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Pripravenost’ na stratégie o¢kovania proti COVID-19 a zavadzanie vakcin
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1. CESTA K BEZPECNYM VAKCINAM PROTI OCHORENIU COVID-19

Kriza spdsobend koronavirusom otocila naruby sposob nasho zivota, nasej vzajomnej
interakcie, vyuzivania verejnych priestranstiev a sposob prace. Niet ziadnej Casti naSich
zivotov, ktoré by nebola zasiahla. Eurdpa prijala intenzivne opatrenia na prekonanie
pandémie, ochranu vnutorného trhu a poskytnutie cezhrani¢nych rieSeni.

Teraz nesmieme polavit’. Po obdobi nizkej miery prenosu, pocas ktoré¢ho krajiny mohli
postupne zacat' ruSit zavedené opatrenia v oblasti verejného zdravia, sa vSak miery
infikovania v celej EU od augusta opit’ zvysili*.

Zatial’ ¢o néhly narast na zaciatku koreloval s vy§§imi mierami testovania v krajinach a s tym,
ze v pripade prenosu medzi mladymi 'ud'mi sa neprejavovali Ziadne symptémy alebo sa
prejavovali len mierne symptomy, via&ina krajin EU v stcasnosti zaznamenava
znepokojujice zvySenie miery infikovania v celej populécii, ako aj zvySujuci sa pocet
hospitalizacii, tazkého priebehu ochorenia a pripadov umrti. Ked’ze pocet pripadov ochorenia
COVID-19 sa v niektorych Castiach Eurdpy vyrazne zvySuje, priCom vel'ky podiel pripada na
mladych dospelych, zdravotnicke organy z mnohych ¢lenskych Statov vyzyvaju vsetkych
obcanov, a najmd mladych Pudi, aby vyvinuli vi¢§iu snahu v zdujme zastavenia Sirenia
VIrusu.

K 11. oktébru® bolo v EU/EHP a v Spojenom kralovstve hlasenych viac ako 4 miliony
pripadov COVID-19. Okrem toho je takmer vo vSetkych krajinach, ktoré patria do tohto
priestoru, vysoka Uroven miery alebo neustdle sa zvySujica miera notifikovanych pripadov
COVID-19 za 14 dni. Viac ako polovica krajin zaznamendva vysoku trovei alebo neustéle sa
zvySujucu mieru u l'udi vo veku nad 65 rokov a v polovici krajin je vysokd alebo sa zvySuje
obsadenost’ nemocnic a jednotiek intenzivnej starostlivosti a/alebo pocet novych prijatych
pacientov s ochorenim COVID-19. Umrtnost za 14 dni sa zvySuje viac ako dva tyzdne,
pricom takmer polovica krajin zaznamenava vysoku troven alebo neustaly narast.

Zatial' ¢o pri spomalovani Sirenia koronavirusu maju kPucovy vyznam opatrenia na
zmiernenie rizika Sirenia ochorenia v komunite’, na jeho trvalé zvladnutie nestadia.
Ukaézali sa praktické obmedzenia takychto opatreni, ked’Ze ob¢ania maja ,,pandemickti unavu*
a uz maju dost’ toho, Zze treba vykondvat preventivne opatrenia, vratane dodrziavania
bezpe€nej vzdialenosti a obmedzenia spolocenskej interakcie. Bez ohladu na to tieto
vynimo¢né opatrenia zachrénili Zivoty a st nad’alej potrebné. Ako zdodraznila predsednicka

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

twelfth-update.
2 Od 31. decembra 2019 a od 11. oktobra 2020 bolo v EU/EHP a v Spojenom kralovstve hlasenych 4 051
387 pripadov COVID-19 (v sulade s uplathovanymi definiciami pripadu ochorenia a stratégiami
testovania v postihnutych krajinich) vratane 195 217 pripadov Umrti [Zdroj: Eur6pske centrum pre
prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) — denné aktualizécia stavu, https://www.ecdc.europa.eu/en/cases-
2019-ncov-eueea].
Patri sem pouzivanie rasok, prikazov a odporticani na zdrziavanie sa doma, zatvorenie verejnych miest,
obmedzenie poctu 0sdb povoleného pri stretnutiach vnutri a vonku, praca z domu a Gprava pracovisk
(pokial’ ide o pracoviska, k dispozicii je usmernenie EU-OSHA:
https://osha.europa.eu/en/highlights/covid-19-guidance-workplace).
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von der Leyenové vo svojej sprave o stave Unie 2020*, Eurépa musi pri zvladani pandémie
COVID-19 nad’alej postupovat’ mimoriadne opatrne, zodpovedne a jednotne, a ziskané
skiisenosti vyuzit' na zvySenie pripravenosti EU na krizu a zlepSenie riadenia v pripade
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia.

