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INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Zavéry Rady o ockoviani jako 6i¢inném ndstroji v oblasti vefejného zdravi

(2014/C 438/04)

RADA EVROPSKE UNIE

1. PRIPOMINA, Ze podle ¢ldnku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) ¢innost Unie, kterd dopliuje politiku
Clenskych statd, zahrnuje boj proti nejzavazné$im chorobdm podporou vyzkumu jejich pfcin, pfenosu a jejich
pfedchézeni, jakoz i zdravotnické informace a zdravotni vychovu a sledovani vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v¢asné varovani pred nimi a boj proti nim. Unie podnécuje spoluprdci mezi ¢lenskymi stity a pFipadné
podporuje jejich ¢innost. PFi ¢innosti Unie je uzndvdna odpovédnost ¢lenskych stdtd za stanoveni jejich zdravotni
politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce;

2. PRIPOMINA nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zf{zeni Evropského
stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci () (ECDC). ECDC podporuje ¢innosti zaméfené na prevenci a kontrolu
pfenosnych nemoci, epidemiologicky dozor, posouzeni rizika, vzdéldvaci programy a mechanismy vcasného varo-
vani a reakce a mélo by podnikat ¢innosti pro zajisténi pravidelné vymény osvédéenych postupii a zkuSenosti
u ockovacich programt mezi ¢lenskymi staty;

3. PRIPOMINA rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o véznych pfeshra-
ni¢nich zdravotnich hrozbdch a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (%), které stanovi, Ze clenské stity vedou
vzdjemné konzultace ve spojeni s Komisi prostfednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost s cilem koordinovat
svou reakci na vdzné preshraniéni zdravotni hrozby, vcetné prenosnych nemoci. Rozhodnuti rovnéz stanovi

moznost spole¢ného zaddvani vefejnych zakdzek na lékarskd protiopatfeni na dobrovolném zakladé;

4. PRIPOMINA tieti program Cinnosti Unie v oblasti zdravi (2014-2020) zavedeny naiizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 282/2014 (*), jehoz cilem je podpofit budovdni kapacit pro boj proti hlavnim p¥eshrani¢nim zdra-
votnim hrozbdm a rozvijet pldnovéni pfipravenosti a reakce se zohlednénim skute¢nosti, Ze tento program se v boji
proti pfenosnym nemocem dopliuje s pracovnim programem Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu
nemoci;

5. PRIPOMINA doporuceni Rady 2009/1019/EU ze dne 22. prosince 2009 o ockovani proti sezonni chfipce (), které
vybizi clenské stity, aby pfijaly a provddély ndrodni, regiondlni nebo mistni akéni plany ¢i politiky zaméfené na
zlepSeni proockovanosti proti sezénni chiipce tak, aby bylo dosazeno 75 % proockovanosti rizikovych skupin do
roku 2015;

6. PRIPOMINA z4véry Rady o imunizaci déti (dokument 2011/C 202/02) (), v nichZ se clenské stdty a Komise mimo
jiné vyzyvaji, aby sdilely zkuSenosti a osvédcené postupy v zdjmu zlep$ovani proockovanosti déti proti nemocem,
jimz lze pfedchdzet ockovanim;
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7. ZDURAZNUJE, 7e ockovaci latky jsou lécivymi piipravky, na néZ se vztahuji pravidla a postupy pfijaté na trovni
Unie, schvélené vnitrostatnimi orgdny nebo Komisi na zdkladé posouzeni provedeného Evropskou agenturou pro
1écivé pFipravky a podléhajici sledovani po uvedeni na trh;

8. PRIPOMINA evropsky akéni plén Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro ockovaci ldtky na obdobi 2015 az
2020, schvéleny v ramci reakce na program ,Desetileti ockovéni®, ktery prostrednictvim regiondlni vize a regiondl-
nich cilti v oblasti imunizace proti nemocem, jimz lze ptedchdzet, a kontroly téchto nemoci urcuje smér na obdob{
let 2015 az 2020 a na dal3i 1éta tim, Ze stanovuje prioritni oblasti ¢innosti, ukazatele a cile a zohlednuje pfitom
specifické potieby a problémy zemi evropského regionu (');

