Zabezpecenie pandemickej vakciny proti chripke pre Slovensku republiku
cestou spolo¢ného obstaravania na urovni Eurdépskej tinie

1. Uvod

1.1 Pandémia chripky

Pandémiu chripky vyhlasuje a odvolava Svetova zdravotnicka organizacia podla urcenych
kritérii a to pri vzniku celosvetovej epidémie chripky u I'udi spésobenej novym nezndmym typom
virusu chripky, voc¢i ktorému l'udskd populacia nemé vyvinuta ziadnu imunitu. Novy typ virusu
chripky sa rovnako modze vyskytnut vramci urlitej geografickej oblasti, napriklad iba
V europskych krajinach. V takomto pripade méze vyhlasit’ mimoriadnu situaciu Eurdépska komisia
a odporucit’ iniciaciu o¢kovania pandemickou vakcinou.

Poslednd pandémia chripky bola vyhlasend 11. juna 2009 z dévodu zaznamenania nového
typu virusu chripky u T'udi, ktory sa objavil v Mexiku a nasledne sa zacal Sirit do ostatnych
regionov sveta. Tento novy typ virusu chripky A(H1N1)2009 nebol dovtedy v I'udskej populacii
pozorovany a vznikla obava z mozného rizika komplikovaného priebehu ochorenia. Postupnym
pozorovanim sa zistilo, Ze tento novy typ virusu chripky nespdsobuje az také zdvazné ochorenia,
ako sa predpokladalo. Napriek tomu, ochorenia sa va¢§inou vyskytovali u mladych zdravych l'udi
a u niektorych s komplikovanym priebehom. Postupne sa tento typ virusu chripky zaradil medzi
bezné sezénne typy virusov chripky a momentdlne je obsiahnuty v ockovacich latkach proti
sezonnej chripke, ked’Ze stdle cirkuluje v l'udskej populacii. Poslednd pandémia chripky bola
oficidlne ukoncena 10. augusta 2010.

1.2 Plan opatreni pre pripad pandémie chripky v Slovenskej republike

Vicsina krajin sveta sa zaviazala k ochrane verejného zdravia pripravenostou na pripadnu
pandémiu chripky. Narodné pandemické plany prijali vSetky Clenské Staty Eurdpskej tnie. Prvy
Plan opatreni pre pripad pandémie chripky v Slovenskej republike bol vypracovany v roku 2000
Uradom verejného zdravotnictva Slovenskej republiky. Odvtedy sa aktualizoval podla vyvoja
epidemiologickej situacie a novych poznatkov. Poslednu verziu Podrobného planu opatreni pre
pripad pandémie chripky v Slovenskej republike schvalila Pandemicka komisia vlady Slovenske;j
republiky svojim uznesenim cislo 15/2012.

Hlavnym cielom v pripade vzniku pandémie chripky je zmiernit’ jej zdravotné, socidlne
a ekonomické nasledky. Medzi zakladné opatrenia v pripade vyhlasenia a vyskytu pandémie
chripky na tzemi Slovenskej republiky patri redukcia dopadu na verejné zdravie zniZenim
chorobnosti a umrtnosti, ochrana a lie¢ba populacie cielenymi opatreniami zameranymi na
spomalenie §irenia pandémie aj za cenu prediZenia trvania pandémie, spoluprica medzi vladou
Slovenskej republiky, tradmi verejného zdravotnictva, zdravotnickymi organizaciami, Statnou
veterindrnou spravou a verejnostou a medzinarodna spolupraca. Podrobny plan opatreni
pre pripad pandémie chripky v Slovenskej republike obsahuje aj zoznam skupin obyvatel'stva
ur¢enych na prioritné ockovanie, medzi ktoré patria zdravotnicki pracovnici, pracovnici
nevyhnutni na zachovanie chodu hospodarstva a verejného zivota, osoby s vysokym rizikom
komplikacii alebo umrti a osoby, ktoré¢ mézu byt potencidlnym pramenom nakazy.

2. Zabezpecenie pandemickej vakciny proti chripke pre Slovenskid republiku cestou
spolo¢ného obstaravania na irovni Europskej unie

