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DOVODOVA SPRAVA

Uvobp

Chripka je vysoko nakazliva infekcia dychacich ciest virusového povodu, ktora sa objavuje vo
forme epidémie najCastejSie pocas zimnych mesiacov. Toto ochorenie sa obycajne prejavuje
rychlym nastupom stuboru typickych kombinovanych priznakov, najma silnou bolestou hlavy.
Vyskytujt sa aj l'ahké pripady bez typickych priznakov, avSak zotavenie sa z typickej infekcie
trva spravidla jeden tyzden. Podobné priznaky spdsobuju aj mnohé iné infekcie dychacich
ciest virusového alebo bakteridlneho povodu, zriedkavo vSak vsetky priznaky zaroven.

Tazk( formu ochorenia ¢asto sprevadza zavazny alebo dokonca smrtel'ny zapal plic. Aj ked
sa tieto komplikacie mozu prejavit’ u kazdého pacienta, ovela CastejSie sa vyskytuji u starSich
l'udi alebo u pacientov s chronickymi ochoreniami a spésobuju vyssiu chorobnost’ a imrtnost’.
Tito Pudia st povaZovani za ,rizikové skupiny* (ECDS 2008").

Tento dokument vychadza z dvoch navzajom suvisiacich cielov:
(1) bojovat proti zat'azi, ktor spdsobuje sezonna chripka; a

(2) prispdsobit’ vyrobnii kapacitu o&kovacich latok proti chripke v EU tak, aby
vyrobcovia ockovacich latok mohli v pripade pandémie poskytnut’ také mnozstvo
ockovacich latok, aké bude potrebné na zvladnutie takejto situacie.

CELKOVA ZATAZ V SUVISLOSTI S TYMTO OCHORENIM

Zataz spdsobena chripkou ma rézne podoby. Po prvé ide o zdvazné ochorenie, ktoré moze
byt smrtel'né. Po druhé sa vyskytuje velky pocet I'ahkych a stredne tazkych pripadov,
ktorych dosledkom je zvySenie poctu dni pracovnej neschopnosti a pokles produktivity u
pracujucich l'udi. Obe maju zavazné ekonomické dosledky. Zataz sa kazdy rok meni, a preto
nie je jednoduché odhadnut’ kazdoro¢ny pocet smrtel'nych pripadov. Podl'a jedného odhadu
pripadov umrti sposobenych chripkou dochadza v rokoch, kedy je vyskyt ochoreni mierny, k
8 smrte'nym pripadom na 100 000 obyvatel'ov, zatial’ ¢o v rokoch, ked’ je vyskyt zavaznejsi,
ale nejde ete o pandémiu, to je 44 pripadov na 100 000 obyvatelov. Dalsi nezavisly odhad
dospel k podobnym udajom s priemerne 25 smrte'nymi pripadmi na 100 000 obyvatel'ov v
rokoch 1989 az 1998. Ked’ sa tieto udaje prepo¢itajii na podet obyvatel'ov EU, ktory bol 500
miliénov v roku 2008, predstavuje to asi 40 000 umrti v roku mierneho vyskytu a 220 000
umrti pocas vel'mi vdznej chripkovej sezdny, ktora vSak v poslednom obdobi nenastala.

Tieto hrubé odhady nezohl'adiiuju to, Ze zranite'né skupiny vyuzivaju ockovanie proti chripke
v r0znej miere a ze v eurodpskych krajinach narastd podiel vel'mi starych a zraniteInych osob.
Zatial’ co mozné dosahy pandémie st v centre pozornosti, na fakt, Ze ovela viac I'udi zomrie v
rokoch medzi dvoma pandémiami na nésledky epidémie sezonnej chripky, sa zabuda. Okrem
toho sa coraz dolezitejSimi stavaju rozsiahle epidémie, ktoré spdsobujii pretazenie
zdravotnych zachrannych sluzieb a vysoky pocet hospitalizacii, ktoré spolu s nedostatkom
pracovnikov v nemocniciach spdsobenym chripkou zdvaznym sposobom narasaju fungovanie
zdravotnictva.

Odhady ndkladov suvisiacich s ochorenim

! http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority_risk groups forinfluenza_vaccination.pdf
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Néklady suvisiace s ochorenim sa vicSinou vypocitavaju ako sucet vSetkych priamych,
nepriamych a nehmotnych ndkladov. Priame naklady vznikaji vyuzivanim zdravotnickych a
inych zdrojov. Nepriame naklady vznikaju nésledkom poklesu produktivity a nepritomnosti v
zamestnani. Nehmotné néklady stivisia so znizenou vykonnostou a kvalitou Zivota.

