Plan realizacie akcii(postupu) Eurépskou komisiou na zaklade komunikacie komisie a odporacéani rady na posilnenie spoluprace proti chorobam preventivne

lie¢enych vakcinou.

vakcinacie a je kompatibilna s elektronickym systémom imunizacie
a je rozpoznatelna medzistatne bez vytvarania duplikatnej roboty
na Statnej Grovni

nasledované v
septembri 2019

Akcia Casova os a vystupy

2018 2019 2020 | 2021 | 2022
Preskimat moznost vytvorenia spolo¢nej vakcina¢nej karty/pasu Zvolané v marci Rocna schodza od 2020 uistenim sa s
pre EU obcanov (ktora zohladni potencidlne rozdielne $tatne casy 2019, dodrZiavanim viazanosti danej ¢lenmi

Koalicie pre ockovanie

Viypracovat pravidelnt spravu o stave dévery v ockovanie v EU s
cielom monitorovat postoje k ockovaniu. Na zaklade tejto spravy a
s prihliadnutim na suvisiace prace WHO predloZzit usmernenie,
ktoré moze pomact clenskym statom v boji proti vahavosti
ockovania

sites/health/files/
vaccination/docs/

df

Stav dévery v o¢kovanie v EU 2020
Nasledné kroky po studii
zverejnenej v oktobri 2018
https://ec.europa.eu/health/

2018 vaccine_confidence_en.p

Navod na spdsob odstranenia vahavosti ockovania prispésobené
konkrétnym potrebam identifikovanym ¢lenskymi statmi a / alebo

problémom Specifickym pre vakciny

Specialny
Eurobarometer -
postoje
Eurépanov

k oc¢kovaniu
https://
ec.europa.eu/
commfrontoffice
/

publicopinion/
index.cfm/
survey/
getsurveydetail/
instruments/
special/
surveyky/2223




Zvolat Koaliciu pre ockovanie, ktora spoji eurdpske zdruzenia
zdravotnickych pracovnikov a prislusné zdruzenia Studentov v tejto
oblasti, aby sa zaviazali poskytovat presné informacie verejnosti,
bojovat proti mytom a vymienat si najlepsie postupy

Zvolané v marci
2019 s
nasledovnou
schédzou v
septembri 2019

Rocna schodza od 2020 na uistenie sa
dodrZiavania zavazkov danych ¢lenmi Koalicie
pre ockovanie

Zosilnenie dopadu ro¢ného Eurépskeho imunizacného tyzdna
drZanim iniciativy EU verejnej uvedomelosti s podporou vlastnych
akcii Clenskych statov

iniciativa EU verejnej uvedomelosti na
vakcinu pocas Eurépskeho imunizacného
tyzdna

Identifikovat prekazky s pristupom a podporou preruseni na zvyseni
pristupu vakciny pre znevyhodnené a socialne slabsie skupiny
vratane presadzovania zdravotnych mediatorov a (grassroot
komunity)-doslovny preklad je korene travy, ale predpokladam, Ze
to bude nejaké interne nazvanie nejakej komunity) komunitnych
sieti v stlade s narodnymi odporucaniami

Vedenie zvysSenia pristupu
vakciny pre znevyhodnené
a socialne slabsie skupiny
Reporty krajin na vyskumnom zaklade urcitkov, pre
vysoké a nizke pokrytie vakciny
Elearning zakladna pre zdielanie reportov krajin, poskytnut databazu
pre Struktirované reporty
Séria webminarov na Specifické pripady, projekty a iniciativy na
zvladnutie zdrahanie sa vakciny a zvladnutie pridruzenych problémov
so zahrnutim Sirokej Skaly stakeholderov




Vypracovat EU pokyny na ustanovenie zrozumitelného
elektronického imunizaéného informacného systému (EIIS) pre
efektivne sledovanie imunizacnych programov

navod na
ustanovenie
zrozumitelného
elektronického
imunizacného
informacného
systému

navod na
pomoc krajindm
upgrade terajsi
EIIS a pomoct s
vytvorenim tam
kde este nie je

https://
ecdc.europa.
eu/sites/
portal/files/
documents/
designingimpl
ementingimm
unisationinfor
mation-
system_0.
pdf




Nacrtnutie zakladnych funkcii pre zdielanie informacii a pilotnej
plosiny hodnotenia pokrytia vakciny, na zaklade vstupov od
akcionarov

Protokol zladenych odhadov pokrytia vakciny prvej a druhej davky s
mumps-uzliny-rubeola(MMR1 a MMR2)

Pocitacovy algoritmus z otvoreného zdroja, ktory moze byt zdielany
a pouZzity regionmi a statmi s EIIS, alebo s dalsimi podobnymi
datovymi zdrojmi, ukoncenych na zaklade dat z davok vakcin proti
uzlinam.

