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ODPORUCANIE RADY
zo 7. decembra 2018

o posilnenej spolupraci v boji proti chorobam, ktorym sa da predchadzat’ okovanim

RADA EUROPSKEJ UNIE

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej Ginie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 6,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

ked’ze:

(1) Podra ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU) sa pri stanoveni
a uskutoéiiovani vietkych politik a ¢innosti Unie ma zabezpegit' vysoka trovei ochrany
I'udského zdravia. Cinnosti Unie, ktoré majt dopiiat’ vnutrostatne politiky, sa maju
zameriavat’ na zlepSenie verejného zdravia, prevenciu I'udskych choréb a ochoreni

a odstranovanie zdrojov nebezpecenstva pre telesné a dusevné zdravie.

(2) 'V stlade s ¢lankom 168 ods. 6 ZFEU moze Rada na navrh Komisie prijimat’ odporagania

na ucely uvedené v tomto ¢lanku s cielom zlepsit’ verejné zdravie, a to najma ¢o sa tyka boja

proti najzavaznejSim chorobam, monitorovania, véasného varovania pred zavaznymi
cezhraniénymi ohrozeniami zdravia a boja proti nim. Choroby, ktorym sa da predchadzat’

ockovanim, sa povazujl za najzavaznejSie choroby.

(3) Ockovanie je jednym z najucinnejSich a nakladovo najefektivnejSich opatreni v oblasti
verejného zdravia, ktoré bolo vyvinuté v 20. storoci, a je nad’alej hlavnym néstrojom

primarnej prevencie prenosnych ochoreni.

(4) Hoci st za programy oCkovania zodpovedné ¢lenské Staty, vzhladom na cezhrani¢nt povahu

chordb, ktorym sa da predchadzat’ ockovanim, a na v§eobecné vyzvy, ktoré ohrozuji
vnutrostatne programy imunizécie, by mohla byt’ prinosna koordinovanej$ia ¢innost’
a pristupy EU k prevencii alebo obmedzeniu Sirenia epidémii a chorob s cezhrani¢nym

rozmerom.
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Rychle sirenie dezinformacii prostrednictvom socidlnych médii a hlasnych odporcov
ockovania prispieva k mylnym nézorom, ktoré odvadzaji pozornost’ verejnosti

od individualnych a kolektivnych vyhod ockovania a od rizik, ktoré predstavuji prenosné
ochorenia, smerom k zvysenej nedovere a obavam z nepodlozenych neziaducich udalosti. Je
potrebné opatrenie, pomocou ktorého by sa posilnil dialog s obcanmi a ktoré by viedlo

k pochopeniu ich skuto¢nych obav a pochybnosti v suvislosti s o¢ckovanim a k primeranému

rieSeniu tychto otdzok na zéklade individudlnych potrieb.

Zdravotnicki pracovnici zohravaju kIicova ulohu pri dosahovani ciel’a vyssej miery
zaockovanosti. Na podporu ich tsilia by sa im mali ponuknut’ prilezitosti na d’alSie

vzdelavanie a odbornu pripravu o ockovani v sulade s vnatrostatnymi odporti¢aniami.

Pripady, v ktorych sa miera zaockovanosti zdravotnickych pracovnikov povazuje s ohl'adom
na vnutroStatne odporti¢ania za nedostatocnu, by sa mali riesit’ v zdujme ochrany tychto

pracovnikov a ich pacientov.

Rozdiely v ockovacich kalenddroch medzi ¢lenskymi $tatmi, pokial’ ide o odporucania, druh
pouzitych ockovacich latok, pocet podanych davok a nacasovanie, majli za nasledok zvysSené
riziko toho, ze obcCania, najma deti, premeskaju o¢kovanie, ked’ sa budu stahovat’ z jedného

¢lenského Statu do druhého.

Potreba pribliZit’ imuniza¢né sluzby obcanom si vyZaduje osobitné usilie, aby sa dostali

k najzranitel'nejSim ¢lenom spolocnosti, a to najmé prostrednictvom komunitnych
poskytovatel'ov. Europske Strukturalne fondy, najmé Eurdpsky socialny fond (ESF)

a Eur6psky fond regionalneho rozvoja (EFRR), pontikajt ¢lenskym Statom znacné prileZitosti
na posilnenie odbornej pripravy zdravotnickych pracovnikov zameranej na o¢kovanie

a podporu kapacit zdravotnickej infrastruktury v oblasti ockovania.

