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1. CESTA K BEZPECNYM VAKCINAM PROTI COVID-19

Koronavirova krize zdsadnim zplsobem zmeénila nas§ zivotni styl a zptsob, jakym spolu
komunikujeme, vyuZivame vefejné prostory a pracujeme. Zadna stranka naich Zivotd
nezustala nedotCena. Evropa vyvinula nesmirné Usili pro zvladnuti koronaviroveé
pandemie, ochranu vnitiniho trhu a zajisténi preshrani¢nich feseni.

Ani nyni v§ak nesmime polevit. Po obdobi nizsi miry pfenosu nékazy, béhem né¢hoz mohly
jednotlivé zemé postupné rusit opatieni v oblasti vefejného zdravi, se infekce zacala od srpna
v EU znovu §ifit".

Ttebaze narlst ptipadi zpocatku souvisel se zvySenou mirou testovani v jednotlivych zemich
a s prenosem mezi mladS$imi lidmi nevykazujicimi Zadné nebo jen mirné ptiznaky, vétSina
zemi EU nyni zaznamenava znepokojivé tempo Sifeni nakazy v celé populaci, jakoz i
vyss$i pocet hospitalizaci, zavaznych ptipadd a Gmrti. JelikoZz v nékterych castech Evropy
prudce roste pocet piipadti onemocnéni COVID-19, na nichz se velkou mérou podileji mladi
dospéli lidé, vyzyvaji zdravotnické organy mnoha ¢lenskych statii vSechny obc¢any, a zejména
mladé lidi, aby vyvinuli vétsi asili k zastaveni §ifeni viru.

Ke dni 11. fijna® byly v EU/EHP a Spojeném kralovstvi hlageny vice neZ 4 miliony piipadi
onemocnéni COVID-19. Kromé toho se témét vSechny zemé patfici do této oblasti potykaji
s vysokou urovni nebo trvalym nardstem jejich ¢trnactidenni miry hlaSeni ptipadi COVID-
19. Vice nez polovina zemi zaznamenava vysoky pocet nebo trvaly narist piipadi mezi lidmi
star§imi 65 let a v polovin€ zemi se obsazenost nemocnic a jednotek intenzivni péce a/nebo
pocet novych hospitalizaci v disledku onemocnéni COVID-19 drzi na vysoké urovni nebo se
zvysuje. Jiz vice neZ dva tydny vzriista ¢trnactidenni mira imrtnosti, pfi¢emz vysokou troven
¢i jeji trvalé zvySovani vykazuje témef polovina zemi.

Ttrebaze nefarmaceuticka opatf'eni3 maji pro zpomaleni Sifeni koronaviru zasadni
vyznam, nemohou mu trvale zabranit. Ukazalo se, Ze tato opatfeni maji v praxi své limity,
nebot’ obcané zazivaji ,,itnavu z pandemie a nejsou jiZ tolik ochotni dodrZovat nutna
preventivni opatfeni, vcetné omezeni fyzického kontaktu a socialnich interakci. Tato
vyjimecna opatfeni nicméné zachraiuji zivoty a jsou i nadale nezbytnd. Jak zdiraznila
piedsedkyné von der Leyenova ve svém projevu o stavu Unie v roce 2020% Evropa musi
pandemii COVID-19 i nadale feSit mimoradné peclivé, odpovédné a jednotné a vyuzit

! https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-risk-assessment-increased-transmission-twelfth-
update

2 Za obdobi od 31. prosince 2019 do 11. fijna 2020 byly v zemich EU/EHP a ve Spojeném kralovstvi ohldseny
(v souladu s platnymi definicemi ptipadii a strategiemi testovani v dotéenych zemich) 4 051 387 ptipadi
COVID-19 a 195 217 umrti (zdroj: Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), denné
aktualizované udaje, https://www.ecdc.europa.eu/en/cases-2019-ncov-eueea).

® Tato opatfeni zahrnuji pouzivani ochrannych rousek, zakazy vychazeni ¢i doporudeni nevychézet z domu,
uzavieni vetejnych prostor, omezeni povoleného poctu osob na shromazdénich ve vnitinich a venkovnich
prostorach, praci z domova a pfizptisobeni pracovist’ (pokud jde o posledné uvedené opatieni, viz pokyny
Evropské agentury pro bezpeénost a ochranu zdravi pii praci (EU-OSHA) dostupné zde:
https://osha.europa.eu/en/highlights/covid-19-guidance-workplace).

* https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/SPEECH_20_1655
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ziskané poznatky k posileni piipravenosti EU a zlepSeni krizového fizeni, pokud jde
0 pteshrani¢ni zdravotni hrozby.

Vyvoj a rychlé celosvétové nasazeni bezpe¢nych a ucinnych ockovacich latek proti COVID-
19 zGstava zasadnim faktorem pro Fizeni a nasledné vyfeSeni zdravotni krize®. Jakmile bude
k dispozici bezpecna a Gcinna vakcina, bude hrat o¢kovani dstiedni tilohu p¥i zachrané
Zivoti, zvladnuti pandemie, ochrané zdravotnickych systémi a obnové nasi ekonomiky.
Ackoli je vyvoj vakciny velmi slozity a obvykle trva zhruba deset let, usilujeme o jeji
dosazeni v ¢asovém horizontu 12 az 18 mésict, ne-li dfive, aniz bychom slevili z bezpecnosti,
kvality ¢i uCinnosti. ZajiSténi dostupné a bezpecné ockovaci latky pro vSechny Evropany
zistava hlavni prioritou Evropské komise.

wr wr

V situaci, kdy se Evropa udi Zit s pandemii, je nezbytné, aby ¢lenské staty sledovaly
spolenou strategii v oblasti ofkovacich latek pro zavadéni vakciny a uplatiiovaly
piiméfend nefarmaceutickd opatieni zalozena na dikazech s cilem udrzet miru infekce na
zvladnutelné drovni. Oba tyto postupy by mély byt pfizptisobeny mistnim a regionalnim
potfebam. Zaroven je zapotiebi koordinovat nase Usili na Urovni EU, abychom prokdzali
solidaritu a co nejlépe zajistili plné fungovani vnitiniho trhu, fadné fizeni vetejného zdravi,
pokud jde o COVID-19 i jiné zalezitosti, a ochranu vSech obc¢ani EU bez ohledu na to, kde
ziji. Na mimotadném zasedani Evropské rady dne 2. fijna Clenské staty vyzvaly Radu a
Evropskou komisi k dal§imu posileni celkové koordinace a prace na vyvoji a distribuci vakcin
na Grovni EU®,

S cilem podpofit Evropu pifi piipravé na dal§i potencidlni rozSiteni COVID-19 a pfi
omezovani jeho Sifeni, zachranit zivoty a zdroje obzivy a pteklenout obdobi do okamziku,
kdy bude dostupna bezpec¢na a ucinna ockovaci latka pro Siroké pouziti, pifijala Komise
v Gervenci sdéleni o kratkodobé zdravotni piipravenosti EU’. Toto sd&leni stanovi kli¢ova
opatfeni v Sesti konkrétnich oblastech. Uginné provadéni t&chto opatfeni vyzaduje koordinaci
a efektivni vymeénu informaci mezi ¢lenskymi staty. Jednim z hlavnich opatfeni nezbytnych k
tomu, aby Evropa prekonala koronavirovou pandemii, je urychleni vyvoje, vyroby a zavadéni
ockovacich latek proti COVID-19. Strategie EU pro ofkovaci latky proti COVID-19°
zverejnéna v ¢ervnu vytycuje smér, kterym bychom se méli ubirat. Jeji doporuceni jsou
stale relevantni a Clenské staty se vybizeji, aby se jimi fidily.

