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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduvodnéni a cile navrhu

Ockovani je jednim z nejvétsich tspéchli mediciny. Ockovani zachrafuje Zivoty,
chrani naSi spolecnost, omezuje nemoci a piispiva k vysS$i nadéji doziti. Nez
existovaly ockovaci latky, mnoho déti umiralo v raném véku, nebo byly na cely Zivot
zmrzacen¢. OCkovani vedlo k vymyceni pravych nestovic, téméf odstranilo détskou
obrnu a zabranilo nes¢etnym Gmrtim na mnoho dal§ich nemoci, jako jsou spalnicky,
zaskrt a meningitida.

Ockovani kazdoro¢né na celém svété ochrani 2,7 milionu osob pied spalnickami, 2
miliony pfed novorozeneckym tetanem a 1 milion pied ¢ernym kaslem. Ockovani
proti sezonni chiipce kazdym rokem zamezi onemocnéni chiipkou u zhruba 2
miliond 0sob.

A piesto, jak zaznélo v projevu predsedy Junckera o stavu Unie dne 13. zaii 2017, v
soucasné dob¢ v Evropské unii déti stile umiraji na nemoci, jako jsou spalni¢ky, jimz
Ize snadno piedchazet o¢kovanim. To neni akceptovatelné.

Programy ockovani ztraceji na sile; ¢eli nizkému vyuzivani ockovacich latek,
vahavosti vuéi ockovani, rostoucim nakladim na nové ockovaci latky, nedostatku v
jejich vyrobé a dodavkach v Evropé.

Tento navrh je vyzvou ke spoleénému opatieni s cilem zvysit proockovanost a
zajistit, aby mél kazdy v Evropské unii pfistup k ockovani, které stird nerovnosti a
rozdily v imunizaci. Skute¢né otazky a pochybnosti, které se vznaseji kolem
ockovani a jez vyjadiuji obc¢ané po celé Evropé, signalizuji, Ze je nezbytné nutné,
aby je Clenské staty a zdravotnicka komunita uznaly a odpovidajicim zpisobem na
n¢ reagovaly. Tento navrh je spole¢nou snahou na tyto problémy reagovat.

Nékolik clenskych stath EU a sousednich zemi se v soucasné dobé potyka s
bezprecedentnim nartistem nemoci, jimz lze predchdzet oCkovanim, a to kvuli
nedostatecné proockovanosti. Jen v roce 2017 se v EU ptes 14 000 lidi nakazilo
spalni¢kami — coz je vice nez trojnadsobek poctu piipadi hlasenych v roce 2016. V
poslednich dvou letech zemftelo 50 lidi na spalnicky a dva na zaskrt. Evropé¢ se nedafi
vymytit spalnicky v souladu s dohodnutymi cili WHO.

Stale pretrvava riziko, ze se v EU znovu objevi virus détské obrny, coz ohrozuje
status Unie jako oblasti prosté této nakazy. Miry proockovanosti proti sezonni
chiipce zlstavaji znacn€ pod cilem 75% proockovanosti starSich vékovych skupin,
ktery byl stanoven v doporuceni Rady o oCkovani proti sezonni chiipce z roku 2009.
Ve skutecnosti se proockovanost starSich vékovych skupin proti sezonni chiipce v
poslednich nékolika letech ve vétSing Clenskych statii EU snizila.

I kdyZ se vnitrostatni programy ockovani planuji, organizuji a provadéji v clenskych
statech rozdilnym zptisobem, vSechny zemé EU =zapasi s témito spolecnymi
problémy: klesajici proo¢kovanost, nedostatetné dodavky a rostouci vahavost vici
ockovani.

Existuje nékolik faktorii, které ptispivaji k nizkym hodnotam proockovanosti a ke
zbyte¢nym imuniza¢nim kapsam:
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Vahavost vici o¢kovani a klesajici davéra v néj. Mylné piedstavy o ockovani vedly
k tomu, Ze vefejnost presunula svoji pozornost z piinosit ockovani k nedtvéie ve
védu a obavam z ptipadnych vedlejsich G¢inkd. Na této zvysujici se zdrzZenlivosti se
podili fada faktori: nedostatek spolehlivych informaci a v nckterych piipadech
neduvéra v poskytovatele dostupnych informaci, nizSi pfijimani jakychkoli
potencidlnich rizik spojenych s ofkovacimi latkami poddvanymi zdravym osobam
(zejména détem), nedostateCné chapani piinosit ockovani pro jednotlivé osoby ve
srovnani s pfinosy pro komunitu a polemika sdélovacich prostfedkli o bezpecnosti
ockovacich latek rozdmychdvand dezinformacemi. Jelikoz se nemoci, jimZ lze
predchazet o¢kovanim, zasluhou rutinniho ockovani v minulosti omezily, nejsou si
obcané dostatecné védomi dilezité utlohy ockovani pro zachranu Zivotl a rizik
plynoucich z neockovani.

Politiky a programy o¢kovani jednotlivych zemi se znacné rtizni, co se tyce vybéru
ockovacich latek, typu pouzivanych ockovacich latek, poctu podavanych davek a
casového rozvrzeni. K témto rozdilim mezi €lenskymi staty casto vedou socidlni,
ekonomické nebo historické faktory nebo jednoduse to, jak je systém zdravotni péce
na vnitrostatni Grovni organizovan. Tyto rozdily mezi jednotlivymi zemémi vSak
posilily dojem, Ze se nazory na samotné ockovaci latky rozchazeji, coz zase ptispiva
k ristu vahavosti vii¢i o€kovani. K mylnym pfedstavam dale pfispélo rychlé Siteni
dezinformaci prostfednictvim online médii a hlasitych odptircii ockovani. Navic pro
obCany, ktefi za sviij zivot ziji v n€kolika Clenskych statech EU, je vzhledem k
uvedenym rozdilim vnitrostatnich o€kovacich kalendait obtizné porozumét tomu,
jakou oc€kovaci latku pouzit a kdy, coz muze vést k tomu, ze déti nedostanou vSechna
o¢kovani, kterd pottebuji.

Rada zemi se potykd rovnéz s nedostatkem olkovacich latek zplisobenym jak
problémy na strané nabidky, tak i poptavky. V EU je sniZena mira investic pramyslu
do ockovacich latek udajn¢ z ditvodi roztiisténé a zCasti nepredvidatelné poptavky.
Kromé¢ toho pietrvavaji pravni obtize pii pieshrani¢nim sdileni ockovacich latek v
pripad¢ krize. Vyrobni kapacita je zarovein omezena dlouhymi lhiitami potiebnymi k
realizaci; postupy zadavani vefejnych zakéazek jsou i nadéle tézkopadné a neefektivni
a nedostatecné prognostické planovani spojené s rozdily ockovacich kalendari ¢ini
poptavku neptedvidatelnou. Zmény v demografii cilové populace z divodu migrace
a starnuti dale komplikuji pfesné prognostické planovani.

V duisledku toho zaZivaji nékteré ¢lenské staty problémy s dostupnosti ockovacich
latek nebo narazeji na jejich vysoké ceny — coz zase znamen4, Ze vnitrostatni zasoby
casto nejsou k dispozici, nebo jsou omezené. V této souvislosti, pokud ¢lensky stat
neni sam schopen zvladnout epidemii nemoci a evropska spoluprace v této oblasti
neexistuje, epidemie se pravdépodobné rozsiti ptes hranice do jinych ¢lenskych stati
a vystavi riziku zdravi a bezpecnost ob¢anti v celé Unii.

Existuji rovnéz problémy tykajici se vyzkumu a vyvoje o¢kovacich latek. Pro vyvoj
novych inovacnich ockovacich latek a zlepSeni nebo pfizplisobeni existujicich
ockovacich latek (napt. zvySeny bezpecnostni profil, pfizptisobeni pro rizné vékové
skupiny, rizikové skupiny nebo patogeny) jsou zapotiebi znacné finan¢ni investice a
odborné poznatky, coz ¢ini vyzkum a vyvoj] mnohem sloZitéjsi, ndkladné&jsi a
rizikovéjsi.

