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INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

RADA

Zavery Rady o ockovani ako @¢innom ndstroji v oblasti verejného zdravia

(2014/C 438/04)

RADA EUROPSKE] UNIE

1. PRIPOMINA, Ze podla &anku 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU) cinnost Unie, ktora doplna vnitro-
Stdtne politiky, zahffia boj proti najzdvaznejsim chorobdm podporou vyskumu ich pricin, prenosu a prevencie, ako
aj zdravotnicke informdcie a osvetu a monitorovanie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, véasné varovanie
a boj proti nim. Unia povzbudzuje spolupricu medzi clenskym1 $tdtmi a v pripade potreby podporuje ich ¢innost.
Pri ¢innosti Unie sa respektuje zodpovednost clenskych $titov za vymedzenie ich zdravotnej politiky, za organizciu
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti.

2. PRIPOMINA nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje
Eurdpske Centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (*) (ECDC). ECDC podporuje ¢innosti zamerané na prevenciu
a kontrolu prenosnych ochoreni: epidemiologicky dohlad, skoliace programy zamerané na hodnotenie rizika,
mechanizmy vasného varovania a reakcie a malo by tiez vyvijat ¢innost s cielom zabezpecit pravidelnd vymenu
osved¢enych postupov a skisenosti medzi ¢lenskymi $tdtmi, pokial ide o ockovacie programy.

3. PRIPOMINA rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 o zdvaznych cezhra-
ni¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (3, v ktorom sa stanovuje, Ze ¢lenské
Staty uskutociiuji vzdjomné konzultdcie v spojeni s Komisiou a prostrednictvom Vyboru pre zdravotnd bezpecnost
na tclely koordinovania reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia vratane prenosnych ochoreni. Stanovuje
sa v fiom tieZ moznost dobrovolne sa zapojit do spolo¢ného obstardvania zdravotnickych protiopatreni.

4. PRIPOMINA treti akcny program pre Uniu v oblasti zdravia (2014 — 2020) ustanoveny nariadenfm Europskeho par-
lamentu a Rady (EU) ¢. 282/2014 (), ktorého cielom je podporovat budovanie kapacit, pokial ide o zdvazné cez-
hrani¢né ohrozenia zdrav1a, rozvijanie pldnovania pripravenosti a reakcie zohladfiujic komplementdrnost s pracov-
nym programom ECDC v oblasti boja proti prenosnym ochoreniam.

5. PRIPOMINA odportcanie Rady 2009/1019/EU z 22. decembra 2009 o ockovani proti sezénnej chripke (%), v ktorom
sa Clenské staty nabadaji, aby prijali a vykondvali akéné plany alebo politiky na celo$titnej, regiondlnej alebo miest-
nej urovni, ktorych cielom je zvySenie zaockovanosti proti sezénnej chripke tak, aby do roku 2015 v rizikovych
skupindch dosiahla 75 %.

6. PRIPOMINA zdvery Rady o imunizécii deti (2011/C 202/02) (), v ktorych sa ¢lenské $tity a Komisia vyzyvajt, aby si
okrem iného vymienali skdsenosti a najlepsie postupy ako zvysit zaockovanost deti proti chorobdm, ktorym je
mozné predchddzat ockovanim;
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7. UPOZORNU]E na to, Ze ockovacie latky patria medzi lieky, na ktoré sa vztahuji pravidld a postupy prijaté na drovni
Unie, sti schvalované vnitrostatnymi organmi alebo Komisiou na zéklade postdenia Eurépskej agentiry pre lieky,
a ze po uvedeni na trh podlichajii monitorovaniu.

8. PRIPOMINA vakcinacny pldn pre region Eurdpy na roky 2015 — 2020 Svetovej zdravotnickej organizicie (WHO),
schvéleny v nadviznosti na pldin Dekdda ockovania, v ktorom sa stanovila vizia a ciele pre tento region v oblasti
imunizicie a kontroly chordb, ktorym je mozné predchddzat ockovanim, na roky 2015 — 2020, prostrednictvom
vymedzenia prioritnych oblasti ¢innosti, ukazovatelov a cielovych hodnot pri zohladneni osobitnych potrieb
a vyziev charakteristickych pre krajiny eurdpskeho regiénu ().

