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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

INTRODUCAO

A gripe € uma infecc8o respiratoria muito contagiosa de origem viral, que ocorre de forma
epidémica com maior frequéncia durante os meses do Inverno. A gripe caracteriza-se
habitualmente pelo aparecimento rapido de um quadro tipico de sintomas combinados, em
especial fortes dores de cabeca. Ha também casos leves ou assintométicos. A recuperacéo de
uma infeccdo tipica demora normalmente uma semana. No entanto, muitas outras infecges
respiratérias de origem viral ou bacteriana provocam sintomas semelhantes, embora
raramente todos 0s sintomas combinados.

Os casos graves da doenca estdo frequentemente associados a pneumonias graves ou mesmo
mortais. Se bem que possam afectar qualquer pessoa, estas complicacbes s muito mais
comuns entre 0s idosos e as pessoas com patologias cronicas subjacentes, conduzindo a taxas
de morbilidade e mortalidade mais elevadas. Estas pessoas sd0 consideradas «grupos de
risco» (ECDC 2008%).

O presente documento tem por base dois objectivos interligados:
D Combater a carga decorrente da gripe sazonal, e

2 Ajustar a capacidade de producdo de vacinas antigripais na UE, a fim de que, em
caso de pandemia, os fabricantes de vacinas possam fornecer vacinas em gquantidade
suficiente para dar resposta ata situagéo.

CARGA GLOBAL DA DOENGA

Esta doenca implica uma carga multipla Em primeiro lugar, os casos graves da doenca
podem ser mortais. Em seguida, had que considerar o grande ndimero de casos leves a
moderados, que provocam muitos dias de absentismo e perda de produtividade na popul agéo
activa. Ambos os efeitos tém grande impacto econdmico. A carga associada a doenca varia de
ano para ano, o que torna dificil estimar o nimero anual de ébitos. Numa estimativa sobre o
excesso de mortalidade associada a gripe concluiu-se que nos anos de gripe mais leve se
registam cerca de 8 6bitos por 100 000 pessoas, enquanto nos anos de gripe mais grave mas
ndo pandémica esse valor se eleva a 44 por 100 000. Uma outra estimativa independente
obteve dados semelhantes, com um excesso de mortalidade médio estimado em 25 Gbitos por
100 000 pessoas entre 1989 e 1998. Extrapolando estes dados para a populacdo da UE de
cerca de 500 milhdes de pessoas, em 2008, obtém-se valores de 40 000 6bitos num ano
moderado e 220 000 numa época de gripe particularmente grave, 0 gque ndo tem, no entanto,
sido observado em anos recentes.

Estes valores brutos ndo tém em conta 0s niveis variaveis de vacinacdo dos grupos
vulnerdvels, nem a propor¢do crescente das pessoas muito idosas e vulnerdveis nos paises
europeus. Embora sgja dada grande atencdo ao potencial impacto de uma pandemia, o nimero
de mortes associadas as epidemias de gripe sazonal gue ocorrem nos periodos que separam
duas pandemias é infelizmente muito superior ao nimero de mortes registadas durante uma

1 http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf
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pandemia propriamente dita. Além disso, assumem cada vez maior importancia as grandes
epidemias que provocam um congestionamento dos servigos médicos de urgéncia e o forte
aumento dos internamentos hospitalares e que, associadas a falta de pessoal hospitalar devido
agripe, causam grandes perturbacdes no sector dos cuidados de salde.

Estimativa dos custos associados a doenca

De um modo geral, os custos ocasionados por uma doenca sdo cal culados adicionando todos
0s custos directos, indirectos e intangiveis. Os custos directos s8o 0s que resultam da
utilizacdo de recursos médicos e ndo médicos; os custos indirectos decorrem da perda de
produtividade e do absentismo laboral; os custos intangiveis estdo associados a diminuicéo do
desempenho e da qualidade de vida.

Os custos directos sdo influenciados por patologias cronicas subjacentes e por outros factores
de risco (por exemplo a idade) que podem originar um aumento dos internamentos
hospitalares e dos tratamentos prolongados. A gripe representa uma carga socioeconémica
substancial para a sociedade em termos de tratamentos médicos (aumento das consultas,
hospitalizagdes, complicacles clinicas, consumo de medicamentos) e de absentismo laboral.
Estéo disponiveis diversas estimativas do impacto econdmico total de uma epidemia de gripe.
Assim, por exemplo, o impacto total (montante total dos custos directos e indirectos) de uma
epidemia de gripe nos paises industrializados pode atingir 56,7 milhdes de euros por cada
milh&o de pessoas.