Spolocna online pilotna plosina kde odhad cezhrani¢ného
hodnotenia pokrytia vakciny moze byt zdielany

Sprava o postupoch zhromazdovania Gdajov, pouZitych stiiboroch
Udajov a hodnoteni interoperability EIIS v oblasti EU

Sprava, ktora popisuje existujlce systémy pripomienok a poskytuje
odporucania pre buduce systémy

Sprava, ktora popisuje uskutocnitelnost koordinovaného
cezhrani¢ného ockovania proti osypkam
CC kampane

Vypracovat pokyny na prekonanie pravnych a technickych prekazok
narasacich interoperabilitu informacnych systémov narodnej
imunizacie s nalezitym ohladom na pravidla tykajlce sa ochrany
osobnych Gdajov, ako sa uvadza v komunikacii komisie o umozneni
digitalnej transformacie zdravia a starostlivosti na Jednotnom
digitdlnom trhu, posilnenie ob¢anov a budovanie zdravsej
spolo¢nosti

Pokyny na prekonanie
pravnych (a technickych)
prekazok interoperability
narodnych imunizac¢nych
informacnych systémov

Pokracovat v podpore vyskumu a inovacii prostrednictvom
Ramcovych programov EU pre vyskum a inovaciu pre VYVOj
bezpecnych a tcinnych novych vakcin a optimalizacia existujlcich
vakcin.

Projekt hradeny Horizonom 2020 a Horizon Europe (HE)




Posilnit existujlce partnerstva a spolupracu s medzinarodnymi

subjektmi a iniciativami, ako napriklad WHO a nasledujlce skupiny:

Strategicka poradna skupina odbornikov na imunizaciu (SAGE),
Eurépska technicka poradna skupina odbornikov na imunizaciu
(ETAGE), Globalna iniciativa pre zdravotni bezpecnost a procesy
agendy(Globalna iniciativa pre zdravotn( bezpeénost, Globalna
zdravotna bezpecnostna agenda), Unicef a financné a vyskumné
iniciativy ako Gavi, CEPI, GloPID-R a JPIAMR (iniciativa spolo¢ného
programovania na Antimikrobialnu rezistenciu).

Konferencia
globalneho
ockovania, ktora
sa konala
12.9.2019,
organizovana
spolupracou
Europskej komisie
s WHO

https://
ec.europa.eu/
health/
vaccination/

ev 20190912 e
n

Vypracovat nastroje a usmernenia zaloZzené na dékazoch na Grovni
EU aby mohli podporovat krajiny pri predvidani, predideni alebo v
reakciach v krizovych situaciach.

Sprava na zaklade predchadzajlcich skdsenosti s nedostatkom
ockovacich latok a reakciami krajin EU

Usmernenia o postupoch na odhadovanie potrieb vakcin a
obstaravania v EU

Sprava o finanénom mechanizme spolo¢ného obstaravania na
zaklade vyhodnotenia finanéného mechanizmu v réznych krajinach

Vytvorit s clenskymi statmi siet vakcin s ciefom posilnit udrzatelnost
¢innosti spolo¢nych akcii nad ramec projektu https://eu-jav.com/

Vypracovat plan "integracie vysledkov spoloc¢nej akcie do narodnych
politik a udrzatelnosti", ktory sa ma usilovat o zbliZzovanie agendy
vakcin pre najbeZnejsie pouzivané vakciny na Grovni EU https://eu-
jav.com/

Prehlad pravnych a technickych ramcov na Grovni EU a
vnitrostatnych ramcov a prevadzkovych kritérii pre rozhodovanie o
politikach ockovania a dostupnych (EU a vnatrostatnych) platforméach

Prieskum o rozsahu pripisatelnych nakladov pouZitych na najnovsie
MS-National Immunization Technical Advisory Groups (NITAG)
dostupne ohodnotenie

Pilotna technicka spolupraca na vytvorenie aktivnej Struktary
spoluprace naprie¢ NITAG

Piloty, ktoré poskytnua prehlad na zaklade dokazov narodnych
imunizacnych programov




nastroje na vyvratenie online dezinformacii o vakcinach a na
vypracovanie informacii na zaklade dékazov a usmernenie na
podporu ¢lenov Statov reagujlc na vahavost ockovania v stlade s
Komunikaciou Komisie o boji proti online dezinformaciam.

vyvratenie online dezinformacii o vakcinach, pri zohladneni komunikacie Komisie o
boji proti online dezinformaciam

Online a offline propagacia novych
informacnych nastrojov
(prostrednictvom socialnych médii,
optimalizacie vyhladavania,
$pecializované média)najma v
sektoroch zdravotnej starostlivosti,
vzdelavania, socialnych sluzieb,
médii