Ve strategii byl navrzen zplsob, jak poskytnout vyrobciim vakcin predbézné financovani, aby
se urychlil vyvoj a vyroba slibnych potencialnich ockovacich latek a zajistilo se, Ze Clenské
staty k nim budou mit pfistup za co nejlepSich podminek. V tomto duchu uzaviela Komise
jménem c¢lenskych statli dohody s jednotlivymi vyrobci, na jejichz zakladé koupila nebo si

> Vyvoj vakcin proti COVID-19 podporuje EU prostiednictvim piimého financovéani vyzkumnych projektt,
dohod o dluhovém financovani, jez poskytuje Evropska investi¢ni banka spole¢nostem vyvijejicim vakciny,
a prostiednictvim podpory Koalice pro inovace v ptipravenosti na epidemie (CEPI).

® https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1602083349633&uri=CEL EX:52020DC0318

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1597339415327&uri=CEL EX:52020DC0245
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vyhradila prdvo na nakup davek ockovacich latek v ramci zaruk piedbézného nékupug.
V dob¢ zveiejnéni tohoto sdéleni byly uzavieny t¥i smlouvy'® umozitujici nakup vakciny
po prokazani jeji bezpecnosti a ti¢innosti, a to se spole¢nostmi Astra Zeneca, Sanofi-GSK a
Johnson & Johnson. Od fijna 2020 Komise pokracuje v projednavani podobnych dohod
s dalSimi vyrobci ockovacich latek (CureVac, Moderna a BioNTech/Pfizer), s nimiz uzaviela
piedbézna jednéni. VSechny tfi smlouvy dohodnuté s vyrobci oCkovacich latek zahrnuji
ustanoveni, na jejichz zdkladé mohou cClenské stity v ramci svého uUsili o celosvétovou
solidaritu darovat nebo dale prodat davky ockovacich latek tietim zemim.

Komise doposud zajistila piistup k potencidlnim ockovacim latkam proti COVID-19 od téchto
spolecnosti:

e AstraZeneca: 300 milionu davek,
e Sanofi-GSK: opce na nakup 300 miliond davek,
e Johnson & Johnson: 200 miliont davek.

V soucasné dob€ neni znamo, zda né€kterd potencialni ockovaci latka uspésné projde procesem
vyvoje a registrace, a splni tak kritéria ucinnosti a bezpecnosti pro uvedeni na trh EU. Pro
piekonani krize musi mit Evropa k dispozici SirSi portfolio potencidlnich o¢kovacich latek,
aby se maximalizovaly Sance na rychly vyvoj, vyrobu a zavedeni ockovaci latky pro vSechny
Evropany.

Takové portfolio bude zahrnovat ockovaci latky s riznymi technologickymi piistupy, aby
byly $ance na nalezeni uspé$né vakciny proti COVID-19 co moZna nejvyssi. Je dilezité,
aby se na celém portfoliu podilely vSechny cClenské staty. Zaruky piedbézného ndkupu
obsahuji ustanoveni o rovnomérném rozdéleni davek ockovaci latky mezi Clenské staty, coz
zajisti, ze kazda zemé obdrzi davky podle distribu¢niho kli¢e zaloZeného na pomérném
poc¢tu obyvatel, nedohodnou-li se zucastnéné Clenské staty v prib&hu provadéni zaruk
pfedbézného nakupu jinak. Sir§i portfolio otkovacich latek &lenskym statim poskytne
nejlepsi prilezitost k vyuzivani G€innych a bezpecnych ockovacich latek v potfebném
mnoZstvi a co nejrychleji, avSak bude vyzadovat dalsi financovani. VSechny ¢lenské staty se
proto vyzyvaji, aby navysily rozpocet nastroje pro mimoiadnou podporu.

S cilem pfipravit Evropskou unii a jeji obCany na piipadny okamzik, kdy bude k dispozici
bezpecna a ucinna ockovaci latka, stanovila Komise kli¢ové aspekty, jez budou muset ¢lenské
staty zohlednit ve svych strategiich ofkovani proti COVID-19 v souladu s kompetencemi
stanovenymi ve Smlouvach EU. Tyto klicové informace pomohou ¢lenskym statim pfi
identifikaci a feSeni moZznych problému a nedostatkli v z4jmu G¢inného zavadéni a piijimani

® Financovéno z nastroje pro mimofadnou podporu (ESI), pravni zaklad z roku 2016: https://eur-
lex.europa.eu/eli/req/2016/369/0j; aktivace v roce 2020.

% Dne 14. srpna Komise uzaviela prvni dohodu s farmaceutickou spole¢nosti AstraZeneca o koupi 300 milionti
davek potencialni o¢kovaci latky proti COVID-19. Dne 18. zaii byla podepsana druhd smlouva se spole¢nosti
Sanofi-GSK o opci, jez vSem ¢lenskym statim umozni koupit az 300 miliond davek ockovaci latky Sanofi-GSK.
Dne 8. fijna schvalila Komise zaruku piedbézného nakupu se spolecnosti Pharmaceutica NV, jednou ze
spolecnosti skupiny Janssen Pharmaceutical Companies, ktera je soucasti koncernu Johnson & Johnson, jez
¢lenskym statim umoznuje nakoupit vakciny pro 200 miliond lidi.
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bezpecné vakciny proti COVID-19. Technicky sladéné a na politické trovni dohodnuté
strategie v oblasti ockovani by v konecném dlsledku mély vést k vysoké mife pfijeti
ockovacich latek proti COVID-19 v EU. Zasadni vyznam bude mit zejména ucinna,
konzistentni a transparentni komunikace o ockovacich litkach a jejich dostupnosti,
ktera oslovi Siroké publikum.

Vedle toho Komise zavadi koordinovany pristup k distribuci ofkovacich latek mezi
dlenskymi staty EU. Metodika pfidélovani dohodnuta mezi Komisi a &lenskymi staty™
zajistuje, ze vSechny Clenské staty budou mit rovny piistup k dostupnym davkam na zaklade
poctu obyvatel.

Pristup k ofkovacim latkam proti COVID-19 budou mit v§echny ¢lenské staty soucasné,
jakmile budou dostupné a schvalené na urovni EU. Celkovy pocet davek ockovaci latky bude
v pocatecni fazi zavadéni a predtim, nez bude mozné rozsitit vyrobu, omezeny. V mezidobi

k oCkovacim latkam prioritni piistup.

