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Posileni spoluprace v boji proti nemocem, jimz lze pfedchazet ockovanim
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Uvob

Oc¢kovani pfineslo ohromné zdravotni a socioekonomické vyhody pro jednotlivce, populace a spole¢nost
jako celek. Je to jeden z nakladové nejefektivnéjSich zasahii v oblasti vefejného zdravi, uhelny kamen
programi prevence na celém svété a volitelné opatfeni primarni prevence proti infekénim nemocem.

Diky ockovani lidstvo dokazalo vymytit pravé nestovice, které pouze ve 20. stoleti zptisobily nejmén¢ tii
sta milionti imrti; a uplna likvidace détské obrny, dalsiho mimotadného ohroZeni lidského zdravi, je ted’
na dosah. Svétova zdravotnickd organizace odhaduje, ze ockovaci latky zachrdni v soucasné dobé
kazdoroéné 1 az 3 miliony Zivotd', a piedpoklada se, Ze v nadchazejicim desetileti otkovaci latky
zachrani dal$ich 25 miliond lidi% Ve viech &lenskych statech EU jsou ted nemoci jako zaskrt a tetanus
velmi zfidkavym jevem a ohromny pokrok byl dosazen rovnéz v potirani nemoci jako cerny kasel a
zardénky.

Nehledé na celkové piinosy oCkovani je vSak stale jesté tfeba vytesit fadu kliCovych problémi, aby se
zajistily udrzitelné, vyrovnané a efektivni programy ockovani ve vSech ¢lenskych statech a aby se
zabezpecilo, Ze pridané pfinosy o¢kovani nebudou ztraceny.

K nejnaléhavéjsim problémiim patii piekonani vahavosti vii¢i ockovani (pozdniho pfijimani nebo
odmitani oCkovani, pfestoze jsou sluzby v oblasti ockovani dostupné), zastaveni Sifeni pienosnych
nemoci, jimz lze pfedchazet oCkovanim, udrzeni vysoké proockovanosti a zaruceni rovného piistupu
vSech veékovych skupin a veskerého obyvatelstva k oCkovani. Finan¢ni udrzitelnost programti ockovani je
také klicova pro to, aby se zajistila siln€jsi podpora sledovani vlivu a ucinnosti ockovacich latek, zmirnilo
riziko jejich nedostatku a feSila vahavost viic¢i ockovani a jeji dopad na programy imunizace. Vahavost
vici ockovani vyvolava rostouci obavy v Evropé i na celém svéte a hrozi, ze by mohla postupné oslabit
hodnotu oc¢kovani pro vetejné zdravi.

Zavazné epidemie nemoci, jimz Ize predchazet oCkovanim, a fada udalosti pfeshrani¢niho vyznamu v
poslednich letech upozornily na nevyfeSené nedostatky, s nimiz se EU potyka v oblasti proockovanosti.
Mimotfadnym problémem jsou spalnicky. V poslednich letech zazila EU vyrazny navrat této nemoci.
Jenom v roce 2017 bylo oznameno vice nez 14 000 piipadi této nemoci®, coz je vice nez trojnasobek
poctu pripadd hlasenych v roce 2016. Hlavni pfi¢inou zistava neoptimdlni vyuzivani ockovani, které
nedosahuje pozadovaného minima 95 %. Evropé se nedafi vymytit spalnicky v souladu s dohodnutymi
cili WHO* a postupny nartist poétu déti vnimavych k nemoci, odhadovaného v letech 2006 az 2016 na
tém&f 4 miliony®, si vyZzaduje politické opatieni a opatfeni v oblasti vefejného zdravi.

Nedavné smrtelné ptipady zaskrtu v EU rovnéz pripomenuly, ze jednotlivei, ktefi nejsou imunizovani
proti nemocem, jeZ se vyskytuji zfidka, jsou i nadale vystaveni riziku®. Proo&kovanost déti v EU v roce
2016 proti zaskrtu, tetanu a Gernému kasli nedosahovala pozadovanych 95 % a stile je potieba zajistit

1 WHO, Rozsah imunizace, informativni piehled 2018, http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs378/en/

2 Rappuoli R (2014), GR pro vyzkum, konference vénovana budoucnosti ockovacich litek (New Horizons for Vaccine Research and Innovation),
https://ec.europa.eu/research/health/pdf/event17/s2-2-rino-rappuoli_en.pdf

% Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC). Mé&si¢ni zprava o sledovéni spalnicek a zardének, leden 2018,
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/Monthly%20measles%20and%20rubella%20monitoring%20report%20-%20JAN%202018.pdf

* http://www.euro.who.int/en/media-centre/sections/press-releases/2018/europe-observes-a-4-fold-increase-in-measles-cases-in-2017-compared-to-previous-year

® Tyto odhady se vztahuji na d&ti mladsi 2 let v cilové skupiné pro o¢kovani, ECDC, nezvefejnéno.