Priame néklady st ovplyvnené chronickymi ochoreniami a d’alS§imi rizikovymi faktormi
(napriklad vekom), ktoré moézu viest' k vysSiemu poctu hospitalizdcii a dlhSiemu obdobiu
liecenia. Chripka predstavuje pre spolo¢nost’ zadvaznll socidlno-ekonomicku zat'az, pokial’ ide
o lie¢enie (narast poctu navstev lekarov, hospitalizacii, klinickych komplikacii, uzivania
liekov) a nepritomnost’ v zamestnani. Pokial’ ide o celkovy ekonomicky ddsledok epidémie
chripky, odhady sa rdéznia. Napriklad celkovy vplyv epidémie chripky v priemyselnych
krajinach (odhadované celkové priame a nepriame naklady) méze dosiahnut’ vysku 56,7
miliénov EUR na jeden milidén obyvatel'ov.

V réznych stadiach boli nédklady odhadnuté na zéklade r6znych metéd. Podla jednej spravy
organizacie WHO predstavovali celkové odhadované ndklady v stvislosti s epidémiou
chripky v Nemecku v rokoch 1996 — 1997 asi 987,8 miliona EUR. V jednej francuzskej Studii
bola vyska celkovych nakladov na chripku odhadnuta na 1 796 milionov EUR. V Spojenych
Statoch americkych boli celkové ro¢né naklady vypocitané na priblizne 10 000 — 17 000
miliénov EUR. Keby sa tieto idaje prepo¢itali na $tandardny pocet obyvatelov EU, t. j. asi
495 milidnov, bola by troven nékladov taka, ako je uvedené v tabul’ke 1 s odchylkami, ako
boli uvedené.

Tabulka 1: Odhadované rocné néklady na epidémiu chripky (v milionoch EUR)

Krajina Pocet Roc¢né naklady (v Prepocitane na pocet
obyvatelov (v | milionoch EUR) obyvatel'ov EU (495
miliénoch) milionov)
Francuzsko 63,4 (2007) 1796 14 022
Nemecko 82,3 (2007) 988 5942
Spojené Staty 303,8 (2008) | 10 000 — 17 000 27 699
americké

Presny pomer medzi ndkladmi na cielené ockovanie rizikovych skupin a jeho prinosom je
vSak tazké odhadntt’.

ECDC predlozilo vSeobecnu podrobnt Studiu, v ktorej sa uvadzaji rézne prvky zéataze
suvisiacej so sezonnou chripkou v Eurdpe a odporti¢a sa vykonat hodnotenie nakladov a
prinosov pri roznych rizikovych skupinéch s prihliadnutim na ich zdravotny stav.

U¢INNOST OCKOVACEJ LATKY

Odhady ucinnosti o¢kovacej latky sa lisia v zavislosti od toho, ¢i ockovacia latka zodpoveda
virusovému kmenu, ktory je v tom case v obehu, od vekovej skupiny a klinickej kategorii.
Vseobecne su ockovacie latky proti sezonnej chripke menej ¢inné u starSich osob a 0sob s
chronickymi ochoreniami. Pri skiSkach bolo opakovane preukazané, Ze vdaka ockovacim
latkam proti chripke sa u 70 — 90 % dospelych o0sdb zabranilo laboratérne potvrdenému
ochoreniu. Aj napriek vo vSeobecnosti benignemu priebehu ochoreni je zniZenie poctu
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hospitalizacii a timrti vd’aka oCkovaniu proti chripke velmi vyznamné: 21 — 27 % znizenie
rizika hospitalizacie u starSich 'udi a 12 — 48 % zniZenie rizika Gimrtia.

Zatial’ ¢o napriklad u os6b vo veku 65 rokov a viac je nakladové ucinnost’ dobre dokazana
takmer vo vSetkych oblastiach, mdze sa 1isit’ v zavislosti od demografickych a ekonomickych
podmienok. Napriklad nakladova uc¢innost’ v Holandsku je dobre dokdzana aj u skupin osob
vo veku 60 — 64 rokov, ale v inych krajinach to tak byt nemusi.

ODOVODNENIE TOHTO NAVRHU

Prinosy ockovania proti sezonnej chripke pre zdravie a suvislost' s pripravenostou na
pandémiu chripky

Sezoénna chripka spdsobuje kazdy rok vyznamna chorobnost’ a Umrtnost. V sucasnosti
dostupné antivirotikd mozno na prevenciu alebo liecbu chripky pouzit’ len v obmedzene;j
miere, ked’Ze musia byt podané vcas, po nastupe prvych klinickych priznakov. Okrem toho
existuju vazne obavy v suvislosti s rozvojom rezistencie na chripkové virusy, takze sa
pouzivaji obmedzene, aby sa zachovala ich u¢innost v pripade pandémie. NajlepSim
sposobom, ako chripku zmiernit, je preto ockovanie. Ked'ze genom 1 chripkového virusu je
nachylny na Casté mutacie a preskupovanie, komisie odbornikov WHO odporacaji pre kazda
sezonu tri najvhodnejSie antigény, ktoré maji byt zahrnuté do zlozenia pre priemyselnu
vyrobu ockovacich latok. Napriek tomu, Ze imunitna reakcia vyvolana jednym ockovanim by
mohla trvat’ a chranit’ dlhSie, kvoli pouzitiu réznych antigénov je nevyhnutné obnovovat
ockovanie kazdy rok.