Pro Komisi je prioritou zajistit ptipravenost Evropy, ale téz podpora rovného a
celosvétového piistupu k bezpeéné a ucinné ockovaci latce pro vSechny a dosazeni toho, Ze
se tato vakcina stane celosvétovym verejnym statkem. Strategie EU pro ockovaci latky
proti COVID-19 jde ruku vruce se zavazkem EU ke globalni solidarité. S cilem
spolupracovat s mezinarodnimi partnery na spravedlivém pfistupu k univerzalnim a
dostupnym vakcindm proti COVID-19 vSude a pro vSechny, ktefi je potiebuji, Komise dne
18. zafi potvrdila svou ucast na celosvétovém nastroji COVAX, jehoZ ucelem je urychlit
VyVoj, vyrobu a distribuci vakcin proti COVID-19 a zarucit, Ze k nim budou mit lidé na celém
svété spravedlivy a rovny pfistuplz. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty, nastrojem
COVAX, Alianci pro vakciny a Svétovou zdravotnickou organizaci podpofi v€asny ptistup k
vakcinam a kapacity pro jejich registraci a u¢inné zavadéni v partnerskych zemich po celém
svété. Komise také od kvétna 2020 v ramci globalni reakce na koronavirus, neboli globalniho
opatieni pro celosvétové oziveni a pro vSeobecny pfistup k testim, 1é¢bé a oCkovacim latkdm
proti koronaviru, mobilizovala téméf 16 miliard EUR. Pfimo do nastroje COVAX dosud
pfispéla castkou 400 milioni EUR. V ramci globalni reakce EU na koronavirus muze
humanitarni letecky most EU pomoci pii dodavkach vakcin a dalSiho zdravotnického
vybaveni nejzranitelnéj$im skupinam obyvatelstva ve svEte.

2. VYZNAM BEZPECNYCH A UCINNYCH OCKOVACICH LATEK PROTI
COVID-19

Ackoli potieba ziskat vakcinu proti COVID-19 je kazdym dnem naléhavéjsi a odbornici a
védci na celém svété nepretrzité pracuji na vyvinuti uspéSnych ockovacich latek, nelze
ohrozit normy pro jejich kvalitu, bezpecnost a uc¢innost. Hlavni prioritou Evropské komise je

! Dohodnuto Komisi a &lenskymi staty v dohod& o spole¢ném pristupu EU k zadavani vefejnych zakazek na
ockovaci latky proti COVID-19, kterou Komise pfijala dne 17. €ervna a schvalily ji vSechny ¢lenské staty.
12 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_20_1694
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a vzdy bude bezpecnost obCanil. Bezpecnost, kvalita a ucinnost jsou zakladni pozadavky,
které musi splnit jakakoli o¢kovaci latka nebo 1é¢ivy pripravek, aby mohly byt uvedeny
na trh EU. Pozadavky na bezpe¢nost ockovacich latek proti COVID-19 zistavaji stejné
vysoké jako v pripadé jakékoli jiné vakciny v EU a ani naléhava situace v souvislosti
S pandemii na tom nic nezméni.

Jeden z hlavnich pilifa strategic EU pro ockovaci latky proti COVID-19 fesi pravé tuto
otazku. Regula¢ni ramec EU, jenz stanovi vysoké standardy a piisné pozadavky, umoziuje
urcitou flexibilitu s cilem reagovat na naléhavé situace. V tomto ohledu Ize urychlit vyvoj,
registraci a zpristupnéni vakcin, av§ak normy tykajici se jejich kvality, bezpe¢nosti a
ucinnosti zistavaji i nadale piisné. To je zasadni pro diivéru obcantl.

Bezpecnost, kvalita a ucinnost ockovacich latek jsou uhelnymi kameny jakéhokoli procesu
vyvoje a registrace vakcin a spolecnosti zabyvajici se jejich vyvojem musi Evropské agentuie
pro lécivé piipravky piedkladat rozsahlou dokumentaci a udaje prostiednictvim postupu
registrace EU. Soucasti téchto udaju jsou i spolehlivé dikazy z klinickych hodnoceni.
Agentura poté provede komplexni, nezavislé a védecké posouzeni a na jeho zékladé¢ mize
Evropska komise ud¢lit potiebnou registraci.

V piipad¢ COVID-19 zavedla Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rychlé prezkumné
postupy s cilem rychle vydavat posouzeni Zadosti a soucasné zajistit dikladnd védecka
stanoviska a stejn¢ vysoké normy kvality, bezpecnosti a ucinnosti jako v piipad¢ vsech
1é¢ivych pripravki. Byla vytvoiena zvlastni skupina — pracovni skupina Evropské agentury
pro léCivé pripravky pro pandemii COVID-19, ktera poskytuje védecké poradenstvi
0 klinickych hodnocenich a vyvoji ptipravkli a provadi pribézny ptrezkum novych dikazi
s cilem urychlit posouzeni slibné o¢kovaci latky. Obvykle musi byt vS§echny udaje o u¢innosti,
bezpecnosti a kvalité 1é€ivého piipravku a vSechny poZzadované dokumenty ptfedloZzeny na
pocatku hodnoceni v rdmci formalni Zadosti o registraci. V ptipadé pribézného pfezkumu se
Udaje posuzuji postupng, jakmile jsou k dispozici z probihajicich studii, pfed podanim
formalni zadosti. Tim se podstatné zkrati béZna doba hodnoceni, jelikoZ vétSina udaju je
rychle prezkoumana, pri¢emz zasady kvality, bezpefnosti a Gcinnosti jsou dodrZeny.
V béZznych ptipadech predkladd spolecnost vyvijejici lécivy piipravek formalni zadost
0 registraci poté, co je soubor udaji ﬁplnyla.

Pravni ptedpisy EU vyzaduji, aby po udéleni registrace byla sledovana bezpec¢nost vakciny a
jeji Géinnost. V ramci tohoto sledovani budou veiejné organy odpovédné za programy
ockovani provadét studie. Takové studie mohou byt rovnéz zadavany spolecnostem jako
soucast podminek pro zachovéni jejich registrace. Bude zapotiebi centralné¢ shromazd’ovat
dalsi dikazy za ucelem hodnoceni dopadu a uc€inkd ockovacich latek proti COVID-19

3 Aby bylo mozné uspokojit nenaplnéné 1é¢ebné potieby pacientd, mize byt v fadné odivodnénych pripadech
udélena registrace 1écivym pfipravkiim pro 1écbu, prevenci nebo diagnostiku vazné invalidizujicich nebo Zivot
ohrozujicich onemocnéni pred predlozenim uplnych klinickych udaji za predpokladu, Ze piinos okamzité
dostupnosti daného 1é¢ivého piipravku na trhu vyvazi rizika vyplyvajici ze skuteCnosti, ze jsou stale zapotiebi
dopliyjici udaje. V naléhavych situacich mtze byt udélena registrace takovym 1é¢ivym piipravkim také
Vv ptipad¢, Ze nebyly ptredlozeny uplné predklinické nebo farmaceutické udaje.



Z hlediska vetejného zdravi po jejich nasazeni u obyvatelstva. To bude mit klicovy vyznam
pro prekonani pandemie a zajiSténi duvéry Evropani.