S ECDC. Smrtelny piipad zaskrtu v Belgii, 24. bfezna 2016, https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/RRA-Diphtheria-Belgium.pdf
" Odhady WHO/UNICEF za rok 2016 tykajici se rozsahu imunizace v jednotlivych zemich (WHO/UNICEF Estimates of National Immunization Coverage),
http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/who-immuniz.pdf?ua=1
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prubéznou ochranu v dospélosti, zejména cestovateld, starSich lidi a také osob, které maji socialni vazby
na endemické zem¢.

Proockovanost proti sezéonni chiipce v EU zlstava znacné€ pod cilovou 75% proockovanosti osob star§ich
65 let® a zda se, ze déle klesa®. Navzdory diikaziim o zédvaznosti chiipky mezi star§imi lidmi dosahl cile
proo¢kovanosti pouze jeden &lensky stat™®,

Rada epidemii v poslednich letech souvisela s pfenosem zdravotnickymi pracovniky. Je to alarmujici a
vyvolava to otazky ohledné zakladni bezpeGnosti pacienti. Ve smérnici 2000/54/ES™ o ochrang
zaméstnancil pied riziky spojenymi s expozici biologickym ¢initellim pfi praci a ve smérnici 2010/32/EU,
kterou se provadi Rdmcova dohoda o prevenci poranéni ostrymi pfedméty v nemocnicich a ostatnich
zdravotnickych zafizenich, uzaviena mezi HOSPEEM a EPSUY, jsou stanoveny minimalni pozadavky na
zajisténi ochrany zdravotnickych pracovnikili, véetné potieby poskytnout ockovaci latky t¢m, kdo dosud
nebyli imunizovani.

Tyto problémy vyzaduji zasah na né€kolika frontach, véetné lepsiho pochopeni zékladnich pti¢in klesajici
proockovanosti. Dilezité jsou nejenom penézni investice, ale také investice do odborné piipravy
zdravotnickych pracovnikli v oblasti ockovani. Takové investice by se mély povazovat za ,,inteligentni‘
vydaje na prevenci nemoci pii ndkladech, které v souvislosti s tim nevzniknou systému zdravotni péce, a
za ptispévek k celkovym ciliim efektivnosti a udrzitelnosti'.

Jelikoz tyto problémy se dotykaji Clenskych statd riznymi zplsoby, je zapotiebi opatieni v ramci celé
EU, aby bylo dosazeno smysluplného pokroku a aby se politické vize proménily v efektivni operacni
plany ockovani na vnitrostatni Grovni i na urovni EU za ucelem ochrany zdravi obc¢anti v souladu s
clankem 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Nemoci, jimz lze predchazet ockovanim, nejsou
omezeny statnimi hranicemi. Slabiny v imunizaci v jednom ¢lenském staté ohrozuji zdravi a bezpe¢nost
obc¢ant v celé EU.

Toto sdéleni pfedstavuje ramec pro opatieni, jez maji byt ptijata Komisi ve spolupraci s ¢lenskymi staty
na zaklad¢ tfi hlavnich pilitd: 1) feSeni vahavosti vic¢i ockovani a zlepSovani proockovanosti; 2)
udrzitelné politiky ockovani v EU; 3) koordinace v EU a ptispévek EU k celosvétovému zdravi.
Zavaznost problémi, které mame pied sebou, vyzaduje tzkou spolupraci mezi vSemi zucastnénymi
stranami. Proto Komise ptedlozi také doporuceni Rady o posileni spoluprace v boji proti nemocem, jimz
1ze ptedchazet ockovanim, aby ¢lenské stity a Komise pracovaly ruku v ruce. Toto sd€leni a navrhované
doporuceni Rady rovné€z ptispivaji k provedeni evropského pilite socidlnich prav a k naplnéni cild
udrzitelného rozvoje uvedenych v Agendé¢ 2030.