Napriek nespochybnitelnym vyhoddm ockovania proti sezénnej chripke je reédlna
zaockovanost’ nizka: v dvadsiatich krajinach sa zist'ovalo, kol'’ko 0sob starSich ako 65 rokov
sa nechalo zaoCkovat' proti chripke, a vysledky sa pohybuji od 1,8 % do 82,1 %.
Zaockovanost’ u 0sob so zdravotnymi problémami bola posudzovana iba v siedmich krajinach
a vysledky sa pohybovali v rozpiti 27,6 — 75,2 %. Podl'a studii existuji pre takato nizku
zaockovanost’ r6zne dovody. Ochorenie alebo rizikové faktory (napr. silné fajcenie, astma)
nie su vzdy povazované za dostatoCne zdvazné, aby boli dovodom na zaockovanie, alebo
ockovacie latky nie st povazované za dostatocne u¢inné (najmé v dosledku zameny chripky s
inymi ochoreniami, ktoré sa na chripku podobaju a ktorymi mdzu trpiet’ aj ockované osoby).

Rizikové osoby by sa mozno mohli pre ockovanie rozhodnut, keby sa ich lekar alebo
zdravotni pracovnici viac snazili presvedCit. Poukazovalo sa aj na nedostatocnu
informovanost’ Sirokej verejnosti o tomto ochoreni a o ofkovacich latkach. Vicsie usilie zo
strany organov verejného zdravia a lepSia organizdcia kampani o ockovani a ndhrade
vzniknutych nakladov by urcite viedli k vyuZzivaniu o¢kovania vo va¢Som rozsahu. Na druhe;j
strane je meranie presnej urovne zaockovanosti u konkrétnych rizikovych skupin
problematické, ked’ze stanovit’ spravnu velkost rizikovych skupin v jednotlivych ¢lenskych
Statoch by mohlo byt naro¢né. Z tohto dovodu nemozno narastajicu mieru zao¢kovanosti u
rizikovych skupin presne stanovit. AvSak ECDC sa v sucasnosti snazi vyvinat spolahlivy
monitorovaci nastroj a tu sa dosiahol prvy konsenzus, pokial’ ide o identitu tychto skupin
(Eurosurveillance, oktober 2008%).

Na potrebu opatreni zo strany clenskych S$tatov sa upozorfiovalo uz v niekol’kych
dokumentoch prijatych Svetovym zdravotnickym zhromazdenim, Komisiou a Europskym
parlamentom.

2 http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?ArticleIld=19018

SK



SK

Svetové zdravotnicke zhromazdenie vo svojej rezolticii 56.19° z roku 2003 odporacalo zvysit
mieru zaoCkovania proti sezonnej chripke u vSetkych vysoko rizikovych osob tak, aby sa do
roku 2006 dosiahla zaockovanost’ u starSich I'udi vo vyske asponn 50 % a do roku 2010 vo
vyske aspont 75 %. Ked'Ze sa zd4, Ze tento ciel’ uz nebude mozné dosiahnut’, navrhujeme po
konzultacii s WHO rok 2015 alebo najbliz§i mozny termin®.

Ked’ze virus sezonnej chripky je iny ako virus pandemickej chripky, iniciativy v obidvoch
pripadoch spolu tizko suvisia. V pripade pandémie chripky bude jednym z hlavnych nastrojov
na boj s pandémiou (okrem pouZitia antivirotik, masiek a realizacii opatreni spocivajlcich v
obmedzeni zhromazd’'ovania l'udi) o¢kovanie obyvatel'ov kmeniom, ktory pandémiu sposobil.
Ockovacie latky proti pandémii sa budll vyrabat' v rovnakych vyrobnych zariadeniach ako
ockovacie latky proti sezénnej chripke. Pokial ide o pripravenost’ na pandémiu, mozno
spomenut’ tieto iniciativy na urovni EU:

Dna 22. aprila 2005 zverejnila Komisia dokument s nazvom ,,Za dostatok ockovacich latok
proti pandemickej chripke v EU“ (Towards sufficiency of pandemic influenza vaccines in the
EU*. Tento dokument obsahuje odporGi¢ania pre stratégiu na vytvorenie podmienok pre
dostatok tychto ockovacich latok a stanovuje partnerstvo verejného a sukromného sektora
(PPP) medzi verejnymi subjektmi a odvetvim vyrabajicim ocCkovacie latky. Jednym z
navrhovanych prispevkov verejného sektora je pevny zavazok (,,pull®) vSetkych ¢lenskych
statov EU zvysit objem o&kovani proti chripke v obdobi medzi pandémiami v sulade s
rezolticiou 56.19 Svetového zdravotnickeho zhromazdenia. Na druhej strane Komisia v
revidovanej verzii pldnu pripravenosti a reakcie Spoloc¢enstva na pandémiu chripky prijatom
diia 28. novembra 2005° opit poukazala na déleZitost' prepojenia zvysenej zaotkovanosti
proti sezénnej chripke, t. j. pouzitie interpandemickych ockovacich latok, a aktudlnu kapacitu
na vyrobu ockovacich latok, ktora sa nepovazuje za dostato¢nt na to, aby v pripade pandémie
uspokojila dopyt Spoloc¢enstva (,,push).