Zé&kladnym prvkom riadenia krizy v oblasti verejného zdravia a jej vysledného rieSenia je aj
nad’alej vyvoj a rychle globalne zavedenie bezpecnych a ucinnych vakcin proti ochoreniu
COVID-19 °. Ked’ bude k dispozicii bezpetna a u&inna vakcina, vakcinicia bude
zohravat’ ustrednu tlohu pri zachrane Zivotov, zvladani pandémie, ochrane systémov
zdravotnej starostlivosti a pomoci v rdmci obnovy nasej ekonomiky. Zatial’ co vyvoj vakciny
je mimoriadne zlozity proces a obvykle trva priblizne 10 rokov, vynakladd sa maximalne
Usilie, aby sa to teraz dosiahlo v rdmci 12 — 18 mesiacov, ak nie este skor, bez toho, aby sa
ohrozila bezpe¢nost’, kvalita alebo UCinnost. NajvyS§ou prioritou Eurdpskej komisie
zostava zaistenie bezpecnej vakciny pre vSetkych Eurépanov.

Ked’Ze Eurépa sa u¢i zit' s pandémiou, je nevyhnutné, aby sa ¢lenské Staty riadili
spolo¢nou ofkovacou stratégiou pre zavadzanie vakcin a dodrziavali opatrenia zalozené na
faktoch a primerané opatrenia na zmiernenie rizika $irenia ochorenia v komunite v snahe
zastavit’ mieru infikovania na zvladnutel'nych urovniach. Obidve cesty by sa mali prispdsobit’
miestnym a regionalnym potrebam. Zaroveii sa vyzaduje koordinacia na trovni EU, aby sa
zjednotilo nase usilie, zabezpecila a preukazala sa solidarita a aby sa ¢o najlepSie zabezpecilo
Uplné fungovanie dobrého riadenia verejného zdravia na vnutornom trhu v pripade zalezitosti
tykajdcich sa ochorenia COVID-19 a inych zaleZitosti a ochrana obanov EU bez ohladu na
to, kde Ziju. Clenské §taty na mimoriadnom zasadnuti Eurdpskej rady 2. oktobra vyzvali Radu
a Eur6psku komisiu, aby eSte viac zintenzivnili svoje celkové koordina¢né Usilie a pracu na
vyvoji a distribucii vakcin na Grovni EU®.

S cielom podporit’ Eurépu v priprave a zastaveni d’alSieho potencidlneho Sirenia ochorenia
COVID-19, zachrane zZivotov a zivobytia, a s cielom prekonat’ obdobie dovtedy, kym nebude
k dispozicii bezpecna a G¢inna vakcina na Siroké pouzitie, Komisia prijala v jili oznamenie o
kratkodobej pripravenosti EU v oblasti zdravia’. Stanovujii sa v fiom kI'i¢ové opatrenia v
Siestich konkrétnych oblastiach. Uginné vykonavanie tychto opatreni si vyzaduje koordinaciu
a u¢inni vymenu informdacii medzi ¢lenskymi $tatmi. Medzi hlavné akéné body potrebné na
to, aby Eurdpa prekonala pandémiu koronavirusu, patri zrychlenie vyvoja, vyroby a
zavadzania vakcin proti COVID-19. Stratégia EU v oblasti vakcin proti ochoreniu
COVID-19° publikovana v jani mapuje cestu vpred. Jej odporigania su stale relevantné a

vSetkym c¢lenskym $tatom sa adresuje vyzva, aby sa nimi riadili.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/SPEECH_20_1655.

EU podporuje vyvoj vakcin proti ohoreniu COVID-19 priamym financovanim vyskumnych projektov,
poskytovanim dohod o financovani dlhu Europskou investicnou bankou pre spolocnosti vyvijajiice
vakciny a poskytovanim podpory Koalicie pri inovacie v oblasti pripravenosti na epidémie (CEPI).
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf.

