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Navrh
DOPORUCENI RADY

o posileni spoluprace v boji proti nemocem, jimz Ize predchazet o¢kovanim

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 6 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto davodum:
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Podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) ma byt pii vymezeni

a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajiStén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.
Cinnost Unie, jejimz tikolem je doplitovat politiku lenskych statii, ma byt zaméfena na
zlepSovani vefejného zdravi, pfedchazeni lidskym nemocem a odstrafiovani pti¢in ohrozeni

té€lesného a duSevniho zdravi.

V souladu s ¢l. 168 odst. 6 SFEU miize Rada na navrh Komise vydavat doporuceni pro tcely
uvedeného Clanku s cilem zlepSovat vetejné zdravi, zejména v souvislosti s bojem proti

nejzavaznéjSim chorobam, sledovanim vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asnym
varovanim pied nimi a bojem proti nim. Nemoci, jimz lze pfedchazet oCkovanim, se povazuji

za nejzavazngjsi choroby.

Ockovani je jednim z nejucinngjsich a ndkladove nejefektivnéjSich opatieni vetejného zdravi
vyvinutych ve 20. stoleti a je i nadale hlavnim néstrojem primarni prevence pienosnych

nemoci.

Ackoli za programy ockovani odpovidaji ¢lenské staty, pro ptreshrani¢ni povahu nemoci, jimz
1ze ptedchazet ockovanim, a spole¢né problémy, s nimiz se potykaji vnitrostatni programy
imunizace, by byla na urovni EU prospésna koordinovangjsi opatieni a pfistupy za ucelem

v r

pfedchazeni nebo omezeni Sifeni epidemii a nemoci s preshraniénim rozmérem.
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Rychlé sifeni dezinformaci prostrednictvim socidlnich médii a hlasitych aktivisti proti
ockovani ptispélo k mylnym piedstavam, které¢ vedou k tomu, Ze vefejnost presouva svoji
pozornost od piinosti ockovani pro jednotlivce a spolecnost a rizik, kterd predstavuji pfenosné
nemoci, a ke zvySené nedliivéie a obavam z nepodlozenych nezddoucich Uc¢inki. Je zapotiebi
opatteni k posileni dialogu s obany v zajmu pochopeni jejich skute¢nych obav z o¢kovani ¢i
pochybnosti 0 ném a v zajmu odpovidajici reakce na tyto otazky na zéklad¢ individualnich

potieb.

Ve snaze o dosazeni cile, jimz je zvySeni miry proo¢kovanosti, hraje klicCovou tllohu
zdravotnicky personal. Za ti¢elem podpory jejich Usili by jim mély byt v souladu
s vnitrostatnimi doporu¢enimi nabidnuty moznosti dalsiho vzdélavani a odborné ptipravy

v oblasti o¢kovani.

Ptipady, kdy je mira proockovanosti zdravotnickych pracovnikii pokladdana s ohledem na
vnitrostatni doporuceni za nedostatecnou, by mély byt feSeny s cilem zajistit ochranu téchto

pracovniku a jejich pacientt.

Rozdily v ockovacich kalendétich €lenskych statd, co se tyce doporuceni, typu pouzivanych
ockovacich latek, po¢tu podavanych davek a termintl, zvysuji riziko, Ze ob¢ané, zejména déti,

promeskaji ockovani, kdyz se pfemist'uji z jednoho ¢lenského statu do druhého.
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(9) Potieba ptiblizit imunizacni sluzby obfantim vyzaduje patficné usili, aby se ve spolecnosti
dostaly k tém, kdo jsou nejvice ohrozeni, zejména prostiednictvim komunitnich
poskytovateltl. Evropské strukturalni fondy, predevsim Evropsky socialni fond (ESF)

a Evropsky fond pro regiondlni rozvoj (EFRR), poskytuji ¢lenskym statlim znacné ptilezitosti
k posileni odborné piipravy zdravotnickych pracovnikii v souvislosti s ockovacimi latkami

a ke zvyseni kapacit infrastruktury zdravotnictvi v oblasti ockovani.