Diia 26. oktobra 2005 prijal Eurdpsky parlament uznesenie o stratégii boja proti pandémii
chripky’, v ktorom sa uvadza, Ze:

e zabezpeCenie imunizacie proti sezonnej chripke vSetkych, ktori su vystaveni
vysokému nebezpecenstvu nakazy virusom vtacej chripky, by zniZilo potencidlnu
hrozbu rekombindcie virusu vtacej chripky s virusom sezénnej chripky;

e existuje znacné riziko, ze v krajinach, ktoré oCkovacie latky nevyrdbaji, bude
zasobovanie ockovacou latkou nedostatocné, nespravodlivé a oneskorené;

e cClenské Staty zodpovedaju za prijatie nevyhnutnych opatreni na prevenciu
chripkovej pandémie a za pripravu na fiu, ale Komisia ma koordina¢nu ulohu.

Svetové zdravotnicke zhromazdenie. Prevencia a kontrola pandémii a kazdoro¢nych epidémii chripky.
56. Svetové zdravotnicke zhromazdenie; Rezolticia WHA 59.19. 28. m4aj 2003.

Odporucanie WHO bolo prijaté v roku 2003 a na dosiahnutie ciela 75 % zaockovanosti sa vSetkym
krajinam poskytlo sedem rokov. Tento ciel’ nebol doposial’ dosiahnuty ani v EU a narast zao&kovanosti
zostava mierny. Na zdklade tohto odporucania treba na dosiahnutie podobného ciela pocitat’ s
podobnym &asovym ramcom, aviak zaroven treba vziat do Gvahy $pecifickost EU, pokial' ide o
demograficky a ekonomicky vyvoj.
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf

Oznamenie Komisie Rade, Eurdpskemu parlamentu, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov o planovani pripravenosti a reakcie na pandémiu chripky v Europskom
spolocenstve, KOM(2005) 607 v kone¢nom zneni: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/com/2005/com2005_0607en01.pdf,

Europsky parlament. Stratégia proti pandémii chripky. Uznesenie Eurdpskeho parlamentu
P6_TA(2005)0406. 26. oktober 2005.
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Okrem toho Europsky parlament

e vyzyva Clenské Staty, aby podnikli nevyhnutné kroky na zabranenie rekombinacie
H5N1 do variantu chripkového virusu prenosného z ¢loveka na cloveka, a preto
trva na tom, aby boli prednostne zaockovani pracovnici v hydinovom priemysle a
v odvetviach s nim stvisiacich,

e nalicha na clenské Staty, aby pred vypuknutim pandémie zvysili ofkovanie
obyvatel'stva proti chripke v sulade s odporacaniami Svetovej zdravotnickej
organizécie, ¢o zaroven podnieti priemyselné podniky k rozsireniu vyrobnych
kapacit, aby uspokojili predpokladany dopyt po ockovacich latkach v pripade
pandémie,

e vyzyva Clenské Staty, aby do prvej viny ockovania s najvysSou prioritou boli
zaradeni chovatelia hydiny, aby sa znizila moznost rekombinacie l'udského a
vtacieho virusu chripky na jednom z najpravdepodobnejSich miest ich styku.
Kedze v tejto otazke panuje coraz mensi vedecky konsenzus (ako ,,zmieSavacia
nadoba‘“ mo6zu sluzit’ mnohé druhy, nielen ¢lovek), je potrebné ju nad’alej skamat’
z hl'adiska zasady predbeznej opatrnosti.

Okrem toho prijal Eurdpsky parlament 14. juna 2006 iné uznesenie o planovani pripravenosti
a reakcie na pandémiu chripky v Eurépskom spologenstve®, v ktorom sa uvadza:

e osobitni pozornost treba venovat dalSiemu rozvoju kapacit na vyrobu
ockovacich latok proti pandémii;

e Komisia by mala podniknut kroky na zabezpecenie dostupnosti dostatku
antivirotik a oCkovacich latok;

o cClenské Staty by mali zvySit' objedndvky vakcin na sezénnu chripku v sulade
s odporu¢aniami WHO na pomoc farmaceutickému priemyslu vo zvySovani
vyrobnej kapacity vakcin proti chripke, aby zvladli vyrazny nérast dopytu v
pripade chripkovej pandémie.