Ustanovit Eurépsky systém zdielania oc¢kovacich informacii

Spustenie
klGcovych
projektov na
zalozenie
Europskeho
systému zdielania
ockovacich
informacii

Preskimat mozZnost zavedenia do
roku 2020 usmernenia pre zakladny
harmonogram o¢kovania EU ber(c
do Gvahy odporacania WHO pre
rutinn( imunizaciu zameranu na
zlepsenie zlucitelnosti
vnutrostatnych harmonogramov a
podporovat rovnocennost pri
ochrane zdravia obéanov Unie

Posilnit jednotnost, transparentnost a metodiky pri hodnoteni
vnitrostatnych a regionalnych
planov ockovania, zdielanim vedeckych dékazov a nastrojov s
podporou NITAG

Navrhnit metodiky EU a usmernenie k poziadavkam na tdaje pre
lepSie monitorovanie miery pokrytia o¢kovania vo vsetkych vekovych
skupinach vratane zdravotnickych pracovnikov v spolupraci s WHO a
zhromazdovat tieto idaje a zdielat ich na rovni EU




Zbierat Udaje o
zaockovanosti a
zdielat ich na
arovni EU

Do roku 2019
zriadit s podporou
Agentuary
Europskej
mediciny
europsky
informacny portal
o ockovani, na
poskytnutie
objektivnych,
transparentnych a
aktualizovanych
dokazov online o
ockovani a
ockovacich
latkach, ich
vyhodach a
bezpecnosti a
farmakovigilan¢no
m procese.

Nepretrzite monitorovat vyhody a rizika ockovacich latok a
o¢kovani na trovni EU, a to aj prostrednictvom sledovacich §tadi
po uvedeni na trh.

Vytvorit udrzatelnt platformu z viac
zainteresovanych stran, pre stadie
postmarketingového sledovania EU
monitorujicu bezpecnost, tcinnost a
vplyv ockovania

Pracovat na vyvoji spoloc¢nych metodik a posilnit kapacity na

hodnotenie relativnej Gcinnosti vakcin a vakcinacénych programov.

Usmernenie k metodikdm
na hodnotenie relativnej
ucinnosti vakcin a
vakcinacnych programov




Posilnit G¢inné uplatiovanie pravidiel Unie o ochrane pracovnikov
pred rizikami stvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom pri
praci, ako sa ustanovuje v smernici 2000/54/EC a smernici Rady
2010/32/EU, pricom sa zohladnia vnitrostatne pravomoci, najméa
podporovanim pokracovania vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, monitorovanim ich imunizac¢ného stavu a aktivnym
ponukanim ockovania kde je to potrebné, s cielom zabezpecit
primeranu Groven bezpecnosti pacientov a zdravotnickych
pracovnikov.

Hodnotenie
implementacie
smernice 2000/54
/ EC v réznych
¢lenskych statoch

Poskytnut dokazy a Udaje, a to aj prostrednictvom Eurdpskej
Skolskej siete, na podporu usilia ¢lenskych statov o posilnenie
aspektov tykajucich sa vakcinolégie a imunizacie v ich narodnych
lekarskych osnovach a postgradudlnom vzdelavani

Vyvoj e-learningovych vycvikovych modulov zameranych na
véeobecnych lekarov a poskytovatelov primarnej zdravotnej
starostlivosti zameranych na zlepSovanie rieSeni vahavej populacie
a podporit zmenu spravania

zvazit vytvorenie virtudlneho eurépskeho datového skladu o
potrebach vakcin a ak mozné dostupnych zasob, zabezpedit
dobrovolni vymenu informAcii o dostupnych zasobach, moznych
prebytkoch a globalnom nedostatku zakladnych vakcin.

Vypracovat spolo¢né zasady predpovedania dopytu po ockovacich

latkach

Vypracovanie koncepcie regionalneho alebo eurépskeho datového
skladu pre potreby a zasoby (virtudlna tvorba zasob a sprava vakcin)
Pokracuju prace s HSC a GHSI na vymene lekarskych protiopatreni na

zvazenie




Vyvinat
virtualny
eurépsky
datovy sklad
o potrebach
vakcin a
pripadne
dostupnych
zasobach,
aby sa
ulahcila
dobrovolna
vymena
informacii o
dostupnych
zasobach,
moznych
prebytkoch a
globalnom
nedostatku
zakladnych
vakcin.