A co se tyc€e zdroji, existuji omezeni souvisejici s vefejnym financovanim. O¢kovani
predstavuje v soucasné dob¢ maly zlomek rozpocti zemi EU uréenych na prevenci,
dosahuje az 0,5 % rozpoctl na zdravotni péci a existuji dikazy, Ze vydaje se dale
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snizuji. Vydaje na ockovani by se mély povazovat za dilezitou a inteligentni
investici do zdravi vzhledem k jejich SirSimu hospodaiskému dopadu a hodnoté pro
spole¢nost.

Cilem tohoto doporuceni Rady je posilit spolupraci a koordinaci mezi zemémi EU,
pramyslem a dal§imi pfisluSnymi zucastnénymi stranami, aby se pomohlo zvysit
proockovanost, podpofit moznost sjednotit ockovaci kalendate v celé EU,
propagovat piijimani o¢kovacich latek, podpoftit vyzkum a vyvoj oCkovacich latek a
posilit dodavky, zadavani vetfejnych zakazek a fizeni zasob ockovacich latek, kromé
jiného 1 v pfipadech mimotadnych udalosti. Tyto ¢innosti by v konecném disledku
meély snizit vyskyt nemoci, jimz lze ptedchazet ockovanim, zvysit zdravotni vyhlidky
evropskych ob¢anti a zlepsit zdravotni bezpecnost v Evropské unii jako celku.

Névrh uvéadi doporuceni pro cClenské staty, spolecnd opatieni Clenskych stati a
Komise a vitd zdmér Komise uskutecnit fadu iniciativ s pfihlédnutim k probihajicim
iniciativam OSN a jinym celosvétovym iniciativam v oblasti zdravi.

Doporuceni ptedpokldda moznost vytvoreni Evropského systému sdileni informaci o
oCkovacich latkach za ucelem vypracovani pokynu o spole¢ném ockovacim
kalendaii EU, ofkovacim prikazu EU a internetovém portalu se spolehlivymi
aktualizovanymi informacemi o pfinosech a bezpec¢nosti o¢kovani.

Poskytnuti pfipadnych moznosti sméfujicich k vytvoieni spoleéného ockovaciho
priitkazu EU by zajistilo kontinuitu imunizace v ptipad¢, Ze se obcané, zejména déti,
premist'uji z jednoho ¢lenského statu do druhého. V soucasné dobé velka rozmanitost
oCkovacich kalendaf a zadznaml zplsobuje praktické problémy pro ucinné
sledovani, monitorovani a dokumentovani ockovaci anamnézy a také pro komunikaci
mezi riznymi poskytovateli ockovacich latek v jednotlivych zemich a mezi nimi. K
hlavnim problémim patii: dokumentace o ocCkovani pouze v narodnim jazyce;
problémy vybavit si, zda bylo o¢kovani podano a v jakych davkach; nedostatecné
uznavani a chybégjici moznost pokracovat v ockovacim schématu, které¢ jiz bylo
zahajeno v zemi pliivodu, zejména pokud se dité nachdzi uprostied ockovaciho cyklu,
ktery je soucasti kalendafe zemé ptvodu, ale ne zemé urceni. Spole¢ny ockovaci
prikaz EU s dohodnutym zakladnim souborem informaci o kazdém ockovéni by
mohl usnadnit vyklad zaznami o o¢kovani, usnadnit pohyb ob¢anti a snizit prekazky
ockovani a souCasn¢ by obCanim i poskytovatelim zdravotni péCe poskytoval
prislusné informace, které potfebuji, aby bylo zajisténo, ze obcané budou proti
nemocem, jimZ lze pfedchazet ockovanim, imunizovani. V konzultaci Komise se
zucastnénymi stranami, jez se v roce 2009 vénovala ockovani déti, se ke spolecnému
ockovacimu pritkazu EU stavélo kladné 87 % respondentd.

V doporuceni se dale podporuje vytvoreni virtualniho datového skladu
sdruzujiciho informace o potiebach a zasobach ockovacich latek, ktery by
Clenskym statiim a Komisi umoznil uréovat zasoby ockovacich latek, které jsou k
dispozici v piipad¢ epidemii nebo zavazného nedostatku ockovacich latek, a
vzajemné si vymeéinovat prebytky. Kromé toho doporuceni predpoklada, ze budou
uréeny moznosti vytvoieni fyzickych zasob o¢kovacich latek, které by byly k
dispozici v piipad¢ zdvaznych epidemii nebo celosvétového nedostatku ockovacich
latek. Dale pocita s koalici pro ofkovani, v niz se spolu sejdou zéstupci sdruzeni
zdravotnickych pracovnikii a pfislusnych sdruzeni studentii, aby se zavazali zvysit
proockovanost v Evropé¢.

Navrhované uréeni moznosti pro piipadné vytvereni zasob ockovacich latek
vyplyva ze skuteCnosti, ze mnohé clenské staity EU pocit'uji nedostatek béznych
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ockovacich latek. Kazdy ¢lensky stat musi mit zavedeny plany pfipravenosti, a proto
doporuceni vyzyva ke zlepSeni procesu progndzovani. Aby se Clenskym statim
pomohlo pokryt kratkodoby nedostatek, napiiklad v disledku epidemii, podcenéni
zasob, vypadki vyroby ¢i mimotadnych udalosti, jako je pfiliv migrantt, byla by
koordinovand pomoc EU velmi prospésnd. Ve zpravé Evropského stiediska pro
prevenci a kontrolu nemoci o posouzeni rizik z roku 2015 je ucinén zavér, ze
nedostatek ockovacich latek v EU/EHP se ukazal jako zavazné€j$i nez v minulosti, a
zemim se doporucuje, aby planovaly vytvareni zasob pro obvyklé programy s cilem
zamezit naruSeni imunizace v piipadé budouciho nedostatku. Clenské staty uz
prostiednictvim Vyboru EU pro zdravotni bezpecnost pozadaly Komisi o ockovaci
latky, aby prekonaly jejich nedostatek. Soucasné ndstroje EU pro financovani
zdravotni péce vSak neumoziuji zadavat vetejné zakazky na oCkovaci latky. Proto
ted’ Komise hodla pracovat s odborniky ¢lenskych stati a vést dialog s primyslem,
aby zjistila, jaké jsou moznosti pro vytvoreni zdsob na Grovni EU, s pfihlédnutim
rovnéZ k vyzveé Evropského parlamentu adresované Komisi a ¢lenskym statim, aby
vypracovaly feSeni, kterd zvysi dodavky a dostupnost oCkovacich latek, vcetné
Opatfeni pro vytvoreni jejich zasob.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Doporuceni Rady o ocCkovani je v souladu s existujicimi politikami v oblasti
ockovani a dale z nich vychazi. Cilem doporuceni bude stanovit sméry politiky pro
provadeéni existujicich nastroj politiky na trovni Clenskych statl, v€etné doporuceni
Rady o oc¢kovani proti sezonni chiipce (2009), zavéru Rady o imunizaci déti (2011) a
zavéri Rady o ockovani jako €inném nastroji v oblasti vefejného zdravi (2014), a
lepsi koordinaci tohoto provadéni.

Doporuceni zohlediiuje také zpravu o provadéni rozhodnuti 1082/2013 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach (2015), zpravu ze slySeni na vysoké urovni o
provadéni doporuéeni Rady o o¢kovani proti sezonni chiipce (2015), zvlastni zpravu
Evropského ucetniho dvora ¢. 28/2016 ,Zvladani vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb v EU* (2016), zavérecnou zpravu ze seminafe SANTE na vysoké
urovni na téma hleddni novych partnerstvi pro opatfeni EU v oblasti ockovani
(kvéten 2017), dohodu o spolecném zadavacim fizeni na lékatska protiopatieni a cile
spole€né akce v oblasti vakcinace (zahdjeni v roce 2018) spolufinancované z
programu pro oblast zdravi.