8 Doporugeni Rady o o&kovéni proti sezénni chfipce, http:/eur-lex.europa.eu/L exUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L :2009:348:0071:0072:CS:PDF.

® Pracovni dokument ttvarti Komise z roku 2014 o aktualnim stavu provadéni doporu¢eni Rady o o&kovéni proti sezonni chipce,
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/vaccination/docs/seasonflu_staffwd2014_en.pdf.

9pfehled ECDC o doporucenich v oblasti ockovéni a mirach proockovanosti v élenskych stitech EU za sezony chiipky v letech 2013-2014 a 2014-2015.
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/Seasonal-influenza-vaccination-antiviral-use-europe.pdf

1 Smérnice 2000/54/ES o ochrang zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici biologickym &initeltim pi préci, http:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=CS

12 Smérnice 2010/32/EU ze dne 10. kvétna 2010, kterou se provadi Ramcova dohoda o prevenci poranéni ostrymi pfedméty 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
22 pracovni dokument utvari Komise o investovéani do zdravi, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/policies/docs/swd_investing_in_health.pdf
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PILIiR I - ReSeni vahavosti viii ofkovani a zlepSovani proockovanosti
Hlavni problemy

Vahavost viici ockovani a jeji vliv na programy imunizace predstavuji ¢im dal tim vétsi problém v Evropé
i na celém svétd. V Evropé jsou klicovym faktorem vahavosti obavy ohlednd bezpegnosti', a to jak v
tadach vefejnosti, tak i mezi zdravotnickymi odborniky™. Je tomu tak nehledé na skute¢nost, ze otkovaci
latky prochazeji v EU pifisnymi zkouskami pfed udélenim povoleni i po ném, v souladu se smérnici
2001/83/ES™ a natizenim (EU) &. 726/2004". Snizeni vyskytu nékterych nemoci spolu s ¢innosti
aktivistl, kteti se stavi proti o¢kovani, vedly k pfesunu pozornosti od nebezpeci a dokonce rizika tmrti,
které predstavuji nemoci, s nimiz se dnes jiz téméf nesetkame, k obavam z neprokdzanych vedlejSich
ucinkti. Navic kvili rychlému Sifeni dezinformaci (ve smyslu prokazatelné nepravdivych nebo
zavadéjicich informaci) prostfednictvim on-line médii je odliSovani védeckych faktl od nepodlozenych
tvrzeni pro ty, kdo se o ockovacich latkach snazi ziskat divéryhodné informace, skute¢nym ofiskem.

Viahavost vici ockovani je silné zavisla na kontextu, zemi a typu ockovaci latky, a vnimani dané ockovaci
latky ze strany vefejnosti se mize rychle zménit. To znamen4, Ze neexistuje univerzalni fesSeni a je tfeba
udrziteln€ investovat do zlepSeni dialogu s obcany, pochopeni jejich obav a vypracovani interven¢nich
strategii prizpisobenych danym potiebam.

Zdravotni¢ti pracovnici jsou mimofadné dileziti, nebot’ jsou i nadale plnym prdvem zdrojem informaci,
jemuz pacienti nejvice diveruji. Maji nejlepsi predpoklady k tomu, aby dokazali vahavé pacienty
pochopit, reagovat na jejich obavy a vysvétlovat vyhody ockovani. AvSak i samotni zdravotnicti
pracovnici mohou byt vic¢i o¢kovani vahavi, at’ uz zvazuji o¢kovani pro sebe, nebo pro své pacienty.
Pribézna odborna ptiprava zdravotnickych pracovnikii béhem jejich studia, a kdyz uz jsou v odborné
praxi, je prioritou, aby pracovnici ve zdravotnictvi ziskali jistotu a mohli vefejnosti poradit v potiebach
ockovani a uc¢inné zajistit imunizaci.