V pripade pandémie by §taty EU-27 potrebovali aspoii 495 miliénov ddvok (monovalentne;j)
o¢kovacej latky proti pandémii. Roéna vyroba o&kovacich latok proti sezonnej chripke v EU
sa odhaduje na 223 miliénov davok, z toho asi 105 miliénov davok je uvedenych na trh v EU.
Ockovacie latky proti sezonnej chripke su vSak trivalentné (t. j. obsahuju tri r6zne o¢kovacie
kmene proti sezénnej chripke). S ohl'adom na kapacitu na vyrobu ockovacich latok to
znamend, ze kapacita na vyrobu jednej davky ockovacej latky proti sezonnej chripke
zodpoveda kapacite na vyrobu troch dédvok ockovacej latky proti pandémii a Ze mnozstvo
ockovacej latky potrebné na ockovanie jednej osoby proti sezonnej chripke je rovnaké ako
mnozstvo potrebné na ockovanie troch 0sob proti pandemickej chripke. Aby bolo mozné
o¢kovat’ celi populdciu EU, musime preto zvysit vyrobu trivalentnej ockovacej latky proti
sezonnej chripke pre EU na 165 miliénov davok, ¢o zodpoveda 495 milidnom davok
monovalentnej ockovacej latky proti pandémii. Toto zvySenie zo 105 milionov na 165
milidnov davok zodpoveda 57 % narastu (t. j. 60 milionov davok) pri pouZiti trivalentnych
ockovacich latok proti sezonnej chripke. Toto zvySenie by priemyselnému odvetviu poskytlo
kapacitu na vyrobu dostatocného mnozstva ockovacich latok proti pandémii pre cela
populaciu EU. Ciel' spoéivajuci v zvyseni zaotkovanosti vysoko rizikovych skupin proti

Eur6psky parlament. Planovanie pripravenosti a reakcie na pandémiu chripky v Eurdpskom
spolocenstve. Uznesenie Eurépskeho parlamentu P6_TA(2006)0259. 14. jin 2006.
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sezonnej chripke, ako bolo uvedené, pomédze EU dosiahnut’ tento ciel, pokial’ ide o o¢kovacie
latky proti pandémii.

Okrem toho nemozno podceniovat logisticki naro¢nost’ rychleho ockovania vsetkych
obyvatelov EU: ¢im vysSia je miera zaotkovanosti, ktort treba dosiahnut, tym vyssia musi
byt kapacita na distribiiciu ockovacej latky v pripade nidze. Clenské $taty uz podnikli
opatrenia na zvySenie kapacity na distribuciu, napriklad tak, Ze aplikovat’ injekcie bolo
povolené aj zdravotnickym pracovnikom. Toto zvySenie kapacity vSak nemozno planovat, ale
musi byt postupne testované. Zdvojnasobenie sucasnej miery zaockovanosti obyvatel'ov proti
chripke by predstavovalo dosiahnutie asi 30 % celkovej zaockovanosti. To znamena, ze
pracovné zat'azenie spojené s o€kovanim v predpokladanom ¢ase medzi uvol'nenim ockovace;j
latky proti sezoénnej chripke a vyskytom prvych pripadov ochoreni by sa vo va¢sine pripadov
zdvojnasobilo. Pre jednotlivych praktickych lekdrov by to znamenalo, Ze ockovanie proti
chripke by mohlo trvat’ cely tyzden. Uz teraz sa kazdorocne objavuju logistické problémy s
dodavanim ockovacich latok na miesto poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Odhaduje sa, ze kvoli sti¢asnej nedostato¢nej kapacite na vyrobu a distribiciu ockovacich
latok bude problematické zvolit’ ciele ockovania a budu vznikat’ rozdiely medzi ¢lenskymi
Statmi.

POTREBA ZMIEN CHOVANIA A ORGANIZACNYCH ZMIEN A NUTNOST VYSKUMU

V niektorych ¢lenskych Statoch je miera zaoCkovanosti uz vysoké a ich organizacia v zaujme
dosiahnutia tejto vysokej zaockovanosti je dobra (informovanost’, nahrada nakladov, podanie
ockovacej latky). Niektoré ¢lenské Staty vSak stale maji k dosiahnutiu ciel'a eSte d’aleko, a
preto zvysuju svoje Usilie, aby zdravotnickych odbornikov a rizikové skupiny upozornili na
nevyhnutnost’ zabezpecit’ lepsiu zaockovanost’.

Clenské $taty a nasledné ramcové programy Komisie pre vyskum vyznamnym spdsobom
investovali do vyskumu chripky a financovali rad projektov na vyvoj ockovacich latok.
Vicsina tychto projektov sice bola zamerana na oc¢kovacie latky proti pandémii, ale zahfnaja
aj nové navrhy, ako je intranzalne podanie, vyrobné metédy ockovacich latok na bunkovej
baze a skuSanie novych pomocnych latok, ktoré maji vyznam aj pre ockovacie latky proti
sezonnej chripke. Na dosiahnutie ciela zlepSenia ochrany obyvatelov je vSak potrebny
intenzivnej$i vyskum v oblasti socidlnych a behaviordlnych vied, epidemiologické Studie
ucinnosti ockovacich latok a pokracujuci vyskum uvedenych biologickych a technologickych
inovacii. Na financovani tychto potrieb by sa mali podiel'at” vyrobcovia ockovacich latok a
verejné zdroje.