Doporuceni je v souladu s opatfenimi a politikou EU v oblasti bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci a se zasadami evropského pilife socialnich prav, zejména se zasadou
¢. 10 o bezpecnosti a ochrané zdravi pfi praci a zdsadou ¢. 16 o univerzalnim
ptistupu k preventivni a 1écebné zdravotni péci.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Doporuceni vyuZzije soucinnost se souvisejicimi opatfenimi a politikami EU, napf. s
programem pro bezpecnost, Agendou pro udrZitelny rozvoj 2030, Evropskym
akénim planem ,,Jedno zdravi“ proti antimikrobialni rezistenci, sdélenim o digitalni
transformaci v oblasti zdravotnictvi a péce, sdélenim o dezinformacich na internetu,
souasnymi a budoucimi rdmcovymi programy EU pro vyzkum a inovace a
evropskymi strukturalnimi a investi¢nimi fondy.
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PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Jak se uvadi v ¢l. 168 odst. 1 SFEU, pii vymezeni a provadéni vSech politik a
¢innosti Unie je zajidtén vysoky stupeii ochrany lidského zdravi. Cinnost Unie
dopliiuje politiku Clenskych statli a je zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi,
pfedchazeni lidskym nemocem a odstrafiovani pfi¢in ohroZeni té€lesného a dusevniho
zdravi.

V souladu s ¢l. 168 odst. 6 SFEU mize Rada na navrh Komise vydavat doporuceni
pro ucely uvedeného ¢lanku s cilem zlepSovat vetejné zdravi, zeyjména v souvislosti s
bojem proti nejzdvazngjSim chorobam, sledovanim vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v€asnym varovanim pted nimi a bojem proti nim. Nemoci, jimzZ

této oblasti musi byt uznavana odpovédnost ¢lenskych stati za stanoveni jejich
zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Za programy ockovani odpovidaji c¢lenské staty. Nemoci, jimZz lze pfedchazet
o¢kovanim, nejsou vSak omezeny statnimi hranicemi. Slabiny v imunizaci v jednom
¢lenském staté¢ ohrozuji zdravi a bezpe¢nost obCant v celé EU a vSechny c¢lenské
staty se v oblasti ockovani potykaji s problémy, na néz se poukazuje vySe. Z divodu
pfeshrani¢ni povahy ptfenosnych nemoci, jimz lze pfedchazet ockovanim, ¢lenské
staty pozadaly o zvySenou podporu na urovni EU a zdlraznily, ze k omezeni
pfeshrani¢niho Sifeni nemoci, jimz lze pfedchazet ockovanim, je zapotiebi spolecna
¢innost EU a koordinovanéjsi ptistupy.

Existuje jasnd pfidand hodnota v posileni spoluprdce mezi vSemi pfislusnymi
odvétvimi na urovni EU, vcetné zdravotnickych orgénl, odvétvi vyrabéjiciho
ockovaci latky, vyzkumu a inovaci a subjektll zdravotni péfe. Doporuceni Rady
vyzaduje zapojeni, zavazek a podporu ¢lenskych statt. Kromé toho jsou ¢lenské staty
obecné jednotné, pokud jde o pfinosy ockovani, a doporuc¢eni Rady umozni zaujmout
spole¢ny postoj EU, ktery odrazi posouzeni a fizeni rizik na zaklad¢ védeckych
poznatku, snizuje dopad vahavosti vici ockovani, posiluje divéru a spolupréci
vefejnosti a zvySuje efektivnost vyzkumu a vyvoje ockovacich latek v EU. Soucasné
uznava pravomoc Clenskych statii, pokud jde o stanoveni jejich zdravotni politiky a
organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.

Proporcionalita

Zésada proporcionality je plné dodrZena, nebot’ ptedlozena doporuceni jsou omezena
na opatfeni v ramci piislusné oblasti pisobnosti a mandati evropskych organti a
Clenskych stata.

Volba néstroje

Nastrojem vhodnym pro tuto iniciativu je doporuceni Rady, které poskytuje pokyny
pro Clenské staty k tomu, jak posilit spolupraci, zvysit proockovanost a v disledku
toho snizit dopad a zdvaznost nemoci, jimz lze ptfedchazet ockovanim.

Doporuceni umoziuje dale spolupracovat na urovni EU a ¢lenskych stati za ucelem
feSeni riznych dimenzi problému na ptislusné urovni.

Hlavni pfidanou hodnotou doporuceni je vyzva pfijmout opatieni a podnitit
politickou podporu pro prosazovani politik a opatieni tykajicich se ockovani a
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imunizace v Evrop¢. Tento cileny pfistup zajisti potfebné politické zviditelnéni,
zvy$i informovanost a dod4d dynamiku. Je zapotiebi koordinované usili vSech
Clenskych stati a zucastnénych stran, aby se zvySila proockovanost, snizily
imunizacni kapsy a posilila divéra a vira v ockovani.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Konzultace se zti¢astnénymi stranami

V pribéhu roku 2017 a zac¢atkem roku 2018 se uskutecnilo nékolik konzultaci se
zuCastnénymi stranami s cilem ziskat podklady pro tuto iniciativu. Zahrnovalo to
otevienou vefejnou konzultaci a cilena setkdni se zastupci Cclenskych stath
prostfednictvim platformy pro politiku v oblasti vetejného zdravi.

Konkrétné od 21. prosince 2017 do 15. bfezna 2018 se konala vefejna konzultace,
b&hem které bylo obdrzeno 8 984 odpovedi™.

Konzultace se zucastnénymi stranami se uskutecnila v lednu a unoru 2018 a
zahrnovala 33 odpovédi na dotaznik a Sest cilenych setkani se sdruzenimi
zdravotnickych odbornikii, mezinarodnimi organizacemi, nevladnimi organizacemi
plusobicimi v oblasti vetejného zdravi, védeckou obci a odvétvim vyrabgjicim
ockovaci latky.

Zaznélo zde jasné volani po transparentnéjSich a dostupnégjSich informacich o
oCkovani obecng, a zejména o bezpe€nosti a potencidlnich vedlejSich ucincich
ruznych oc€kovacich latek. Byla zddraznéna rozhodujici tloha zdravotnickych
pracovnikll ve vysvétlovani o¢kovani pacientim a soucasné byla zminéna potieba
klast vétsi diiraz na ockovani ve zdravotnickych ucebnich osnovach a soustavné
odborné piipravé. Panovala rovnéz Siroka shoda v tom, Ze ofkovani by se melo
nabizet v riznych prostiedich a ze je tieba postup zjednodusit.

Uskutecnéné konzultace prokéazaly, ze ¢lenské staty maji v této oblasti velky zdjem o
vice opatfeni na urovni EU, a soucasné ukazaly rozsah obav vyjadfenych témi, ktefi
odmitaji nebo vahaji akceptovat ockovani, a rovnéz témi, ktefi jsou proti povinnému
oc¢kovani v nékterych spolecenskych skupinach.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Doporuceni se opird o podrobny védecky zaklad a odborné poznatky, ptrezkum
zavedeného védeckého konsensu, analyzu soucasnych trendi v o¢kovani odvozenych
ze srovnavacich udajii a vysledky vetejné konzultace a konzultace se zucastnénymi
stranami.

Spoluprace s mezinarodnimi skupinami odbornikl, jako je Strategickd poradni
skupina odbornikli pro imunizaci (SAGE) Svétové zdravotnické organizace,
Evropské technickd poradni skupina odbornikli pro imunizaci (ETAGE) a postupy
iniciativy a agendy pro celosvétovou zdravotni bezpecnost, pfispéla k odbornym
poznatkiim EU.

https://ec.europa.eu/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-preventable-diseases_cs; Pracovni
dokument ttvarid Komise. Souhrnna zprava — Privodni dokument k doporuceni Rady o posileni spoluprace v boji proti nemocem, jimz lze
piedchazet ockovanim.
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Posouzeni dopadii

U této iniciativy neni potiebné Zadné posouzeni dopadl, nebot nezavede nové
regulacni pozadavky kromé téch, které jsou jiz stanoveny nebo planovany
prosttednictvim ptislusnych stavajicich nastroja politiky.

Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Né&které hlavni o¢ekavané dopady vyplyvajici z tohoto doporuceni by spocivaly ve
zlepSeni koordinace v Clenskych stitech a mezi nimi a ve zjednoduSeni kritérii
monitorovani a podavani zprav v oblasti o¢kovani a nemoci, jimz lze pfedchazet
ockovanim.

Zakladni prava

Iniciativa posiluje narok evropskych obcanti na kvalitni preventivni a 1éCebnou
zdravotni péci, jak je zakotveno v evropském pilifi socidlnich prav.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Toto doporuceni nemd zadné piimé financni disledky na rozpocet EU. VeSkera
prace souvisejici s doporuéenimi uréenymi Komisi se provede v ramci stavajicich
zdrojt.

OSTATNI PRVKY

Plany provadéni a zptlisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise by monitorovala provadéni v ¢lenskych statech a pfezkoumala doporuceni
ve spolupraci s ¢lenskymi staty a po konzultaci s dot€enymi zicastnénymi stranami,
piicemz by zajistila dostate¢né dlouhou dobu na hodnoceni u¢inkt iniciativy po jejim
UpIném provedeni. Efektivnost doporuc¢eni by se mohla métit na zakladé existujicich
a novych udaji a informaci shromazdénych prostrednictvim zprav ¢lenskych statt.

Jednou ze soucasnych piekazek pro srovnavaci hodnoceni evropské ochrany proti
témto nemocem je zaroven skutecnost, ze chybi standardizovand kritéria sledovani.
Standardizovanéjsi kritéria jsou nezbytna pro to, aby se ¢lenské staty povzbudily ve
sbéru a zvefejniovani spolehlivych — a srovnatelnych — statistickych dat o o¢kovani.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Body 1 az 9 doporuceni jsou uréeny k uvazeni ¢lenskym statim a jejich cilem je
urychlit vyvoj a provedeni vnitrostatnich ak¢nich planti o¢kovani za téelem splnéni
cilti a zaméra evropského akéniho planu ockovani Svétové zdravotnické organizace.
Zvlastni diiraz se klade na oCkovani proti spalnickam vzhledem k jejich sou¢asnému
vyskytu v Evropé. Navrh uzndva potifebu zjednodusit a rozsitit prilezitosti k
ockovani a zavést cilena informacni opatfeni zamétend na ohrozené skupiny, aby se
pokryly imunitni kapsy. Navrh vyzyva vzdélavaci organy, aby posilily odbornou
piipravu tykajici se ockovani ve zdravotnich ucebnich oshovach a v soustavné
zdravotni odborné piipravé pro vsechny zdravotnické pracovniky. Dale zdiraziuje,
7e je tfeba zvysit komunika¢ni a osvétovou ¢innost vénovanou piinosim ockovani.
Vyuziti soucinnosti s elektronickym zdravotnictvim a digitalnimi technologiemi k
zavedeni elektronickych zaznam 0 ockovani pro vSechny obcéany je rovnéz
dulezitym prvkem névrhu, jenz by byl zahrnut do pieshrani¢ni vymény informaci
mezi poskytovateli zdravotni péce v souvislosti s Cinnosti sité pro elektronické
zdravotnictvi.
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Body 10 az 16 se tykaji opatfeni, ktera Komise hodla u¢init v Uzké spolupréci s
Clenskymi staty, a zahrnuji zamér ziidit spole¢né s vnitrostatnimi organy v oblasti
vefejného zdravi evropsky systém sdileni informaci o ockovani, ktery by mohl
sdruzovat souvisejici informace a odborné poznatky o ockovani. Na zakladé tohoto
systému by se mohly spolu sejit rizné zucastnéné strany, aby vypracovaly pokyny
pro pripadny zékladni ofkovaci kalendai EU, sdilely spole¢né metodiky pro
monitorovani prooc¢kovanosti a spustily internetovy portal s transparentnimi dtikazy
0 vyhodach a rizicich ockovani, véetn¢ sledovani myta a dezinformaci o ockovacich
latkach. Navrh rovn&z vyzdvihuje potiebu zvysit efektivnost stavajici smérnice? o
bezpecnosti a ochrané zdravi pii praci, ktera zarucuje, aby zdravotnicti pracovnici
byli o¢kovani proti konkrétnim nemocem.

A nakonec s cilem fesit nedostatek a zvysit dodavky ockovacich latek predklada
navrh myslenku vytvoreni virtudlniho datového skladu pro Evropu sdruzujiciho
informace o potfebach a zasobach ocfkovacich latek a mechanismu pro
vzajemnou vyménu ofkovacich latek mezi ¢lenskymi staty; uréeni moznosti pro
vytvoreni fyzickych zasob o¢kovacich latek pro pripad propuknuti epidemii
nebo celosvétového nedostatku ockovacich latek, a predpoklada spolupraci s
prumyslem a dal$imi z(¢astnénymi stranami za ucelem zvySeni vyrobni kapacity
oc¢kovacich latek v EU.

Body 17 az 25 vitaji zamér Komise vykonat fadu ¢innosti, véetné piedloZeni
moznosti pro spoleény ofkovaci prikaz EU se standardizovanymi informacemi o
absolvovaném ockovani; pozaduje se piedlozeni zpravy o stavu diivery Vv ockovani v
EU vedle opatieni pro lepsi pochopeni ptekazek a zvyseni piistupu znevyhodnénych
a socialn¢ vyloucenych skupin k ockovani; dalsim vyznamnym prvkem tohoto
navrhu je svolani koalice pro ofkovani se sdruzenimi evropskych zdravotnickych
pracovnikt @ pfislusnymi sdruzenimi studentii s cilem propagovat o¢kovani a posilit
partnerstvi a spolupraci v o¢kovani s mezinarodnimi partnery.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zafi 2000 o ochran& zaméstnanct pied riziky spojenymi s expozici biologickym
Cinitelam pii praci, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=CS

CS


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=CS

CS

2018/0115 (NLE)
Navrh
DOPORUCENI RADY

o posileni spoluprace v boji proti nemocem, jimz lze 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 duvodim:

1)

)

3)

(4)

()

(6)

Podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) musi byt pfi vymezeni
a provadéni vSech politik a Cinnosti Unie zajistén vysoky stupent ochrany lidského
zdravi. Cinnost Unie doplituje politiku ¢lenskych statdl a je zaméfena na zlepSovani
vefejného zdravi, predchazeni lidskym nemocem a odstranovani pficin ohroZeni
télesného a duSevniho zdravi.

V souladu s ¢l. 168 odst. 6 SFEU mlZe Rada na ndvrh Komise vydavat doporuceni
pro ucely uvedeného Clanku s cilem zlepSovat veiejné zdravi, zejména v souvislosti s

bojem proti nejzavaznéjSim chorobam, sledovanim vaZznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v€asnym varovanim pfed nimi a bojem proti nim. Nemoci, jimz

wewvr

Oc¢kovani je jednim z nejucinngjSich a nakladové nejefektivnéjSich opatfeni verejného
zdravi vyvinutych ve 20. stoleti a je i nadale hlavnim nastrojem primarni prevence
pfenosnych nemoci.

Ackoli za programy ockovani odpovidaji Clenské staty, pro preshrani¢ni povahu
nemoci, jimZ lze pfedchazet ockovanim, a spolecné problémy, s nimiz se potykaji
vnitrostatni programy imunizace, by byla prospésnd koordinovanéjsi opatfeni EU a
piistupy, aby se piedeSlo nebo omezilo Sifeni epidemii a nemoci s ptreshrani¢nim
rozmérem.