Demografické zmeny, mobilita I'udi, zmena klimy a slabntca imunita prispievaju

k epidemiologickym zmenam v zataZeni chorobami, ktorym sa d4 predchadzat’ ockovanim,
¢o si vyzaduje programy ockovania s celozivotnym pristupom aj mimo obdobia detstva.
Ciel'om tohto pristupu je zabezpecit’ primeranu celozivotnu ochranu a prispievat’ k zdravému

zivotu a zdravému starnutiu, ako aj udrzatel'nosti systémov zdravotnej starostlivosti.
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(14)

Nedostatok ockovacich latok ma priamy dosah na realizaciu a vykonavanie vnutrostatnych
programov ockovania; ¢lenské Staty ¢elia roznym naruseniam dodavok ockovacich latok,
vyrobné kapacity v EU st nad’alej obmedzené a pretrvavaju tazkosti s cezhraniénym
spolo¢nym vyuzivanim ockovacich latok, pricom nedostatok koordinované¢ho planovania
buducich potrieb prispieva k neistote v suvislosti s dopytom. V tejto stivislosti st Eurdpska

Unia a jej obCania nad’alej zranitel'ni v pripade vypuknutia epidémie prenosnych ochoreni.

Potreba dosiahnut’ rychly pokrok vo vyskume a vyvoji novych oc¢kovacich latok a zlepsit’
alebo prispdsobit’ existujuce ockovacie latky si vyzaduje inovacné partnerstva a platformy,
odborné znalosti na vysokej urovni a silnejSie prepojenia medzi disciplinami a odvetviami,
ako aj investicie do vyskumu v oblasti spolo¢enskych a behaviordlnych vied s cielom lepSie
porozumiet’ kI'i¢ovym faktorom viazanym na kontext, o ktoré sa opieraju vahavé postoje

k o¢kovaniu.

Niektoré z tychto kI'icovych vyziev a d’alSich krokov uz boli identifikované v zaveroch Rady
o o¢kovani ako u¢innom nastroji v oblasti verejného zdravia! a ¢lenské Staty a Komisia boli
vyzvané, aby vypracovali spolo¢né opatrenia s cielom spolocne vyuzivat najlepsie postupy

v oblasti politik ockovania.

V zéaveroch Rady o imunizacii deti? sa vyzyva hlavne na zlepSenie registrov a informaénych
systémov tykajucich sa imunizacie, aby sa tak zlepSilo monitorovanie programov ockovania

a ul’ah¢ila sa vymena informacii medzi poskytovatel'mi sluZieb v oblasti o€kovania.

Zavery Rady o ockovani ako t¢innom nastroji v oblasti verejného zdravia (2014/C 438/04)
(U.v. EU C 438, 6.12.2014, s. 3).

Zavery Rady o imunizacii deti: tispechy a vyzvy v oblasti eurdpskej imunizacie deti a d’alSie
kroky (2011/C 202/02) (U. v. EU C 202, 8.7.2011, s. 4).
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(15) V oznameni Komisie o vykonavani stratégie digitalneho jednotného trhu® a v oznameni
o akénom plane elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020* sa pripomina vyznamna
uloha digitalnej agendy v oblasti zdravotnej starostlivosti a potreba uprednostnit’ vyvoj rieSeni
zalozenych na elektronickom zdravotnictve a vel'kych datach (big data). Tieto iniciativy st
d’alej podporené v oznameni Komisie o ul'ahcovani digitalnej transformacie zdravotnej a inej
starostlivosti na digitdlnom jednotnom trhu® s cielom zabezpe¢it’ moderné a udrzatel'né
modely zdravotnej starostlivosti, ako aj posilnené postavenie ob¢anov a zdravotnickych

pracovnikov.

(16) 'V smernici 2000/54/ES® o ochrane pracovnikov pred rizikami stivisiacimi s vystavenim
biologickym faktorom pri praci sa stanovuju minimalne poziadavky na zabezpecenie ochrany
pracovnikov vratane potreby poskytnut’ ockovacie latky tym, ktori eSte neboli imunizovani,

a v smernici Rady 2010/32/EU7, ktorou sa vykondva Ramcova dohoda o prevencii poraneni
ostrymi predmetmi v nemocni¢nom a zdravotnickom sektore, uzavretd medzi HOSPEEM

a EPSU, sa stanovuje, ze ak sa na zaklade posudenia rizika odhali riziko ohrozenia
bezpecnosti a zdravia pracovnikov vzhl'adom na ich vystavenie biologickym faktorom, proti

ktorym existuju G€¢inné ockovacie latky, pracovnikom by sa malo pontknut’ o¢kovanie.