SPOLUPRACA V EUROPE

Zdravie ob&anov EU zavisi od toho, aby sa vo veci zmiernenia sezénnej chripky, ochorenia,
ktoré v poslednom case sposobilo niekol’ko zavaznych pandémii, postupovalo dohodnutym
sposobom. Napriklad v dosledku pandémie ,,Spanielskej* chripky v roku 1918 zomrelo viac
I'udi ako v dosledku vojenskych operacii pocas prvej svetovej vojny. Vzhl'adom na velky
pohyb 0sdb v ramci EU sa virus pandemickej chripky moze §irit’ medzi obyvatel'stvom velmi
rychlo a nedostatocné ockovanie by k tomu este prispelo. Vel'ké rozdiely v zaoCkovanosti
proti sezonnej chripke medzi Clenskymi Stditmi naznacuju, Ze existuje velky potencial na
znizenie zatazenia sposobeného tymto ochorenim u rizikovych skupin v Eurdpe, z ¢oho by
mali najvacsi prospech Clenské Staty s mensou mierou zaockovanosti. Okrem toho by bolo
prospesné pre celi EU, keby sa §irenie tohto ochorenia obmedzilo, ked’ze by sa usetrili
vydavky na zdravotnictvo a predislo by sa aj ekonomickym stratam.
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V pripade pandémie bude pristup k dostatocnému mnozstvu davok ockovacich latok proti
pandémii problematicky. Preto bude narocné zvolit’ ciel'ové skupiny obyvatel’stva, ktoré bude
potrebné ockovat’.

VYMEDZENIE RIZIKOVYCH SKUPIN

Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) vydalo vedecké stanovisko o tom,
pre ktoré rizikové skupiny je ockovanie najvyhodnejSie. Z analyzy literatiry vyplyva, Ze v
Europe existuji dve rizikové skupiny, u ktorych je kazdoro¢né rutinné ockovanie proti
sezonnej chripke z vedeckych dovodov a z dovodov ochrany verejného zdravia opravnené:

(1) starSie osoby, obvykle vo veku 65 rokov a viac; a

(2) chronicky choré osoby trpiace najmé tymito chorobami:

— chronické ochorenie dychacieho ustrojenstva,

— chronické kardiovaskularne choroby,

— chronické poruchy metabolizmu,

— chronické ochorenia obli¢iek a pecene,

— osoby s nedostato¢nou imunitou (vrodenou alebo ziskanou),

— mladi l'udia dlhodobo lieceni salicylanom, a

— osoby, ktorych zdravotny stav sposobuje poruchy funkcie dychacieho ustrojenstva.

Z vypoctov ECDC vyplyva, ze do tychto dvoch hlavnych rizikovych skupin patri priemerne
25 % obyvatel'ov EU.

Okrem toho by ECDC malo byt schopné pomahat’ ¢lenskym Statom pri vyvoji Standardnych
postupov a metodologii dozoru, aby bola mozna lepSia porovnatel'nost’ zaoCkovanosti proti
sezonne] chripke. ECDC by mohlo pomahat monitorovat realizdciu navrhovanych
odporucani a opatreni prijatych ¢lenskymi $tatmi.

CIEL NAVRHU

Aby Komisia pomohla ¢lenskym S$tdtom dosiahnut’ 75 % zaockovanost’ u rizikovych skupin
(u osdb vo veku 65 rokov a viac a u os6b s urCitym zdravotnym stavom / urcitymi
ochoreniami), navrhuje Rade prijat’ odporicanie o o¢kovani proti sezonnej chripke. V tomto
odporucani sa navrhuje viacero Specifickych opatreni, ktoré by mali ¢lenské Staty prijat’, aby
¢o najskor, avSak najneskor v zime na prelome rokov 2014 a 2015 dosiahli uvedeny ciel’.

e Zabezpecit existenciu narodného akéného planu, ktorého cielom by bolo zlepSenie
zaockovanosti u rizikovych skupin. Mal by obsahovat’ vSetky aspekty tejto politiky.

e Opisat’ opatrenia, ktoré musia byt na ucely dosiahnutia ciela 75 % prijaté do zimy na
prelome rokov 2014 a 2015, a zahrnut’ tieto prvky:

e moznosti zlepSenia zaocCkovanosti u rizikovych skupin (napr. kampane o
ocCkovani, ndhrada nakladov atd’.)g,

e metodologia pouzitd na meranie zaockovanosti,

Na ucely tohto odporti¢ania sa toto rozdelenie do rizikovych skupin pouzije ako meradlo pre 75 %
mieru zaockovanosti. Ni¢ v§ak samozrejme nebrani ¢lenskym statom v tom, aby zahrnuli do ockovania
aj d’alsie skupiny.
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¢ Skolenie a informdcie pre zdravotnickych pracovnikov,
e osveta zamerand na rizikové skupiny.
e (dhadnut zaockovanost’, ktoru treba docielit’ v rokoch 2011 az 2012.

e Podat’ Komisii spravu o realizacii narodnych akénych planov kazdy rok do 31. maja po
prijati tohto odportc¢ania. Sprava bude obsahovat’ presné tdaje v percentdch o miere
zaoCkovanosti dosiahnutej u rizikovych skupin ziskané na zaklade prieskumov a inych
metod vypracovanych ECDC.