Rychlé sifeni dezinformaci prostfednictvim socidlnich médii a hlasitych aktivistl proti
ockovani piispélo k mylnym predstavam, které vedou k tomu, Ze vefejnost piesouva
svoji pozornost z piinosi ockovani pro jednotlivce a spole¢nost a rizik, kterd
predstavuji pfenosné nemoci, ke zvySené nedivéie a obavam z nepodloZenych
vedlejSich ucinki. Je zapotiebi opatfeni k posileni dialogu s obcany a pochopeni jejich
skute¢nych obav z o¢kovani ¢i pochybnosti o ném a k odpovidajici reakci na tyto
obavy a pochybnosti v souladu s jejich potiebami.

Musi se Fesit nedostate¢né miry proockovanosti zdravotnickych pracovniki® a jejich
odpovidajici odborna ptiprava v oblasti oCkovani, aby se zajistila jejich vlastni
ochrana — a ochrana jejich pacientl — v souladu s vnitrostatnimi doporuc¢enimi.

Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci. O¢kovani proti sezénni chiipce v Evropé. Doporuéeni k ockovani a miry proockovanosti v
Glenskych  stitech EU  pro  osmou  chiipkovou  sezénu:  2007-2008 a7z  2014-2015.  Stockholm: ECDC; 2017,
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/influenza-vaccination-2007 %E 2%80%932008-t0-2014%E2%80%932015.pdf
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(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

Rozdily v ockovacich kalendatich clenskych statd, co se tyce doporuceni, typu
pouzivanych ockovacich latek, po¢tu podavanych davek a termini,* zvysuji riziko, Ze
obcané, zejména déti, promeskaji ockovani, kdyz se premistuji z jednoho ¢lenského
statu do druhého.

Potfeba priblizit imuniza¢ni sluzby obCantim vyzaduje patiicné usili, aby se ve
spolecnosti dostaly k tém, kdo jsou nejvice ohroZeni, zejména prostrednictvim
komunitnich poskytovatelt, jako jsou 1ékarny a Skolni zdravotni programy. Evropské
strukturalni fondy, pfedev§im Evropsky socidlni fond a Evropsky fond pro regionélni
rozvoj, poskytuji Clenskym statim znacné pfileZitosti k posileni odborné ptipravy
zdravotnickych pracovnikli v souvislosti s o¢kovacimi latkami a ke zvySeni kapacit
infrastruktur zdravotnictvi v oblasti ockovani.

Demografické zmény, mobilita lidi, zména klimatu a klesajici imunita pfispivaji k
epidemiologickym posuniim zatéze, kterou piedstavuji nemoci, jimz Ize piedchézet
oCkovanim, coz vyZaduje programy ockovani uplatiiujici pfistup, ktery se nezaméiuje
jen na détstvi, ale zohlednuje cely zivot. Cilem tohoto ptistupu je zajistit odpovidajici
celozivotni ochranu a pfispét ke zdravému zivotu a zdravému starnuti a také k
udrzitelnosti systémti zdravotni péce.

Nedostatek ockovacich latek ma ptimé diisledky pro plnéni a provadéni vnitrostatnich
programu ockovani®, &lenské staty se potykaji s rGznymi naruSenimi dodavek
o¢kovacich latek®, vyrobni kapacity v EU jsou i nadale omezené’ a pretrvavaji potize
pfi preshranicnim sdileni oc€kovacich latek, zatimco chybé&jici koordinované
prognostické planovani pfispiva k nejistoté v oblasti poptavky. V tomto kontextu
zustavaji Evropska unie a jeji obfané v piipadé¢ propuknuti epidemie pienosnych
nemoci ohroZeni.

Potieba ucinit rychly pokrok ve vyzkumu a vyvoji novych ockovacich latek a zlepSit
nebo pfizplsobit stavajici ockovaci latky vyzaduje inovacni partnerstvi a platformy,
odborné poznatky na vysoke Urovni a silngjsi propojeni mezi obory a odvétvimi a také
investice do socialniho a behaviordlniho védeckého vyzkumu za ucelem lepsiho
pochopeni kontextoveé specifickych faktord, které jsou urcujici pro vznik postoju
vahavych vici ockovani.

V zévérech Rady o okovani jako Gi¢inném nastroji v oblasti vefejného zdravi® jiz byly
urceny nekteré z téchto hlavnich problému a dalsi postupy a Clenské staty a Komise
byly vyzvany, aby rozvijely spole¢na opatfeni za ucelem sdileni osvédcenych postupt
v oblasti politik ockovani.

Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci. O¢kovaci kalendafe ve vSech zemich Evropské unie, on-line platforma https://vaccine-
schedule.ecdc.europa.eu/

Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci. Nedostatek ockovacich latek obsahujicich acelularni pertusovou slozku a dopad na programy
imunizace v EU/EHP - 2. Gnora 2016. Stockholm: ECDC; 20186,
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/RRA-shortage-of-aP-containing-vaccines.pdf

Evropska regionélni kancelai Svétové zdravotnické organizace, ReSeni nedostatku ockovacich latek: souasna situace a probihajici &innosti. Dopad
nedostatku a feSeni zavedena zemémi, setkani SAGE, duben 2016,
http://www.who.int/immunization/sage/meetings/2016/april/2_Benes_shortages SAGE_Apr2016.pdf

Vaccines Europe, The EU Vaccine Industry in Figures 2014 (Odvétvi EU vyrab&jici ockovaci latky v &islech 2014),
https://www.vaccineseurope.eu/about-vaccines/vaccines-europe-in-figures/

Zavéry Rady o ockovani jako G¢inném nastroji v oblasti vefejného zdravi (2014/C 438/04), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XG1206(01)&from=CS
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Zavéry Rady o imunizaci déti® vyzyvaji zvlast ke zlepSeni imunizaénich registrii a
informacnich systémi, aby se zlepSilo monitorovani programi o¢kovani a usnadnila se
vyména informaci mezi poskytovateli sluzeb v oblasti o¢kovani.

Sdéleni Komise o provadéni strategie pro jednotny digitalni trh*® a sdé&leni Komise o
akénim planu pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020" pfipomenula
vyznam programu digitdlniho zdravi a potiebu stanovit jako prioritu vyvoj feSeni
zalozenych na elektronickém zdravotnictvi a datech velkého objemu. Tyto iniciativy
podporuje sdéleni Komise o usnadnéni digitdlni transformace v oblasti zdravotnictvi a
péce na jednotném digitalnim trhu*?; posileni postaveni ob¢ant a budovani zdravé;si
spolecnosti, za ucelem zajiSténi modernich a udrzitelnych modeld zdravotni péce a
také posileni postaveni obcant a zdravotnickych pracovnik.

Smérnice 2000/54/ES™ o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici
biologickym ¢Cinitelim pii praci stanovi minimalni poZadavky k zajiSténi ochrany
zamé&stnancl, vcetné¢ potfeby nabizet ockovaci latky tém, ktefi diiv nebyli
imunizovani, a smérnice 2010/32/EU™, kterou se provadi Ramcova dohoda o prevenci
poranéni ostrymi pfedméty v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych zatizenich,
uzaviena mezi HOSPEEM a EPSU, pfedpokladd, ze pokud hodnoceni rizik odhali
existenci rizika pro bezpecnost a zdravi zaméstnancii v dasledku jejich expozice
biologickym c¢initelim, proti kterym existuji u¢inné ockovaci latky, mélo by byt
zamé&stnanciim nabidnuto oc¢kovani.

Rozhodnuti 1082/2013/EU™ o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach
poskytuje zdklad pro vytvoreni dobrovolného mechanismu piedbézného nakupu
1ékatskych protiopatieni pro vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby.