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu

a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov o preskimani vykonavania stratégie digitdlneho
jednotného trhu v polovici trvania — Prepojeny digitalny jednotny trh pre vSetkych,
COM/2017/0228 final.

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a
socialnemu vyboru a Vyboru regiénov o akénom pléne elektronického zdravotnictva na roky
2012 — 2020, COM/2012/736.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a
socialnemu vyboru a Vyboru regiéonov o ul'ahcovani digitalnej transformacie zdravotnej a inej
starostlivosti na digitalnom jednotnom trhu; posiliiovani postavenia ob¢anov a budovani
zdravsej spolocnosti, COM(2018) 233.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane
pracovnikov pred rizikami savisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri praci (U. v. ES
L 262, 17.10.2000, s. 21).

7 Smernica Rady 2010/32/EU z 10. maja 2010, ktorou sa vykonava Ramcova dohoda o
prevencii poraneni ostrymi predmetmi v nemocni¢nom a zdravotnickom sektore, uzavreta
medzi HOSPEEM a EPSU (U. v. EU L 134, 1.6.2010, s. 66).
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V rozhodnuti 1082/2013/EU8 o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia sa stanovuje
zéklad pre vytvorenie dobrovol'ného mechanizmu na predbezny nakup zdravotnickych

protiopatreni proti zavaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia.

V zéveroch Rady o spolo¢nych hodnotach a zédsadach v zdravotnickych systémoch Europske;j
unie® sa podporuju zasady a vieobecné hodnoty univerzalnosti, pristupu ku kvalitnej
starostlivosti, rovnosti a solidarity, ktoré st mimoriadne dblezité na zabezpecenie rovnosti
pristupu k o¢kovacim sluzbam bez ohl'adu na vek, spolocenské postavenie alebo geograficku

polohu, a to v stilade s vnutrostatnymi a regionalnymi programami imunizacie.

V nariadeni (ES) ¢. 851/2004? sa Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chordob (ECDC)
poveruje podporou prevencie a kontroly prenosnych ochoreni, ako aj podporou vymeny

najlepsich postupov a sklisenosti v stivislosti s programami ockovania. Centrum ECDC okrem
toho koordinuje zber tidajov, overovanie, analyzu a rozsirovanie udajov na urovni EU vratane

udajov o stratégiach ockovania.

Smernica 2001/83/ES!!, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch,
a nariadenie (EU) ¢&. 726/2004!2, ktorym sa zriad'uje Eurépska agentura pre lieky, poskytuju
regulaénym organom mandat podporovat’ a chranit’ verejné zdravie prostrednictvom

schvélenia pouzivania bezpecnych a t¢innych ockovacich latok a neustaleho posudzovania

ich profilu prospesnosti a rizika po udeleni povolenia na uvedenie na trh.

10

11

12

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 o
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES
(U.v.EUL293,5.11.2013, 5. 1).

Zavery Rady o spolo¢nych hodnotach a zdsadach v zdravotnickych systémoch Europskej unie
(2006/C 146/01) (U. v. EU C 146, 22.6.2006, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa
zriad’uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne pouZitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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V akénom plane Komisie s nazvom ,,jedno zdravie“!? sa ¢lenské staty EU podporuji v boji
proti antimikrobialnej rezistencii (AMR) a vyzyva sa na vytvorenie racionalnejsich postupov
na schval'ovanie novych antibakteridlnych latok a posilnenie vyskumu a vyvoja novych

ockovacich latok proti patogénom spajanym s antimikrobialnou rezistenciou.

V uzneseni Eurdpskeho parlamentu z 19. aprila 2018 o zdrzanlivosti v otazke ockovania

a poklese tirovne zaockovanosti v Eurdpe!? sa ¢lenské $taty vyzyvajh, aby zabezpecili
dostato¢nu zaockovanost’ zdravotnickych pracovnikov, prijali u¢inné opatrenia proti Sireniu
dezinformacii, a realizovali opatrenia na zlepSenie pristupu k lickom. Okrem toho sa v iom

adresuje vyzva Komisii, aby umoznila harmonizovanejsi program ockovania v celej EU.