Tém sido efectuados diversos estudos que estabel ecem estimativas de custos com base numa
diversidade de métodos. Segundo um estudo da OMS, o custo total estimado da epidemia de
gripe de 1996-1997 elevou-se aproximadamente a 987,8 milhdes de euros na Alemanha. Um
estudo francés estimou o custo total da gripe em mais de 1 796 milhdes de euros. Nos Estados
Unidos, os custos anuais totais foram calculados em cerca de 10 000 — 17 000 milhdes de
euros. Extrapolando estes custos para uma populagdo padrdo de aproximadamente 495
milhes de pessoas na Unido Europeia, obtém-se os niveis de custos indicados no quadro 1,
com variagGes como as acima expostas.

Quadro 1: Estimativa dos custos anuais das epidemias de gripe (milhdes de euros)

Pais Populacdo Custos anuais Extrapolacdo a escalada
(milhdes) (milhdes) populacéo da UE (495
milhdes de pessoas)
Franca 63,4 (2007) 1796 14 022
Alemanha 82,3 (2007) 988 5942
Estados 303,8 (2008) | 10000 - 17 000 27 699
Unidos

No entanto, € dificil avaliar com precisdo a relagdo custo/beneficio de uma vacinacdo
especifica dos grupos de risco.
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O ECDC elaborou um estudo global exaustivo que enumera os diferentes elementos da carga
da doenca no que respeita a gripe sazona na Europa e oferece uma base de avaliacdo da
relacdo custo/beneficio para diferentes grupos de risco, classificados em fungdo do seu estado
de salde.

EFICACIA DA VACINACAO

As estimativas da eficacia da vacinacdo variam em fungdo da correspondéncia entre a vacina
e a estirpe viral em circulagdo, do grupo etério e da categoria clinica. De um modo geral, as
vacinas contra a gripe sazonal tendem a ser menos eficazes nas pessoas idosas e nas pessoas
com patologias cronicas subjacentes. Nos ensaios, a vacinagdo antigripal mostrou prevenir de
forma consistente o aparecimento da doenca confirmada por laboratério em 70 % a 90 % dos
adultos saudaveis. Apesar da evolucdo geralmente benigna da doenca, a reducdo dos
internamentos hospitalares e dos Obitos € mesmo assim muito significativa: observa-se uma
diminuicdo de 21 % a 27 % do risco de hospitalizacdo dos idosos, e uma diminuicdo de 12 %
a 48 % do risco de morte, atribuiveis a vacinacdo antigripal .

Embora a eficacia em termos da relacdo custo/beneficio nos grupos de mais de 65 anos tenha
sido comprovada em quase todos os paises, podem existir variagdes em funcdo das condicdes
econémicas e demogréficas locais. A titulo de exemplo, a eficacia custo/beneficio foi
demonstrada também para os grupos de 60-64 anos nos Paises Baixos, mas podera ser inferior
noutros paises.

FUNDAMENTAGCAO DA PRESENTE PROPOSTA

Beneficios de salide no que respeita a gripe sazonal e relagdo com a preparacdo para uma
pandemia de gripe

A gripe sazonal provoca todos os anos uma morbilidade e uma mortalidade consideraveis. Os
antivirais actualmente disponiveis séo de pouca ou nenhuma utilidade na prevencéo ou no
tratamento da gripe, visto que tém de ser administrados atempadamente apds 0 aparecimento
dos primeiros sintomas clinicos. Além do mais, o receio de que os virus da gripe possam
desenvolver resisténcia aos antivirais tende a limitar a sua utilizagdo, a fim de preservar o
valor destes farmacos em caso de pandemia. Assim, a melhor forma de atenuar a gripe
sazonal consiste navacinagdo. Visto que o genoma 1 do virus da gripe esta sujeito a mutagdes
e recombinagdes frequentes, os painéis de peritos da OM S recomendam, para cada época, 0S
trés antigénios mais adequados para inclusdo nas formulagdes para a producdo industrial de
vacinas. Embora a resposta imunitaria induzida por uma s0 administracdo possa durar e
assegurar proteccdo durante mais tempo, as variagdes antigénicas impdem uma renovagdo da
vacinagao todos os anos.