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1602083349633&uri=CELEX:52020DC0318.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1597339415327 &uri=CELEX:52020DC0245.
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V stratégii sa navrhol spdsob poskytovania predbezného financovania vyrobcom vakcin s
cielom urychlit' vyvoj a vyrobu sl'ubnych potencidlnych vakcin a zabezpecit', aby clenské
Staty mali k uvedenym vakcinam pristup za ¢o najlepSich podmienok. Komisia v tomto
zmysle uzavrela v mene ¢lenskych $tatov dohody s jednotlivymi vyrobcami vakcin, v rdmci
ktorych na zdklade predbeznych dohdd o nakupe nakupila a/alebo vyhradila pravo nakuapit’
davky vakcin®. V &ase zverejnenia tohto oznamenia existuju tri zmluvy'®, podra ktorych sa
moze kupit’ vakcina, ked’ bude dokazana jej bezpe¢nost’ a u¢innost’, a to s firmami Astra
Zeneca, Sanofi-GSK a Johnson&Johnson. Komisia od oktobra 2020 pokra¢uje v rokovaniach
0 podobnych dohodach s inymi vyrobcami vakcin (CureVac, Moderna a BioNTech/Pfizer), s
ktorymi dokongila prieskumné rozhovory. Vsetky tri zmluvy schvalené s vyrobcami vakcin
zahfmaji ustanovenia, podl'a ktorych mozu ¢lenské Staty darovat’ alebo d’alej predat’ davky
vakcin tretim krajindm v rdmci Usilia o globalnu solidaritu.

Komisia doteraz zabezpecila pristup k potencidlnym vakcinam proti ochoreniu COVID-19:

e AstraZeneca: 300 milionov davok.
e Sanofi-GSK: opcia na ndkup 300 miliénov davok.
e Johnson & Johnson: 200 miliénov davok.

V sucasnosti sa nevie, ktord potencidlna vakcina, ak vobec nejaka bude, uspesne prejde
procesom vyvoja a povol'ovania, a teda splni kritéria ucinnosti a bezpec¢nosti na to, aby mohla
byt uvedend na trh EU. Eurépa musi na prekonanie krizy ziskat' Siroké portfélio
potencialnych vakcin, aby sa maximalizovali Sance na rychly vyvoj, vyrobu a zavedenie
vakciny pre vSetkych Eurdpanov.

Takéto portfolio bude zahfiat’ vakciny s roznymi technologickymi pristupmi, aby sa ¢o
najviac zvysila pravdepodobnost’, Ze sa podari najst’ uspeSnu vakcinu proti ochoreniu
COVID-19. Je dolezité, aby sa na tplnom portfoliu zacastnili vSetky ¢lenské Staty. Predbezné
dohody 0 nakupe obsahuju ustanovenie o rovnocennej distribucii davok vakcin Elenskym
Statom, Co zabezpeli, aby kazda krajina dostala davky podl’a rozdel’ovacieho klica v
pomere k pocétu obyvatelov, ak sa medzi ziCastnenymi Clenskymi Statmi v priebehu
vykonavania predbeznych dohdd o nakupe nedohodne inak. Sirsie portfélio vakcin lenskym
Statom poskytne lepSiu moznost’ vyuzivat U¢inné a bezpecné vakciny v potrebnych
mnozstvach a €o najskoér, bude si to vSak vyzadovat’ dodatocné financovanie. Preto na vSetky
&lenské $taty smeruje vyzva, aby zvysili rozpoéet nastroja nadzovej podpory v ramei Unie.

Komisia s cielom pripravit Eurdpsku Uniu a jej obCanov na situdciu, ked’ a ak bude k
dispozicii bezpecna a ucinnd vakcina, stanovila klIa¢ové prvky, ktoré maji v sulade s

’ Financované z nastroja nidzovej podpory v ramci Unie (IES), pravny zaklad z roku 2016: https:/eur-

lex.europa.eu/eli/req/2016/369/0j; aktivacia v roku 2020.