Skuto¢nost, Ze neexistuju vyrobné technoldgie, vd’aka ktorym by sa vyroba mohla
jednoducho zvysit’ (napriklad vyroba na bunkovej baze), je d’alsSim dovodom pre nedostatocnu
kapacitu vyroby pri narazovo zvySenom dopyte. Prieskum v oblasti ¢innejSich pomocnych
latok by prispel k tomu, Ze by mohlo byt ockovanych viac 'udi s men$im mnozstvom
antigénu. Vyrobcovia oCkovacich latok by mali viac investovat’ do vyskumu, aby dosiahli
cielent vyrobnu kapacitu.
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Névrh
ODPORUCANIE RADY
o ofkovani proti sezonnej chripke

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho spolocenstva, a najmé na jej ¢lanok 152 ods. 4,

so zretel'om na navrh Komisielo,

ked’ze:
(D

2

3)

“

)

(6)

Sezonna chripka je vysoko nakazlivé virusové ochorenie, ktoré sa objavuje vo forme
epidémie najCastejSie pocas zimnych mesiacov. Patri k najzdvaznejSim a najcastejSim
prenosnym chorobam a je cCasto pricinou chorobnosti a umrtnosti vo vSetkych
¢lenskych statoch Eurdpskej unie.

V niektorych pripadoch dochadza ku komplikécidm, ktoré st zavaznejSie ako u
benignej infekcie dychacich ciest a spdsobuju tazky zapal plic Casto veduci k imrtiu
alebo velkému oslabeniu. K tymto komplikdcidm dochadza ovela CastejSie u starSich
0s0b a 0s0b s chronickymi ochoreniami.

Sezénnu chripku mozno zmiernit’ ockovanim, ale virus ¢asto meni zloZzenie svojich
antigénov, a preto je potrebné pravidelne aktualizovat’ zloZenie oCkovacich latok.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) odporu¢ila vo svojej rezolucii 56.19'' z
roku 2003 zvysit mieru zaoCkovanosti proti chripke u vsetkych vysoko rizikovych
osob tak, aby sa do roku 2006 dosiahla zaockovanost’ u star§ich I'udi na Grovni aspon
50 % a do roku 2010 na trovni aspon 75 %.

V oktobri 2005'* a v jani 2006 prijal Europsky parlament uznesenie vyzyvajuce
Clenské Staty k intenzivnejSiemu ockovaniu proti chripke v sulade s odporucaniami
WHO. Tieto uznesenia zaroven vyzyvaju ¢lenské Staty, aby v sulade s odporuc¢aniami
WHO zvysili zaoCkovanost’ pred vypuknutim pandémie, a poukazuji na to, ze by to
bolo aj stimulom pre farmaceuticky priemysel na rozsirenie vyrobnych kapacit, aby
uspokojili predpokladany dopyt po ockovacich latkach v pripade pandémie, a
postupne by sa tak mohla zvysit’ kapacita zdravotnickych systémov na ich distribuciu.

Preto by sa mali na urovni Spolo¢enstva podniknut” dohodnuté kroky s cielom tlmit’
sezoénnu chripku tak, Ze sa bude podporovat’ o¢kovanie u rizikovych skupin. Ucelom
tohto odporucania je dosiahnut’ ciel' 75 % zaockovanosti u starSich oso6b podla

U.v.

Svetové zdravotnicke zhromazdenie. Prevencia a kontrola pandémii a kazdoro¢nych epidémii chripky.
56. Svetové zdravotnicke zhromazdenie; Rezolicia WHA 59.19. 28. maj 2003.

Europsky parlament. Stratégia proti pandémii chripky. Uznesenie Europskeho parlamentu
P6_TA(2005)0406. 26. oktober 2005.

Europsky parlament. Planovanie pripravenosti a reakcie na pandémiu chripky v Eurdpskom
spolocenstve. Uznesenie Eurépskeho parlamentu P6_TA(2006)0259. 14. jin 2006.
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(7

®)

)

(10)

(1)

odporucania WHO, pokial’ mozno do roku 2015 alebo ¢o najskér po roku 2010. Tento
ciel' 75 % by sa mal rozsirit’ aj na rizikovl skupinu 0sdb s chronickymi ochoreniami v
sulade s pokynmi vydanymi Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu chorob
(ECDC) v auguste a oktobri 2008.

VysSia zaoCkovanost’ u rizikovych skupin by zaroven prispela k vyssej zaoCkovanosti
vo vSeobecnosti, a tym k rozSireniu strategicky vyznamnej vyrobnej kapacity
ockovacich latok v Eurdpskej tinii.

Prvym nevyhnutnym krokom na uskuto¢nenie tychto zmien je informovat’ o probléme
sezonnej chripky prostrednictvom kampani pre verejnost a odbornikov vSetky
zainteresované strany Vv sektore zdravotnej starostlivosti, rizikové skupiny,
zamestnancov v zdravotnictve, lekarov, riadiacich pracovnikov v zdravotnictve a
tvorcov politik.