Pro vahavost vi¢i ocCkovani v Evropé mohou byt rozhodujici také otadzky financni dosazitelnosti,
zemepisné dosazitelnosti nebo dostupnosti informaci o imunizaci. Pfistup k ockovani se musi pro
pfijemce rozsifit a usnadnit, a to zejména pro ohroZzené komunity a pro komunity s nedostate¢nou
dostupnosti téchto sluzeb. To zahrnuje odstranéni pravnich, finan¢nich nebo strukturalnich piekazek pro
zvySeni rovnosti, pokud jde o pfistup, ale také zvazeni roz§ifeni mist pro provadéni ockovani, napiiklad
prostfednictvim komunitnich sluzeb, které zahrnuji zdravotni sestry, lékarny nebo Skolni programy.
Ockovani by mélo byt systematicky zaclenovano do béznych preventivnich sluzeb v rtznych fazich
zivota. Kazdy kontakt se systémem zdravotni péce by se mél vyuzit jako ptilezitost k doockovani za

ucelem pokryti ptipadnych imunitnich kapes.

Rozhodujici je zlepSeni pfistupu k vysoce kvalitnim, objektivnim a transparentnim informacim o
ockovacich latkach a ockovani, veetné aspektii u¢innosti a bezpecnosti.

¥ Larson H, De Figueiredo A, Xiahong Z, et al. The State of Vaccine Confidence 2016: Global Insights Through 67-Country Survey. EBioMedicine 2016;12:295-30.
3 ECDC, Véhavost vii¢i otkovani mezi zdravotnickymi pracovniky a jejich pacienty v Evropg, 2015.
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/vaccine-hesitancy-among-healthcare-workers.pdf

18 Smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravk, http:/eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2001:311:0067:0128:en:PDF

" Nafizeni 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é&ivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/req_2004_726/req_2004_726_cs.pdf
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Dtlezita je také schopnost vytvofit udrzitelny a spolehlivy systém sledovani proockovanosti ve vSech
vékovych skupinich, zemépisnych oblastech a také podskupinach obyvatelstva, napi. u zdravotnickych
pracovniki. Jelikoz vahavost se li§i napfi¢ zemémi, obyvatelstvem a v zavislosti na ockovacich latkach,
mohou spolehlive, roztfidéné udaje o proockovanosti pomoci zjistit podskupiny, které oCkovani vyuzivaji
mén¢, posoudit hlavni pfi¢inu a ptizptsobit tomu potiebné kroky. Opatieni EU by mélo umoznit
standardizaci néstroji a metodik pro posuzovani a oznamovani udajii o proockovanosti vSech vékovych
skupin, nad ramec tradi¢ni pediatrické vékové skupiny, s vyuZzitim zejména potencialu elektronickych
informacnich systémt v oblasti imunizace.

Prioritni ¢innosti

Cilem prioritnich ¢innosti by mélo byt:

e posilit monitorovani vyuzivani ockovacich latek ve vSech ve&kovych skupinach, vcetné
zdravotnickych pracovniki, podle spoleénych pokynt a metodik a sdilet tyto Udaje na Urovni EU,

o zvysit efektivni uplatiovani pravidel Unie pro ochranu zdravotnickych pracovniki, a to zejména
zajisténim nalezité¢ odborné pfipravy zdravotnickych pracovnikli, monitorovanim jejich stavu
ockovani a v ptipad¢ potieby aktivnim nabizenim ockovani,

e svolat koalici pro ockovani sdruzujici evropské asociace zdravotnickych pracovnikt, kterd bude
zavazovat k poskytovani presnych informaci vefejnosti, vyvraceni myti a vyméné osvédcenych
postupt,

e optimalizovat osvétové Cinnosti, krom¢ jiného i prostiednictvim partnerstvi se sektorem
vzdélavani, socidlnich partnerl a opatfeni zamétenych na média,

e Dbojovat proti Sifeni dezinformaci v digitalnim véku a branit Sifeni dezinformaci pies hranice,

e vypracovat v rdmci iniciativy Zdravotni stav v EU zpravu o stavu diivéry v ockovani v EU za
ucelem ziskani tdajl pro opatieni na vnitrostatni tirovni a na urovni EU,

e zlepSit pfistup k objektivnim a transparentnim informacim o ockovacich latkach a jejich
bezpecnosti v ndvaznosti na posouzeni potieb v oblasti informaci, a to jak na strané vetejnosti,
tak i na stran¢ zdravotnickych pracovnikd,

e urcit prekazky branici pfistupu a podpofit intervence pro zlepSovani pfistupu znevyhodnénych a
socialné vylouc¢enych skupin k o¢kovani,

e podpoftit behavioralni vyzkum s cilem lépe pochopit faktory zéavislé na podminkéch, které jsou
rozhodujici pro véahavost z hlediska konecnych uzivateld, a navrhnout interven¢ni strategie
prizptisobené danym zjisténim,

e vytvofit nastroje a pokyny na urovni EU zaloZené na dikazech za uéelem podpory zemi v

predvidani krizovych situaci, pfedchazeni témto situacim nebo v reakci na n¢.