Komisia dosiahla 14. augusta prvii dohodu s farmaceutickou spolo¢nostou AstraZeneca na nakup 300
milionov davok potencidlnej vakciny proti ochoreniu COVID-19. 18. septembra bola podpisana druha
dohoda so spolo¢nostou Sanofi-GSK o opcii, ktora umozni vsetkym clenskym Statom nakupit’ az do
300 milionov davok vakciny od spolocnosti Sanofi-GSK. Komisia 8. oktobra schvalila predbeznt
dohodu o nékupe so spoloénost'ou Pharmaceutica NV, jednou zo spolo¢nosti Janssen Pharmaceutical
Companies patriacich spolo¢nosti Johnson & Johnson, ktora clenskym S$taitom umoznuje nakupit
vakciny pre 200 milionov ludi.
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pravomocami stanovenymi v zmluvach EU zohladnit’ ¢lenské §taty pri svojich stratégiach
oCkovania proti COVID-19. Tymito kIiCovymi aspektmi sa podporia Clenské Staty pri
identifikacii a rieSeni moznych vyziev a nedostatkov v suvislosti s U¢innym zavedenim a
akceptaciou bezpe¢nej vakciny proti ochoreniu COVID-19. Technicky zjednotené a politicky
dohodnuté stratégie ockovania by nakoniec mali viest’ k vysokej miere vyuzivania vakcin
proti COVID-19 v EU. V prvom rade budi mat’ zisadny vyznam 1¢inné, Konzistentné a
transparentné informacie o vakcinach a ich dostupnosti, ktoré oslovia Siroké skupiny.

Komisia okrem toho zavadza koordinovanu koncepciu distribucie vakcin vo vSetkych
¢lenskych $tatoch EU. Metodika pridelovania dohodnutd medzi Komisiou a ¢lenskymi
statmi*t zabezpecuje, ze vSetky Clenské Staty budi mat’ rovnaky pristup k davkam, ktoré su k
dispozicii, na zaklade poctu ich obyvatel'ov.

Ked budu vakciny proti ochoreniu COVID-19 k dispozicii a budd povolené na Grovni EU,
budi k nim mat’ pristup vSetky ¢lenské Staty naraz. Celkovy pocet davok vakcin bude v
pociatocnych fazach zavadzania a pred tym, ako sa bude moct’ zvysit vyroba, obmedzeny.
Dovtedy sa vysoko v zozname opatreni nachadza rozhodnutie o tom, ktoré skupiny by mali
mat’ k vakcinam prednostny pristup.

V ramci zabezpe€ovania pripravenosti Eurdpy je prioritou Komisie podporovat’ rovnocenny a
globalny pristup k bezpe¢nej a Gi€¢innej vakcine pre vSetkych a snaha, aby sa vakcina stala
celosvetovym verejnym statkom. Stratégia EU v oblasti vakcin proti ochoreniu COVID-19
Uzko suvisi so zaviazkom EU v oblasti globélnej solidarity. V zaujme spoluprace s
medzinarodnymi partnermi v oblasti rovnocenného pristupu k univerzélnej a cenovo
dostupnej vakcine proti ochoreniu COVID-19 vSade a pre vSetkych, ktori ju potrebuju,
Komisia 18. septembra potvrdila svoju ucast’ na nastroji COVAX, ktorého cielom je zrychlit
vyvoj, vyrobu a zavadzanie vakcin proti ochoreniu COVID-19 a zarucit' spravodlivy a
rovnocenny pristup na celom svete'?. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi, nastrojom
COVAX, Gavi a Svetovou zdravotnickou organizaciou ulah¢i v€asny pristup partnerskych
krajin na celom svete k vakcinam a umozni kapacitu na ich u¢inné povolovanie a zavadzanie.
Komisia okrem toho od méja 2020 ziskala takmer 16 miliard EUR v rdmci globalnej reakcie
na koronavirus, ¢o je globalna akcia zamerand na vSeobecny pristup k testom, liecbe a
vakcinam proti koronavirusu a na globalnu obnovu. Presnejsie povedané, na nastroj COVAX
doteraz prispela sumou 400 miliénov EUR. V rdmci globalnej reakcie EU na koronavirus
modze najzranitelnejSim skupindm obyvatelov sveta pomdct poskytnut vakciny a iné
zdravotnicke vybavenie letecky most humanitarnej pomoci EU.

1 Dohodnuté Komisiou a ¢lenskymi tatmi v dohode o spoloénom pristupe EU k obstaravaniu vakcin

proti ochoreniu COVID-19, ktorti prijala Komisia 17. juna a schvalili ju vSetky ¢lenské $taty.