9. ZDURAZNUJE, Ze pro posouzeni o¢kovacich ptipravkd jsou dileZité studie po uvedeni na trh, véetné studif provadé-
nych drziteli rozhodnuti o registraci, a mély by byt provddény transparentnim zpusobem. Stejné dulezité jsou
i studie dopadu programti ockovani provddéné nezdvisle na obchodnich zdjmech. V obou piipadech by studie
mohly pfispét ke zvyseni divéry vefejnosti v imunizaci. Clenské stity se vyzyvaji k financovani nezavislych studii;

10. UZNAVA, Ze pfenosné nemoci veetné nékterych znovu se objevujicich nemoci, jako jsou tuberkuldza, spalnicky,
Cerny kaSel a zardénky, stdle pfedstavuji problém pro vefejné zdravi a mohou zapfiinit vysoky pocet ptipadi
ndkazy a umrti a Ze neddvny vyskyt a epidemie pfenosnych nemoci, jako jsou obrna, influenza ptikd H5NI
a H7N9, respiraéni syndrom Blizkého vychodu zptsobeny koronavirem (MERS) a virové onemocnéni Ebola,
potvrdily, Ze i naddle je tfeba vénovat zvySenou pozornost rovnéz nemocem, které se na tizemi Unie bézné

nevyskytuji;

11. UZNAVA, Ze ackoli za programy ockovéni odpovidaji jednotlivé clenské stdty a Ze v EU existuj{ rizné programy
oc¢kovani, mtize k tsili o zlepSeni proockovanosti pfispét i spoluprace v ramci EU a lep$i soucinnost s jinymi
oblastmi politiky EU, pfi nichz se zvld$tni pozornost zaméH na nejvice zranitelné obyvatele riznych regiont
a jednotlivych ¢lenskych stdtti Unie a na rostouci mobilitu;

12. KONSTATUJE, Ze fada ockovacich latek uzivanych v rdmci programii kolektivntho ockovani umoznila prevenci
ndkazy u jednotlivcti a zdrovenl vedla k pferuSeni ob&hu patogennich litek prostfednictvim tzv. jevu ,kolektivni
imunity®, ¢imz se prispélo ke zdravéjsi globdlni spole¢nosti. Kolektivni imunita by tedy méla byt povazovéna za cil
vnitrostatnich plant ockovani;

13. DOMNIVA SE, Ze nékladové efektivni, bezpecny a tcinny systém imunizace zalozeny na védeckych poznatcich je
nedilnou soucdsti ¥adné fungujictho systému zdravotni péce;

14. ZDURAZNUJE, Ze vzhledem ke zméndm demografické struktury evropského obyvatelstva je tieba se vice zaméfit na
prevenci infekénich nemoci prostiednictvim ockovéni vSech vékovych skupin, jelikoZ to zlepsuje epidemiologickou
kontrolu jednotlivych nemoci;

15. UZNAVA, Ze programy imunizace vyZaduji udrZitelny piistup k dlouhodobému financovéni a kvalitni zdsobovén;

16. UZNAVA, Ze je diilezité, aby Sirokd vefejnost chdpala vyznam ockovéni, a UVADI, Ze obcasny nedostatek informaci
o prospésnosti nékterych ockovacich latek a rostouci odmitdni ockovani v nékterych ¢lenskych stitech miize vést
u nékterych skupin obyvatel k podockovanosti, coz ptindsi problémy v oblasti vefejného zdravi a vede ke vzniku
nakladnych epidemii;