V zavérech Rady o spoleénych hodnotach a zadsadach ve zdravotnich systémech
Evropské unie’® se schvaluji zasady a zékladni hodnoty, jimiZ jsou vieobecnost,
ptistup ke kvalitni péc€i, rovnost a solidarita, které maji prvofady vyznam pro zajiSténi
rovnosti pfistupu ke sluzbam v oblasti ockovani bez ohledu na vék, socialni postaveni
nebo zemépisné misto, v souladu s vnitrostatnimi a regionalnimi programy imunizace.

V nafizeni (ES) &. 851/2004 se Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
zmociiuje, aby podporovalo prevenci a kontrolu pfenosnych nemoci a napomdahalo
vyméné osvédcenych postupti a zkusenosti tykajicich se programii o¢kovani. Stredisko
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Zavéry Rady o imunizaci déti: Gspéchy a ukoly v oblasti imunizace déti v Evropé¢ a dalsi postup (2011/C 202/02), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011XG0708(02)&from=CS

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionti o ptezkumu v poloviné obdobi
provadéni strategie pro jednotny digitalni trh. Propojeny jednotny digitalni trh pro vSechny. COM(2017) 228, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=CS

Sdéleni komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiontt o akénim planu pro
elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020, COM/2012/736,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/com_2012_ 736_cs.pdf

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii o usnadnéni digitalni
transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na jednotném digitalnim trhu; posileni postaveni ob¢ant a budovani zdravéjsi spolecnosti, COM(2018)
233.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zafi 2000 o ochran& zaméstnanct pied riziky spojenymi s expozici biologickym
¢initelm pii praci, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=CS

Smérnice 2010/32/EU ze dne 10. kvétna 2010, kterou se provadi Ramcova dohoda o prevenci poranéni ostrymi ptedméty v nemocnicich a ostatnich
zdravotnickych zafizenich, uzaviena mezi HOSPEEM a EPSU, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010L0032&rid=1

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zrufeni
rozhodnuti é. 2119/98/ES,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness _response/docs/decision_serious crossborder_threats 22102013 cs.pdf
Zavéry Rady o spoleénych hodnotich a zasadach ve zdravotnich systémech Evropské unie (2006/C 146/01), http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:146:0001:0003:CS:PDF

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o ztizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoct,
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0851&from=CS
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=CS
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/com_2012_736_cs.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=EN
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/decision_serious_crossborder_threats_22102013_cs.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2006:146:0001:0003:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2006:146:0001:0003:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0851&from=CS
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

krom¢ toho koordinuje sbér, ovéfovani, analyzu a Sifeni tdaji na Grovni EU, v¢etné
udaji o ockovacich strategiich.

Smérnice 2001/83/ES™ a natizeni (EU) &. 726/2004" o kodexu Spolegenstvi tykajicim
se humannich 1é¢ivych piipravkl a o zfizeni Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
poskytuji regulacnim organim zmocnéni podporovat a chranit vefejné zdravi
udélovanim povoleni k pouzivani bezpecnych a ucinnych ockovacich latek a
prabéznym posuzovanim jejich profilu prospésnost/riziko po udé€leni registrace.

Akéni plan Komise ,,Jedno zdravi“®® podporuje &lenské staty EU v jejich boji proti

antimikrobidlni rezistenci (AMR) a vyzyva k zefektivnéni zpusobi registrace novych
antibakterialnich latek a podpofe vyzkumu a vyvoje novych ockovacich latek pro
patogeny spojené s antimikrobialni rezistenci.

Navrhu usneseni Evropského parlamentu ze dne 19. dubna 2018 o vahavosti vici
ockovani a poklesu proockovanosti v Evropé21 vyzyva Clenské staty, aby zajistily
dostatecné ockovani zdravotnickych pracovnikii, ucinily efektivni kroky proti
dezinformacim a provadély opatfeni na zlepSeni ptistupu k 1é€ivim. Také vyzyva
Komisi, aby usnadnila harmonizovangjsi harmonogram ockovani v celé EU.

Cilem akéniho planu Komise pro boj proti Sifeni faleSnych zprav a dezinformaci na
internetu®® je prispét k vypracovani strategie na Grovni EU, jak potirat $iteni
dezinformaci, a sdéleni Komise o boji proti dezinformacim?® se zabyva problémy,
které se v souvislosti s §ifenim dezinformaci tykaji online platforem.

Komise podporuje zlepseni piistupu k modernim a dalezitym ockovacim latkam v 77
nejchudsich zemich prostiednictvim Svétové aliance pro vakciny a imunizaci (GAVI)
od jejiho vzniku v roce 2000. Do roku 2015 bylo poskytnuto 83 milionit EUR a
dalsich 200 milioni EUR bylo pfislibeno na obdobi 2016-2020, coz pfispélo k plné
imunizaci 277 miliond déti v letech 2011-2015 a v obdobi 2016-2020 je planovana
imunizace dalsich 300 miliont déti.

Na Svétovém zdravotnickém shroméazdéni v roce 2012 ministfi zdravotnictvi schvalili
celosvétovy akéni plan ockovéni, aby se zajistilo, Ze do roku 2020 nebude nikdo,
komu by nebyla poskytnuta nezbytna imunizace. V roce 2014 piijal Evropsky
regionalni vybor Svétové zdravotnické organizace evropsky akéni plan ockovani na
obdobi 2015-2020.

Cil ¢. 3 Agendy pro udrzitelny rozvoj 2030% — ,Zajistit zdravy zivot a zvySovat jeho
kvalitu pro vSechny v jakémkoliv véku™ — zdlraziiuje vyznam ockovacich latek v
ochran¢ lidi pfed nemocemi. A prostiednictvim Evropského konsensu o rozvoji ,,Nas
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki,
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:en:PDF

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady 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 zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé pfipravky,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/req_2004 726/req_2004 726_cs.pdf

Sdéleni Komise o akénim planu ,Jedno zdravi“ za ulelem podpory c¢lenskych statd v boji proti antimikrobialni rezistenci (2017),
https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action_plan_2017 en.pdf

Evropsky parlament. Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin. Pfedbézny navrh usneseni o vahavosti vii¢i ockovani a
poklesu proockovanosti v Evropé (2017/2951RSB) 19.4.2018.

Skupina Komise na vysoké trovni pro boj proti Sifeni fale$nych zprav a dezinformaci na internetu, https://ec.europa.eu/digital-single-
market/en/news/high-level-group-fake-news-and-online-disinformation.

Sdéleni Komise Boj proti dezinformacim na internetu: evropsky pfistup, COM(2018)236.

Rezoluce ¢. 70/1 piijatd Valnym shromazdénim Organizace spojenych narodi dne 25. zaii 2015: Pfeména naSeho svéta: Agenda pro udrzitelny
rozvoj 2030.

12

CS
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2004_726/reg_2004_726_cs.pdf
https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action_plan_2017_en.pdf
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/high-level-group-fake-news-and-online-disinformation
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(26)

(27)

(28)

W v o . W 2 7w I3 7 .oy I3
svét, nase distojnost, nase budoucnost“” EU a jeji &lenské staty znovu potvrzuji své

odhodlani chranit pravo kazdého ¢lovéka na nejvyssi dosazitelnou uroven télesného a
duSevniho zdravi, v¢etné prostiednictvim pomoci zajistit pfistup k cenoveé dostupnym
zakladnim 1éktim a ockovacim latkam pro vSechny.

Spolec¢na akce v oblasti vakcinace spolufinancovana tfetim programem ¢innosti Unie v
oblasti zdravi®® zah4ajend v roce 2018 se ma zaméfit na sdileni osvédcenych postupt ve
vnitrostatnich politikach ockovani a stanoveni technickych poZadavki na elektronickeé
informacni systémy pro imunizaci, prognézy ockovacich latek, urceni priorit vyzkumu
a vyvoje oCkovacich latek a vyzkum za ucelem feSeni vahavosti viici o¢kovani.