(10) Demografické zmény, mobilita lidi, zména klimatu a klesajici imunita pfispivaji
k epidemiologickym posuniim zatéze, kterou piedstavuji nemoci, jimz lze predchéazet
ockovanim, coz vyzaduje programy ockovani uplatnujici ptistup, ktery se nezameétuje jen na
détstvi, ale zohlediuje cely zivot. Cilem tohoto pfistupu je zajistit odpovidajici celozivotni
ochranu a pfispét ke zdravému zivotu a zdravému starnuti a také k udrzitelnosti systémi

zdravotni péce.

(11) Nedostatek ockovacich latek mé ptimé disledky pro plnéni a provadéni vnitrostatnich
programu ockovani; ¢lenské staty se potykaji s riznymi narusenimi dodavek ockovacich
latek, vyrobni kapacity v EU jsou 1 nadale omezené a pietrvavaji potiZe pii pieshrani¢nim
sdileni ockovacich latek, zatimco chybéjici koordinované prognostické planovani ptispiva
k nejistoté v oblasti poptavky. V tomto kontextu ziistavaji Evropska unie a jeji obané

v ptipad¢ propuknuti epidemie pifenosnych nemoci ohrozeni.
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(12) Potieba dosahnout rychlého pokroku ve vyzkumu a vyvoji novych okovacich latek a zlepsit
nebo prizplsobit stavajici ockovaci latky vyzaduje inovativni partnerstvi a platformy, odborné
poznatky na vysoké urovni a silngj$i vazby mezi obory a odvétvimi a také investice do
socialniho a behavioralniho védeckého vyzkumu za ucelem lepsiho pochopeni kontextove

specifickych faktora, které jsou urcujici pro vznik postojti vahavych vii¢i ockovani.

(13) V zavérech Rady o ockovani jako G¢inném nastroji v oblasti vefejného zdravi! jiz byly uréeny
nékteré z téchto hlavnich problémil a dalsi postupy a ¢lenské staty a Komise byly vyzvany,

aby rozvijely spolecna opatieni na sdileni osvéd¢enych postupii v oblasti politik ockovani.

(14) Zavéry Rady o imunizaci déti? vyzyvaji zvlast’ ke zlepSovani imunizaénich registrii
a informacnich systémil s cilem dosahnout zlep$eni 1 v oblasti monitorovani programu

ockovani a usnadnit vyménu informaci mezi poskytovateli sluzeb v oblasti o¢kovani.

Zaveéry Rady o ockovani jako ti¢inném néstroji v oblasti vefejného zdravi (2014/C 438/04)
(Ut. vést. C 438, 6.12.2014, s. 3).

Zaveéry Rady o imunizaci déti: tspéchy a ukoly v oblasti imunizace déti v Evropé a dalsi
postup (2011/C 202/02), (Ut. vést. C 202, 8.7.2011, s. 4).
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(15) Sdéleni Komise o provadéni strategie pro jednotny digitalni trh3 a sd€leni Komise o akénim
planu pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020* pfipomenula vyznam programu
digitalniho zdravi a potiebu stanovit jako prioritu vyvoj feSeni zalozenych na elektronickém
zdravotnictvi a datech velkého objemu. Tyto iniciativy podporuje sd€leni Komise o usnadnéni
digitalni transformace v oblasti zdravotnictvi a pé¢e na jednotném digitalnim trhu’ za G¢elem
zajisténi modernich a udrzitelnych modeli zdravotni péce a také posileni postaveni obcant

a zdravotnickych pracovnika.

3 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontll o pfezkumu v poloviné obdobi provadéni strategie pro jednotny
digitalni trh. Propojeny jednotny digitalni trh pro vSechny (COM/2017/0228).

4 Sdéleni komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodatskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionit Ak¢ni plan pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020
(COM/2012/736).

S Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socidlnimu

vyboru a Vyboru regionli o usnadnéni digitalni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na
jednotném digitalnim trhu; posileni postaveni obCanii a budovani zdravéjsi spolenosti
(COM(2018) 233).
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Smérnice 2000/54/ES® o ochrané zaméstnancii pied riziky spojenymi s expozici biologickym
Ciniteltim pi1 praci stanovi minimalni pozadavky k zajisténi ochrany zaméstnancti, véetné
potieby nabizet ockovaci latky tém, ktefi diiv nebyli imunizovani, a smérnice Rady
2010/32/EU7, kterou se provadi Rdmcova dohoda o prevenci poranéni ostrymi pfedméty

v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych zatizenich, uzaviend mezi HOSPEEM a EPSU,
piedpoklada, ze pokud hodnoceni rizik odhali existenci rizika pro bezpecnost a zdravi
zamg&stnanct v dusledku jejich expozice biologickym ¢initelim, proti kterym existuji u¢inné

ockovaci latky, mélo by byt zaméstnanctim nabidnuto ockovani.

Rozhodnuti 1082/2013/EU® o vaznych pfeshraniénich zdravotnich hrozbach poskytuje zaklad
pro vytvoieni dobrovolného mechanismu piedbézného nakupu 1ékaiskych protiopatieni pro

vazné preshranic¢ni zdravotni hrozby.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané
zaméstnanctl pied riziky spojenymi s expozici biologickym Ciniteldm pfi praci

(UF. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21).

Smérnice Rady 2010/32/EU ze dne 10. kvétna 2010, kterou se provadi Ramcova dohoda

o prevenci poranéni ostrymi predméty v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych zatizenich,
uzaviena mezi HOSPEEM a EPSU (UF. vést. L 134, 1.6.2010, s. 66).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaZznych
preshraniénich zdravotnich hrozbach a o zrueni rozhodnuti &. 2119/98/ES (Uk. vést. L 293,
5.11.2013,s. 1).
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(18) V zavérech Rady o spolecnych hodnotach a zasadach ve zdravotnich systémech Evropské
unie?® se potvrzuji zasady a zdkladni hodnoty, jimiZ jsou vSeobecnost, piistup ke kvalitni péci,
rovnost a solidarita, které maji prvofady vyznam pro zajisténi rovnosti pfistupu ke sluzbam
v oblasti o¢kovani bez ohledu na vék, socidlni postaveni nebo zeméepisné misto, v souladu

s vnitrostatnimi a regionalnimi programy imunizace.

(19) V nafizeni (ES) ¢. 851/20041? se Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)
zmociuje, aby podporovalo prevenci a kontrolu pfenosnych nemoci a napoméhalo vyméné
osveédcenych postupil a zkusenosti tykajicich se programii ockovani. Sttedisko ECDC kromé¢
toho koordinuje sbér, ovéfovani, analyzu a Sifeni udaji na trovni EU, v¢etn¢ udaja

o ockovacich strategiich.

Zaveéry Rady o spole¢nych hodnotach a zasadach ve zdravotnich systémech Evropské unie
(2006/C 146/01) (Ut. vést. C 146, 22.6.2006, s. 1).

10 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o ziizeni
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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1)

Smérnice 2001/83/ES!! 0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pipravki

a nafizeni (ES) ¢&. 726/200412 o ziizeni Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky poskytuji
regulacnim organim zmocnéni podporovat a chranit vetejné zdravi udélovanim povoleni

k pouzivani bezpecnych a ucinnych ockovacich latek a pribéznym posuzovanim jejich profilu

prospésnosti a rizika po udé€leni registrace.

Ak¢éni plan Komise ,,Jedno zdravi“!® podporuje ¢lenské staty EU v jejich boji proti
antimikrobidlni rezistenci (AMR) a vyzyva k zefektivnéni zptisobt registrace novych
antibakterialnich latek a k podpote vyzkumu a vyvoje novych ockovacich latek pro patogeny

spojené s antimikrobidlni rezistenci.

11

12

13

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki a
dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1&ivé ptipravky (Ut. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).

Sdéleni Komise o akénim planu ,,Jedno zdravi“ za ucelem podpory ¢lenskych stath v boji
proti antimikrobidlni rezistenci (COM(2017)339).
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(22) Navrh usneseni Evropského parlamentu ze dne 19. dubna 2018 o véhavosti vii¢i ockovani
a poklesu prooc¢kovanosti v Evropé!* vyzyva ¢lenské staty, aby zajistily dostate¢né ockovani
zdravotnického personalu, pfijaly i€innd opatieni proti dezinformacim a provadély opatieni
na zlepSeni pristupu k 1é¢iviim. Také vyzyva Komisi, aby usnadnila harmonizovang;jsi

harmonogram o¢kovani v celé¢ EU.