Akeny plan Komisie o falosnych spravach a dezinforméciach na internete ma za ciel prispiet’
k vytvoreniu stratégie na irovni EU zameranej na boj proti Sireniu dezinformécii a ozndmenie
Komisie o boji proti dezinforméaciam!® sa zaobera vyzvami, ktorym &elia online platformy

v suvislosti so §irenim dezinformacii.

Komisia podporuje zlepSenie pristupu k modernym a kI'i¢ovym ockovacim latkam v 77
najchudobnejsich krajinach prostrednictvom Gavi, Aliancie pre o¢kovanie (Gavi) od jej
zalozenia v roku 2000. Do roku 2015 sa prispelo prostriedkami vo vyske 83 milionov EUR,
¢o prispelo k plnej imunizécii 277 miliénov deti v obdobi rokov 2011 — 2015, a d’al§ich 200
miliénov EUR sa prisl'ibilo na obdobie rokov 2016 — 2020, v ktorom sa planuje imunizacia

d’alSich 300 milionov deti.

13

14

15

Oznamenie Komisie o akénom plane ,,jedno zdravie®, ktory slizi na podporu clenskych Statov
v boji proti antimikrobidlnej rezistencii, COM(2017) 339.

Uznesenie Europskeho parlamentu o zdrZanlivosti v otdzke ockovania a poklese urovne
zaoCkovanosti v Europe (zatial’ neuverejnené v iradnom vestniku).

Oznamenie Komisie o boji proti dezinformacidm na internete: europsky pristup, COM(2018)
236.
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Ministri zdravotnictva schvalili na Svetovom zdravotnickom zhromazdeni v roku 2012
celosvetovy vakcinacny akény plan s ciel'om zabezpecit', Ze do roku 2020 bude mat’ pristup
k zivotne ddlezitej imunizacii uplne kazdy. Eurdpsky regionalny vybor Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO) prijal v roku 2014 eurdpsky vakcinacny akény plan

na obdobie rokov 2015 — 2020.

V tretom cieli Agendy 2030 pre udrzatelny rozvoj', ktorym je ,,zabezpe€it’ zdravy Zivot

a podporovat’ blahobyt pre vSetkych v kazdom veku®, sa zdoraziuje vyznam ockovacich latok
v stvislosti s ochranou I'udi proti chorobam. EU a jej ¢lenské $taty okrem toho
prostrednictvom Eurdpskeho konsenzu o rozvoji ,,Nas svet, nasa dostojnost’, nasa

budticnost™?

opatovne vyjadrili svoj zavazok chranit’ pravo vsetkych na ¢o najvyssiu
dosiahnutelnt1 uroven fyzického a dusevného zdravia, a to aj tym, ze budu pomahat’

zabezpecit’ pristup k cenovo dostupnym zékladnym liekom a ockovacim latkam pre vSetkych.

Jednotna akcia v oblasti o&kovania spolufinancované z tretieho akéného programu pre Uniu
v oblasti zdravia'®, ktora sa zacala v roku 2018, sa ma zamerat’ na spolo¢né vyuzivanie
najlepsich postupov tykajacich sa vnutrostatnych politik ockovania a na identifikéciu
technickych poziadaviek suvisiacich s elektronickymi informa¢nymi systémami v oblasti
imunizacie, prognézovanim v oblasti ockovacich latok, priorizaciou vyskumu a vyvoja
ockovacich latok, ako aj s vyskumom zameranym na rieSenie zdrZanlivosti

v otazke ockovania.

Ciel'om opatreni uvedenych v tomto odporacani je zvysit’ bezpecnost’ verejného zdravia,
zniZit’ rozdiely medzi €lenskymi Statmi a zvysit’ istotu dodavok ockovacich latok

na vnatornom trhu. Tieto opatrenia dopliiaju a posiliiuju vnitro$tatne politiky a opatrenia

vo vsetkych €lenskych Statoch, pricom sa do tivahy beru ich odlisné vychodiskové pozicie,
pokial’ ide o politiky imunizacie, institucionalne usporiadanie, regionalne rozdiely a kapacity

v oblasti zdravotnej starostlivosti.

16

17

18

Rezolucia 70/1 prijatd na Valnom zhromazdeni Organizéacie Spojenych narodov 25.
septembra 2015: ,, Transformujeme nas svet: Agenda 2030 pre udrzatel'ny rozvoj*.