PILIR II — UdrZitelné politiky o¢kovani v EU
Hlavni problemy

Rozpoctové tlaky, demografické posuny a zmény v ekosystému ocCkovacich latek zté¢zuji udrzitelnost
politik o¢kovani v ¢lenskych statech EU.

Programy imunizace patii do vnitrostatni pravomoci, takze rozhodnuti o zavedeni, financovani a
provadéni politik ockovani zlstdvd na vnitrostatni urovni. V disledku toho se ockovaci kalendate
Clenskych statt 1isi v takovych ohledech, jako jsou terminy ockovani, podavané davky, typ
zdravotnickych pracovnikl zapojenych do poskytovani ockovani a postupy nakupu ockovacich latek. Za
rozdily Casto stoji socialni, ekonomické a historické faktory nebo jednoduse to, jak je organizovan systém
zdravotni péce. Bez ohledu na rozdily vSechna ockovaci schémata prokézala, ze dosahuji svého cile
prevence nemoci za predpokladu, Ze jsou vyuzivana ve velkém méfitku a v€as. Na urovni EU vSak tato
rozdilnost mize pusobit obanim a zdravotnickym pracovnikiim potiZze v souvislosti s pokracovanim v
ockovani v pfipadé¢ pohybu pies hranice. Nemusi chapat diivody pro rozdily politik v jednotlivych
zemich, coZz mize vyvolavat pochybnosti o védeckém zakladu pro rozhodovani o politikach o¢kovani.

Rovnéz pro zdokumentovani absolvovaného ockovéani jednotlivcll jsou zavedeny rizné systémy, pocinaje
pisemnymi zaznamy az po pokrocilé elektronické informacni systémy. Rozdily existuji v pouzivanych
formatech a jazycich, ale také co se tyCe typu zaznamenavanych informaci. Tyto rozdily mohou byt na
ukor kvality zaznaml o ockovani a n€ékdy mohou pusobit praktické problémy v efektivni dokumentaci
absolvovaného ockovani, ale také v komunikaci mezi riznymi poskytovateli v jednotlivych zemich i mezi
riznymi zemémi.

Kromé efektivniho vedeni zaznami mutize komplexni elektronicky informacni systém pro imunizaci v
Clenskych statech poskytnout velké databanky, aby se posilila udrzitelnost a provadéni programui
ockovani. Je potteba vynalozit usili na Grovni EU a ¢lenskych statli na vypracovani operativnich pokynti a
odstranéni ptekazek v oblasti infrastruktury, prava a normalizace, aby se usnadnila interoperabilita a
sdileni elektronickych udaji o o¢kovani a vyuzilo zavedeni informacnich systému tykajicich se imunizace
za ucelem poskytovani informaci pro operativni a strategicka rozhodnuti.

Kromé toho, jak se zvysSuje pocet oCkovacich latek povolenych pro rtizné vékové skupiny, stava se
sdileni spole¢nych technickych odbornych znalosti EU za ucelem posouzeni dikazt ve fazi pred
povolenim ockovaci latky a po ném maji svij vyznam. Ve fazi pred udélenim povoleni mohou pfistupy
EU zaloZené na spolupraci zvysit kvalitativni a kvantitativni efektivnost rozhodovaciho procesu a
soucasné zachovat silnou a koordinovanou sit’ narodnich odbornikli na oc¢kovaci latky. Pasivni i aktivni
monitorovani po registraci a specificky navrzené studie jsou rovnéz nutné k poskytnuti dalsich padnych a
na reélnych podminkach zalozenych dukazi o bezpe€nosti, G¢innosti a pisobeni ofkovacich latek po
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jejich pouziti a k pfekonani souc¢asného roztisténého usili na trovni EU.