(23) Cilem akéniho planu Komise pro boj proti Sifeni faleSnych zprav a dezinformaci na internetu
je prispét k vypracovani strategie na rovni EU, jak potirat Sifeni dezinformaci, a sdéleni
Komise o boji proti dezinformacim!> se zabyva problémy, které se v souvislosti s $ifenim

dezinformaci tykaji online platforem.

14 Usneseni Evropského parlamentu o vahavosti vi¢i o¢kovani a poklesu proockovanosti

v Evropé (dosud nezvetejnéno v Ufednim véstniku).

15 Sdéleni Komise Boj proti dezinformacim na internetu: evropsky p¥istup (COM(2018)236).
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(25)

(26)

Od vzniku Svétové aliance pro vakciny a imunizaci (GAVI) v roce 2000 podpotila Komise
jejim prostiednictvim zlepSeni pfistupu k modernim a dilezitym ockovacim latkam v 77
nejchudsich zemich. Do roku 2015 bylo poskytnuto 83 miliontt EUR jako ptispévek k plné
imunizaci 277 miliont déti v letech 2011-2015 a dalsich 200 milioni EUR bylo pfislibeno na
obdobi let 20162020, kdy je planovana imunizace dalSich 300 miliont déti.

Na Svétovém zdravotnickém shromdzdéni v roce 2012 ministfi zdravotnictvi schvalili
celosvétovy akéni plan ockovani, aby se zajistilo, ze do roku 2020 nebude nikdo, komu by
nebyla poskytnuta nezbytna imunizace. V roce 2014 piijal Evropsky regiondlni vybor Svétové

zdravotnické organizace (WHO) evropsky akéni plan o¢kovani na obdobi 2015-2020.

Cil ¢&. 3 Agendy pro udrzitelny rozvoj'®— , Zajistit zdravy zivot a zvySovat jeho kvalitu pro
vSechny v jakémkoliv véku* — zdlraziiuje vyznam ockovacich latek pro ochranu lidi pted
nemocemi. Prostfednictvim Evropského konsensu o rozvoji ,,N4s§ svét, nase distojnost, nase
budoucnost*“!” EU a jeji ¢lenské staty dale znovu potvrzuji své odhodlani chrénit pravo
kazdého Cloveka na nejvyssi dosazitelnou uroven télesného a dusevniho zdravi, mimo jiné
poskytovanim pomoci na zajisténi ptistupu k cenové dostupnym zdkladnim Iéktim

a oCkovacim latkam pro vSechny.

16

17

Rezoluce €. 70/1 piijata Valnym shromazdénim Organizace spojenych narodd dne

25. zari 2015: ,,Pfeména naseho svéta: Agenda pro udrzitelny rozvoj 2030%.

Spolecné prohlaSeni Rady a zastupcti vlad ¢lenskych stath zasedajicich v Radé, Evropského
parlamentu a Komise

(2017/C 210/01) — Novy Evropsky konsensus o rozvoji ,,Nas svét, nase diistojnost, naSe
budoucnost” (Ut. vést. C 210, 30.6.2017, s. 1)..
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(27) Spolecna akce v oblasti vakcinace spolufinancovana tietim programem ¢innosti Unie v oblasti
zdravi!® zahdjena v roce 2018 se ma zaméfit na sdileni osvéd&enych postupti ve vnitrostatnich
politikach ockovani a stanoveni technickych pozadavki na elektronické informacni systémy
pro imunizaci, prognézy ockovacich latek, urceni priorit vyzkumu a vyvoje ockovacich latek

a vyzkum za tcelem feSeni vahavosti viici ockovani.