Apesar das vantagens reconhecidas da vacinagdo contra a gripe sazonal, as taxas de cobertura
vacinal real sdo baixas. vinte paises mediram a cobertura vacinal da populacdo de mais de 65
anos, obtendo resultados que variam entre 1,8 % e 82,1 %. Apenas sete paises avaliaram a
cobertura vacinal em pessoas com patologias subjacentes, com resultados entre 27,6 % e
75,2 %. Os estudos efectuados apontam vérias razdes para esta baixa cobertura. O factor ou a
doenca associados ao risco (por exemplo, consumo elevado de tabaco, asma, etc.) nem sempre
sd0 entendidos como suficientemente graves para justificar a vacinagéo, ou as vacinas ndo sao
consideradas suficientemente eficazes (principalmente devido a confusdo existente entre a
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gripe e outras doencas «de tipo gripal» que podem afectar as pessoas mesmo depois de
vacinadas).

As pessoas em risco poderiam eventualmente ser levadas a aceitar a vacinacdo se os médicos
ou os enfermeiros fizessem um maior esforco de sensibilizacdo. A fata de formacdo da
populacéo em geral sobre a doenca e a vacinagdo foi igualmente apontada como umarazéo da
baixa cobertura. Como € evidente, um maior empenhamento das autoridades de salde publica,
uma melhor organizacdo das campanhas de vacinagéo e o reembolso dos custos permitiriam
melhorar as taxas de cobertura. Por outro lado, a medicdo exacta das taxas de cobertura
vacinal de grupos de risco especificos coloca certos problemas, uma vez que pode ser dificil
determinar correctamente a dimens3o dos grupos de risco no Estados-Membros. E esta a
razéo pela qual se tem revelado dificil aumentar as taxas de cobertura dos grupos de risco. No
entanto, o ECDC esté a envidar esforcos com vista ao desenvolvimento de um instrumento
fidvel de monitorizagdo, tendo ja sido obtido um consenso inicial quanto a identidade desses
grupos (Eurosurveillance, Outubro de 2008?).

Véarios documentos adoptados pela Assembleia Mundia da Salde, pela Comisséo e pelo
Parlamento Europeu sublinharam ja a necessidade de os Estados-Membros tomarem medidas.

Em 2003, a Assembleia Mundial da Satide recomendou, na sua Resolucdo 56.19°, que fosse
alargada a cobertura vacinal contra gripe sazonal de todas as pessoas em ato risco, com o
objectivo de atingir uma taxa de cobertura da populagéo idosa de pelo menos 50 % até 2006 e
75 % até 2010. Visto gue este prazo se torna cada vez mais dificil de cumprir, propomos, no
seguimento de consulta da OMS, adiar a consecugdo deste objectivo até 2015, ou 0 mais cedo
possivel antes dessa data’.

Embora o virus da gripe sazonal sgja diferente do virus da gripe pandémica, as iniciativas a
adoptar em ambas as situacoes estdo estreitamente interligadas. No caso de uma pandemia de
gripe, um dos principais instrumentos para a combater — além da utilizacdo de antivirais e
mascaras e das medidas de limitagdo dos contactos sociais — sera a vacinacdo da populacéo
com a estirpe responsavel pela pandemia. As vacinas pandémicas serdo fabricadas nas
mesmas instalacbes de producdo que as vacinas contra a gripe sazonal. No que se refere a
preparacdo para uma pandemia, sdo de referir as iniciativas a nivel da UE seguidamente
indicadas.

Em 22 de Abril de 2005, a Comissdo publicou um documento, intitulado «Towards
sufficiency of pandemic influenza vaccines in the EU»°, no qual se formulam recomendactes
com vista & adopcdo de uma estratégia que permita criar condi¢des de suficiéncia das vacinas
antigripais e se propde o estabelecimento de uma parceria publico/privado (PPP) entre
organismos publicos e o0 sector da producdo de vacinas. Uma das contribuices do sector
publico propostas consiste num compromisso firme (efeito de incentivo a jusante) de todos os

http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?Articlel d=19018

Assembleia Mundial da Salde. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics.
Fifty-sixth World Health Assembly. Resolu¢do WHAS6.19. 28 de Maio de 2003.