Vakciny proti sezonnej chripke sa vyrabaji kazdy rok, pretoze virusy chripky cirkulujice
V populacii sa neustidle menia. Téato schopnost’ menit’ svoje vlastnosti vyzaduje podrobné
skiimanie virusov chripky cirkulujucich v 'udskej populacii alebo u zvierat poc€as celého roka.
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Zlozenie vakciny proti chripke sa tak z roka na rok meni a nie je mozné ju vyrabat’ do zasoby.
Vo svete existuje niekol’ko farmaceutickych spolo¢nosti, ktoré vyrabaji alebo pracuju na vyvoji
chripkovych vakcin, vratane pandemickej vakciny. V ¢ase vyhlasenia pandémie chripky alebo
mimoriadnej situdcie sa musia vyrobcovia chripkovych vakcin rychlo preorientovat’ z vyroby
vakcin proti sezonnej chripke na vyrobu pandemickej vakciny. Vyrobné kapacity ako mnozstvo
pandemickej vakciny nemusia byt po vyhlaseni pandémie chripky alebo mimoriadnej situacie
postacujuce vzhladom kjej zvySenému dopytu. Existuje riziko, Ze krajiny, v ktorych sa
pandemicka vakcina nevyrdba, budu cCelit’ oneskorenému pristupu k pandemickej vakcine v Case
vyhlésenia pandémie chripky alebo mimoriadnej situacie. Oneskorené¢ dodanie pandemickej
vakciny v pripade vyhldsenia pandémie chripky alebo vzniku mimoriadnej situacie mdze viest
ku komplikovanému priebehu ochorenia, zvysSenej chorobnosti, zvySenym narokom na 16zkovy
fond anasledne kohrozeniu verejného =zdravia celej populacie Slovenskej republiky
a nedostatoénému efektivnemu riadeniu Statu. Je preto potrebné, aby sa Slovenska republika
pripravila a dohodla na podmienkach a poziadavkach s potencialnymi vyrobcami vopred.

2.1 Dohoda o spolo¢nom obstardvani na trovni Eurdpskej tinie

Na zéklade skusenosti z poslednej vyhldsenej pandémie chripky v roku 2009 Eurdpska
rada vo svojich zéveroch z 13. septembra 2010 vyzvala Eurdpsku komisiu, aby vytvorila
mechanizmus spolo¢ného obstaravania vakcin a antivirotik, ktory by clenskym Stitom
na dobrovol'nej baze umoznoval prijimat’ spolo¢né kroky v rokovaniach o zmluvach s vyrobnym
odvetvim. Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/Europskej tnie z 22. oktobra
2013 o zévaznych cezhranicnych ohrozeniach zdravia ustanovuje moznost Clenskych Statov
zapojit sa do postupu spolocného obstaravania s cielom vopred nakupit zdravotnicke
protiopatrenia na boj so zavaznymi cezhrani¢énymi ohrozeniami zdravia, vratane pandemickej
vakciny. Spolo¢né obstaravanie zdravotnickych protiopatreni na urovni Eurdpskej tnie je zaloZzené
na dobrovolnosti a transparentnosti s cielom umoznit ¢lenskym Statom vyrokovat lepSie
podmienky pri skupinovom nékupe, pri ktorom sa zabezpeci vyssi objem celkovej objednavky
atym moznost ziskat vyhodnejSiu cenu a dohodnuty harmonogram dodavok. Spolocné
obstaravanie na Urovni Eurdpskej Uinie zvySuje kupnu silu zmluvnych stran a zaru€uje rovnomerny
pristup k zdravotnickym protiopatreniam proti zdvaznym cezhranicnym ohrozeniam zdravia.
Dohoda 0 spoloénom obstaravani zdravotnickych protiopatreni bola slovenskou delegaciou
podpisané dna 20. 6. 2014 v Luxemburgu na Rokovani ministrov zdravotnictva ¢lenskych Statov
Europskej tnie. Tato vSeobecnd dohoda o spolo¢nom obstaravani zdravotnickych protiopatreni je
uzatvorena medzi Europskou komisiou a ¢lenskymi §tatmi na dobrovol'nej baze, transparentnosti
a na zaklade prava spolo¢ne nadobudat’ produkty zabezpecujliice ochranu verejného zdravia alebo
spolo¢ne pristupovat’ k rokovaniam o jednotlivych zmluvach s vyrobnym odvetvim, pricom
sa budu jasne riesit’ otazky ako je zmluvna zodpovednost’, dostupnost’, cena liekov a zachovavanie
dovernych informécii. Takéto spolocné obstardvanie zvySuje kupnu silu zmluvnych stran
a zaruCuje rovnomerny pristup k zdravotnickym opatreniam proti zdvaZznym cezhrani¢nym
ohrozeniam zdravia. K tejto vSeobecnej ramcovej zmluve sa doteraz pripojilo 24 ¢lenskych krajin
Eurdpskej tnie.