12 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/IP_20 1694.
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2. VYZNAM BEZPECNYCH A UCINNYCH VAKCIN PROTI OCHORENIU
COVID-19

Zatial’ ¢o naliehavost’ potreby vakciny proti COVID-19 sa kazdym diiom zvySuje a experti a
vedci na celom svete nepretrZite pracuji na tom, aby dodali ispe$né vakciny, Standardy
pre kvalitu, bezpecnost’ a ti¢innost’ vakcin sa neohrozia. Bezpecnost’ obcanov je a vzdy bude
najvysSou prioritou Eurdpskej komisie. Bezpe¢nost’, kvalita a ucinnost’ su zakladnymi
poZiadavkami na kaZdu vakcinu alebo liek, ktoré sa maju dostat’ na trh EU. Poziadavky
na bezpe¢nost’ vakcin proti COVID-19 su v EU nadalej rovnako vysoké ako v pripade
akejkol'vek inej vakciny a kontext alebo nalichavost’, ktoré vznikli ako dosledok pandémie, na
tom ni¢ nemenia.

Prave tento bod sa rie§i v ramci jedného z hlavnych pilierov stratégie EU v oblasti vakcin
proti ochoreniu COVID-19. Regulaény ramec EU, v ktorom sa stanovuju vysoké $tandardy a
prisne poziadavky, obsahuje regula¢nu flexibilitu na rieSenie naliehavych situacii. Takym
spésobom je mozné zrychlit® vyvoj, povolovanie a dostupnost’ vakcin, ale zaroven
zachovat’ prisne Standardy kvality, bezpe¢nosti a Gcinnosti vakciny. Pre déveru obCanov
je to mimoriadne dolezité.

Kyvalita, bezpe€nost’ a u€innost’ vakciny st kI'aCovymi prvkami vyvoja a procesu povol'ovania
kazdej vakciny a vyvojové spolo¢nosti musia predlozit’ Eurdpskej agenttre pre lieky v ramci
postupu udelovania povolenia na uvedenie trh EU rozsiahlu dokumentéciu a idaje. Sui¢ast’ou
su aj silné dokazy z klinickych skusani. Agentira v nadvaznosti na to vykonava komplexné,
nezavislé a vedecké postidenie a Eurdpska komisia na zaklade tohto hodnotenia moze udelit
potrebné povolenie na uvedenie na trh.

Pokial ide o COVID-19, Eurdpska agentara pre lieky zaviedla rychle postupy
preskimavania, aby sa v kratkom c¢ase vydali posudky Ziadosti a aby sa zaroven
zabezpecili spolahlivé vedecké stanoviskd a rovnaké vysoké Standardy pre kvalitu,
bezpecnost’ a G€innost’ ako v pripade vSetkych liekov. Bola vytvorena Specidlna skupina —
pracovna skupina Eurdpskej agentury pre lieky pre boj s pandémiou COVID-19 — ktora
poskytuje vedecké poradenstvo v oblasti klinického sktiSania a vyvoja produktov a ,,priebezné
preskiimanie® s cielom urychlit’ posudzovanie sl'ubnej vakciny. Obvykle sa vSetky udaje o
ucinnosti, bezpecnosti a kvalite liecku a vSetky pozadované dokumenty musia prelozit’ na
zaCiatku hodnotenia vo formadlnej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. V pripade
priebezného preskumania sa udaje preskimavaju vtedy, ked su k dispozicii v ramci
prebiehajtcich stadii, eSte pred predlozenim formalnej Ziadosti. Tym sa vyrazne skracuje
obvykly ¢as posudzovania, ked’Ze vic¢Sina udajov sa rychlo preskima a zaroven sa
dodrzia zasady kvality, bezpe¢nosti a Gcinnosti. Subjekt, ktory vakcinu vyvija, obvykle po
skompletizovani suboru tidajov poda formalnu Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh®,

B3 V riadne odévodnenych pripadoch sa na rieSenie neuspokojenych liecebnych potrieb pacientov moze

udelit’ povolenie pre lieky uréené na liecbu, prevenciu alebo lekarsku diagnostiku zavazne
poskodzujucich alebo zivot ohrozujucich ochoreni este pred predlozenim komplexnych klinickych
udajov za predpokladu, ze prinosy z okamzitej dostupnosti prislusného lieku na trhu prevysia riziko