(28) Opatieni predlozend v tomto doporuceni maji za cil zvysit bezpe€nost vetejného zdravi, snizit
nerovnosti mezi ¢lenskymi staty a zvysit bezpecnost dodavek ockovacich latek na vnitinim
trhu. Dopliuji a posiluji vnitrostatni politiky a opatfeni ve vSech Clenskych statech a zaroven
zohlediuji jejich razné vychozi body pro politiky imunizace, institucionalni uspofadani,

regionalni rozdily a kapacity zdravotni péce.

(29) Toto doporuceni je v souladu se zdsadou subsidiarity a proporcionality,

18 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 282/2014 ze dne 11. biezna 2014, kterym se
zavadi tieti program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (2014-2020) a zruSuje rozhodnuti
¢. 1350/2007/ES (Ut. veést. L 86, 21.3.2014, s. 1).
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DOPORUCUJE CLENSKYM STATUM:

1.

Vypracovat a provadét vnitrostatni nebo piipadné€ regionalni plany o¢kovani zamétené na
zvySeni proockovanosti s cilem dosahnout do roku 2020 cilti a ukolti Evropského akéniho
planu ockovani WHO. Tyto plany by mohly obsahovat naptiklad ustanoveni tykajici se

udrzitelného financovani a dodavek ockovacich latek, ptistupu k o¢kovani zohlediujiciho

cely zivot, kapacit pro reakci na mimotadné situace a komunikacnich a propagacnich ¢innosti.

Usilovat o to, aby bylo do roku 2020 dosazeno 95% miry proockovanosti zejména v piipadé
spalnicek, a to dvéma davkami oCkovaci latky pro cilovou détskou populaci, a snazit se

pokryt imunitni kapsy ve vSech ostatnich vékovych skupinach s cilem spalnicky v EU

vymytit.

Zavést rutinni kontroly stavu ockovani a pravidelné moznosti o¢kovat v riznych fazich Zivota
prostfednictvim obvyklych navstév systému primarni zdravotni péce a dalSich opatieni,
napiiklad pfi nastupu do predskolniho zafizeni nebo do $koly, na pracovisti ¢i

v pecovatelskych zatizenich, v zavislosti na vnitrostatnich kapacitach.
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Usnadnit pfistup k vnitrostatnim nebo regionalnim sluzbam ockovani, a to:

a)  zjednoduSenim a rozsifenim moznosti nabizet ockovani, vyuzivanim komunitnich
poskytovatell a

b)  zajiSténim cilené osvéty pro nejohrozengjsi skupiny, véetné socialné vyloucenych

skupin, v z4jmu pteklenuti nerovnosti a nedostatkti v proockovanosti.

Spolupracovat s vysokoSkolskymi institucemi a ptislusnymi zicastnénymi subjekty a vybizet
je k tomu, aby ve vSech odvétvich, kde je to vhodné, zvazily moznost zahrnout do
vnitrostatnich programii vzdélavani v oblasti zdravotnictvi a do veskerych programu dalSiho
vzdélavani zdravotnickych pracovnikl odbornou piipravu tykajici se nemoci, jimz lze
predchazet ockovanim, vakcinologie a imunizace a tuto odbornou piipravu posilit, aby byla

posilena klicova uloha instituci a subjektti pfi dosahovani vyssi miry proockovanosti.

Vyuzit ptilezitosti, které nabizi ESF a EFRR, k podpoie odborné ptipravy a rozvoje
dovednosti zdravotnickych pracovnikll v oblasti nemoci, jimz lze pfedchazet ockovanim,
vakcinologie a imunizace a k posileni kapacit vnitrostatnich a regionalnich zdravotnich
infrastruktur v oblasti o¢kovani, vCetné elektronickych informacnich systému v oblasti

imunizace.

14152/18 in/kno 14

LIFE.2.C CS



6. 'V ptipad¢ potieby posilit komunikacni ¢innosti a zvySovani povédomi o piinosech o¢kovani,

a to:

a)  predkladanim védeckych dikazl formou srozumitelnou pro vefejnost a s vyuzitim
riznych kontextudlnich strategii, krom¢ jiného naptiklad prosttednictvim digitalnich
nastroju a partnerstvi s obanskou spolecnosti a s jinymi ptisluSnymi zacastnénymi
stranami, s cilem zamezit Sifeni dezinformaci;

b)  prostfednictvim spoluprace s prislusnymi aktéry, jako jsou zdravotnicti pracovnici,
zucastnéné subjekty v oblasti vzdeélavani, socidlni partneti a sdélovaci prostfedky
jakozto Sifitelé informaci, zamétfené na boj proti nev§imavosti a na zvySovani divéry

v imunizaci, a pomoci odborné piipravy nabizené t€émto aktérim.