A recomendacdo da OM S foi adoptada em 2003; foi dado um prazo de sete anos a todos os paises para
atingirem o objectivo de 75% de cobertura. Na UE este objectivo ndo foi ainda atingido e o aumento da
cobertura tem sido modesto. Com base na presente recomendacgo, deve ser estabelecido um calendario
idéntico para a consecucdo de uma meta semel hante, embora tomando em conta a especificidade da UE,
tanto a nivel demografico como de desenvolvimento econémico.

s http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenzalinfluenza_key03_en.pdf
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Estados-Membros da UE de aumentar a cobertura vacinal nos periodos interpandémicos, em
conformidade com a Resolucéo 56.19 da Assembleia Mundial da Saude (WHA). Por outro
lado, na versdo revista da sua comunicagdo sobre a planificagdo na Comunidade Europeia da
preparacao e resposta para uma pandemia de gripe, adoptada em 28 de Novembro de 2005°, a
Comissdo reiterou ja a importancia de se estabelecer uma ligacdo entre o aumento da
cobertura vacina contra a gripe sazonal (ou sgja, 0 recurso a vacinacao interpandémica) e a
capacidade actual de producdo de vacinas, que ndo é considerada suficiente para responder as
necessi dades da Comunidade em caso de pandemia (efeito de incentivo a montante).

Em 26 de Outubro de 2005, o Parlamento Europeu adoptou uma resolugdo sobre uma
estratégia contra uma pandemia de gripe’, onde afirma que:

e aameaca potencia de recombinacdo do virus da gripe aviaria com a gripe sazonal
poderia ser reduzida se se assegurasse a imunizagdo contra a gripe sazonal de
todas as pessoas para as quais exista um alto risco de exposi¢do ao virus da gripe
aviaria;

e existe um risco considerdavel de fornecimento de vacinas insuficiente, ndo
equitativo e tardio, em paises que ndo as produzem;

e embora os Estados-Membros segjam responsaveis pela adopcdo das necessérias
medidas de prevencdo e de preparacdo contra uma pandemia gripal, cabe a
Comissdo assegurar a coordenagao;

Além disso, o Parlamento Europeu

¢ insta os Estados-Membros atomarem todas as medidas necessérias para prevenir a
recombinagdo do H5N1 num virus de gripe que possa ser transmitido de uma
pessoa para outra e insiste, por conseguinte, na necessidade de dar prioridade a
vacinagdo dos trabalhadores do sector avicola ou que estejam em contacto com o
mesmo;

e insta os Estados-Membros a aumentarem a cobertura da vacina nos periodos
interpandémicos de acordo com as recomendacBes da OMS, o que também
encorgjara a industria a aumentar a capacidade de producdo para fazer face a
esperada procura de vacinas,

e exorta os Estados-Membros a considerar os exploradores avicolas como grupo a
vacinar com prioridade, a fim de reduzir as possibilidades de uma conjugacéo dos
virus da gripe aviaria e humana numa das mais importantes interfaces potenciais.
Embora este ponto relina cada vez menos consenso cientifico (a recombinagéo dos
virus pode ocorrer em muitas espécies além da espécie humana), deve continuar a
ser acompanhado de perto, em cumprimento do principio de precaucéo.

Comunicagdo da Comisséo ao Conselho, ao Parlamento Europeu, ao Comité Econémico e Socia
Europeu e a0 Comité das Regides sobre a planificagdo na Comunidade Europeia da preparacéo e
resposta para uma pandemia de gripe, COM(2005) 607  final.  http://eur-
lex.europa.eu/L exUri Serv/site/fen/com/2005/com2005 _0607en01.pdf,

Parlamento Europeu. Estratégia contra uma pandemia de gripe. Resolucdo do Parlamento Europeu
P6_TA(2005)0406. 26 de Outubro de 2005.

PT


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/com/2005/com2005_0607en01.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/com/2005/com2005_0607en01.pdf

PT

Em 14 de Junho de 2006, o Parlamento Europeu adoptou uma outra resolucéo sobre a
planificagdo comunitéria da preparacdo e resposta para uma pandemia de gripe®, na qual
recorda:

e que se deve prestar especial atencdo a ampliagcéo da capacidade de producdo de
vacinas para uma pandemia;

e que a Comissdo deveria tomar medidas para assegurar que haja antiviricos e
vacinas suficientes;

e que os Estados-Membros devem aumentar as encomendas de vacinas contra a
gripe sazonal, em sintonia com as recomendagfes da OMS, para assistir a
industria farmacéutica no aumento da capacidade de producdo de vacinas contra a
gripe, afim de dar resposta ao aumento substancial da procura que uma pandemia
de gripe provocaria.