Podra pravnych predpisov EU sa bezpe¢nost’ vakciny, ako aj jej u¢innost’ musi monitorovat’
aj po povoleni. V rdmci monitorovania organy verejnej moci zodpovedné za programy
vakcinacie uskuto¢nia $tudie. Vypracovanie takychto stadii sa méze vyzadovat aj od
spolo¢nosti ako sucast’ podmienok zachovania ich povolenia na uvadzanie na trh. Z hl'adiska
verejného zdravia bude vtedy, ked” sa vakciny proti ochoreniu COVID-19 dostand k
obyvatel'om, potrebné centralne zbierat' d’alSie dokazy na posudenie ich vplyvu a ucinnosti.
Bude to mat’ zasadny vyznam pre prekonanie pandémie a vybudovanie dévery
Eurdpanov.

Eurdpska agentdra pre lieky v Uzkej spolupraci s ¢lenskymi Statmi, Komisiou, eurépskymi a
medzinarodnymi partnermi zavadza c{innosti v oblasti prisnejSicho monitorovania
bezpetnosti $pecificky v pripade vakcin proti ochoreniu COVID-19. Clenské 3taty budu
vyzvané, aby sa v relevantnych pripadoch podelili o svoje vnutrostatne monitorovacie udaje o
nezamyslanych vedl'ajsich t¢inkoch s inymi ¢lenskymi Statmi a eurépskymi organmi. Cielom
tychto Cinnosti je zabezpecit, aby sa vsSetky nové informacie po uvedeni na trh centralne
zozbierali, identifikovali a ¢o najskor vyhodnotili a aby sa vc€as prijali vhodné regula¢né
opatrenia na ochranu pacientov a verejného zdravia. Tym vznika potreba eurdpskej siete pre
klinické sktiSanie vakcin, ktord by sa zamerala na fazu 3 (G¢innost’ a bezpecnost) a fazu 4
skusania (d’alSie posudzovanie bezpecnosti a ucinnosti po uvedeni na trh).

Okrem bezpeénosti sa buda prisnejsie systémy dohPadu na rovni EU, v ktorych by boli
integrované udaje o epidemiologii ochorenia, ako aj udaje o miere zaockovania cielovych
skupin vyzadovat aj v oblasti monitorovania a kontroly COVID-19. Kazdy systém dohl'adu, v
ramci ktorého sa budl spractvat’ osobné tdaje, bude musiet’ byt' v stilade so vSeobecnym
nariadenim o ochrane tidajov. Aktivnu koordina¢nu tilohu medzi organmi EU pre ochranu
udajov by mal zohrdvat’ Eurdpsky vybor pre ochranu tdajov (EDPB), aby sa v Case krizy
prispelo ku konzistentnému uplatfiovaniu pravidiel ochrany tudajov v celej Eurdpskej unii.
Vysoka urovei zaofkovania bude aj kPuicovym ukazovatePom akceptacie a dostupnosti
vakcin. Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb a Eurdpska agentara pre lieky v
Uzkej spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi, eurdpskymi a medzinarodnymi partnermi
zavadzaju cCinnosti v oblasti prisnejSicho monitorovania ucinnosti, miery zaockovania,
bezpecnosti a vplyvu Specificky v pripade vakcin proti ochoreniu COVID-19. Tieto ¢innosti
zahfnaji vytvorenie Strukturovanej platformy na monitorovanie vakcin po uvedeni na trh
vratane vakcin proti COVID-19.

3. PRVKY STRATEGIi UCINNEJ VAKCINACIE PROTI OCHORENIU
COVID-19

Komisia pre ob&anov EU zaistuje pristup k bezpenym, efektivnym a vysokokvalitnym
vakcinam proti COVID-19. Rovnako dolezita je v§ak ich uspe$na distribucia a dostato¢né

spojené so skutoénost’'ou, Ze su este potrebné d’alsie udaje. V naliehavych pripadoch sa povolenie pre
takéto licky moéze udelit’ aj bez predloZenia komplexnych predklinickych alebo farmaceutickych
Udajov.



vyuzivanie. Clenské Staty by mali vykonat’ cely rad pripravnych ukonov v snahe umoznit’ co
najefektivnejSie a presne zacielené¢ zavadzanie ockovania, ked’ bude ulinnd vakcina k
dispozicii.