Spolo¢né vyhlasenie Rady a zastupcov vlad Clenskych Statov zasadajicich v Rade,
Europskeho parlamentu a Komisie (2017/C 210/01) s ndzvom Novy Eur6psky konsenzus o
rozvoji: ,,Nas svet, nasa dostojnost’, nasa buducnost™ (U. v.EUC 210, 30.6.2017, s. 1).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 282/2014 z 11. marca 2014 o ustanoveni
tretieho akéného programu pre Uniu v oblasti zdravia (2014 — 2020), ktorym sa zruuje
rozhodnutie ¢. 1350/2007/ES (U. v. EU L 86, 21.3.2014, . 1).
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(29) V tomto odporucani sa plne resSpektuji zasady subsidiarity a proporcionality,

TYMTO ODPORUCA CLENSKYM STATOM:

1.  Vypracovat a vykonavat’ plany ockovania na vnutrostatnej a/alebo pripadne regionalne;
urovni zamerané na zvysenie zaockovanosti s cielom dosiahnut’ ciele a ulohy eurépskeho
vakcina¢ného akéného planu WHO do roku 2020. Tieto plany by mohli obsahovat’ napriklad
ustanovenia tykajtce sa udrzateIného financovania a dodavok ockovacich latok,
celozivotného pristupu k ockovaniu, schopnosti reagovat’ na nudzové situdcie

a komunika¢nych a podpornych ¢innosti.

2. Usilovat’ sa do roku 2020 dosiahnut’ konkrétne v pripade osypok 95 % mieru zaockovanosti,
pricom ciel'ova detskd populécia dostane dve davky ockovacej latky, a snazit’ sa odstranit’
medzery v imunizécii vo vSetkych vekovych skupinach s ciel'om eliminovat’ vyskyt osypok
v EU.

3. Zaviest rutinné kontroly stavu zaoCkovanosti a pravidelné moznosti ockovania pocas réznych
zivotnych f4z, a to prostrednictvom beznych navstev systému primérnej zdravotnej
starostlivosti, ako aj prostrednictvom d’alSich prijatych opatreni, napr. pri néstupe
do Skdlky/skoly, na pracovisku alebo v zariadeniach starostlivosti, podl'a vnutrostatnych

kapacit.

4.  Ulah¢it pristup k vnutroStatnym a/alebo regiondlnym ockovacim sluzbam, a to
prostrednictvom:
a)  zjednoduSenia a roz§irenia moznosti poskytovat’ o¢kovanie prostrednictvom vyuzivania
komunitnych poskytovatelov; a
b)  zabezpecenia cielenej aktivnej ¢innosti zameranej na najzranitel’'nejSie skupiny vratane

socidlne vylucenych skupin s cielom odstranit’ rozdiely a medzery v zaoCkovanosti.

5. Spolupracovat’ s institiciami vysokoSkolského vzdelavania a prisluSnymi zainteresovanymi
stranami a nabadat’ ich, aby zvazili posilnenie a za¢lenenie odbornej pripravy zamerane;j
na choroby, ktorym sa da predchadzat’ ockovanim, na vakcinologiu a imunizaciu
do vnutrostatnych ucebnych planov v oblasti zdravotnictva a do vSetkych d’alSich lekarskych
vzdelavacich programov pre zdravotnickych pracovnikov vo vSetkych odvetviach vzdy, ked’

je to vhodné, s ciel'om posilnit’ ich klI'i¢ovt tlohu v Usili o vysSie miery zaockovanosti.
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Vyuzivat prilezitosti, ktoré ponukajia ESF a EFRR, na podporu odbornej pripravy a rozvoja
zrucnosti zdravotnickych pracovnikov, pokial’ ide o choroby, ktorym sa d& predchadzat’
ockovanim, vakcinoldgiu a imunizéciu, a na posilnenie vnutroStatnych a regionalnych kapacit
zdravotnickej infraStruktiry v oblasti vakcinacie vratane elektronickych informacnych

systémov v oblasti imunizacie.

6.  V pripade potreby zvysit’ komunikac¢né ¢innosti a informovanost’ o vyhodach o¢kovania

na zaklade:

a)  predlozenia vedeckych dokazov vo forme zrozumitelnej pre laikov a s pouzitim
roznych kontextualnych stratégii s cielom bojovat’ proti Sireniu dezinformacii, a to
napriklad aj prostrednictvom digitalnych nastrojov a partnerstiev s ob¢ianskou
spolo¢nostou a d’alsimi relevantnymi zainteresovanymi stranami;

b)  zapojenia prislusnych aktérov, napriklad zdravotnickych pracovnikov, zainteresovanych
stran v oblasti vzdeldvania, socidlnych partnerov a médii ako multiplika¢nych ¢lankov,
do boja proti 'ahostajnosti a za zvySenie dovery v imunizaciu, a ponuknutia odborne;j

pripravy pre tychto aktérov.