Em caso de pandemia, a UE27 necessitaria de pelo menos 495 milhdes de doses de vacina
pandémica (monovalente). A producdo anual de vacinas contra a gripe sazonal na UE &
estimada em 223 milhdes de doses, das quais cerca de 105 milhdes sdo comercializadas na
UE. Porém, as vacinas sazonais s80 trivalentes (ou sgja, contém trés estirpes sazonais
diferentes). Em termos de capacidade de producéo de vacinas, isto significa que uma dose de
vacina sazonal requer a mesma capacidade de producédo que trés doses de vacina pandémica e
gue a quantidade de vacina necesséria para imunizar uma pessoa contra a gripe sazonal
corresponde a quantidade necessaria para imunizar trés pessoas contra a gripe pandémica.
Assim, para abranger toda a populacdo da UE, sera necessario aumentar a producdo da vacina
trivalente contra a gripe sazonal para 165 milhdes de doses, para a UE, a fim de atingir a
capacidade de producdo de 495 milhdes de doses da vacina pandémica monovaente. Este
aumento de 105 para 165 milhdes de doses representa um acréscimo de 57 % (60 milhdes de
doses) na utilizacdo das vacinas trivalentes contra a gripe sazonal. Um aumento desta natureza
conferiria a indistria capacidade para a producdo de vacinas pandémicas suficientes para toda
a populacdo da UE. O aumento anteriormente mencionado da taxa de cobertura da vacina
sazonal nos grupos de risco gudaraa UE a atingir o objectivo relativo as vacinas pandémicas.

Além disso, importa ndo subestimar o esforco logistico que requerera uma rgpida vacinacéo
de toda a populacdo da UE: quanto mais elevada for a taxa de cobertura, tanto maior devera
ser a capacidade de administracdo das vacinas em caso de urgéncia. Os Estados-Membros ja
tomaram medidas para aumentar essa capacidade, por exemplo ao autorizarem o pessoa de
enfermagem a administrar as injeccdes da vacina. Este aumento de capacidade ndo pode, no
entanto, ser planificado, devendo antes ser testado progressivamente. Com efeito, a
duplicagdo da actual taxa de cobertura da vacinacdo antigripal na populacdo em gera
implicaria atingir cerca de 30 % de cobertura global. Isto significa que na maior parte dos
casos a carga de trabalho associada a vacinacdo duplicaria no periodo previsto entre a
disponibilizacdo da vacina sazonal e o inicio dos casos de doenga. Deste modo, para um
clinico geral, a vacinacéo antigripal poderia ocupar uma semana inteira. Observam-se ja, ano
apos ano, problemas logisticos de encaminhamento das vacinas até aos locais onde sdo
prestados cuidados de satide.

8 Parlamento Europeu. Planificagdo comunitéria da preparacéo e resposta para uma pandemia de gripe.

Resolucéo do Parlamento Europeu P6_TA (2006)0259. 14 de Junho de 2006.
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Estima-se que a actual falta de capacidade de producéo e administracdo de vacinas obrigara a
opcoes dificeis quanto as metas da vacinacéo e criara disparidades entre os Estados-Membros.

M UDANGAS COMPORTAMENTAISE ORGANIZACIONAIS E NECESSIDADES DE INVESTIGAGAO

Alguns Estados-Membros dispdem ja de uma boa cobertura vacinal e estdo suficientemente
bem organizados para atingirem taxas de cobertura elevadas (comunicagdo, reembolso,
administracdo da vacina). No entanto, outros Estados-Membros estédo ainda muito longe do
objectivo e tém, por isso, redobrado os seus esfor¢os, visando os profissionais de salde e 0s
grupos de risco, a fim de melhorarem a cobertura vacinal.

Foram j& efectuados investimentos significativos na investigagdo sobre a gripe e no
financiamento de varios projectos de desenvolvimento de vacinas, tanto por parte dos
Estados-Membros como no quadro dos sucessivos Programas-quadro de Investigacdo da
Comissdo. Embora a maior parte dos projectos se concentre nas vacinas pandémicas, alguns
estudam também conceitos novos, como a administracdo intranasal, as técnicas de producéo a
partir de células e 0 ensaio de novos adjuvantes, que sdo relevantes para as vacinas sazonais.
No entanto, para conseguir uma melhor proteccéo da populagdo, € necessario intensificar a
investigacdo no dominio das ciéncias sociais e comportamentais, efectuar mais estudos
epidemiol 6gicos sobre a eficicia das vacinas e prosseguir a investigagdo sobre as inovagdes
biol6gicas e tecnoldgicas acima referidas. O financiamento para tal necessario deve ser
assegurado tanto pel os fabricantes de vacinas como por fundos publicos.