9. UPOZORNUJE, Ze $tdie uskutocnené po uvedeni na trh, a to aj tie, ktoré uskutocniuju drzitelia povolenia na uvede-
nie na trh, st dolezité pre hodnotenie ockovacich produktov a mali by sa vykondvat transparentne. Rovnako dole-
zité st Stadie o vplyve ockovacich programov, ktoré sa uskuto¢fiuji nezavisle na komerénych zdujmoch. Obidva
typy stadif mozu prispiet k zvy3eniu dovery verejnosti v imunizdciu. Clenské $tity sa nabadaji, aby financovali
nezdvislé stadie.

10. UZNAVA, Ze prenosné ochorenia, a to aj niektoré, ktoré sa znova objavili, ako napriklad tuberkuléza, osypky, ¢ierny
ka3el a rubeola, stdle predstavuji vyzvu v oblasti verejného zdravia a mozu zapricinit velky pocet infekeifl a dmrti,
a Ze neddvne objavenie sa a vznik ohnisk prenosnych ochoreni, ako st detskd obrna, chripka typu H5N1 a H7N9,
respiraény syndrém spdsobeny koronavirusom z Blizkeho vychodu (MERS) a virusové ochorenie Ebola potvrd1h Ze
je potrebné zachovavat vysokd mieru ostraZitosti, aj pokial ide o ochorenia, ktoré sa v sticasnosti na tizemi Unie

nevyskytujd.

11. UZNAVA, Ze hoci za otkovacie programy nest Zodpovednost ]ednothve clenské 3tdty, a Ze hoci v EU existujii rozne
ockovacie schemy, k tsiliu o zvySenie zaockovanosti moze prispiet aj spoluprica v rdmci EU, rovnako ako posilne-
nie synergif s inymi oblastami politik EU, najmi vzhladom na na]zramtelne]sw populdcie identifikované v jednotli-
vych regiénoch a ¢lenskych statoch Unie a na narast mobility.

12. KONSTATUJE, Ze mnohé ockovacie litky pouzivané v komunitnych ockovacich programoch dokdzali zabranit
vzniku ochorenia u jednotlivcov a zdroven zabranit obehu patogénov prostrednictvom fenoménu zndmeho ako
,kolektivna imunita®, ¢im prispievaji k zdravsej globdlnej spolo¢nosti. Kolektivna imunita by sa teda mohla povazo-
vat za jeden z cielov vnutro§titnych planov ockovania;

13. ZASTAVA NAZOR, Ze bezpecny, nakladovo efektivny imunizacny systém zalozeny na dokazoch je integralnou stica-
stou dobre fungujiceho systému zdravotnej starostlivosti.

14. UPOZORNUJE, Ze vzhladom na zmeny v demografickej Struktire eurépskeho obyvatelstva je potrebné sa viac sus-
tredit na prevenciu infek¢nych chorob prostrednictvom ockovania vietkych vekovych skupin, v ktorych ockovanie
zlep$uje epidemiologickii kontrolu ochorenia.

15. UZNAVA, Ze imunizaéné programy si vyZzaduji udrzatelny pristup k dlhodobému financovaniu a kvalitné
zdsobovanie.

16. UZNAVA, Ze je dolezité, aby Sirokd verejnost chdpala hodnotu ockovania, a KONSTATUJE, Ze prileZitostnd neinformo-
vanost o vyhodach niektorych ockovani a Coraz castejSie odmietanie ockovania v niektorych ¢lenskych Statoch
moze viest k nedostatocnej zaockovanosti u niektorych skupin obyvatelstva a k nslednym zdravotnym problémom
a vzniku ohnisk ochoreni, ktoré si vyzaduji nakladné riesenia.