7. Preskiimat’ moznost rozvoja kapacity zdravotnickych zariadeni a institlcii zdravotnej
starostlivosti ziskavat’ elektronické informacie o stave zaoCkovania ob¢anov, napriklad
na zaklade informacnych systémov, ktoré poskytuju funkcie na vytvaranie upomienok,
umoziuju ziskavat’ aktualne udaje o zaockovanosti vo vSetkych vekovych skupinach

a umoZiluju prepojenia a vymeny udajov medzi systémami zdravotnej starostlivosti.

8. V pripade potreby zvysit’ podporu vyskumu a inovécie v oblasti o¢kovacich latok, aby boli
k dispozicii dostato¢né zdroje na rychly pokrok v stvislosti s novymi alebo vylepSenymi
ockovacimi latkami, ako aj ul’'ah¢it’ vyuzivanie vyskumu oc¢kovacich latok v zaujme lepSie

informovanych vnutrostatnych alebo regionalnych programov a politik ockovania.
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TYMTO VITA ZAMER KOMISIE PRIJAT V UZKEJ SPOLUPRACI S CLENSKYMI
STATMI TIETO OPATRENIA:

9.  Usilovat’ sa o zriadenie europskeho systéemu vymeny informdcii o ockovani (EVIS)
koordinovaného centrom ECDC s ciel'om:
a)  spolo¢ne s vnutroStatnymi organmi verejného zdravia:

1)  preskumat uskutocnitel'nost’ vytvorenia, do roku 2020, usmerneni tykajucich sa
zékladného o¢kovacieho kalendara EU s ohadom na odportiéania WHO pre
rutinnu imunizaciu s cielom zlepsit’ stlad vnutrostatnych ockovacich kalendarov
a podporit’ rovnost’ v ochrane zdravia obanov Unie, ako aj uskuto¢nitelnost’
vytvorenia spolo¢ného oc¢kovacieho preukazu;

i1)  posilnit’ sulad, transparentnost’ a metodiky pri posudzovani vnutrostatnych
a regionalnych planov ockovania prostrednictvom spolo¢ného vyuzivania
vedeckych dokazov a néstrojov s podporou narodnych technickych poradnych
skupin pre imunizaciu;

iii) navrhnut metodiky a usmernenia EU tykajuce sa poZiadaviek na Gidaje potrebné
na lepSie monitorovanie miery zaockovanosti vo vSetkych vekovych skupinach
vratane zdravotnickych pracovnikov, a to v spolupraci s WHO, a zhromazd'ovat’
takéto udaje a spristupnit’ ich na urovni EU;

b) s podporou Eurdpskej agentary pre lieky vytvorit’ do roku 2019 eurdpsky informaény
portal v oblasti ockovania s cielom poskytnut’ online objektivne, transparentné

a aktualizované dokazy o oc¢kovani a ockovacich latkach, ich vyhodach a bezpecnosti,

ako aj o farmakovigilan¢nom postupe;

c) bojovat proti dezinformacidm o ockovacich latkach na internete a vytvorit’ informacné
nastroje a usmernenia zalozené na dokazoch s cielom podporovat’ ¢lenské Staty

v reakcii na zdrZanlivost’ v otdzke oCkovania v stlade s oznamenim Komisie o boji proti

dezinformaciam na internete.
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10.

1.

12.

13.

14.

S podporou Europskej agenttry pre lieky a v spolupraci s centrom ECDC neustale
monitorovat’ vyhody a rizika o&kovacich latok a o¢kovani na Grovni EU, a to aj

prostrednictvom §tadii o dohl'ade po uvedeni na trh.

Pracovat’ na priprave metodik a posilnit’ kapacity na posudenie relativnej ucinnosti vakcin

a programov ockovania.