COOPERACAO A NIVEL EUROPEU

Para proteger a salde dos cidaddos da UE deve ser seguida uma abordagem comum de luta
contra a gripe sazonal, uma doenca responsavel por vérias pandemias graves nos ultimos
tempos. A pandemia de gripe «espanhola» em 1918, por exemplo, provocou mais mortes do
gue a Primeira Guerra Mundial. Dada a grande escala da circulagdo de pessoas na UE, um
virus de gripe pandémica pode propagar-se muito rapidamente na populacdo e essa
propagacdo seria favorecida pelas insuficiéncias existentes ao nivel da preparacdo para a
vacinagdo. As grandes discrepancias entre os Estados-Membros em termos de cobertura
vacinal contra a gripe sazonal evidenciam um importante potencial de diminuicéo da cargada
doenca na Europa no que respeita aos grupos de risco, que beneficiaria sobretudo os
Estados-Membros com taxas de cobertura mais baixas. Além disso, reduzir a propagacdo da
doenca contribuiria para 0 bem-estar dos cidadéos da UE no seu conjunto e permitiria obter
poupancas significativas tanto em matéria de salide como em termos de custos economicos.

Em caso de pandemia, sera dificil ter acesso a doses suficientes da vacina pandémica, o que
obrigard atomar decisdes dificeis ao determinar a populagéo alvo avacinar.

DEFINICAO DOS GRUPOS DE RISCO

O Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC) emitiu um parecer
cientifico sobre os grupos de risco que mais beneficiam da vacina. A andlise da literatura
relativa a este tema aponta a existéncia de dois grupos de risco para 0s quais a imunizagao
anual sistematica com a vacina da gripe sazonal é justificada por motivos cientificos e de
salide publica na Europa.
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(1)  Aspessoasidosas, geralmente com idade igual ou superior a 65 anos;
(2)  Aspessoas com patologias cronicas, em especial das seguintes categorias.

— doencas respiratérias cronicas;

doencas cardiovascul ares cronicas;

doencas metabdlicas crénicas,

doencas renais ou hepaticas cronicas,

pessoas com deficiéncias imunitarias (congénitas ou adquiridas);

jovens em terapéutica prolongada com salicilatos;

patol ogias que comprometem a funcéo respiratéria.

Segundo os calculos do ECDC, os dois grandes grupos de risco abrangem, em média, cerca de
25 % da populagdo da UE.

Por outro lado, o ECDC deve poder assistir os Estados-Membros no estabelecimento de
procedimentos operacionais normalizados e metodologias de vigilancia que assegurem uma
melhor comparabilidade da cobertura vacinal contra a gripe sazonal. Poderia também ajudar a
monitorizar a aplicagdo das medidas recomendadas e das acgOes levadas a cabo pelos
Estados-Membros.

OBJECTIVO DA PRESENTE PROPOSTA

Para gjudar os Estados-Membros a atingir uma cobertura vacinal de 75 % nos «grupos de
risco» (pessoas com mais de 65 anos e pessoas com patologias especificas), a Comissao
propde que o Conselho adopte uma recomendagéo sobre a vacinacdo contra a gripe sazonal.
Esta recomendacdo propde um conjunto de medidas especificas que os Estados-Membros
dever&o aplicar afim de atingirem esse objectivo o mais cedo possivel, e em qualquer caso até
ao Inverno de 2014/2015, o mais tardar.

e Adopcdo de um plano de acg¢do nacional para a melhoria da cobertura vacinal nos grupos
de risco. Este plano deve incorporar todos os el ementos da politica seguida neste dominio.

e Descricdo das medidas a aplicar para atingir uma taxa de 75% até ao Inverno de
2014/2015, as quais devem contemplar 0s seguintes aspectos:

e formas de melhorar a cobertura vacina nos grupos de risco (por exemplo:
campanhas de vacinagdo, reembolsos, etc.);

e metodol ogia utilizada para medic¢éo da taxa de cobertura;
e formagdo e informacdo dos profissionais de sallde;

Para efeitos da presente recomendagao, a cobertura de 75% sera aferida por referéncia a estes grupos de
risco. No entanto, como € evidente, nada impede os Estados-Membros de alargar a vacinagdo a outros
grupos.
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e comunicagdo dirigida aos grupos de risco.
e Elaboracéo de previsdes quanto a taxa de coberturaa atingir de 2011 a 2012.

e Apresentacdo a Comissdo de um relatorio anual sobre a aplicagcdo dos planos de acgéo
nacionais, a transmitir antes de 31 de Maio de cada ano, apds a adopcéo da presente
recomendacdo. O relatério deve incluir dados exactos sobre a taxa de cobertura vacinal
atingida nos grupos de risco, obtidos mediante inquéritos e outros métodos desenvolvidos
pelo ECDC.