7. Prozkoumat moznost rozvijeni kapacity zdravotnictvi a zdravotnickych zatizeni ziskavat
elektronické informace o stavu ockovani ob¢antl, napiiklad na zdklad¢ informacnich systému
vybavenych funkcemi pfipomindni, zachycujicich aktudlni udaje o proockovanosti ve vSech

veékovych skupinach a umoziujicich propojeni a vyménu udaji mezi systémy zdravotni péce.

8. V ptipadé€ potieby zvysit podporu vyzkumu a inovaci tykajicich se ockovacich latek, aby byly
k dispozici dostatecné zdroje pro rychly vyvoj novych nebo zdokonalenych ockovacich latek,
a usnadnit vyuziti vyzkumu tykajiciho se o¢kovacich latek, aby vnitrostatni nebo regionalni

programy a politiky ockovani vice vychazely z nejnovéjSich poznatkd.
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VITA ZAMER KOMISE UCINIT V UZKE SPOLUPRACI S CLENSKYMI STATY TATO
OPATRENI:

9.  Usilovat o vytvoieni evropskéeho systéemu sdilent informact o ockovani (EVIS)

koordinovaného stiediskem ECDC s cilem:

a)  spolecné s vnitrostatnimi organy v oblasti vefejného zdravi

1)  prozkoumat, zda je proveditelné vypracovat do roku 2020 pokyny pro zékladni
ockovaci kalendat EU, pti zohlednéni doporu¢eni WHO pro béZnou imunizaci, za
ucelem zlepseni kompatibility vnitrostatnich kalendait a podpory rovnosti
v oblasti ochrany zdravi ob¢anti Unie, jakoZ i proveditelnost vytvoieni spole¢ného
ockovaciho pritkkazu;

il)  posilit soulad, transparentnost a metodiky v posuzovani vnitrostatnich
a regionalnich planti ockovani sdilenim védeckych dikazl a néstroji s podporou
vnitrostatnich technickych poradnich skupin pro imunizaci (NITAG);

ii1)  ve spolupraci s WHO navrhnout metodiky a pokyny EU ohledné pozadavki na
udaje v z4jmu lepsiho monitorovani miry proockovanosti ve vSech vékovych
skupinach, v¢etné zdravotnickych pracovniki, a shromazd’ovat a sdilet tyto udaje
na urovni EU;

b) s podporou Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky zfidit do roku 2019 evropsky portal
pro informace o o¢kovani za uc¢elem poskytovani objektivnich, transparentnich
a aktualizovanych on-line dokladl o ockovani a o¢kovacich latkach, jejich pfinosech
a bezpecnosti a o farmakovigilanénim procesu;

c)  bojovat proti dezinformacim o ockovacich latkéch na internetu a vytvofit informacni
nastroje a pokyny zalozené na dikazech s cilem podpofit ¢lenské staty pti reakci na
vahavost vii¢i ockovani, a to v souladu se sdélenim Komise o boji proti dezinformacim
na internetu.
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10.

11.

12.

13.

S podporou Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky a ve spolupraci se strediskem ECDC
soustavné sledovat ptinosy a rizika ockovacich latek a ockovani na tirovni EU, mimo jiné

prostiednictvim poregistracnich studii bezpecnosti.

Usilovat o vyvoj metodik a posilit kapacity pro hodnoceni relativni ti¢innosti ockovacich latek

a programu ockovani.

Posilit a€inné uplatiiovani pravidel Unie pro ochranu zaméstnanct pted riziky spojenymi

s expozici biologickym ¢initeliim pfi praci podle ustanoveni smérnice 2000/54/ES a smérnice
Rady 2010/32/EU, pfti zohlednéni pravomoci Clenskych stata, zejména podporou soustavného
vzdélavani zdravotnickych pracovnikii, monitorovanim jejich stavu imunizace a v ptipadé
potieby aktivnim nabizenim oc¢kovani za ucelem zajisténi nalezité irovné bezpecnosti

pacientil a zdravotnickych pracovnik.