17. UZNAVA, 7e vefejnost by méla byt informovéna o vyznamu ockovéni, a ZDURAZNUJE zdsadni dlohu zdravotnickych
pracovnikd pfi informovéni a vzdélavani obyvatel ohledné prospésnosti ockovani;

18. UZNAVA, Ze t¢inné ockovaci kampané jsou vhodné pro prevenci §ifeni pfenosnych nemoci, které mohou zpiisobit
trvalé poskozeni zdravi nebo i smrt, zejména u zranitelnych vékovych skupin obyvatelstva;

19. UZNAVA pozitivni vliv, ktery maze mit posilend politika ockovdni na vnitrostdtni drovni na rozvoj a vyzkum
v oblasti novych ockovacich litek v EU;

20. ZDURAZNUJE, Ze clenské stity by mély ve vhodnych ptipadech informovat své obcany cestujici do zahrani¢i
o riziku pfenosnych nemoci, které se v Unii nevyskytuji, ale jimiz se lze nakazit béhem mezindrodnich cest mimo
uzemi Unie;

21. ZDURAZNUJE, Ze nékteré viry mohou rovnéz zptisobovat chronické patologie, nékteré z nich neoplastické povahy,
jako zhoubny nddor délozniho ¢ipku, a Ze ockovani by mohlo pfispét ke zdolavani téchto nemoci;

() Evropsky akéni plin WHO pro ockovaci litky na obdobi 2015 az 2020 (WHO EURO dokument EUR/RC64/15 Rev.1) byl pfijat na
64. zasedani regiondlniho vyboru pro Evropu (Kodari, Ddnsko, 15. az 18. zaf{ 2014), viz rezoluci EUR/RC64/R5.
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22. DOMNIVA SE, ZE JE NEZBYTNE, aby v Evropské unii dochdzelo pravidelné na zékladé vyvoje védeckych poznatkdi
k analyze a hodnoceni bezpe¢nosti, t¢innosti a vyznamu ockovacich latek pfi prevenci riznych pfenosnych nemoci
a k posouzeni rizik souvisejicich s pfenosnymi nemocemi a prospésnosti ockovani;

23. POVAZUJE ZA VHODNE vzhledem ke skute¢nosti, Ze prenosné nemoci nelze omezit na jednu zemi, af jiz uvnitt
Evropské unie nebo mimo ni, aby ¢lenské stity spolupracovaly a vyméfiovaly si osvédcéené postupy v oblasti pre-
vence pfenosnych nemoci prostrednictvim ockovani a aby se jim pfi této ¢innosti dostalo podpory ze strany ECDC
a WHO;

24. DOMNIVA SE, ZE JE NEZBYTNE, aby se v zdjmu dostupnosti bezpecnéjsich a t¢innéjsich ockovacich litek podporo-
valy v rdmci Unie politiky na podporu vyzkumu, véetné klinickych a poregistracnich studii v oblasti ockovani, pfi-
¢em?z by se zohlednila rovnéz finanéni omezen;

25. UVADI, Ze v dasledku dspé&ného omezeni Sifeni fady vdznych pienosnych nemoci diky rozsifenému vyuzivani
ockovéni se miize obyvatelstvo domnivat, Ze tyto nemoci jiz nepfedstavuji hrozbu pro vetejné zdravi;

26. POVAZUJE ZA VHODNE, zejména v zdjmu reakce na nepfesné informace tykajici se ockovani v nékterych ¢lenskych
statech, aby i nadale probihaly informa¢ni kampané umoziiujici informovat vefejnost o rizicich spojenych s pfenos-
nymi nemocemi, kterym lze pfedchizet ockovanim;

27. POVAZUJE ZA UZITECNE vést konzultace se zainteresovanymi stranami, vcetné organizaci zdravotnickych pracov-
nikd, akademické obce, primyslu a obcanské spolecnosti, aby mély moznost vyjadiit své stanovisko, které by
mohly vyuzit organy ¢lenskych statd;

28. VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

a) i naddle zlepSovaly epidemiologicky dozor a hodnocent situace tykajici se pfenosnych nemoci na svych tizemich,
v¢etné nemoci, kterym lze pfedchizet ockovanim;

b) i nadale zlepSovaly vnitrostatni programy ockovani a posilovaly vnitrostdtni kapacitu v oblasti nakladové efektiv-
niho ockovani zalozeného na védeckych poznatcich, véetné zavddéni novych ockovacich litek ve vhodnych
piipadech;

¢) ve spoluprdci s ECDC a WHO i nadale rozvijely pliny a standardni opera¢ni postupy pro zaji§téni vcasné
a G¢inné reakce na nemoci, jimz lze predchdzet ockovanim, v pribéhu epidemii, humanitdrnich krizi a mimo-
fadnych situaci;

d) i nadile rozvijely komplexni a koordinované p¥istupy v rdmci programtt ockovani, v souladu s p¥istupem zalo-
zenym na zdsadé ,zdravi jako soucdst vSech politik®, jenz vytvdi{ soucinnost s $irsimi politikami v oblasti zdravi
a umoziiuje proaktivni spolupraci s dal$imi odvétvimi v oblasti prevence;

e) zajistily transparentnost, pokud jde o hodnoceni ockovacich latek a studii dopadu programt: o¢kovéni provadéna
po uvedeni téchto latek na trh, s cilem poskytnout spolehlivé informace vladdm, regulaénim orgdniim pro lé¢ivé
piipravky a vyrobctim;

f) aktivné nabizely vhodné ockovani skupindm obyvatel povazovanym z hlediska konkrétnich nemoci za rizikové
a zabyvaly se imunizaci po ukonceni kojeneckého véku a raného détstvi prostfednictvim vytvoreni celoZivotnich
programti ockovéni;

g) se spolu se zdravotniky zabyvaly zptsobem informovéni o rizicich s cilem maximalizovat svou tlohu v rdmci
informovaného rozhodovani;

h) déle zintenzivnily ¢innosti zaméfené na piipadné rozsifeni imunologickych a vakcinologickych slozek programa
zékladni lékaiské odborné ptipravy pro studenty lékatskych a zdravotnickych véd a poskytly zdravotnikiim pfi-
lezitost absolvovat pfislusnou profesni pfipravu na pracovisti;

i) poskytly obyvatelstvu informace umoziujici zvysit jeho divéru v programy ockovani prosttednictvim vhodnych
ndstrojii a informacnich kampani, do nichZ se zapoji rovnéz osoby formujici vefejné minéni, ob¢anska spolec-
nost a piislusné zainteresované strany (napf. akademickd obec);

29. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, ABY:

a) pokracovaly ve vyméné informaci a Gdaji s ECDC a WHO ohledné rizik, které pfedstavuji pfenosné nemoci,
a ohledné vnitrostatnich politik ockovani; v této souvislosti by mohly byt zohlednény soubory komunika¢nich
nastrojii vytvofené ECDC, ktery jsou ¢lenskym statim k dispozici (na zakladé jiz vytvofeného souboru ndstroji
pro influenzuy);

b) pokracovaly ve vyméné adajii o proockovanosti pro vSechny cilové rizikové skupiny;
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30.

¢) pfedavaly informovand a jasnd sdéleni tykajici se ockovant;

d) nalezly nejlepsi zptsob, jak umoznit zainteresovanym strandm (v&etné pramyslu a obcanské spolecnosti), aby
vyjadiily své postoje;