A insuficiéncia das capacidades de fabrico (em caso de urgéncia) explica-se também pelafalta
de tecnologias de fabrico que permitam aumentar facilmente a producdo (as técnicas de
cultura celular, por exemplo). A investigacdo sobre adjuvantes mais eficientes permitiria
imunizar mais pessoas com menores gquantidades de antigénio. Os fabricantes de vacinas
deveriam investir mais nainvestigagéo, afim de atingir as capacidades de producéo visadas.
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Proposta de
RECOMENDACAO DO CONSELHO
sobre a vacinacao contra a gripe sazonal

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, e, nomeadamente, o n.° 4 do
Seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao®,

Considerando o seguinte:

D

)

3

(4)

()

A gripe sazonal é uma doenca viral muito contagiosa, que ocorre habituamente de
forma epidémica durante os meses frios. E uma das doengas transmissiveis mais
significativas e mais comuns, constituindo uma causa frequente de morbilidade e
mortalidade em todos os Estados-Membros da Unido Europeia.

Em alguns casos, as complicacBes vao além de uma infeccdo respiratoria benigna,
podendo assumir a forma de pneumonias graves, frequentemente mortais ou muito
debilitantes. Estas complicacfes sGo muito mais comuns entre os idosos e as pessoas
com patol ogias cronicas subjacentes.

A gripe sazona pode ser atenuada através da vacinagdo, mas o virus sofre alteracoes
frequentes da sua composi¢cdo antigénica, que tornam necessaria uma actualizagdo
regular da composi¢éo das vacinas.

Em 2003, a Organizacdo Mundia da Saide (OMS) recomendou, na sua Resolugéo
56.19", que a vacinac&o antigripal de todas as pessoas em alto risco fosse alargada de
modo a atingir uma taxa de cobertura da populagdo idosa de pelo menos 50 % até
2006 e 75 % até 2010.

Em Outubro de 2005™ e Junho de 2006, o Parlamento Europeu adoptou duas
resolucdes em que exorta os Estados-Membros a aumentar a vacinagdo contra a gripe,
de acordo com as recomendacOes da OMS. Estas resolugbes instam igualmente os
Estados-Membros a aumentar a cobertura da vacina nos periodos interpandémicos, em

10
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Assembleia Mundial da Salde. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics.
Fifty-sixth World Health Assembly. Resolugdo WHAS56.19. 28 de Maio de 2003.

Parlamento Europeu. Estratégia contra uma pandemia de gripe. Resolucdo do Parlamento Europeu
P6_TA(2005)0406. 26 de Outubro de 2005.

Parlamento Europeu. Planificagdo comunitéria da preparacéo e resposta para uma pandemia de gripe.
Resolucédo do Parlamento Europeu P6_TA (2006)0259. 14 de Junho de 2006.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

conformidade com as recomendacdes da OMS, indicando que esta medida também
encorgjara a industria farmacéutica a aumentar a capacidade de producdo para fazer
face a esperada procura de vacinas em caso de pandemia, além de contribuir para
melhorar a capacidade dos sistemas de salde no que se refere a administracdo das
vacinas.

Por conseguinte, importa adoptar acgdes concertadas a nivel comunitario a fim de
conter a gripe sazonal, incentivando a vacinagdo dos grupos de risco. A presente
recomendacao tem como finalidade assegurar que o objectivo de cobertura vacinal de
75 % da populacdo idosa recomendado pela OMS seja atingido na medida do possivel
até 2015, ou 0 mais cedo possivel a partir de 2010. Este objectivo de 75 % deve ser
alargado ao grupo de risco das pessoas com patologias crénicas, de acordo com as
orientagbes emitidas pelo Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas
(ECDC) em Agosto e Outubro de 2008.

O aumento das taxas de vacinagdo dos grupos de risco contribuiria igualmente para
aumentar a taxa de vacinagdo geral e, assim, para reforcar a capacidade de producgéo
de vacinas, de importancia estratégica, na Unido Europeia.

O primeiro passo para a concretizagcdo destas mudancas deve consistir na informagéo
de todos os intervenientes do sector dos cuidados de salide, grupos de risco,
profissionais de sallde, médicos, gestores dos cuidados de salde e decisores politicos
sobre o problema da gripe sazonal, através de campanhas de sensibilizacdo publicas e
profissionais.