Evropska agentura pro 1éCivé piipravky v uzké spolupraci s ¢lenskymi staty, Komisi,
evropskymi a mezinarodnimi partnery zavadi posilené monitorovani bezpe¢nosti, které je
konkrétné zaméfeno na ockovaci liatky proti COVID-19. Clenské staty budou vyzvany,
aby v relevantnich ptipadech sdilely s ostatnimi ¢lenskymi staty a evropskymi orgény své
vnitrostatni udaje o dozoru tykajici se nezddoucich vedlejsich ucinkt. Cilem téchto ¢innosti je
zajistit, aby byly centrdln¢ shromazd’ovany, identifikovany aco mozna nejrychleji
vyhodnocovany v§echny nové informace ziskané po uvedeni na trh a aby byla v¢as zavedena
vhodna regulacni opatieni k ochrané pacientii a vefejného zdravi. K tomu bude nezbytné
vyuzit evropskeé sit€ klinickych hodnoceni ockovacich latek, se zaméfenim na fazi 3 (0¢innost
a bezpecnost) a fazi 4 (prubézné posuzovani bezpecnosti a ucinnosti po zavedeni) hodnoceni.

Vedle bezpecnosti budou sledovani a kontrola COVID-19 vyzadovat posilené systémy
dozoru na arovni EU, jez budou zahrnovat jak udaje o epidemiologii onemocnéni, tak i
0 mife proockovanosti v cilovych skupindch. VSechny systémy dozoru budou v ptipadé, ze
Vjejich rdmci bude dochédzet ke zpracovani osobnich tdaji, muset spliiovat pozadavky
obecného natizeni o ochrané osobnich tdaji. Evropsky sbor pro ochranu osobnich tdaji by
m¢l hrat aktivni koordina¢ni tlohu mezi organy EU pro ochranu tdajt s cilem pfispét v dobé
krize k jednotnému uplatiovani pravidel ochrany udaji v celé Evropské unii. Kli¢ovym
ukazatelem prijeti a dostupnosti vakciny bude také vysoka mira proockovanosti.
Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky
v uzké spolupraci s Komisi, ¢lenskymi staty, evropskymi a mezinadrodnimi partnery pracuji na
zavedeni posileného monitorovani proockovanosti a uc€innosti, bezpeCnosti a dopadu
oc¢kovacich latek, které budou konkrétn¢ zaméteny na vakciny proti COVID-19. Soucasti je i
vytvoreni strukturované platformy pro monitorovani vakein, véetné vakcin proti COVID-19,
po uvedeni na trh.

3. PRVKY UCINNYCH STRATEGIi OCKOVANI PROTI COVID-19

Komise pracuje na tom, aby ob¢antim EU zajistila pfistup k bezpecnym, G¢innym a vysoce
kvalitnim vakcinam proti COVID-19. Stejné tak dileZité je nicméné i uspésné nasazeni a
dostate¢né vyuZivani téchto vakein. Clenské stity by mély podniknout fadu piipravnych
kroki s cilem umoZnit co nejefektivnéjsi a nejcilengjSi zavadeéni, jakmile bude uCinna
ockovact latka k dispozici.

Pripravenost kazdého ¢lenského statu na dalSi kliCovou etapu ma zasadni vyznam.
V tomto sméru vydala Svétova zdravotnickd organizace pokyny pro evropsky region Svétové
zdravotnické organizace, které maji podpofit ministerstva zdravotnictvi a jejich subjekty,
vnitrostatni technické poradni skupiny nebo vybory pro imunizaci a piisluSné organy



vefejného a soukromého sektoru pii ptipravé na zavedeni ockovacich latek a ockovani proti
COVID-19*.

Poté, co bude k dispozici jedna nebo vice o¢kovacich latek proti COVID-19, je tieba zajistit,
aby sluzby v oblasti ockovani byly schopny dodavat a distribuovat vakciny organizovanym
zpusobem, v ureném c¢asovém ramci a v souladu s rychle se ménici epidemiologickou
situaci. Clenské staty by mély zajistit, Ze sluzby v oblasti o¢kovani budou mit dostatetné
zdroje k pInéni svych ukolu, jak z hlediska kvalifikovanych pracovnikli pro podavani
oc¢kovacich latek proti COVID-19, tak z hlediska dodavek nezbytného zdravotnického a
ochranného vybaveni. Pokud jde o potiebnou pracovni silu, mély by Clenské staty jiz nyni
uvazovat o programech naboru a odborné ptipravy, do nichz by mohli byt ptipadné zapojeni
studenti nebo zaméstnanci v dichodu. V piipadé dodavek potiebného zdravotnického a
ochranného vybaveni by méla byt vénovana pozornost potencialnim nedostatecnym vyrobnim
kapacitam. Clenské staty by mély vyuZivat spole¢né ramcové smlouvy o zadavani vefejnych
zakazek podepsané Komisi jménem zucastnénych Cc¢lenskych statd, které jim umozni
objednédvat material pozadovany pro oc¢kovani proti COVID-19. Krom¢ toho budou v ramci
kapacit rescEU jakozto souCdsti mechanismu civilni ochrany Unie v Clenskych statech i
naddle vytvafeny nouzové zdravotnické zasoby.

Na tomto zakladé by mély byt sluzby v oblasti o¢kovani snadno dostupné pro cilové
skupiny obyvatel, a to z hlediska cenové dostupnosti (¢lenskym statim se doporucuje, aby
zvazily bezplatné ockovani proti COVID-19) i fyzické blizkosti. Obcané by méli byt jasné
informovani o praktickych krocich pro ziskani ptistupu k ockovacim latkam, pokud mozno
rovnéz prostrednictvim centralizovanych struktur ¢i ustfednich kontaktnich mist. Zasadni
vyznam ma snadny a v€asny pristup k informacim prostfednictvim prisluSnych médii.
PoZadované infrastruktury a komunikaéni ¢innosti by mély byt naplanovany nyni, aby byly
pfipraveny ke spusténi na konci roku 2020.

Pfi planovani infrastruktury by se mélo vzit v uvahu, ze vakciny proti COVID-19 budou mit
rizné vlastnosti a pozadavky na skladovani a pfepravu a ze univerzalni feSeni nebude
S nejvetsi pravdépodobnosti v praxi fungovat. Neékteré vakciny budou mit specifické
poZadavky na teplotu (az —-70 °C) a rozdily ve vlastnostech ocCkovacich latek se
pravdépodobné promitnou do rtiznych velikosti baleni a zvlastnich pozadavkli na pfepravu.
Clenské staty by proto mély zhodnotit svou situaci a mit na paméti, Ze mize byt zapotiebi
zvysit kapacity, pokud jde o chladirenské fetézce, moznosti pepravy v chladirenskych vozech
a periferni i centralni skladovaci prostory. Velmi pravdépodobné je tedy zavedeni portfolia
ockovacich latek s rozdilnymi vlastnostmi a pozadavky. Komise muZe ¢lenské staty v tomto
procesu podporit tim, Ze jim da k dispozici veSkeré unijni nastroje s kapacitami v oblasti
logistiky a dopravy, jako je napiiklad mechanismus civilni ochrany Unie.

!4 Regionalni kancelaf WHO pro Evropu, Strategické Gvahy tykajici se piipravy na zavedeni otkovaci latky a
oc¢kovani v evropském regionu WHO (Strategic considerations in preparing for deployment of COVID-19
vaccine and vaccination in the WHO European Region), 21. zati 2020.