Kromé toho starnuti, mobilita lidi a posun zatéze, kterou piedstavuji tradicni nemoci, jimz lze predchazet

ockovanim, z détstvi do pozdéjsich let Zivota vyzaduji peclivé posouzeni nakladové efektivnosti piistupu
k ockovani zohlednujiciho cely zivot. Oc¢kovani dospé€lych, otazky kolem imunosenescence (postupné



ztraty imunity) a nové ockovaci latky povolené pro dospélé a starsi lidi se stavaji sttedobodem zajmu s
potencialem pro vefejné zdravi a hospodarsky zisk. VSechny ¢lenské staty maji dobie zavedené programy
ockovani pro déti, zatimco pro dospélé se doporuceni k ockovani a programy ockovani, pokud existuji,
znaéné lisi.

Zaroven nedavné pripady nedostatku a vypadku dodavek tradi¢nich oCkovacich latek brzdily efektivni
plnéni rutinnich program® imunizace déti. Problémy spojené s nedostatkem ockovacich latek se dotkly
otazek jak na strané poptavky, tak i na strané¢ nabidky, a zahrnovaly problematiku vyroby, omezenou
zékladnu dodavatell a vyrobni kapacitu, globalni zvySeni poptavky a také nedostatecné sluzby
prognoézovani, nepruznou koncepci zadévani vetejnych zakdzek a omezené moznosti vytvafeni zasob.

Soucasné nastroje EU v oblasti zdravi neumoznuji zadavat vetejné zakazky na bézné ockovaci latky na
urovni EU. Z tohoto divodu by se mély prozkoumat metody prace s ¢lenskymi staty pro vzajemnou
vyménu piebytkli a moZnost vyvoje koncepce piipadného vytvoieni zasob na Urovni EU.

Pokud jde o vyzkum a vyvoj ockovacich latek, jsou nezbytné inovacni pfistupy a nové ockovaci latky,
které by 1épe uspokojovaly nenaplnéné potieby v oblasti vefejného zdravi a potteby specifickych cilovych
skupin. To zahrnuje potiebu ockovacich latek jako dopliikovych nastroji k antibiotikiim v celosvétovém
boji proti antimikrobialni rezistenci. Existuji také technickd omezeni, kterd se prolinaji celym postupem
vyvoje produkti, a u o¢kovacich latek, u nichz selhalo konvencni sloZeni, jsou zapotiebi nova adjuvans.

Prioritni ¢innosti

Cilem prioritnich ¢innosti by mélo byt:

e zpracovat pokyny EU pro vytvofeni komplexnich elektronickych informacnich systémt pro
imunizaci za ucelem efektivniho monitorovani programt imunizace,

e zpracovat pokyny k pifekonani pravnich/technickych piekazek interoperability a spojeni s SirSi
infrastrukturou systému zdravotni péce,

e vytvorit spoleény ockovaci prukaz pro obcany EU, ktery lze vyhledat prostfednictvim elektronickych
informacnich systémi a jenZ je uznavan pro preshrani¢ni pouziti, za celem standardizace podavani
zprév o ockovaci anamnéze,

e zvysit efektivnost a soudrznost rozhodovani o ockovacich latkach / politikach ockovani usnadnénim
technické spoluprace mezi organy v oblasti vefejného zdravi na podporu prace vykonavané
vnitrostatnimi technickymi poradnimi skupinami pro imunizaci a ptidruzenymi subjekty,

e vytvorit udrzitelnou platformu, jez bude slozena z mnoha zacastnénych stran, pro poregistracni studie
EU, monitorujici bezpecnost, efektivnost a ti¢inek oc¢kovani,

e zpracovat spoleéné metodiky pro hodnoceni relativni G¢innosti ockovacich latek, a to i v ramci
spoluprace EU v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii,

e pro usnadnéni kompatibility vnitrostatnich ofkovacich kalendaii a na podporu rovnosti v ochrané
zdravi obcanu vytvorit pokyny pro zakladni ockovaci kalendai EU, ktery bude mozné pouzit jako
referenéni material k optimalizaci vnitrostatnich kalendartt a také pro potieby obcant, ktefi se
pohybuji ptes hranice,