Posilnit’ u¢inné uplatiiovanie pravidiel Unie tykajtcich sa ochrany pracovnikov pred rizikami
spojenymi s vystavenim biologickym faktorom pri praci, ako sa uvddza v smernici
2000/54/ES a v smernici Rady 2010/32/EU s prihliadnutim na pravomoci &lenskych $tatov,

a to najma tak, Ze sa podpori d’alSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov, ze sa bude
monitorovat’ ich stav imunizacie a v pripade potreby im bude aktivne ponukana moznost’
zaockovania, s cielom zabezpecit’ primerant uroven bezpecnosti pacientov a zdravotnickych

pracovnikov.

Poskytnut’ dokazy a udaje, a to aj prostrednictvom Eurdpskej skolskej siete (European
Schoolnet), s cielom podporit’ snahy ¢lenskych Statov zamerané na posilnenie aspektov
tykajucich sa vakcinoldgie a imunizacie v ich vnutrostatnych u¢ebnych planoch v oblasti

zdravotnictva a v postgradudlnom vzdelavani.

Pracovat’ na posilneni dodavok ockovacich latok a zmierneni rizik spojenych s ich

nedostatkom, a to prostrednictvom:

a)  zvazenia vytvorenia virtualneho eurdpskeho skladu udajov obsahujiceho informacie
o potrebach ockovacich latok a pripadne ich zasobach, ktoré je mozné pontknut’,

s ciel'om ul'ah¢it’ dobrovol'nt vymenu informécii o dostupnych zasobach, moznych
prebytkoch a celosvetovom nedostatku zakladnych oc¢kovacich latok;

b)  zvaZenia vytvorenia koncepcie mechanizmu na vymenu zasob oCkovacich latok medzi
¢lenskymi Statmi v pripade vypuknutia epidémie, o by zlepSilo prepojenie medzi
ponukou a dopytom ockovacich latok;

c)  preskimania uskuto¢nitel'nosti vytvorenia fyzickych zasob ockovacich latok
a nadviazania dialégu so spolo¢nost’ami vyrabajucimi ockovacie latky o mechanizme
na ulah¢enie vytvarania zasob a zabezpecovania dostupnosti ockovacich latok v pripade
vypuknutia epidémii so zohl'adnenim celosvetového nedostatku zakladnych ockovacich
latok;

d) zvéazenia — spolo¢ne so zainteresovanymi stranami, najma s odvetvim vyroby
ockovacich latok, ktory zohrava kI'aCovu tllohu pri plneni tychto cielov — moZnosti
na zlepsenie vyrobnej kapacity EU, zabezpeéenie kontinuity dodavok a zabezpedenie

roznorodosti dodavatel'ov;

14152/1/18 REV 1 em/kba 11

LIFE.2.C SK



15.

g)

h)

preskiimania moznosti spolo¢ného verejného obstaravania ockovacich latok alebo
antitoxinov, ktoré sa maju pouzit’ v pripade pandémii, neoCakavaného vypuknutia
epidémii a v pripadoch nizkeho dopytu po ockovacich latkach (na zaoCkovanie malého
poctu pripadov alebo Specifickych populacii);

podpory siete Gradne uréenych laboratérii EU na kontrolu lie¢iv a jej prace s cielom
zabezpetit', aby otkovacie latky uvadzané na trh EU mali vysoku kvalitu;
monitorovania dodrziavania povinnosti neprerusene dodavat’ lieky uloZzenej drzitelom
povolenia na uvedenie na trh (¢lanok 81 smernice 2001/83/ES) a preskimania
sposobov, ako posilnit’ dodrziavanie tejto povinnosti;

zvéazenia ul'ah¢enia v€asného dialogu s vyvojarmi, vnatrostatnymi tvorcami politiky

a regulatormi, a to v spolupraci s Eurépskou agentarou pre lieky, s cielom podporit
schval'ovanie inova¢nych ockovacich latok, a to aj v pripadoch vznikajuceho ohrozenia

zdravia.

Zvysit ucinnost’ a efektivnost’ financovania vyskumu a vyvoja o¢kovacich latok na urovni EU

a na vnutros§tatnej urovni usilim o:

a)

b)

posilnenie existujucich partnerstiev a vyskumnych infrastruktir a vytvorenie novych,

a to aj pre klinické skiiSania;

dosiahnutie konsenzu o nenaplnenych potrebach populéacie a dohodnutych prioritach
tykajucich sa ockovacich latok, ktory mozno vyuzit’ na utvaranie budtcich programov
financovania vyskumu o&kovacich latok na vnutro$tatnej urovni a na trovni EU vratane
vyuzivania vyhod Koalicie pre inovacie v oblasti pripravenosti na epidémie (CEPI)

a Globalnej vyskumnej spoluprace pre pripravenost’ v pripade infekénych chordb
(GloPID-R);

zvéazenie investovania do vyskumu behavioralnych a spolo¢enskych vied zameraného
na kI'i¢ové faktory ovplyviiujice zdrzanlivost’ v otdzke ockovania v r6znych

podskupinach populacie a u zdravotnickych pracovnikov.