S cilem usnadnit urychlené zavadéni ockovacich latek proti COVID-19 po jejich registraci
Komise s ¢lenskymi staty a Evropskou agenturou pro 1€¢ivé pripravky jednala o moZnostech
flexibility pri oznacovani a baleni, které Ize vyuzit po omezenou dobu a tam, kde to bude
mozné. Jak je uvedeno ve strategii EU pro ockovaci latky proti COVID-19, tato flexibilita
muze podpofit rychlejsi zavadéni vakciny diky zvySeni vyrobni kapacity, snizeni ndkladl na
piepravu, optimalizaci skladovacich prostor, lepsi distribuci davek mezi Clenskymi staty a
omezeni moznych dopadi na vyrobu jinych béznych ockovacich latek. Piiklady
navrhovanych moznosti flexibility jsou viceddvkové provedeni vakcin proti COVID-19,
moznost omezit uvadéni informaci na obalu na jeden ufedni jazyk EU ¢i moznost samostatné
distribuce tiSténych piibalovych informaci tak, aby kazdy pacient obdrzel ke kazdé déavce
jeden exemplatf. V zajmu rychlejsi distribuce ockovacich latek mize Komise vyuzit této
flexibility pfi stanovovani podminek pro oznaCovéani a baleni vakcin proti COVID-19 a
jednotlivé zemée by mély tyto informace svym ob¢aniim jasn¢ a ti¢inn¢ zprostredkovat.

Pro monitorovani ucinnosti strategii v oblasti o¢kovani je nanejvys dulezité, aby Clenské
staty zavedly vhodné registry. Zajisti se tak nalezit¢ shromazd’ovani udaji o ockovani, coz
umozni nasledné sledovéani po uvedeni na trh a monitorovani v redlném Gase. Clenské staty by
mély zajistit, ze elektronické informacni systémy v oblasti imunizace nebo jiné registry
ockovani budou aktualni a pln€ v souladu s pravnimi ptedpisy o ochrané tidaji.

Jelikoz Ize ocekavat, ze nekteré vakciny proti COVID-19 budou vyzadovat dvé davky, bude
dilezité, aby clenské staty zavedly u€inny systém pro kontaktovani pacienti. Stejné tak
bude dilezité obyvatele jasn¢ informovat o rizicich a pfinosech prostiednictvim ptislusnych
médii a populdrnich komunikacnich kanalti (on-line platforem) a shromazd’ovat potiebné
udaje, aby bylo mozné vysledovat a kontaktovat osoby, které si v pozadovaném casovém
ramci nenechaji aplikovat druhou davku. Takova opatieni jsou klicova pro ucinné zavedeni
bezpecné ockovaci latky.

Pokud jde o dostate¢né vyuzivani bezpecnych vakcin proti COVID-19, je zasadni zacit jiz
nyni budovat divéru vetejnosti. Chybéjici divéra vedla v poslednich letech napriklad
k nedostate¢nému vyuZivani ofkovani proti détskym nemocem, coZ vedlo k novému
propuknuti onemocnéni, jimZ lze o¢kovanim zabranit, jako jsou kuprikladu spalnicky.
Problémy spojené se slabnouci davérou v ofkovani jsou popsany napi. ve sdéleni Komise
0 posileni spoluprace v boji proti nemocem, jimz lze predchézet otkovanim®™, ve zpravé
o stavu diivéry v otkovani v EU z roku 2018 a ve zpravé Wellcome Global Monitor o
divéte v okovani z téhoz roku’’. Nejedna se o novy jev.

15 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/T XT/?2uri=COM%3A2018%3A245%3AFIN
16

https://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a66cda5d5c5fdd6d5816/15713993270

71/2018 vaccine confidence en.pdf
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https://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a9ee57ce312451325890/15714001782
93/wellcome-global-monitor-2018.pdf



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=COM:2018:245:FIN
https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a66cda5d5c5fdd6d5816/1571399327071/2018_vaccine_confidence_en.pdf
https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a66cda5d5c5fdd6d5816/1571399327071/2018_vaccine_confidence_en.pdf
https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a9ee57ce312451325890/1571400178293/wellcome-global-monitor-2018.pdf
https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a9ee57ce312451325890/1571400178293/wellcome-global-monitor-2018.pdf

wrw

Jak se uvadi ve sdéleni Komise o boji proti dezinformacim o COVID-19*8 gifeni
zavadéjicich nebo nepravdivych informaci o mozné vakciné proti COVID-19 neustava a
pravdépodobné zkomplikuje pozdé&jsi zavadéni a vyuzivani vakcin. Pro monitorovani
dezinformaci tykajicich se COVID-19 a boj proti nim a pro ucinnou reakci v piipadé
zavadéjicich informaci bude mit zasadni vyznam koordinace a spolupréce s aktéry na unijni a
celosvétové trovni, Svétovou zdravotnickou organizaci a on-line platformami. Kli¢ové
dilezité jsou jasné a vcasné informace a proaktivni prFistup k nepravdivym a
zavadéjicim informacim. Komise se bude problematikou dezinformaci vice zabyvat
Vv evropském akénim planu pro demokracii, ktery piedstavi do konce roku 2020.

Je také pravda, Ze ackoli jsou pln¢ dodrzovany normy vysoké kvality, bezpecnosti a u¢innosti,
rychlost, s niZ jsou momentalné vakciny proti COVID-19 vyvijeny, miiZze zap¥ricinit, Ze
budovani diivéry bude obzvlasté obtizné, nebot’ obcané maji obavy ohledné bezpecnosti
ockovacich latek vyvinutych v tak kratké dobé. Je diilezité, aby ¢lenské staty zacaly jiZz nyni
poskytovat ob¢aniim objektivni, presné, vécné a cilené informace o vyznamu oc¢kovani
proti COVID-19. Je tieba vysvétlovat, Zze tyto vakciny pravdépodobné piedstavuji naSe
jediné skutecné vychodisko z probihajici pandemie a Ze vzhledem k pifisnému postupu
registrace v EU nedojde k Zadnym ustupkim v oblasti bezpecnosti nebo ucinnosti.
Vcasné, prubézné a konzistentni informace o vyvoji vakciny a postupech schvalovani,
zavadéni a monitorovani bezpecnosti pomohou ujistit obany o tom, Ze jsou zavedeny
vSechny mechanismy pro zajisténi bezpecnosti a u¢innosti ockovani.

Soubézné uvadéni na trh nckolika ockovacich latek po prokazani jejich bezpecnosti a
uc¢innosti a jejich distribuce budou predstavovat zna¢nou vyzvu, ktera bude vyZadovat
dislednou spolupraci a jednotny postup ve vSech ¢lenskych statech. Vyznamnym
piinosem by bylo vypracovani koordinovanych a celounijnich studii tykajicich se
monitorovani U¢innosti a bezpecnosti ockovacich latek proti COVID-19. Diskuse na
vnitrostatni urovni mohou byt podporeny sdilenim idaji a informaci v rdmci stavajici
spolupréce vnitrostatnich technickych poradnich skupin pro imunizaci ze zemi EU/EHP™.
Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) mtze pomoci pii feSeni témat,
jako jsou politiky ockovani, poskytovat podporu pii systematickém piezkumu zprav
0 dostupnych ditkazech a stanovit ptisluSné ukazatele pro méteni vysledkli a dosahu.