Poskytovat diikazy a idaje, kromé¢ jiného i prostiednictvim Evropské sité skol (European
Schoolnet), s cilem podpotit usili ¢lenskych statd o posileni aspekta tykajicich se
vakcinologie a imunizace v jejich vnitrostatnich zdravotnickych ucebnich osnovach

a v postgradualnim vzd¢lavani.
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14. Usilovat o posileni dodadvek ockovacich latek a zmirnéni rizik jejich nedostatku:

a)

b)

d)

posouzenim vytvoreni virtualniho evropského datového skladu sdruzujiciho informace
o pottebach a pripadné i disponibilnich zdsobach ockovacich latek s cilem usnadnit
dobrovolnou vyménu informaci o dostupnych zasobéch, ptipadnych piebytcich

a celosvétovém nedostatku zakladnich ockovacich latek;

zvazenim vypracovani koncepce mechanismu pro vyménu zasob oCkovacich latek

z jednoho ¢lenského statu do druhého v piipadé propuknuti epidemie, ktery by zlepsil
propojeni mezi nabidkou oc¢kovacich latek a poptavkou po nich;

posouzenim proveditelnosti vytvareni fyzickych zasob a zahajeni dialogu se
spole¢nostmi vyrab¢jicimi ockovaci latky o mechanismu na podporu vytvaieni zasob
a dostupnosti o¢kovacich latek v ptipadé propuknuti epidemie s ptihlédnutim

k celosvétovému nedostatku zakladnich oCkovacich latek;

posouzenim moznosti zvySeni vyrobni kapacity v EU pfi zajiSténi kontinuity dodavek
a rozmanitosti dodavatelll, a to ve spolupraci se zi€astnénymi stranami, a zejména

s odvétvim vyroby oCkovacich latek, které hraje pti dosazeni téchto cilti zdsadni ulohu;
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g)

h)

vyuzitim moznosti spole¢ného zadavani verejnych zakazek na okovaci latky nebo
antitoxiny, které by se vyuzily pti pandemiich, neoCekavanych epidemiich a v ptipadé
nizké poptavky po ockovacich latkach (maly pocet ptipad nebo velmi specifické
populace, které maji byt proo¢kovany);

podporou sité ufednich kontrolnich laboratoti EU pro 1é¢ivé ptipravky a jejich prace
v zajmu zajisténi vysoké kvality oCkovacich latek uvadénych na trh EU;
monitorovanim dodrZovani povinnosti zajistit neptetrzité dodavky 1é¢ivych ptipravkil
ulozené drziteliim rozhodnuti o registraci (clanek 81 smérnice 2001/83/ES)

a prozkoumanim zpusobt, jak dodrzovéni této povinnosti posilit;

posouzenim — spolu s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky — moznosti podpory
v¢asného dialogu se subjekty zabyvajicimi se vyvojem, vnitrostatnimi tvtirci politik

a regulatory za ucelem podpory registrace inovativnich o¢kovacich latek, a to i pro nové

zdravotni hrozby;

15. Zvysit efektivnost a ucinnost unijniho a vnitrostatniho financovani vyzkumu a vyvoje
ockovacich latek snahou o:
a)  posileni stavajicich a vytvofeni novych partnerstvi a vyzkumnych infrastruktur, mimo
jiné 1 pro klinicka hodnoceni;
b)  nalezeni konsenzu, pokud jde o nenaplnéné potieby populace a dohodnuté priority
v oblasti o¢kovacich latek, ktery bude mozné pouzit pti utvareni budoucich programt
financovani vyzkumu tykajiciho se ockovacich latek na vnitrostatni irovni i na rovni
EU, vcetné vyuziti vyhod koalice pro inovace v pfipravenosti na epidemie (CEPI)
a Globalni spolupréace ve vyzkumu piipravenosti na infekéni onemocnéni (GloPID-R);
c)  zvazeni moznosti investovani do behavioralniho a socidlniho védeckého vyzkumu
rozhodujicich faktord vdhavosti vii¢i ockovani v riznych podskupinach populace
a zdravotnickych pracovnika.
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VITA ZAMER KOMISE:

16.

