowlectwa i wezesnego
dziecinstwa poprzez tworzenie programéw szczepien uwzgledniajacych cale Zycie;

g) wspolpracowaly z osobami zawodowo zwigzanymi ze stuzbg zdrowia w zakresie informowania o ryzyku, aby
zmaksymalizowac ich role w procesie $wiadomego podejmowania decyzji;

h) intensyfikowaly dzialania majace na celu rozszerzenie — w stosownych przypadkach — elementéw zwigzanych
z immunologia i wakcynologia w podstawowych programach studiéw medycznych dla studentéw medycyny
i nauk o zdrowiu, a takze zapewnienie pracownikom stuzby zdrowia odpowiednich mozliwosci szkolenia
W miejscu pracy;

i) informowaly spoleczefistwo, aby zwigkszaé jego zaufanie do programéw szczepien przy wykorzystaniu odpo-
wiednich narzedzi i kampanii informacyjnych, réwniez poprzez udzial lideréw opinii, spoleczenistwa obywatel-
skiego oraz odpowiednich zainteresowanych podmiotéw (np. Srodowiska naukowego);

29. ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE I KOMISJE, ABY:

a) kontynuowaly wymiane informacji i danych z ECDC i WHO w zakresie zagrozen stwarzanych przez choroby
zakazne oraz krajowych polityk w dziedzinie szczepien; w tym wzgledzie mozna wzigé pod uwage pakiety
informacyjne opracowane przez ECDC i udost¢pnione panistwom czlonkowskim (korzystajac z przykladu opra-
cowanego juz pakietu dotyczgcego grypy);

b) kontynuowaly wymiane danych dotyczacych wyszczepienia populacji w odniesieniu do wszystkich grup ryzyka;
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30.

¢) podawaly $wiadome i jasne przekazy dotyczgce szczepien;

d) znajdowaly najlepsze sposoby umozliwiajace zainteresowanym podmiotom, w tym przedstawicielom przemystu
i spoleczenistwa obywatelskiego, przedstawienie ich stanowiska;

) promowaly dzialania majace na celu bardziej bezposrednie i aktywniejsze zaangazowanie pracownikéw stuzby
zdrowia w zakresie krytycznych kwestii dotyczacych szczepien, w szczegblnosci ze skupieniem uwagi na
wzmocnieniu ich roli w propagowaniu szczepier;

f) dzielily si¢ informacjami na temat prowadzonych w UE badafi dotyczacych racjonalnosci kosztowej wprowadza-
nia nowych szczepionek, ktére to informacje bylyby pomocne dla pafistw cztonkowskich w ich krajowych pro-
gramach szczepiefi;

g) koordynowaly zawarte w krajowych programach szczepief dzialania stuzgce propagowaniu stosowania szcze-
pionek i zachgcaniu do ich stosowania poprzez dzielenie si¢ informacjami na temat planéw i kampanii informa-
cyjnych dotyczacych wprowadzania szczepionek;

h) w dalszym ciagu zachecaly do badan i innowacji majacych na celu opracowanie nowych szczepionek i wykaza-
nie korzysci plyngcych z zastosowania podejscia obejmujacego cale zycie, racjonalno$ci immunizacji pod wzgle-
dem kosztéw oraz skutecznosci informowania o ryzyku przy jednoczesnym priorytetowym traktowaniu bezpie-
czenstwa obywateli;

i) opracowywaly wspdlne programy dzialania wspolfinansowane przez Komisje i panistwa cztonkowskie, aby dzie-
li¢ si¢ najlepszymi praktykami w zakresie krajowych polityk dotyczacych szczepiefy;

j) zachecaly do dziataii badawczych i kontynuowaly wymiane informacji w odniesieniu do monitorowania oddzia-
tywania szczepiefi na obcigzenie chorobami, a takze w odniesieniu do opracowywania nowych szczepionek;

ZACHECA KOMISJE, BY:

a) identyfikowala mozliwosci, i zachgcala do, synergii migdzy promowaniem immunizacji a wdrazaniem odpo-
wiedniego ustawodawstwa i polityk UE, w szczegdlnosci ze skupieniem si¢ na identyfikacji i rozwoju integracyj-
nego i spéjnego podejscia z uwagi na lepsza gotowos$¢ i koordynacje w nadzwyczajnych sytuacjach zdrowot-
nych, przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu kompetencji krajowych;

b) zapewniala, Ze finansowanie przez Uni¢ Europejska bedzie ukierunkowane w taki sposob, by sprzyjaé obecnym
i przyszlym badaniom nad szczepionkami, w tym szerokim partnerstwom miedzy Srodowiskiem naukowym,
przemystem oraz publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujacymi, a takze by podejmowaé i rozwigzywac
problemy powodujace zastoje w rozwoju szczepionek;

¢) zapewniala, by finansowanie zapewniane przez Uni¢ Europejskg i inne zainteresowane podmioty, takie jak $ro-
dowisko naukowe lub instytucje zdrowia publicznego, i udostgpniane przez odpowiednie organy zajmujace si¢
zdrowiem publicznym bylo kierowane w taki sposéb, by wspieral badania porejestracyjne, w tym badania nad
skutecznoscia szczepionek i skutki programéw immunizacji prowadzonych przez krajowe instytuty zdrowia
publicznego, srodowisko naukowe i inne partnerstwa;

d) przeanalizowata wraz ECDC i EMA oraz w $cistej wspdlpracy z WHO opcje dotyczace:

— okreslenia wytycznych i metod, ktére panstwa czlonkowskie moglyby stosowaé na zasadzie dobrowolnosci,
w celu wzmocnienia spéjnosci i stabilnosci finansowej i programowej ich krajowych programéw szczepien,
a takze racjonalnosci szczepionek pod wzgledem kosztow,

— ulatwiania wprowadzania metod badawczych, ktére pafistwa cztonkowskie moglyby dobrowolnie wykorzys-
tywaé do oceny skuteczno$ci powiadamiania o ryzyku oraz dynamiki spolecznych postaw wobec szczepio-
nek, jak réwniez do przygotowania skutecznych strategii promowania stosowania szczepionek;

e) wspierala panstwa czlonkowskie w jak najlepszym wykorzystywaniu fachowej wiedzy technicznej i naukowej
unijnych agencji oraz komitetéw technicznych Komisji, w celu udzielania odpowiedzi na pytania;

f) oddala pafistwom czlonkowskim do dyspozycji narzedzia technologiczne i informatyczne oraz poprawiata
powigzania z istniejacymi europejskimi portalami i narzedziami, aby wspiera panstwa czlonkowskie w ich
wysitkach nad wzmocnieniem szczepien jako jednego ze skutecznych narzedzi w dziedzinie zdrowia
publicznego.
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