Je klicové, aby €lenské staty v pritbéhu této celosvétové zdravotni krize sdilely poznatky
a zKuSenosti. Komise ¢lenskym statim poméha koordinovat usili a reakce na pandemii
prostfednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost. Ac€koli odpovédnost za zdravotni
politiku nesou ¢lenské staty a vnitrostatni strategie se mohou liSit v zavislosti na fadé
spoluptisobicich faktort, jako jsou riizné kapacity zdravotnického systému, struktura
obyvatelstva nebo epidemiologicka situace, je dulezité zajistit koordinaci vnitrostatnich
reakci na pandemii. To zahrnuje distribuci a zavedeni ockovacich latek proti COVID-19,
jakmile budou registrovany. V této souvislosti je dulezité zajistit spolupraci mezi

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52020JC0008
19 https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-

groups-nitag
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zdravotnickymi orgény ¢lenskych statd a orgény civilni ochrany. Stfedisko pro koordinaci

odezvy na mimotadné udalosti by mohlo ¢lenské staty podporovat v tomto ohledu, jakoz i
prostiednictvim monitorovani a sdileni informaci. Komise uzce spolupracuje s clenskymi
staity na vymezeni potfeb, zkoumani strategii a vyméné informaci a osvédc¢enych postupt.
Modernizace vetejné spravy a sluzeb, véetné zdravotnictvi, je navic jednou z navrhovanych
stéZejnich iniciativ facility na podporu oziveni a odolnosti.

NAVRHOVANA OPATREN{
Harmonogram
> Clenské staty by mély zajistit kapacitu sluzeb ockovani pro od fijna do listopadu
dodavky ockovacich latek proti COVID-19, vcetné 2020
kvalifikované pracovni sily, a zdravotnické a osobni ochranné
prostiedky.
> Clenské staty by mély zajistit snadny piistup k ockovacim od fjna do prosince
latkém pro cilové skupiny obyvatel, a to jak z hlediska cenové 2020
dostupnosti, tak z hlediska fyzické blizkosti.
> Clenské staty by se mély pfipravit na nasazeni o&kovacich latek od fijna

s riznymi vlastnostmi a pozadavky na skladovani a pfepravu a
pfezkoumat pozadovanou ockovaci infrastrukturu, zejména
pokud jde o chladici fetézec a kapacity v oblasti chlazené
prepravy a skladovani.
> Clenské staty by se mély postarat o to, aby informaéni systémy od fijna
pro imunizaci a dal$i vakcina¢ni registry byly aktualizovany a
pfipraveny zpracovavat udaje o ockovani.
> Clenské staty by mély zajistit jasnou komunikaci o piinosech, od fijna
rizicich a vyznamu ockovacich latek proti COVID-19 a tim
podpoftit diveéru vefejnosti.
- Clenské staty by mély uréit a sdilet osvédéené postupy
tykajici se ucinnych zpiisobl feSeni vahavosti vii¢i o¢kovani.
- Clenské staty by mély spolupracovat se zdravotnickymi
pracovniky jako divéryhodnymi zdroji v oblasti ockovani.
> Clenské staty by mély koordinovat tisili v boji proti zavadgjicim od fijna
a nepravdivym informacim tykajicim se ptipadné vakciny proti
onemocnéni COVID-19, a to v koordinaci a spolupraci s
mezinarodnimi organy a on-line platformami. Komise by méla
tyto snahy usnadniovat.
> Clenské staty a organy veiejného zdravi by se mély piipravit na  od fijna az do roku
provedeni studii o u€innosti a bezpecnosti ockovacich latek, a to 2022
nezavisle na zajmech vyrobniho odvétvi tim, ze:
- vytvoii sité nezbytné pro sbér tidaju a analyzu dikazl, pokud
mozno zahrnujici statisticky reprezentativnim zptisobem
ruzné cilové skupiny, jako jsou pracovnici,
- zajisti mechanismy pro odhalovani a prezkum udalosti
spojenych s bezpecnosti oCkovacich latek a pro reakci na né,
- zajisti mechanismy pro pribézné posuzovani rizik a ptinost,
- prostiednictvim koordinace ze strany Evropské agentury
pro lécivé pripravky a Evropského stiediska pro
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prevenci a kontrolu nemoci pfipravi Gi¢ast na rozsahlych
studiich tykajicich se ucinnosti a bezpec¢nosti v celé EU.
» Spolupréce vnitrostatnich technickych skupin pro imunizaci ze probiha
zemi EU/EHP s Evropskym sti‘ediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci s cilem podpofit Gsili ¢lenskych statt
prostiednictvim sdileni idajt a informaci.
> Clenské staty a organy veiejného zdravi by za technické probiha
podpory Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu
nemoci mély zavést systémy pro shromazd’ovani tdaju o
proockovanosti u cilovych ¢asti populace a sledovat pokryti v
realném Case prostfednictvim individualizovanych udajt, véetné
elektronického registru imunizace, a to v souladu s pravidly pro
ochranu osobnich udaja.
> Clenské staty by mély koordinovat asili a reakce na pandemii probiha
prostfednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost, ktery bude
koordinovat Evropsk& komise. M¢la by byt zaji$téna spoluprace
mezi zdravotnickymi organy a organy civilni ochrany.

4, MOZNE PRIQRITNI' SKUPINY PRO POCATECNI FAZE ZAVADENI
OCKOVACI LATKY

Jakmile budou k dispozici u¢inné a bezpetné ofkovaci latky proti COVID-19, budou
bezprostitedni fize dodani ziviset na dostupnych vyrobnich kapacitich. Clenské staty
budou muset rozhodnout, které¢ skupiny by mély mit ptednostni ptistup k ockovacim latkdm
proti COVID-19, aby bylo mozné zachranit co nejvice zivotd. Tato rozhodnuti by méla
vychazet ze dvou kritérii: chranit nejzranitelnéjsi skupiny a jednotlivce a zpomalit a pFipadné
zastavit Sifeni nakazy.

Clenské staty a odborné organizace zaGaly vytvaret akéni plany a seznamy priorit na
zaklad¢ toho, co ndm ukézala prvni faze pandemie z hlediska dopadu na rizné skupiny
obyvatelstva a komunity. Naptiklad strategickd poradni skupina odbornikii pro imunizaci pii
Svétové zdravotnické organizaci zvefejnila ramec pro piidélovani ockovacich latek proti
onemocnéni COVID-19 a stanoveni priorit pro toto o¢kovani, které se zakladani na hlavnich
zasadach a vychazi z rGznych cili®. Narodni akademie vé&d, inZenyrstvi a mediciny navic
nedavno zvefejnily svou zavérecnou zpravu, v niz doporucuji Ctyifazovy ramec piid€lovani
pro USAZ,

Nasledujici tabulka vychazi z téchto pfistupl, jakoz i z aktualné dostupnych poznatkl
0 charakteristikach koronaviru a onemocnéni, které zptsobuje, a uvadi priklady prioritnich
skupin (bez poiadi dilezitosti), které maji zemé zvazit, az se zavedeni oCkovacich latek
proti onemocnéni COVID-19 stane skute¢nosti. Dalsi stanoveni priorit a konkrétni