Opatrenia prijaté v tejto oblasti ¢lenskymi §tatmi a spdsob, akym vzali do uvahy toto
odporticanie, by mali byt predmetom vyrocnych sprdv na vnutroStatnej urovni.
PredovSetkym je nevyhnutné zhromazdit Specifické a porovnatelné udaje o
zaockovanosti u rizikovych skupin, aby bolo mozné nalezite vyhodnotit’ situéciu vo
vSetkych clenskych statoch. Tieto udaje neboli pred prijatim tohto odporucania vzdy k
dispozicii. Na zéklade tychto udajov si budii moct’ Komisia a ¢lenské Staty vymienat
informéacie a osved¢ené postupy s tretimi krajinami prostrednictvom sucasnych
kanalov medzinarodnej spoluprace v oblasti zdravia.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 zo dina 21. aprila 2004,
ktorym sa zriad'uje Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC)' dalo
ECDC poslanie poskytovat’ Komisii a ¢lenskym $tatom technické a vedecké posudky.
ECDS ma zéaroven Specializovanu siet’ zriadeni na tucely dozoru nad sezénnou
chripkou podl'a rozhodnutia Komisie 2000/96/ES o prenosnych chorobach, ktoré¢ maju
byt’ postupne zahrnuté do siete Spolocenstva na zéklade rozhodnutia ¢. 2119/98/ES
Eurdpskeho parlamentu a Rady'’. ECDC by teda malo pomahat’ ¢lenskym §tatom pri
tvorbe pokynov, aby bola mozna lepSia porovnatelnost’ zaockovanosti proti sezonnej
chripke.

V sulade s principom subsidiarity stanovenym v clanku 5 Zmluvy moéze byt
akékol'vek nové opatrenie v oblasti, ktord nespadd pod vyluéné pravomoci
Spolocenstva, ako je oCkovanie proti sezénnej chripke, prijaté Spolocenstvom len
vtedy, ak z dovodu svojho rozsahu alebo dosahu navrhovanej ¢innosti mézu byt ciele
navrhovanej ¢innosti dosiahnuté lepSie Spolocenstvom ako ¢lenskymi Statmi. Sezoénna
chripka méze sposobit’ pandémiu a nemozno ju obmedzit’ na jednu geograficku oblast’
alebo jeden Clensky stat. Postup na urovni Spolocenstva preto moze ¢lenskym Statom
pomdct’ dosiahnut’ ich narodné ciele.

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

1.

Clenské §taty by mali prijat’ a vykondvat' narodny akény plan, ktorého cielom by
bolo zlepSenie zaockovanosti tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najskor, avSak najneskor
do zimy 2014/2015 dosiahla 75 % zaockovanost u vSetkych rizikovych skupin
uvedenych v bode 2 pism. a).

14
15

U.v.EUL 142,30.4.2004,s. 1 - 11.
U.v. ES L 028, 3.2.2000, s. 50 - 53.
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V akénom plane by sa malo prihliadnut’ na nedostatky zistené na vnutrostatnej tirovni
a mali by byt pridelené potrebné¢ zdroje na dosiahnutie ciela a na organiziciu
¢innosti uvedenych v bode 2 pism. b) a c).

2. V ramci narodného akéného planu uvedeného v bode 1 by clenské Staty mali:

a)

prijat’ a pouzivat' tieto spolo¢né definicie ,rizikovych skupin® najmi podla
pokynov vydanych ECDC v auguste 2008':

1) ,,starSie osoby* su 'udia vo veku 65 rokov a viac;
i1)  ,,0s0by so zdravotnymi problémami‘ st l'udia trpiaci tymito ochoreniami:
- chronické ochorenia a dysfunkcie dychacieho tstrojenstva,
- chronické kardiovaskuldrne choroby,
- chronické poruchy metabolizmu,
- chronické ochorenia obli¢iek a pecene,

- dysfunkcie imunitného systému (vrodené alebo ziskan¢),

b)  organizovat kazdorocné prieskumy vyuZivania ockovania u vSetkych
rizikovych skupin podla pokynov, ktoré vydda ECDC, a analyzovat' dovody,
pre ktoré 'udia ockovanie nevyuZzivaju;

c) podporovat’ vzdeldvanie, Skolenia a vymenu informdacii o sezonnej chripke
prostrednictvom:

1)  poskytovania informécii zamestnancom v zdravotnictve;
11)  poskytovania informécii o riziku a prevencii osobam patriacim do
rizikovych skupin a ich rodinnym prislusnikom.
3. Clenské $taty by mali kazdy rok (do 31. méja) po prijati tohto odportéania podavat

Komisii spravu o vykonavani tohto odporti¢ania, najmé o zaockovanosti dosiahnute;j
u rizikovych skupin, a tak prispiet’ ku krokom nadvazujiicim na toto odporacanie na
urovni Spolocenstva.

4. Komisia sa vyzyva, aby poddvala Rade spravy o vykonavani tohto odporacania,
ktoré budu zalozené na vyro¢nych spravach c¢lenskych Statov, a to do roku 2015
kazdorocne a potom kazdé 3 roky.

V Bruseli [...]

Za Radu
predseda
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