As medidas tomadas pelos Estados-Membros neste dominio e a forma como levarem
em conta a presente recomendacdo deverdo ser objecto de relatérios anuais a nivel
nacional. E fundamental, em particular, reunir dados especificos e comparéaveis sobre
as taxas de vacinagéo nos grupos de risco, a fim de avaliar adequadamente a situagéo
em todos os Estados-Membros. Tais dados nem sempre estavam disponiveis antes da
adopcdo da presente recomendacdo. Com base nesses dados, a Comisséo e os
Estados-Membros poderdo partilhar informagbes e boas praticas com 0s paises
terceiros através dos canais de cooperacdo internaciona existentes no dominio da
salde.

O Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
Abril de 2004, que cria um Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas
(ECDC)*, confia a0 ECDC a missdo de disponibilizar competéncias técnicas e
cientificas aos Estados-Membros e a Comissdo. O ECDC também gere a rede
especifica de vigilancia da gripe sazonal estabel ecida em conformidade com a Decisao
n. 2000/96/CE™ da Comissdo, de 22 de Dezembro de 1999, relativa &s doencas
transmissiveis que devem ser progressivamente abrangidas pela rede comunitaria em
aplicacdo da Decisdo n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho. O ECDC
deve, pois, auxiliar os Estados-Membros mediante a elaboracdo de directrizes para
melhorar a comparabilidade das taxas de vacinagao contra a gripe sazonal.
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JO L 142 de 30.4.2004, p. 1.
JO L 28 de 3.2.2000, p.50.
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(1D)

Em conformidade com o principio da subsidiariedade estabelecido no artigo 5.° do
Tratado, qualquer nova medida tomada num dominio que ndo segja da competéncia
exclusiva da Comunidade, como o da vacinagdo contra a gripe sazonal, apenas pode
ser tomada pela Comunidade se, devido a dimenséo ou aos efeitos da acgcdo prevista,
os objectivos puderem ser melhor alcancados a nivel comunitario do que a nivel dos
Estados-Membros. A gripe sazonal pode conduzir a uma pandemia e ndo pode ser
circunscrita a uma regido geogréfica ou a um Estado-Membro. Uma ac¢éo coordenada
a nivel comunitario pode, por conseguinte, gjudar os Estados-Membros a atingir as
respectivas metas nacionais.

ADOPTOU A SEGUINTE RECOMENDACAO:

1.

Os Estados-Membros devem adoptar e por em prética um plano de accdo nacional
destinado a melhorar a cobertura vacinal, com o objectivo de atingir o mais cedo
possivel, mas 0 mais tardar no Inverno de 2014/2015, uma taxa de cobertura de 75 %
em todos os grupos de risco referidos no n.° 2, alinea a).

O plano de acgéo deve ter em conta as lacunas identificadas a nivel nacional e deve
prever 0S recursos necessarios para a concretizacdo daquele objectivo e para a
organizagdo das actividades referidas no n.° 2, alineas b) e c).

No ambito do plano de ac¢do nacional referido no n.° 1, os Estados-Membros devem:

a) Adoptar e aplicar as seguintes definigdes comuns dos «grupos de risco», em
conformidade, designadamente, com as directrizes emitidas pelo ECDC em
Agosto de 2008";

1)  «pessoasidosas» as pessoas de idade igual ou superior a 65 anos;

i) «pessoas com patologias subjacentes», as pessoas que sofrem de
patol ogias das seguintes categorias:

- doencas ou disfungdes crénicas do sistema respiratorio;

- doencas cardiovascul ares cronicas,

- doencas metabdlicas cronicas,

- doencgas renais ou hepaticas cronicas,

- disfuncdes do sistema imunitério (congénitas ou adquiridas);

b)  Organizar inquéritos anuais sobre a taxa de vacinagdo em todos os grupos de
risco, em conformidade com as directrizes que serdo emitidas pelo ECDC, e
analisar os motivos pelos quais certas pessoas hdo sdo vacinadas;

c¢) Promover aeducacdo, aformagdo e o intercambio de informagdes sobre a gripe
sazonal, organizando actividades de :
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i) informac&o dos profissionais de salide;

i) informacdo das pessoas pertencentes a grupos de risco e dos seus
familiares sobre os riscos e a prevencao.

3. Os Estados-Membros devem apresentar a Comissdo um relatério sobre a aplicacéo

da presente recomendacéo, antes de 31 de Maio de cada ano a contar da sua adopcéo,
referindo em especial a cobertura atingida nos grupos de risco, a fim de contribuir
para a acompanhamento da recomendacdo a nivel comunitério.

4. A Comissio é convidada a transmitir a0 Conselho, anualmente até 2015 e em

seguida de trés em trés anos, um relatério sobre a aplicacdo da presente
recomendacdo, com base nos relatorios anuais apresentados pel os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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