20 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334299/WHO-2019-nCoV-SAGE_Framework-
Allocation_and_prioritization-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
2 https://www.nap.edu/catalog/25917/framework-for-equitable-allocation-of-covid-19-vaccine
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doporuceni tykajici se oCkovacich liatek budou mozna, jakmile budou znamy
podrobnosti tykajici se konkrétniho vyrobku, jako jsou specifika a vlastnosti o¢kovaci
latky, jeji ucinnost a posouzeni piinost pro konkrétni skupiny, jakoz i pozadavky na
skladovani a dodavatelsky fetézec.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou zndmy ocekavané vykonnostni profily riznych ockovacich latek
a mezi riznymi cilovymi skupinami, je o to diilezitéj$i pracovat s portfolii ockovacich latek.
Napriklad vakcina ucinnd proti zdvaznym projevim onemocnéni by méla byt podana
zranitelnym skupindm, zatimco vakcina U¢inna pifi omezovani prenosu viru by méla byt
podavana skupindm, které jsou nachylnéjsi k Sifeni nékazy. To by mélo byt feSeno
prostfednictvim strategii ockovani a jejich odpovidajicich cilii. To m4 zasadni vyznam pro
zajiSténi dostupnosti Siroké Skaly riznych ockovacich latek a pfistupu k nim, zejména pfi
zam&fovani na rizné skupiny a jejich upfednostnéni. Nékteré skupiny mohou vyzadovat
specifické strategie, naptiklad mladi lidé, ktefi byli v posledni dob¢ stale castéji testovani
s pozitivnim vysledkem, a pravdépodobné tedy piispivaji k $ifeni koronaviru. Clenské staty se
vyzyvaji, aby tuto vékovou skupinu oslovily a zajistily, aby mladi lidé pochopili zavaznost
situace.

Mezi prvky, které budou urcovat a ovliviiovat rozhodovani na trovni jednotlivych zemi,
krom¢ toho patii i epidemiologickd situace v jednotlivych zemich v dobé& zavadéni
ockovacich latek, demografie, systémy poskytovani ockovacich latek a pozadavky a kapacity
zdravotni péce. S tim, jak se zlepSi dostupnost ockovacich latek, bude tieba odpovidajicim
zpusobem upravit strategie ockovani a jejich cile. Naptiklad zatimco se strategie budou
pravdépodobné ze zacatku zamétovat na sniZovani umrtnosti a zatéze, jez nemoci vyplyvajici
z pandemie COVID-19 predstavuji, a na zajisténi kontinuity zékladnich sluzeb, pozdé&ji se
V procesu zavadéni ockovani muze diiraz pfesunout na sniZeni SirSich spole¢enskych a
ekonomickych omezeni a dopadu. Tuto flexibilitu, pokud jde o ménici se cile, by mély zemé
zvazit pri pripravé svych ockovacich strategii. Stejné tak je nezbytné zaujmout adaptabilni a
flexibilni pfistup k ockovani s cilem reagovat na rychlé zmény epidemiologické situace na
mistni, regionalni i celostatni Urovni.

PRIORITNI SKUPINY

PODLE CLENSKYCH STATU
(v libovolném poradi)

Pracovnici zdravotnickych
zatizeni a zafizeni dlouhodobé
péce

Klicovi zaméstnanci s vyrazné zvySenym rizikem nakazy
Pracovnici plnici zakladni funkce v boji proti pandemii

Zvysené riziko zavaznych onemocnéni nebo umrti na

aklade vek
Osoby starsi 60 let zacade Vet

jako jsou zatizeni dlouhodobé péce

OhroZené populace v disledku
chronickych onemocnéni,
komorbidit a dalSich
souvisejicich zdravotnich

Zvysene riziko zavazného onemocnéni nebo tmrti

Ptiklady rizikovych faktorii: obezita, hypertenze, astma,
srde¢ni onemocnéni, t€hotenstvi
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problémt

Napt. ucitelé, poskytovatelé péce o déti, pracovnici v
zemédélstvi a potravinafstvi, pracovnici v doprave,
policisté a ptisluSnici zachrannych sluzeb

Nepostradatelni pracovnici
mimo zdravotnictvi

Komunity, kde neni moznost

sl e Napt. studentské koleje, véznice, uprchlické tabory

Pracovnici, kteti nemaji

N N Napt. tovarny, bourarny masa a jatka
moznost dodrzovat rozestupy pr. tovarny, bourarny ]

Zranitelné socialné-

ekonomickeé skupiny a jiné Napf. socialné znevyhodnéné skupiny vymezené podle
skupiny vystavené vyssimu vnitrostatnich podminek.
riziku

Je tedy pravdépodobné, ze na zacatku programi ockovani bude zapotiebi stupniovity pristup.
Jakmile se zvysi produkce ockovaci latky a mnozstvi a rychlost dodavek ockovaci latky
za¢nou odpovidat poptavce, bude dulezité zacit posuzovat imunitu obyvatelstva a moznou
ochranu, ktera miize byt z tohoto divodu poskytnuta. V tuto chvili je stale nejasné, zda po
zahdjeni programti ockovani bude zajiSténa imunita celé populace, coz bude zaviset na
konkrétnich ockovacich latkach, které budou v EU povoleny, a na trovni proockovanosti
populace, které lze dosahnout.

NAVRHOVANA OPATRENI

Harmonogram

> Clenské staty by mély stanovit seznam priorit pro otkovani, probiha
ktery by urcil klicové skupiny obyvatelstva a komunity a zamétil
se na né, nejlépe v ramci stupiiovitého/fazového piistupu. Tento
seznam by mél byt pruzny, aby umozioval upravy a aktualizace,
jakmile budou k dispozici podrobnosti o oc¢kovaci latce, a aby
zohlednoval epidemiologicky vyvoj.
> Clenské staty by mély vyvinout a provadét modelovani (napf. od ¥ijna do prosince
pro planovani poptavky a intervenéni opatfeni v oblasti 2020
ockovacich latek), pokud mozno v kontextu, ktery umozni uceni
a vyménu zkuSenosti napti¢ Evropou. Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci pracuje na matematickém modelu,
ktery podpofi cClenské staty pii rozhodovani o planovani
zavadéni ockovacich latek proti COVID-109.
> Clenské staty by mély pravidelné prezkoumavat kritické faktory, probiha
jako je epidemiologicka situace na vnitrostatni i niz§i arovni,
nov¢ dikazy o viru a jeho dopadu na lidské zdravi, v jaké mife
je ockovani skute¢né vyuzivano a ze strany kterych skupin
obyvatel, kapacity skladovani a dodavatelského fetézce
ockovacich latek a (lidské) zdroje potfebné pro ockovani
obyvatelstva, a mély by odpovidajicim zptsobem definovat,
prehodnotit a upravit cile, priority a strategie ockovani proti
onemocnéni COVID-19.
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> Clenské staty by mély sdilet znalosti a zkuSenosti tykajici se probiha
vypracovani a provadéni strategii ockovani, zejména pokud jde
o vymezeni a pokryti prioritnich skupin, prostfednictvim Vyboru
pro zdravotni bezpecnost, ktery by koordinovala Evropska
komise.

5. PREKLENOVACI KROKY: SMEREM K SIROKE DOSTUPNOSTI
OCKOVACI LATKY

EU musi v rdmci ocekavani schvalenych, bezpecnych a ucinnych ockovacich latek proti
COVID-19 a soucasné se zajisténim kontinuity dalSich zakladnich zdravotnickych sluzeb a
programl i nadéale usilovat o mirnéni pfenosu viru. To méa pfedev§im podobu opatieni
V oblasti vetfejného zdravi, ochrany zranitelnych skupin a aktivniho zapojeni obcanii do
dodrzovani opatfeni v oblasti vetejného zdravi.