Opatieni piedloZzena v tomto doporufeni maji za cil zvysSit bezpecnost vefejného
zdravi, snizit nerovnosti mezi ¢lenskymi staty a zvysit bezpecnost dodavek ockovacich
latek na vnitinim trhu. Dopliluji a posiluji vnitrostatni politiky a opatfeni ve vSech
Clenskych statech a zarovenl zohlediiuji rtizné vychozi body pro jejich politiky
imunizace, instituciondlni uspotfadani, regionalni rozdily a kapacity zdravotni péce.

Toto doporuceni je v souladu se zasadou subsidiarity a proporcionality,

DOPORUCUJE CLENSKYM STATUM:

1.

Zpracovat a provadét vnitrostatni a/nebo regionalni plany ofkovani zaméfené na
zvySeni prooc¢kovanosti za uc¢elem dosazeni cilii a zaméri Evropského akéniho planu
ockovani Svétové zdravotnické organizace do roku 2020. Tyto plany by mély
obsahovat ustanoveni pro udrzitelné financovani a dodavky ockovacich latek, ptistup
k ockovani zohlednujici cely Zivot, kapacitu pro reakci na mimotadné situace a
komunikac¢ni a propagac¢ni ¢innosti.

Do roku 2020 zajistit konkrétné v ptipad€ spalnicek 95% mirG proockovanosti,
dvéma davkami ockovaci latky pro cilovou détskou populaci, a pokryt imunitni
kapsy ve vSech ostatnich vékovych skupinach s cilem vymytit spalni¢ky v EU.

Zavést rutinni kontroly stavu ockovani a pravidelné moznosti ockovat v rtiznych
fazich zivota prostfednictvim obvyklych navstév systému primarni zdravotni péce a
dalSich opatfeni, napiiklad pti nastupu do ptedskolniho zatizeni nebo do Skoly, na
pracovisti ¢i v peCovatelskych zatizenich.

Usnadnit pfistup k vnitrostatnim a/nebo regionalnim sluzbdm ockovani:

a) zjednoduSenim a rozSifenim moznosti nabizet ockovani, vyuzivanim
komunitnich poskytovatelii, jako jsou lékarny, zdravotni sestry a lékaiské
sluzby ve skolach a na pracovistich;

b) cilenou osvétou pro nejohrozenéjsi skupiny, véetné socialné vyloucenych
skupin a mensin, aby se preklenuly nerovnosti a nedostatky v prooc¢kovanosti.

Ve spolupraci s vysokoskolskymi institucemi a zucastnénymi stranami zajistit, aby
vnitrostatni zdravotni uc¢ebni osnovy a vSechny programy soustavného zdravotniho
vzdélavani zahrnovaly nebo posilovaly odbornou ptipravu v oblasti nemoci, jimz lze
predchazet ockovanim, vakcinologie a imunizace zdravotnickych pracovniki ve
vSech sektorech.

25

26

Spoleéné prohlaseni Rady a zastupci vlad Elenskych statd zasedajicich v Radé, Evropského parlamentu a Komise (2017/C 210/01) — Novy
Evropsky konsensus o rozvoji ,,Na§ svét, nage distojnost, nase budoucnost*.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady 282/2014 ze dne 11. biezna 2014, kterym se zavadi téeti program Cinnosti Unie v oblasti zdravi (2014—
2020) a zrusuje rozhodnuti ¢. 1350/2007/ES.
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Posilit ¢innosti v oblasti komunikace a zvy$ovani povédomi o piinosech o¢kovani:

a) predkladanim védeckych dikazl, aby se zamezilo $ifeni dezinformaci, kromé
jiného 1 prostiednictvim digitalnich nastroji a partnerstvi s obcanskou
spole€nosti a jinymi pfislusnymi zuCastnénymi stranami;

b)  prostfednictvim spoluprace se zdravotnickymi pracovniky, zucastnénymi
stranami z oblasti vzdélavani, socidlnimi partnery a sdélovacimi prostfedky
jakozto Sifiteli informaci s cilem zasahovat proti faleSnému pocitu uspokojeni a
zvysovat diivéru v imunizaci.

Rozvijet kapacitu zdravotnickych zafizeni, aby me¢la aktualizované elektronické
informace o stavu ockovani obc¢antl, na zdklad¢ informacnich systémii poskytujicich
funkce pfipominani, zachycujicich tdaje o proockovanosti v redlném case ve vSech
vékovych skupindch a umoZiujicich propojeni a vyménu udajli mezi systémy
zdravotni péce.

Vyuzit ptilezitosti, které nabizi Evropsky socialni fond (ESF) a Evropsky fond pro
regionalni rozvoj (EFRR), k podpoie odborné piipravy a rozvoje dovednosti
zdravotnickych pracovnikli v oblasti vakcinologie, imunizace a nemoci, jimz lze
pfedchazet o€kovanim, a k posileni kapacit vnitrostatnich a regiondlnich zdravotnich
infrastruktur v oblasti ockovani.

Zvysit podporu vyzkumu a inovaci o¢kovacich latek, aby byly k dispozici dostate¢né
zdroje pro rychly rozvoj novych nebo zdokonalenych ockovacich latek, a usnadnit
okamzit¢ vyuziti vyzkumu ockovacich latek, aby vnitrostatni nebo regionalni
programy a politiky o¢kovani vice vychéazely z nejnovéjsich poznatk.

VITA ZAMER KOMISE UCINIT TATO OPATRENI V UZKE SPOLUPRACI S
CLENSKYMI STATY:

10.

Usilovat o vytvoteni evropského systéemu sdileni informaci o ockovini (EVIS)
koordinovaného Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) s
cilem:

a)  spolecné s vnitrostatnimi organy v oblasti vefejného zdravi

I. prozkoumat moznosti stanoveni do roku 2020 pokynii pro zakladni
oCkovaci kalendat EU, aby se usnadnila kompatibilita vnitrostatnich
kalendatii a podpofila rovnost v ochrané zdravi obcant Unie a nasledné
se zajistilo hojné vyuzivani zadkladniho kalendaie a také spolecného
ockovaciho prikazu;

ii.  posilit soulad, transparentnost a metodiky v posuzovani vnitrostatnich a
regionalnich pland ockovani sdilenim védeckych dikazi a nastroji s
podporou vnitrostatnich technickych poradnich skupin pro imunizaci
(NITAG);

lii.  ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) navrhnout
metodiky a pokyny EU o pozadavcich na tidaje pro lepSi monitorovani
miry prooCkovanosti ve vSech vékovych skupiniach, vcetné
zdravotnickych pracovniki. Sbirat tyto tidaje a sdilet je na Grovni EU,

b) s podporou Evropské agentury pro 1éCivé piipravky zfidit do roku 2019
evropsky portal pro informace o ockovini za ucelem poskytovani on-line
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11.

12.

13.

14.

15.

objektivnich, transparentnich a aktualizovanych diikazti o o¢kovacich latkach,
jejich vyhodéch a bezpec¢nosti a o farmakovigilanénim procesu;

C)  monitorovat dezinformace o ockovacich latkach na internetu a vytvofrit
informacni néstroje a pokyny zalozené na dikazech s cilem podpofit clenské
staty v postupu proti vahavosti vii¢i ockovani v souladu se sdélenim Komise o
boji proti dezinformacim na internetu.

S podporou Evropské agentury pro 1éCivé pripravky soustavné sledovat piinosy a
rizika ockovacich latek na urovni EU.

Usilovat o vyvoj spoleénych metodik a posilit kapacity pro hodnoceni relativni
ucinnosti ockovacich latek a programii ockovani, krom¢ jiného i jako soucést
evropské spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii.

Posilit ucinné uplatiovani pravidel Unie pro ochranu zaméstnanct pied riziky
spojenymi s expozici biologickym ¢initelim pii praci podle ustanoveni smérnice
2000/54/ES a smérnice 2010/32/EU, zejména zabezpecenim odpovidajici odborné
pfipravy zdravotnickych pracovnikii, monitorovanim jejich stavu ockovani a v
piipadé potfeby aktivnim nabizenim ockovani za Ucelem zajiSténi nalezité Grovné
bezpecnosti pacientl a zdravotnickych pracovniki.