Pripravné ukony kaZdého c¢lenského Statu na d’alSiu kPicova fiazu st maximalne
délezité. Svetova zdravotnicka organizdcia v tomto kontexte zostavila prislusné usmernenie
pre eurdpsky regidn Svetovej zdravotnickej organizacie na podporu ministerstiev
zdravotnictva, ich organov, vnutrostatnych technickych poradenskych skupin alebo vyborov v
otazke imunizacie, ako aj prislusnych orgénov verejného a stkromného sektora pri priprave
na zavedenie vakcin a oCkovania proti COVID-19*.

V momente, ked” budu k dispozicii jedna alebo viac ockovacich latok na COVID-19, je
dolezité zabezpecit, aby ockovacie sluzby mohli vakciny dodavat’ a distribuovat’ riadenym
sposobom v ur¢itom harmonograme a v sulade s rychlo sa meniacou epidemiologickou
situaciou. Clenské §taty by mali zabezpetit', aby ofkovacie sluzby mali dostatoéné zdroje
na vykonavanie svojich uloh, ¢o znamena tak pracovnikov so zru¢nost'ami na podavanie
vakcin proti COVID-19, ako aj zasoby potrebného zdravotnickeho vybavenia a osobnych
ochrannych prostriedkov. Pokial’ ide o pracovnikov, ¢lenské Staty by uz mali zvaZovat’ nové
programy naboru a odbornej pripravy, pripadne s moznostou zapojit Studentov alebo
zdravotnicky personal na dochodku. Pokial ide o zasoby potrebného zdravotnickeho
vybavenia a osobnych ochrannych prostriedkov, pozornost’ by sa mala venovat moZznym
prekazkam vo vyrobe. Clenské $taty by na objednavky poloZiek potrebnych na o¢kovanie
proti COVID-19 mali vyuzivat' ramcové zmluvy spoloéného verejného obstaravania
podpisané Komisiou v mene zucastnenych €lenskych Statov. Okrem toho niidzové zdsoby
zdravotnickych protiopatreni v €lenskych $tatoch sa budil v ramci rescEU d’alej budovat’ ako
sti¢ast’ mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany.

Na zaklade toho by sa ockovacie sluZby mali jednoznac¢ne spristupnit’ ciePovym
populaciam, a to z hladiska cenovej dostupnosti (Clenské $taty vyzyvame, aby zvazili
poskytovat’ vakciny proti COVID-19 bezodplatne) i z hladiska geografickej blizkosti. O
praktickych krokoch, ako ziskat’ pristup k vakcinam, a to podl'a moznosti aj prostrednictvom
centralizovanych Struktur a centralnych kontaktnych miest, by sa obanom mali poskytnut
jednoznaéné informacie. VEasny pristup k jednoznaénym informaciam prostrednictvom
relevantnych médii je kPic¢ovym faktorom. Potrebné infraStruktiry a cCinnosti Sirenia

informécii by sa mali zacat’ planovat’ teraz a mali by byt pripravené na zavedenie koncom
roka 2020.

Pri planovani infrastruktar by sa malo vziat’ do Gvahy, ze vakciny proti COVID-19 budii mat’
rozmanité vlastnosti a vyzadovat’ si rozmanité sposoby skladovania a prepravy, a teda Ze v
praxi pravdepodobne nebude mozné zaobchadzat’ so vSetkymi rovnako. Niektoré si buda
vyzadovat’ osobitné teploty (pripadne az —70 ° C) a rozdielne vlastnosti m6Zu znamenat’ rzne

1 WHO Europe, Strategic considerations in preparing for deployment of COVID-19 vaccine and

vaccination in the WHO European Region (Strategické Uvahy v priprave na zavadzanie vakcin a
vakcinacie proti COVID-19 v eur6pskom regione Svetovej zdravotnickej organizacie), 21. september
2020.



vel’kosti baleni a poziadavky na prepravu. Clenské $taty by preto mali preskamat’ Gpravy a
mat’ na zreteli potrebu zvysit kapacitu chladiarenskych retazcov a okrajovych i centralnych
uskladiovacich kapacit, ako aj moznosti prepravy za podmienok chladenia. Je teda vel'mi
pravdepodobna situacia, ze sa zavedie portfoélio vakcin s réznymi vlastnostami a
poziadavkami. Komisia méZe c¢lenské Stity v tomto procese podporit’ a dat’ im k
dispozicii vietky nastroje Unie s logistickou a prepravnou spésobilost'ou, ako napriklad
mechanizmus Unie v oblasti civilnej ochrany.