17. UZNAVA, Ze verejnost by si mala uvedomovat hodnotu ockovania, a ZDORAZNUJE, Ze zdravotnicki pracovnici
zohrévaju zdsadnt tlohu pri informovani a osvete obyvatel'stva o vyhodéch ockovania.

18. KONSTATUJE, Ze t¢inné ockovacie kampane pomdahaji zamedzit $ireniu prenosnych ochoreni, ktoré mézu sposobit
trvalé poskodenie zdravia ¢i dokonca smrt, najmd u zranitelnych vekovych skupin obyvatel'stva.

19. UZNAVA, Ze posilnenie ockovacich politk na vniitrostitnej drovni moze pozitivne ovplyvnif vyskum a vyvoj
novych ockovacich litok v EU.

20. UPOZORNUJE, Ze clenské stity by v pripade potreby mali informovat svojich obcanov cestujiicich do zahranicia
o riziku prenosnych ochoreni, ktoré sa v Unii nevyskytuja, ale ktorymi sa moZno nakazit pri zahrani¢nych cestich
mimo Uniu.

21. UPOZORNUJE, Ze niektoré virusy mozu sposobit aj chronické ochorenia, a to aj neoplastickej povahy, ako napriklad
rakovinu krc¢ka maternice, a Ze ockovanie by mohlo prispiet k rieSeniu tychto ochoreni.

() Vakcina¢ny pldn WHO pre regién Eurépy na roky 2015 — 2020 (WHO EURO dokument EUR/RC64/15 Rev.1) prijaty na 64. zasadnuti

regionalneho vyboru pre Eurépu (Kodar, Ddnsko, 15. — 18. septembra 2014), pozri rezoliciu EUR/RC64/R5.
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22. POVAZUJE ZA POTREBNE, aby sa v Eurdpskej tnii pravidelne a na zdklade vyvoja vedeckych poznatkov vykondvala
analyza a vyhodnotenie bezpe¢nosti, ti¢innosti a vplyvu ockovacich litok na prevenciu jednotlivych prenosnych
ochorent, ako aj rizik stvisiacich s prenosnymi ochoreniami a uZito¢nosti o¢kovani.

23. POVAZUJE ZA UZITOCNE, aby ¢lenské Stéty spolupracovali a vymienali si najlepsie postupy v oblasti prevencie pre-
nosnych ochoreni prostrednictvom ockovania vzhladom na skuto¢nost, ze prenosné choroby nemozno izolovat
v jednej krajine, ¢i uz v rdmci Eurdpskej tnie alebo mimo nej, a aby tak konali s podporou ECDC a WHO.

24. POVAZUJE ZA POTREBNE, aby sa v ramci Unie, pri zohladnenf finanénych obmedzeni a s ciefom spristupnit bezpec-
nejsie a acinnejsie ockovacie latky, podporovali politiky na podporu vyskumu v oblasti ockovania vratane klinic-
kého vyskumu a $tadii zameranych na obdobie po povoleni uvedenia na trh.

25. KONSTATUJE, ze vdaka tispesnému zniZeniu $irenia niektorych zdvaznych prenosnych ochoreni pomocou ockovania
sa obyvatelia mozu nazddvat, Ze tieto choroby uz nepredstavujii hrozbu pre verejné zdravie.

26. POVAZUJE ZA VHODNE, aby sa nadalej vykonévali informacné kampane s cielom poucit verejnost o rizikdch savisia-
cich s prenosnymi ochoreniami, ktorym je mozné predchddzat ockovanim, najmd v stvislosti s nepresnymi infor-
méciami o o¢kovani v niektorych ¢lenskych statoch.

27. POVAZUJE ZA UZITOCNE uskutociiovat konzultdcie so zainteresovanymi stranami vratane organizdcif zdravotnickych
pracovnikov, akademickej obce, priemyslu a obcianskej spolo¢nosti, aby mali prileZitost vyjadrit svoje postoje, ¢o by
mohlo byt uZitocné pre orgdny clenskych stdtov.

28. VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

a) nadalej zlepSovali epidemiologicky dohlad a vyhodnocovanie situdcie, pokial ide o prenosné ochorenia na ich
uzemi vratane tych, ktorym je mozné predchddzat ockovanim;

b) nadalej skvalitnovali ndrodné imunizacné programy a posiliovali vnitrostatne kapacity pre vykondvanie nékla-
dovo efektivneho ockovania zaloZeného na dokazoch vratane zavddzania novych ockovacich latok, ak sa to
povazuje za vhodné;

¢) nadalej rozvijali plany a Standardné operacné postupy v spoluprici s ECDC a WHO s cielom zabezpecit véasnd
a G¢innd reakciu na ochorenia, ktorym je mozné predchidzat ockovanim, pocas prepuknutia tychto chordb
a pocas ntidzovych a humanitarnych krizovych situacii;

d) nadalej rozvijali komplexné a koordinované pristupy v rdmci ockovacich programov v stlade s pristupom zalo-
zenym na zdsade zohladiovania zdravia vo vSetkych politikdch, ¢im sa vytvoria synergie so $ir§imi politikami
v oblasti zdravia a umozZni sa aktivna spoluprdca s dalsimi sektormi v oblasti prevencie;

e) zabezpecili transparentnost, pokial ide o hodnotenie ockovacich latok po ich uvedeni na trh a o $tadie o vplyve
ockovacich programov, s cielom poskytnit vlidam, regulaénym orgdnom pre liec¢ivd i vyrobcom spolahlivé
informdcie;

f) aktivne pontkali vhodné ockovanie skupindm obyvatelstva povazovanym z hladiska konkrétneho ochorenia za
rizikové a zvazili imunizdciu po skonceni dojcenského a ranného detského veku prostrednictvom vytvorenia
celozivotnych ockovacich programov;

g) spolupracovali so zdravotnickymi pracovnikmi v oblasti informovania o rizikdch, aby sa ¢o najviac posilnila ich
tloha pri prijimani informovanych rozhodnuti;

h) dalej posilnili ¢innosti zamerané na pripadné rozsirenie imunoldgie a vakcinolégie v zdkladnych ucebnych pla-
noch lekdrskej odbornej pripravy pre Studentov mediciny a zdravotnickych odborov, a aby poskytovali zdravot-
nickym pracovnikom prileZitosti absolvovat relevantnii odbornd pripravu na pracovisku;

i) informovali obyvatelstvo s cielom zvysit jeho doveru v ockovacie programy, a to prostrednictvom vhodnych
ndstrojov a komunika¢nych kampani a tieZ zapojenim tvorcov verejnej mienky, obcianskej spolo¢nosti, ako aj
prislusnych zainteresovanych strdn (napr. akademickej obce).

29. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

a) si nadalej vymieriali informécie a tdaje s ECDC a WHO o rizikdch, ktoré predstavuji prenosné choroby,
a o ndrodnych politikdch ockovania; v tejto stvislosti by sa mohli zohladnit sibory komunika¢nych ndstrojov,
ktoré vypracovalo ECDC a ktoré uz maju clenské 3taty k dispozicii (podla prikladu uz vypracovaného stboru
ndstrojov pre chripkuy);

b) si nadalej vymienali idaje o zaockovanosti vSetkych cielovych rizikovych skupin;
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¢) vydavali jasné a informované vyhldsenia o ockovan;

d) nasli optimédlne spdsoby ako umoznif zainteresovanym strandm vrdtane priemyslu a obcianskej spolo¢nosti vyja-
drit ich postoje;

e) podporovali ¢innosti zamerané na bezprostrednejsi a aktivnej$i sposob komunikdcie so zdravotnickymi pracov-
nikmi, pokial ide o zdsadné otdzky v oblasti ockovania, najmi s dérazom na posilnenie ich dlohy pri obhajobe
ockovania;

f) si vymienali informécie o $tadidch ndkladovej efektivnosti, pokial ide o zavddzanie novych ockovacich latok
v EU, ktoré by ¢lenskym $tatom pomohli pri realizdcii ndrodnych imunizaénych programov;