Poskytovat diikazy a tdaje, kromé& jiného i prostiednictvim Evropské sité Skol
(European Schoolnet), aby se podpofilo usili ¢lenskych stath o posileni aspekt
tykajicich se vakcinologie a imunizace v jejich vnitrostatnich zdravotnickych
ucebnich osnovach a také v postgradualnim vzdélavani.

Posilit dodavky ockovacich latek a zmirnit rizika jejich nedostatku snahou o:

a) rozvoj virtualniho evropského datového skladu sdruzujiciho informace o
potiebach a zasobach ockovacich latek, aby se usnadnila dobrovolna vyména
informaci o dostupnych zasobach, piipadnych piebytcich a celosvétovém
nedostatku zakladnich ockovacich latek;

b)  vyvoj koncepce mechanismu pro vyménu zasob ockovacich latek z jednoho
Clenského statu do druhého v pfipad¢€ propuknuti epidemie, ktery by zlepsil
propojeni mezi nabidkou o¢kovacich latek a poptavkou po nich;

C)  urCeni moznosti vytvafeni fyzickych zasob a zahajeni dialogu se spole¢nostmi
vyrab&jicimi ofkovaci latky o mechanismu pro snazs§i vytvareni zasob a
dostupnost ockovacich latek v ptipad¢ propuknuti epidemie s piihlédnutim k
celosveétovému nedostatku zakladnich o¢kovacich latek;

d)  zvySeni vyrobni kapacity v EU a zajisténi kontinuity dodavek spolu se
zuCastnénymi stranami a pramyslem,;

e)  vyuziti moznosti spole¢ného zadavani vefejnych zakazek na ockovaci latky
nebo antitoxiny, které by se pouzily v ptipadé pandemii, neoekavanych
epidemii a v piipad¢é nizké poptavky po ockovacich latkach (maly pocet
pripadt nebo velmi specifické populace, které maji byt proockovany);

f)  podporu sité ufednich kontrolnich laboratoii EU pro 1é¢ivé piipravky a jejich
prace v zajmu zajisténi vysoké kvality ockovacich latek uvadénych na trh;

g) monitorovani povinnosti zajistit stalé dodavky 1éCivych piipravku ulozené
drziteliim rozhodnuti o registraci (¢lanek 81 smérnice 2001/83/ES).
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16.

Zvysit efektivnost a ucinnost unijniho a vnitrostatniho financovani vyzkumu a
vyvoje ockovacich latek tsilim o:

a) posileni a vytvofeni novych partnerstvi a vyzkumnych infrastruktur, kromé
jiného i pro klinicka hodnoceni, usnadniujicich — spolu s Evropskou agenturou
pro 1écivé pripravky — vcasny dialog se subjekty zabyvajicimi se vyvojem,
vnitrostatnimi tvlrci politik a regulidtory za ucelem podpory registrace
inovacnich ockovacich latek, a to 1 pro nové zdravotni hrozby;

b)  zpracovani planu nenaplnénych potfeb populace a dohodnutych priorit v
oblasti ockovacich latek, ktery bude mozné pouzit jako zdroj informaci pro
budouci programy financovani vyzkumu ockovacich latek na vnitrostatni
urovni a na urovni EU, vcetné¢ vyuziti vyhod koalice pro inovace v
pfipravenosti na epidemie (CEPI) a Globalni spoluprace ve vyzkumu
ptipravenosti na infekéni onemocnéni (GloPID-R);

c) investovani do behavioralniho a socialniho védeckého vyzkumu rozhodujicich
faktori vahavosti vi¢i ockovani v riznych podskupindch populace a
zdravotnickych pracovnikd.

VITA ZAMER KOMISE:

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Zabyvat se otazkami nedostatecné proockovanosti zplsobené pieshranicnim
pohybem osob v EU a prozkoumat mozna feSeni, vcetné¢ vyvoje spoleéné¢ho
o¢kovaciho prikazu/pasu ob¢anti EU kompatibilniho s elektronickymi informacnimi
systémy pro imunizaci a uznavaného pro pieshrani¢ni pouziti.

Zaméfit se na vypracovavani pravidelné zpravy o stavu ditvery v ockovani v EU v
kontextu iniciativy Zdravotni stav v EU za u¢elem monitorovani postoji k o¢kovani.
Na zéklad¢ této zpravy predlozit pokyny, které mohou podpofit ¢lenské staty v
postupu proti vahavosti vii¢i o¢kovani.

Svolat koalici pro ockovéni, aby se spolu sesla evropskad sdruzeni zdravotnickych
pracovnik a pfislusna sdruzeni student v dané oblasti, s cilem pfijmout zadvazek, ze
budou veiejnosti poskytovat piesné informace, vyvracet myty a vyménovat si
osvédcené postupy.

Posilit dopad kazdoro¢niho evropského tydne imunizace porddanim iniciativy EU
pro informovanost vefejnosti a podporou ¢innosti jednotlivych ¢lenskych statt.

Urcit ptekazky brénici pfistupu a podpofit intervence, které maji za cil zvysit piistup
znevyhodnénych a socialné vyloucenych skupin k ockovéni, kromé jiného i
napomahanim zdravotnickym mediatortim a komunitnim sitim na mistni arovni.

Zpracovat pokyny k piekonani pravnich a technickych ptekazek, které brani
interoperabilité¢ vnitrostatnich informacnich systémi pro imunizaci, s nalezitym
zohlednénim pravidel o ochrané osobnich udajii, podle sd¢leni Komise o usnadnéni
digitalni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na jednotném digitadlnim trhu;
posileni postaveni obcanti a budovani zdravéjsi spolecnosti.

Pokracovat v podpofe vyzkumu a inovaci pomoci rdmcovych programi EU pro
vyzkum a inovace za ucelem vyvoje novych bezpecnych a ucinnych ockovacich
latek a optimalizace stavajicich o¢kovacich latek.

Posilit partnerstvi a spolupraci s mezinarodnimi subjekty a iniciativami, jako je
Svétova zdravotnicka organizace a jeji Strategicka poradni skupina odbornikd pro
imunizaci (SAGE), Evropska technickd poradni skupina odbornik pro imunizaci
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(ETAGE), postupy iniciativy a agendy pro celosvétovou zdravotni bezpecnost
(iniciativa pro celosvétovou zdravotni bezpecnost, agenda celosvétové zdravotni
bezpecnosti), UNICEF a iniciativy v oblasti financovani a vyzkumu, jako je Svétova
aliance pro vakciny a imunizaci, koalice pro inovace v pfipravenosti na epidemie
(CEPI) a Globalni spoluprace ve vyzkumu piipravenosti na infekéni onemocnéni
(GloPID-R).

25. Pravideln¢ podavat zpravy o pokroku v provadéni tohoto doporuceni na zaklade
udaju zpfistupnénych ¢lenskymi staty a jinymi ptislusnymi zdroji.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné
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	• Subsidiarita (v případě nevýlučné pravomoci)
	• Proporcionalita
	• Volba nástroje

	3. VÝSLEDKY HODNOCENÍ EX POST, KONZULTACÍ SE ZÚČASTNĚNÝMI STRANAMI A POSOUZENÍ DOPADŮ
	• Konzultace se zúčastněnými stranami
	• Sběr a využití výsledků odborných konzultací
	• Posouzení dopadů
	• Účelnost právních předpisů a zjednodušení
	• Základní práva

	4. ROZPOČTOVÉ DŮSLEDKY
	5. OSTATNÍ PRVKY
	• Plány provádění a způsoby monitorování, hodnocení a podávání zpráv
	• Podrobné vysvětlení konkrétních ustanovení návrhu