¢) podporovaly ¢innosti umoziujici se vétsi mérou a Ucinnéji zapojit do jedndni se zdravotnickymi pracovniky
o kritickych otazkach souvisejicich s ockovanim, které jsou zaméfené zejména na posileni jejich tlohy pii prosa-
zovéni ockovani;

f) sdilely informace o nakladové efektivnich studiich v rdmci EU tykajicich se zavadéni novych ockovacich latek,
které by ¢lenskym statim napomohly v jejich vnitrostdtnich programech ockovani;

g) koordinovaly ¢innosti zaméFené na prosazovani a podporu pouzivani ockovacich latek uvedenych ve vnitrostét-
nim programu ockovan{ sdilenim informaci o komunika¢nich pldnech a informac¢nich kampanich na zavddéni
ockovacich latek;

h) déle podporovaly vyzkum a inovace zaméfené na vyvijeni novych ockovacich litek a na prokdzani vyhod celozi-
votniho pfistupu, ndkladové efektivnosti imunizace a Gcinnosti informovani o rizicich, pfi¢emz se neustdle
upfednostiiuje bezpecnost obcant;

i) rozvijely spole¢né akéni programy na sdileni osvédcenych postupii v oblasti vnitrostdtnich politik ockovdni,
spolufinancované Komisi a ¢lenskymi staty;

j) podporovaly vyzkumné ¢innosti a nadéle si vyménovaly informace v souvislosti se sledovanim dopadu ockovani
na zatéZ zpusobenou nemoci a s vyvijenim novych ockovacich latek;

VYZYVA KOMISI, ABY:

a) stanovila a podpofila soudinnost mezi prosazovinim imunizace a providénim pfislusnych pravnich pfedpist
a politik EU a zaméfila se pfitom zejména na uréeni a vyvoj integrujicich a soudrznych pFistupt v zdjmu lepsi
piipravenosti a koordinace pfi mimofddnych situacich v oblasti zdravi, pfi¢emz by plné respektovala pravomoci
Clenskych statd;

b) zajistila, Ze se financovani ze strany Evropské unie soustfedi na posileni soucasného a budouctho vyzkumu
v oblasti ockovacich latek, vcetné rozsdhlého partnerstvi mezi akademickou obci, primyslem a vefejnymi
a soukromymi poskytovateli financovani, a na feseni a prekondvani nedostatkt pfi vyvijeni o¢kovacich latek;

c) zajistila, Ze se financovani poskytované Evropskou unii a dal§imi zainteresovanymi stranami, jako jsou akade-
mickd obec nebo vefejné zdravotni instituce, a zpiistupnéné prostrednictvim piislusnych vefejnych zdravotnic-
kych orgdnt soustfedi na podporu studii provadénych po uvedeni na trh, véetné studii o acinnosti ockovaci
litky a dopadu imuniza¢nich programi provadénych vnitrostdtnimi tstavy vefejného zdravi, akademickou obcf
a v ramci dal$ich partnerstvi;

d) spolu s ECDC a EMA a v tizké spolupraci s WHO posoudila moZnosti:

— stanoven{ pokynt a metodik, které by si ¢lenské stity mohly zvolit na dobrovolném zdkladé pro posileni
finan¢n{ a programové soudrznosti a udrzitelnosti svych vnitrostatnich programti ockovani a nakladové efek-
tivnosti oc¢kovacich latek,

— usnadnéni zaveden{ vyzkumnych metod, které by ¢lenské stity mohly dobrovolné pouzivat za tcelem posou-
zen{ Gi¢innosti informovéni o rizicich a dynamiky spole¢enského pristupu k ockovacim latkdm, a navrhovén{
Gcinnych strategii na podporu vyuziti o¢kovaci latky;

e¢) napomohla ¢lenskym statim, aby pii odpovidini na dotazy co nejlépe vyuzily technické a védecké poznatky
agentur Unie a technickych vybort Komise;

f) dala ¢lenskym statam k dispozici technické ndstroje a nastroje z oblasti informacnich technologii a zajistila lepsi
propojeni se stavajicimi evropskymi portély a ndstroji umoziujicimi podpofit ¢lenské stity v jejich usili o posi-
leni o¢kovani jako Gi¢inného ndstroje v oblasti vefejného zdravi.
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