17.

18.

19.

20.

Zabyvat se otdzkami nedostatecné proockovanosti zptisobené pieshrani¢nim pohybem osob
v EU a prozkoumat mozna feseni, véetné posouzeni proveditelnosti vyvoje spole¢ného
ockovaciho prikazu/pasu pro ob¢any EU, (ktery by zohlediioval ptipadné rozdily ve
vnitrostatnich ockovacich kalendarich a) ktery by byl kompatibilni s elektronickymi
informacnimi systémy pro imunizaci a uznavany pro pieshrani¢ni pouziti, aniz by to vedlo ke

zdvojovani prace na vnitrostatni irovni.

Stanovit si za cil vypracovavani pravidelné zpravy o stavu divéry v ockovani v EU, napiiklad
v kontextu procesu Zdravotni stav v EU, za ticelem monitorovani postoji k ockovani. Na
zaklade této zpravy a s ptihlédnutim k souvisejici ¢innosti WHO piedlozit pokyny, které

mohou podpofit ¢lenské staty v postupu proti vahavosti vici o¢kovani.

Svolat koalici pro ockovani a propojit tak evropska sdruzeni zdravotnickych pracovnikli
s ptislusnymi sdruzenimi studentti v dané oblasti s cilem piijmout zavazek poskytovat

vetejnosti piesné informace, vyvracet myty a vyménovat si osvédcené postupy.

Posilit dopad kazdoro¢niho evropského tydne imunizace usporddanim iniciativy EU pro

informovanost vefejnosti a podporou ¢innosti jednotlivych ¢lenskych statu.

Urcit prekazky branici ptistupu k o€kovani a podpofit intervence, které maji za cil zlepSit
piistup k ockovani pro znevyhodnéné a socialné vyloucené skupiny, mimo jiné i podporou
zdravotnickych mediatori a komunitnich siti na mistni irovni v souladu s vnitrostatnimi

doporucenimi.
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21. Zpracovat pokyny k pfekonani pravnich a technickych ptekazek, které brani interoperabilité
vnitrostatnich informacnich systému pro imunizaci, s nalezitym zohlednénim pravidel
ochrany osobnich udaji, jak je stanoveno ve sdéleni Komise o usnadnéni digitalni
transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na jednotném digitalnim trhu; posileni postaveni

obcCanti a budovani zdravéjsi spolecnosti.

22. Pokracovat v podpoie vyzkumu a inovaci pomoci rdamcovych programi EU pro vyzkum
a inovace za ucelem vyvoje novych bezpecnych a ucinnych ockovacich latek a optimalizace

stavajicich ockovacich latek.

23. Posilit stavajici partnerstvi a spolupraci s mezinarodnimi subjekty a iniciativami jako WHO
a jeji Strategicka poradni skupina odbornikii pro imunizaci (SAGE), Evropska technicka
poradni skupina odborniki pro imunizaci (ETAGE), postupy iniciativy a agendy pro
celosvétovou zdravotni bezpecnost (iniciativa pro celosvétovou zdravotni bezpecnost, agenda
celosvétoveé zdravotni bezpecnosti), UNICEF a iniciativy v oblasti financovéani a vyzkumu,
jako jsou GAVI (Svétova aliance pro vakciny a imunizaci), CEPI (koalice pro inovace
v pfipravenosti na epidemie), iniciativa GloPID-R (Globalni spoluprace ve vyzkumu
ptipravenosti na infekéni onemocnéni) a JPIAMR (iniciativa spole¢ného pldnovani vyzkumu

antimikrobialni rezistence).

24. Pravidelné podavat zpravy o pokroku v provadéni tohoto doporuceni na zaklade tidaja

dohodnutych s ¢lenskymi staty a na zaklad€ informaci z jinych ptislusnych zdrojt.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné

14152/18 in/kno 21
LIFE.2.C CS



		2018-11-20T10:39:05+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