Na zasadnuti Rady pre zamestnanost’, socialnu politiku, zdravie a spotrebitel'ské zalezitosti
v diloch 6. a7. decembra 2010 sa velka vécsina Clenskych Statov dohodla, ze najvhodnejSim
spdsobom spolo¢né€ho obstardvania pandemickych vakcin bude vypracovanie ramcovych zmlav,
ktoré¢ mozu Clenské Staty uzatvarat’ na dobrovolnej baze. V Slovenskej republike sa pandemické
vakciny proti chripke nevyrabaju, preto je odkazana na ich ndkup zo zahranicia. Vlada Slovenskej
republiky na svojom zasadnuti dia 11. 9. 2013 prerokovala a schvalila material ,,Navrh d’alsieho
postupu pri realizacii investicného zameru v zmysle bodu B.3. uznesenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 635 z 9. septembra 2009 k navrhu zabezpecenia Slovenskej republiky na pandémiu
chripky.” Tento materidl v Casti ,,MozZnosti zabezpecenia Slovenskej republiky na pandémiu
chripky obsahuje aj odporucanie, aby sa Slovenska republika pripojila k dohode 0 spolo¢nom
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obstaravani zdravotnickych protiopatreni a takymto sposobom zabezpecila pandemickt vakcinu
pre obyvatel'stvo Slovenskej republiky.

2.1.1 Vysledky rokovani s potencialnymi vyrobcami pandemickej vakciny v ramci
spolo¢ného obstaravania na urovni Eurdpskej unie

Eurépska komisia zacala proces pripravy a prerokovania dokumentov Kk spolo¢nému
obstaravaniu pandemickej vakciny proti chripke na urovni Eurdpskej unie prostrednictvom
Specifickej komisie pre nakup pandemickej vakeiny, ktorej ¢lenmi st zastupcovia zaastnenych
Clenskych statov. K rokovaniam v ramci spolo¢ného obstarania na trovni Eurdpskej tnie boli
prizvané iba tie spolo¢nosti, ktoré maji skusenosti s vyrobou chripkovych vakcin a st drzitel'mi
europskej registracie. V sucasnosti si rokovania ukoncené so spolo¢nostou, ktord ma vyrobné
kapacity na vyrobu a dodavku jednodavkovej pandemickej vakciny v pripade vzniku a vyhldsenia
pandémie chripky alebo mimoriadnej situdcie. Tato spolocnost’ je schopna zabezpecit pre
Slovensku republiku 516.000 davok jednodavkovej pandemickej vakciny v dohodnutej cene 8,63
EUR bez DPH za 1 balenie vratane dopravy na jedno ur¢ené miesto. Zaroven je potrebné
pred vyhldsenim pandémie chripky alebo mimoriadnej situdcie na Eurdpskej urovni uhradzat
poplatok za pripravenost’ na vyrobu a dodanie pandemickej vakciny v dohodnutej cene 0,59 EUR
bez DPH za 1 balenie pandemickej vakciny a to kazdoro¢ne az po dobu vyhlasenia pandémie
chripky alebo mimoriadne;j situacie na eurdpskej tirovni. Uhradou poplatku za pripravenost maju
Clenské §taty garantované dodanie pandemickej vakciny v zmysle zmluvy. Clenské $taty boli
poziadané o zaujatie stanoviska k ucasti na spolo¢nom nakupe tejto jednodavkovej pandemickej
vakciny a definitivneho potvrdenia zaujmu pristipit’ k podpisu ramcovej zmluvy s vyrobcom
jednodavkovej vakeiny.

Clenovia Pandemickej komisie vlady Slovenskej republiky boli o predmetnom procese
spolocného obstardvania pandemickej vakciny na urovni Eurdpskej unie ako aj o vysledku
rokovani na dodanie jednodavkovej pandemickej vakciny oboznameni a schvalili pokraovanie jej
nakupu touto cestou v zmysle uznesenia Pandemickej komisie vlady Slovenskej republiky ¢islo
18. zo diia 10. januara 2019.

3. Zaver

Pandémia chripky nie je sezénnou zdleZitostou anie je ohranicend ukoncenim beznej
chripkovej sezony. Virusy chripky neustale podliehaju genetickym zmendm, preto vyskyt nového
typu virusu chripky spandemickym potencidlom nie je mozZné presne predpovedat.
Je nevyhnutné, aby Slovenska republika bola na pandémiu chripky o najlepSie pripravena.
Optimalnou a najefektivnejSou prevenciou proti chripke, vratane chripky vyvolanej novym typom
virusu chripky, je o¢kovanie. Vzhl'adom na limitované mnoZstvo vyrobcov vakcin proti chripke,
komplikovany priebeh vyroby pandemickej vakciny a fakt, Zze v Slovenskej republike
sa pandemicka vakcina proti chripke nevyraba, na zabezpecenie pandemickej vakciny
proti chripke v pripade vyhlasenia pandémie chripky alebo mimoriadnej situdcie je potrebné byt
vopred pripraveny a dohodnuty s potencialnymi vyrobcami pandemickej vakciny. Takymto
sposobom sa zabezpeci jej rovnomerna distribucia vSetkym zicastnenym clenskym Statom hned’
po vyhlaseni pandémie chripky alebo mimoriadnej situdcie na trovni Eurdpskej tunie a rychlejsi
zacCiatok oc¢kovania 0sob s rizikom komplikovaného priebehu ochorenia.