TYMTO VITA ZAMER KOMISIE:

16.

Preskumat’ otazky tykajlice sa nedostato¢nej zaockovanosti spdsobenej cezhranicnym

pohybom T'udi v ramci EU a preskiimat’ moznosti, ako tieto otazky vyriesit, a to aj

preskimanim uskuto¢nitel'nosti vytvorenia spolo¢ného oc¢kovacieho preukazu/pasu pre

ob¢anov EU (v ktorom sa zohl'adnia potencialne odlisné ockovacie kalendare v réznych

Statoch), ktory by bol kompatibilny s elektronickymi informa¢nymi systémami v oblasti

imunizécie a cezhrani¢ne uznavany, bez toho, aby sa zdvojovala praca na vnutrosStatne;

urovni.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Usilovat’ sa o pravidelné vypractivanie spravy o stave dovery v oCkovanie v EU, a to
napriklad v rdmci procesu Stav zdravia v EU, s cielom monitorovat’ postoje k o¢kovaniu.
Na zéklade uvedenej spravy a s ohl'adom na stvisiacu pracu WHO predlozit’ usmernenie,

pomocou ktorého by mohli ¢lenské Staty bojovat’ proti zdrzanlivosti v otazke ockovania.

Vytvorit koaliciu pre o¢kovanie s cielom spojit’ eurdpske zdruzenia zdravotnickych
pracovnikov, ako aj relevantné Studentské zdruzenia v danej oblasti, aby sa zaviazali

poskytovat’ verejnosti presné informacie, bojovat’ s mytami a vymienat’ si najlepSie postupy.

Posilnit’ u¢inok kazdoro¢ného eurdpskeho imunizacného tyzdna prostrednictvom
organizovania iniciativy na zvySovanie informovanosti verejnosti v EU a podpory ¢innosti

jednotlivych ¢lenskych Statov.

Identifikovat’ prekazky pristupu k ockovaniu a podporit’ zasahy na zlepSenie pristupu
k ockovaniu v pripade znevyhodnenych a socialne vyluc¢enych skupin v stilade
s vnutroStatnymi odporacaniami, a to aj podporou zdravotnickych mediatorov a komunitnych

sieti na miestnej urovni.

Vypracovat’ usmernenia na prekonanie pravnych a technickych prekazok, ktoré brania
interoperabilite vnutrostatnych informacnych systémov v oblasti ockovania, pricom by sa
mali riadne zohl'adnit’ pravidla upravujice ochranu osobnych tdajov, ako sa to uvadza

v ozndmeni Komisie o ul'ah¢ovani digitalnej transformacie zdravotnej a inej starostlivosti
na digitdlnom jednotnom trhu, posiliiovani postavenia obanov a budovani zdravse;j

spolo¢nosti.

Nad’alej podporovat’ vyskum a inovéacie prostrednictvom ramcovych programov EU pre
vyskum a inovéaciu s cielom vytvorit’ nové bezpecné a u€inné ockovacie latky a optimalizovat’

tie existujuce.
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23. Posilnit’ existujuce partnerstva a spolupracu s medzinarodnymi aktérmi a iniciativami, ako st
napriklad WHO a jej Strategicka poradna skupina odbornikov v oblasti imunizacie (SAGE),
Eurdépska technicka poradna skupina odbornikov v oblasti imunizacie (ETAGE), postupy
iniciativy a agendy v oblasti globalnej zdravotnej bezpec¢nosti (iniciativa v oblasti globélne;j
zdravotnej bezpec€nosti, agenda v oblasti globalnej zdravotnej bezpecnosti), UNICEF, ako aj
programy financovania a vyskumné iniciativy ako GAVI, CEPI, GloPID-R a JPIAMR

(iniciativa spolo¢ného programovania v oblasti antimikrobialnej rezistencie).

24. Pravidelne podavat’ spravy o pokroku vo vykonavani tohto odportcania na zaklade

ukazovatel'ov dohodnutych s ¢lenskymi §tatmi a informacii z inych relevantnych zdrojov.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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