zmirnit rizika nedostatku ockovacich latek vytvofenim virtudlniho datového skladu EU zaméten¢ho
na potieby v oblasti ockovacich latek s cilem usnadnit dobrovolnou vyménu informaci o dostupnych
zasobach a nedostatku zakladnich oCkovacich latek,

ur¢it moznosti pro fyzické vytvafeni zasob na Grovni EU prostiednictvim dialogu s vyrobci
ockovacich latek,

vytvorit partnerstvi a vyzkumné infrastruktury, kromé jiného i pro klinickd hodnoceni, usnadiujici
v¢asny dialog se subjekty zabyvajicimi se vyvojem, organizacemi vetejného zdravi a regulatory za
ucelem podpory registrace inovacnich ockovacich latek, a to i pro nové zdravotni hrozby,

zvysit efektivnost a ucinnost financovani unijniho a vnitrostatniho vyzkumu a vyvoje ockovacich
latek a zpracovat plan prioritnich oblasti potieb.




PILIR III. Koordinace v EU a p¥ispévek EU k celosvétovému zdravi
Hlavni problemy

Koordinace politiky ockovani na urovni EU je i nadale omezena a zaklada se na reakcich na jednotlivé
konkrétni pfipady. Stejné tak neexistuji Zadné operacni struktury pro posilovani spoluprace EU, aby se
feSily problémy tykajici se oCkovacich latek, vcetné soucasného roztfisténého vyzkumu a vyvoje
ockovacich latek.

Oc¢kovani je celosvétovy problém, a aspekty mezinarodni koordinace tak jsou i nadale klicové. Je
nezbytné nutné zlepsit globalni ptipravenost na prenosné nemoci a dopad ucinnych programi imunizace v
EU a na celém svéte je klicovy pro uspéch Mezindrodnich zdravotnickych predpist. V poslednich letech
se skupiny G7 a G20 vénovaly otazkam celosvétové zdravi, v¢etné zdravotni bezpecnosti. Oc¢kovani je
oblasti, ktera by mohla dostat dalsi politicky impuls, pokud by se ji tyto skupiny zabyvaly.

Celosvétovy akeni plan oc¢kovani Svétové zdravotnické organizace (GVAP) je ramcem, ktery ma za cil
predejit do roku 2020 milionim umrti diky spravedlivéjSimu ptistupu lidi ve vSech komunitich ke
stavajicim oCkovacim latkdm. V kvétnu 2017 ministfi zdravotnictvi ze 194 zemi schvalili nové usneseni o
posileni imunizace za ucelem dosazeni cili celosvétového akcniho planu o¢kovani. V usneseni se zem¢
vyzyvaji, aby rozsitily sluzby v oblasti imunizace i nad ramec raného détstvi, mobilizovaly vnitrostatni

financovani a posilily mezinarodni spolupréaci.

Imunizace bude hrat dalezitou roli i v dosazeni cild udrzitelného rozvoje pro rok 2030. Cil ¢. 3 cila
udrzitelného rozvoje tykajici se zajiSténi zdravého Zivota a zvySovani jeho kvality pro vSechny v
jakémkoli ve€ku zdlraziuje vyznam ockovacich latek v ochrané lidi pfed nemocemi. S Evropskym
konsensem o rozvoji — ,,Nas svét, nase distojnost, nase budoucnost™ — EU a ¢lenské staty vyjadiily pevny
zavazek plnit Agendu 2030. V této souvislosti EU a jeji Clenské staty znovu potvrdily své odhodlani
chranit pravo kazdého clovéka na nejvyssi dosazitelnou turoven télesného a dusevniho zdravi, véetné
pomoci zajistit pfistup k cenové dostupnym zakladnim 1ékiim a ockovacim latkdm pro vSechny.
Rozvojova politika EU v oblasti zdravotnictvi v rozvojovych partnerskych zemich se zamétuje na
posilovani systémil zdravotni péce s cilem dosdhnout zajisténi vSeobecné zdravotni péce. Tento pristup je
zachovavan i v podpote, kterou EU poskytuje nékolika celosvétovym iniciativam v oblasti zdravi, véetné
Svétové aliance pro vakciny a imunizaci (GAVI).