Dokud nebude k dispozici bezpena a ucinnd ockovaci latka proti COVID-19, a s nejvétsi
pravdépodobnosti i béhem pocatecnich fazi zavadéni ockovani, budou nefarmaceuticka
opatfeni nadéle slouzit jako hlavni nastroj vetejného zdravi pro tlumeni a zvladdani Sifeni
onemocnéni COVID-19.

Krom¢ toho je zasadni zajistit, aby evropské zdravotnické systémy byly schopny
odpovidajicim zptsobem reagovat na potencidlné zhorSujici se epidemiologicky vyvoj.
V tomto ohledu Komise pfipomina opatieni zdliraznéna ve sdéleni o kratkodobé pfipravenosti
EU na Sifeni onemocnéni COVID-19, kterd jsou 1 nadale nezbytna jako pfeklenovaci kroky,
dokud nevznikne ockovaci latka a nebude k dispozici v dostatecném mnozstvi pro rozsahlé
ockovani.

Prestoze oblast vefejného zdravi spada v prvni Fadé do pravomoci ¢lenskych statii,
Komise 1 agentury EU provedly fadu opatieni na podporu reakce ¢lenskych stat na COVID-
19. Testovani, vysledovani kontakti a dozor jsou i nadile nedilnou soucasti zvladani
prenosu Kkoronaviru a prerusSeni Fetézci nakazy. Komise a cClenské stity se neddvno
dohodly na sladénych strategiich a metodikach testovani®?. Jednd se o dobry ptiklad
flexibilniho a koordinovaného pfistupu, ktery nyni vyzaduje pouze provedeni ze strany
¢lenskych stati. Mezi dalsi pfiklady opatfeni koordinovanych na trovni EU, ktera v soucasné
dobé wvznikaji, patti platforma EU pro digitalizované formulare pro vyhledavani
cestujicich, jakoz i iniciativy pro zajiSténi interoperability mezi aplikacemi pro
vysledovani kontakti a varovanim. To vSe dohromady bude mit zasadni vyznam pro
zajisténi bezpecné mobility vSech obcanit EU.

Zasadni vyznam budou mit rovnéz lékarska protiopatieni zahrnujici napriklad osobni
ochranné prostiedKky a lécebné postupy. Clenské staty a Komise musi zajistit pfekonani
problému v oblasti dodavek, dostupnosti a pfistupu k témto produktiim, a to jak v celé¢ EU, tak

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-
19_en.pdf
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i v sousednich zemich. Komise bude spolupracovat s ¢lenskymi staty a vyrobnim odvétvim
s cilem navazat na praci vykonanou informaé¢nim stiediskem pro zdravotnické vybaveni a
shromaZzd’ovat informace o pottebach a dostupnosti zdkladniho zdravotnického vybaveni.

Soucasné jiz €lenské staty a ostatni signatari dohody o spole¢ném zadavacim Fizeni maji
pfistup k probihajicim spoleénym veiejnym zakazkam, které se tykaji osobnich
ochrannych prostfedkti, ventilatord a laboratornich potfeb, pficemz dalsi vetejné zakazky
budou urceny na 1é¢ivé piipravky pro jednotky intenzivni péce a na dodavky ockovacich
latek, coz rovnéZz podporuje rozsdhlé ockovaci kampané. Vyznamnou prioritou by méla byt
i nadale doprava a logisticka podpora s cilem zajistit Fadnou a odpovidajici distribuci
oCkovacich latek. Komise by méla nadéale v této oblasti podle potfeby podporovat Clenské
staity a pln¢ vyuzivat nastrojii, které ma k dispozici. Zatimco se pfistup EU, pokud jde
0 podporu pohotovostni kapacity clenskych statl v oblasti zdravotni péce, zaméfil pfedevsim
na posileni mechanismi solidarity, nelze podceniovat vyznam nefarmaceutickych zasahd,
nebot’ zachranuji zivoty.

Ve chvili, kdy COVID-19 zasahl Evropu, vysly na povrch nedostatky v piipravenosti EU
v oblasti zdravotni péce. Struktury a mechanismy, které tvoifi ramec EU pro zdravotni
bezpetnost v piipadé vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, usnadnily vyménu
informaci o vyvoji pandemie a podpofily konkrétni opatfeni pfijatd na vnitrostatni Grovni.
Jejich schopnost spustit véasnou spole¢nou reakci na trovni EU, koordinovat klicové aspekty
informovani o riziku a zajistit solidaritu mezi ¢lenskymi staty vSak byla omezena. V disledku
toho ma Komise v imyslu v brzké dobé ptedlozit legislativni navrhy, které umozni konkrétni
a hmatatelna opatfeni, s cilem zajistit fungovani vnitiniho trhu a posilit ramec pro zdravotni
bezpe¢nost, Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropskou agenturu pro
1écivé pripravky. Kromé toho Komise rovnéz pracuje na navrhu na vytvoreni evropské
obdoby ufadu ,BARDA“? ktery by pracoval na biomedicinském vyzkumu,
pripravenosti a reakci, jak oznamila predsedkyné von der Leyenova v projevu o stavu Unie.
To by mélo byt dillezitym krokem k dosazeni vysSi miry oteviené strategické autonomie pfi
vyvoji a zavadéni farmaceutickych vyrobkl a protiopatieni proti zdravotnim hrozbam obecné.

Zavérem lze fici, Ze béhem obdobi, které bude tfeba pieklenout, dokud nebudou bezpetné a
ucinné ockovaci latky proti COVID-19 Siroce dostupné, je tieba pokracovat v usili a
zintenzivnit je v souladu s epidemiologickym vyvojem a zajistit, aby Sifeni koronaviru
bylo co nejvice omezeno. Lepsi diagnostika podpoii usili v oblasti odhalovani a vysledovani
kontaktl, napomiiZze v€asné a konkrétni reakci na lokalizovana ohniska a klastry, jakoZz i pfi
prevenci expozice vétsich skupin, napt. na letiStich nebo v letadlech. Lepsi a dokonalejsi
lécba pomize sniZzit Gmrtnost, zejména u soucasnych rizikovych skupin, snizi tlak na
zdravotnické systémy, a zlepsi tak schopnost vyporadat se s jinymi nemocemi a zachranovat
Zivoty.

% Biomedical Advanced Research and Development Authority (Ufad pro pokrogily vyzkum a vyvoj v oblasti
biomediciny).
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Jakmile budou bezpecné, ucinné a vysoce kvalitni ocCkovaci latky proti COVID-19
registrovany a vstoupi na evropsky trh, pfispéje solidarita pfi zaddvani vefejnych zakazek a
zavadéni rozsahlého portfolia o¢kovacich latek proti COVID-19 k tomu, ze se Evropa i svét
vymani z ,nouzové faze* pandemie. Jakmile budou k dispozici, méla by portfolia
ockovacich latek slouzit jako voditko pro provadéni strategii oCkovani, které v soucasné
dobé pripravuji ¢lenské staty. Tyto strategie by mély byt sladény s kliCcovymi parametry
popsanymi v tomto sdéleni. Kli¢em k pifekonani pandemie a zachrané Zivoti je i nadale
pripravenost a koordinace.
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