Preskimat uskutocnitelnost fyzickych zasob a nadviazat dialég so
spolo¢nostami vyrabajdcimi vakciny na mechanizme ulahéenia
hromadenia a dostupnosti vakcin v pripade prepuknutia, bertdc do
Gvahy globalny nedostatok zakladnych vakcin

Stadia skimajudca uskutoénitelnost a identifikaciu
moznosti fyzického zasobovania vakcin

Zvazit vypracovanie koncepcie mechanizmu vymeny dodavok
vakcin z jedného ¢lenského statu do druhého v pripade prepuknutia
nakazy, zlepsenia vazieb medzi dodavkou a dopytom po ockovacich
latkach

Koncepcia mechanizmu vymeny dodavok vakcin z
jedného ¢lenského statu do druhého v pripade
prepuknutia nadkazy

Spolocne so zainteresovanymi stranami, najma s priemyslom
vyrabajlicim vakciny, ktoré ma pri plneni tychto cielov klGcova
Glohu, zvazit moZnosti zlepsenia vyrobnej kapacity EU,
zabezpecenia kontinuity dodavok a zabezpecenia rozmanitosti
dodavatelov.

Konferencia
zlepsSenia
vyrobnej
kapacity EU a
zabezpecenia
kontinuity
dodavok




Vyuzitie mozZnosti spoloc¢ného obstaravania ockovacich latok alebo
antitoxinov, ktoré sa maju pouZit v pripade pandémii,
neocakavanych ohnisk a v pripade malého dopytu po ockovacich
latkach (pokryje maly pocet pripadov alebo velmi $pecifickd
populaciu).

Spolo¢né
obstaravanie
vakcin proti
pandemickej
chripke Ramcové
zmluvy podpisané
v marci 2019
https://europa.
eu/rapid/
middayexpress-
28-03-2019.
htm#38

Podporovat siet EU Oficialnych laboratérii na kontrolu lieciv a jej
pracu pri zabezpecovani vysokej kvality vakcin uvadzanych na trh
EU.

Stretnutie so
sietou EU
Oficialnych
laboratérii na
kontrolu lieCiv

Monitorovat dodrziavanie povinnosti nepretrzitého dodavania
liekov umiestiovanych na drzitelov povoleni na uvedenie na trh
(clanok 81 smernice 2001/83/EC) a skiimat sposoby, ako posilnit
dodrzZiavanie tejto povinnosti.

Preskimanie, ¢i
tento ¢lanok bol
zahrnuty v plnom
zneni do
vnutrostatnej
legislativy

Zvazit zabezpecenie - spolu s EMA - skory dialég s vyvojarmi,
tvorcami vnutrostatnych politik a regulaénymi orgdnmi s cielom
podporit povolovanie inovativnych vakcin, a to aj v pripade novych
zdravotnych hrozieb.

Ukony potrebné na zabezpecenie skorych dialégov s vyvojarmi
tvorcami vnutrostatnych politik a regulacnymi orgdnmi s cielom
podporit povolovanie inovativnych vakcin, a to aj v pripade novych
zdravotnych hrozieb.

Posilnit existujuce partnerstva a vyskumné infrastruktary a vytvorit
nové, a to aj pre klinické skasky.

Zriadenie vyskumnych sieti pre klinické skasky
a pestovanie vyskumnych infrastruktur a /
alebo programov pre spolupracu, napr.
zriadenie siete klinickych skasok, ECRIN,
podpora CEPI, EDCTP-2 atd.

Hladat konsenzus o nenaplnenych potrebach obyvatelstva a
dohodnutych prioritach vakcin, ktoré mézu byt pouZité na
informovanie o buducich programoch financovania vyskumu vakcin
na vnatroStatnej a eurdpskej Grovni, vratane vyuzivania vyhod
Koalicie pre inovacie pripravenosti na epidémiu (CEPI) a

Plan nenaplnenych potrieb obyvatelstva a dohodnuté priority pre

vakciny

Dohodnt sa na podskupine vakcin, pokial ide o priority vyskumu
Definovat koncepcny ramec pre rozhodovanie o vyskumnych
prioritach pre dohodnutt podskupinu vakcin




Pripravenost Globalnej vyskumnej spoluprace pre infekéné
choroby. (GloPID-R).

Definovat navrh ro¢ného zoznamu priorit
vyskumu vakcin v EU

Sprava o navrhu mechanizmov zdielaného financovania na zaklade
analyzy nedostatkov financovania a prekazok spoluprace medzi
poskytovatelmi financovania

Zvazit investovanie do vyskumu spravania a socialnych vied o
determinantoch vahavosti ockovania v réznych podskupinach
populacie a zdravotnickych pracovnikov.

Subor opatreni financovanych z Horizon 2020 a
opatreni prijatych ECDC na rieSenie nizkej absorpcie
vakcin a studie spravania o ockovani s cielom
identifikovat determinanty vahavosti ockovania v
réznych podskupinach populacie a zdravotnickych
pracovnikov

Pravidelné spravy o pokroku pri implementacii odporucania
zalozeného na ukazovateloch dohodnutych s ¢lenskymi Statmi a na
informaciach z inych relevantnych zdrojov.

Polroc¢na sprava o pokroku v uplatiovani
odporucania Rady