Komise podporovala alianci GAVI od jejiho vzniku v roce 2000; do roku 2015 poskytla 83 milionit EUR
a na obdobi 20162020 ptislibila dalsich 200 milioni EUR. Komise a fada ¢lenskych statt pracuji také na
koordinaci vyzkumu a vyvoje ockovacich latek s dalSimi subjekty z celého svéta financujicimi vyzkum.
Primarnim foérem pro tuto koordinaci je sit’ Globalni spoluprace ve vyzkumu pfipravenosti na infekéni
onemocnéni (GloPID-R — Global Research Collaboration for Infectious Disease Preparedness)®®, ktera
zahrnuje témét 30 subjektd financujicich vyzkum a jako pozorovatele také WHO a koalici pro inovace v
pfipravenosti na epidemie (CEPI — Coalition for Epidemic Preparedness Innovations). Prostiednictvim
Globalni spoluprace ve vyzkumu pfipravenosti na infekéni onemocnéni vytvareji subjekty financujici
vyzkum strategicky plan vyzkumu pro infekéni onemocnéni s pandemickym potenciadlem a sit’ reaguje na
zavazné epidemie zahajenim klinickych studii, v€etné vyvoje ockovacich latek.

'8 Globalni spoluprace ve vyzkumu piipravenosti na infek&ni onemocnéni, https://www.glopid-r.org/
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Prioritni éinnosti

Cilem hlavnich ¢innosti by mélo byt:

» rozvijet operativni piilezitosti na trovni EU, jako je evropsky systém sdileni informaci o
ockovani, aby se zvysila koordinace ptislusnych ¢innosti v oblasti ockovani,

» vyuzivat moznosti, které poskytuje Evropsky socialni fond (ESF) a Evropsky fond pro regionalni
rozvoj (EFRR), k posileni kapacit vnitrostatni a regionalni infrastruktury zdravotnictvi v oblasti
oCkovani,

» posilit partnerstvi a spolupraci s mezinarodnimi subjekty a iniciativami, jako je Svétova
zdravotnickd organizace a jeji strategickd poradni skupina pro imunizaci (SAGE), Evropska
technicka poradni skupina odborniki pro imunizaci (ETAGE), iniciativa pro celosvétovou
zdravotni bezpec¢nost, agenda celosveétové zdravotni bezpecnosti, UNICEF a iniciativy v oblasti
financovani a vyzkumu, jako je aliance GAVI, koalice pro inovace v pfipravenosti na epidemie
(CEPI) a Globalni spoluprace ve vyzkumu pfipravenosti na infekéni onemocnéni (GloPID-R).

Zavéry

Spoluprace na turovni EU v oblasti ockovani doplni a podpofi vnitrostatni politiky ockovani.
Koordinovana opatieni zvysi udrzitelnost vnitrostatnich programii o¢kovani a posili vnitrostatni kapacity
za Ucelem feSeni rostouci vahavosti vi¢i o¢kovani, celosvétového nedostatku ockovacich latek, snizené
miry investic vyrobcii ockovacich latek a chybéjici koordinace ve vyzkumu a vyvoji ockovacich latek.

Efektivnéj$i a ucinnéj§i operacni ndstroje, struktury a mechanismy zlep$i spolupraci mezi vSemi
ziCastnénymi stranami zapojenymi na urovni EU. Tato spoluprace zvysi soucinnost mezi politikami
ockovani a souvisejicimi politikami, véetné politik tykajicich se pfipravenosti na krize, elektronického
zdravotnictvi, hodnoceni zdravotnickych technologii, vyzkumu a vyvoje a farmaceutického pramyslu.
Prisp&je tedy k efektivnosti a ucinnosti vnitrostatnich systémi zdravotni péfe a zvySi zdravotni
bezpecnost v Evropé a mimo ni pii soucasném respektovani specifik jednotlivych zemi a pravomoci
vnitrostatnich a regionalnich organt v EU.

Me¢lo by se usilovat také o soucinnost s mezinarodnimi iniciativami, jako jsou GAVI a CEPL
Mechanismy pro lepsi pfipravenost na zdravotni hrozby, jimz lze ptfedchazet ockovanim, zjistovani
téchto hrozeb a reakce na né, spojeni s planovanim piipravenosti EU a provadéni Mezinarodnich
zdravotnickych ptedpisii by mély zahrnovat ustanoveni, ktera zajisti podporu pro chudsi zemé, zejména v
ptipadech mimotadnych udalosti.