g) koordinovali ¢innosti zamerané na obhajobu a presadzovanie vyuZzivania ockovacich latok zahrnutych do ndrod-
nych imunizaénych programov prostrednictvom spolo¢ného vyuzivania informdcii o komunika¢nych planoch
a kampaniach zameranych na zavddzanie ockovacich latok;

h) dalej podporovali vyskum a inovéciu zamerant na vyvoj novych ockovacich ldtok a na preukdzanie vyhod celo-
zivotného pristupu, nédkladovej efektivnosti imunizécie, ako i G¢innosti informovania o rizikdch, pri¢om priori-
tou vZdy ostdva bezpecnost obcanov;

i) vypracovali spolo¢né akéné programy spolufinancované Komisiou a ¢lenskymi 3tdtmi s cielom spolo¢ne vyuzi-
vat najlepsie postupy v oblasti nirodnych politik o¢kovania;

j) podporovali vyskum a nadalej si vymieriali informécie tykajiice sa monitorovania vplyvu ockovania na zifaz,
ktort prindsaji choroby, a monitorovania vyvoja novych ockovacich latok.

30. VYZYVA KOMISIU, ABY:

a) identifikovala synergie medzi propagiciou imunizdcie a vykondvanim prislusnych pravnych predpisov a politik
EU a podporovala ich, pricom sa zvldst zameria na identifikdciu a vyvoj jednotiacich a ucelenych pristupov pre
lepsiu pripravenost a koordindciu pocas niidzovych situdcii v oblasti zdravia a zdrovenn bude plne respektovat
vnatro§tdtne pravomoci;

b) zabezpecila, aby sa financovanie Eurdpskej tnie ststredilo na podporu sti¢asného a budiceho vyskumu v oblasti
ockovacich ldtok vritane Sirokého partnerstva medzi akademickou obcou, priemyslom a verejnymi a stikrom-
nymi investormi, a aby sa zamerala na rieSenie a prekondvanie nedostatkov pri vyvoji o¢kovacich latok;

c) zabezpecila, aby sa financovanie, ktoré poskytne Eurdpska tnia a dalsie zainteresované strany, napriklad akade-
micka obec alebo verejné zdravotné institticie, a ktoré bude spristupnené prostrednictvom prislusnych verejnych
zdravotnickych orgdnov, vyuzilo na podporu §tidii zameranych na obdobie po uvedeni na trh vritane $tadif
o G¢innosti ockovacich latok a o vplyve imunizaénych programov, ktoré vykondvaji ndrodné tstavy verejného
zdravia, akademickd obec a iné partnerstvé;

d) spolu s ECDC a EMA a v tzkej spolupraci s WHO preskimala moznosti ako:

— identifikovat usmernenia a metodiky, ktoré by si ¢lenské $tity mohli dobrovolne vybrat a pouzivat s cielom
posilnif finanént a programovd kontinuitu a udrzatelnost svojich ndrodnych imunizaénych programov
a nakladovi efektivnost ockovacich latok;

— zjednodusit zavddzanie vyskumnych metdd, ktoré by clenské staty mohli dobrovolne vyuzivat pri hodnoteni
tcinnosti informovania o rizikdch a pri hodnoteni dynamiky socidlnych postojov voci ockovacim latkam,
ako aj pri vypracovavani uc¢innych stratégii na podporu zaockovanosti;

¢) pomdhala ¢lenskym $titom, aby pri odpovedani na otazky ¢o najlepsie vyuzivali technické a vedecké znalosti
agentar Unie a technickych vyborov Komisie;

f) dala clenskym Stitom k dispozicii technické a IT ndstroje a zlepsila prepojenie s existujicimi eurdpskymi
portdlmi a ndstrojmi s cieflom podporit ¢lenské Stity v ich usili o posilnenie o¢kovania ako G¢inného ndstroja
v oblasti verejného zdravia.
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