Komisia v snahe ulah¢it’ rychlejSie zavadzanie vakcin proti ochoreniu COVID-19 po ich
povoleni s Clenskymi S$titmi a Europskou agentarou pre lieky prediskutovala otazku
flexibility pri oznacovani a baleni, ktortt mozno pripadne a na do¢asné obdobie vyuzit. Ako
sa rozviedlo v stratégii EU v oblasti vakcin proti ochoreniu COVID-19, takato flexibilita
modze podporit’ rychlejSie zavadzanie vakciny, pretoze vdaka nej mozno zvysit vyrobnu
kapacitu, znizit’ naklady na prepravu, optimalizovat’ skladovacie priestory, zlepsit” distribiciu
davok medzi clenskymi Statmi a obmedzit mozné vplyvy na vyrobu inych beznych
vakcin. Prikladom navrhovanej flexibility si viacdavkova obchodnd Gprava vakcin proti
COVID-19, moznost’ obmedzit’ informacie na baleni a oznaceni na jeden uradny jazyk EU a
moznost’ oddelenej distribucie exemplarov pisomnych informacii pre pouzivatel'ov tak, aby
pacient ku kazdej davke dostal jeden exemplar. Komisia méze v snahe o rychlejsiu distribuciu
vakein tuto flexibilitu vyuzivat’ pri $pecifikovani podmienok oznacovania a balenia vakciny
proti COVID-19 a krajiny by tieto informacie mali obanom poskytovat’ jednoznaénym a
ucinnym spdsobom.

Na monitorovanie realizicie vakcina¢nej stratégie musia Clenské Staty nevyhnutne mat’
zavedené vhodné registre. Zabezpeci sa tym spravny zber Udajov o ockovani a umoZzni
nasledny dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh a monitorovacie ¢innosti v ,;realnom cCase®.
Clenské $taty by mali zabezpeéit, aby elektronické informadné systémy v oblasti imunizacie
alebo iné registre ockovania boli aktudlne a v iplnom stlade s pravnymi predpismi o ochrane
udajov.

KedZze mozno ocakavat, Ze viaceré vakciny proti COVID-19 si budu vyZadovat’ dve davky,
bude dolezité, aby Clenské staty zaviedli uéinny systém pripomienok. Takisto bude dolezité
pomocou relevantnych médii a popularnych komunika¢nych kanalov (online platformy) jasne
komunikovat’ o rizikdch a vyhodach pre obyvatel'stvo a zbierat potrebné tdaje s cielom
vystopovat’ I'udi, ktorym sa nedostane druhd dévka v ndlezitom Case. Takéto opatrenia st
kI'aicom k Gi¢innému zavedeniu bezpecnej vakciny.

Pokial’ ide o dostato¢né vyuzivanie bezpecnych vakcin proti COVID-19, uz teraz je dolezité
zacat’ budovat’ doveru verejnosti k ockovaniu. Nedostato¢nd dévera v minulosti viedla k
situdciam, ked’ sa populicia nedala ockovat’ v dostatocnej miere napriklad kl'aovymi
vakcinami v detskom veku, ¢o malo za nasledok nové pripady vypuknutia ndkaz chorob,
ktorym mozno zaoclkovanim predist’, ako st napriklad osypky. Problémy slvisiace s
klesajucou dbverou vo vakciny su opisané napriklad v oznameni EK o posilnenej spolupréaci v



boji proti chorobam, ktorym sa da predchadzat ockovanim®, sprave o stave dovery k

vakcinam v EU' z roku 2018, ako aj sprave Wellcome Global Monitor o dovere k
vakcinam® z toho istého roka. Nejde o novy jav.

Ako Komisia zdéraznila vo svojom ozndmeni o boji proti dezinformédciam o ochoreni
COVID-19", nespravne informacie a dezinformacie o moZnej vakcine proti COVID-19
neutichaju a je pravdepodobné, ze stazia koneéné zavedenie a vyuzivanie ockovania.
Koordinacia a spolupraca s aktérmi na Grovni EU i svetovej Grovni, spolu so Svetovou
zdravotnickou organizaciou a online platformami budil nevyhnutnostou na monitorovanie a
rieSenie problému dezinformacii 0 COVID-19 i1 na ucinné reagovanie na vyzvy spojené s
nespravnymi informéaciami. Véasné a jednoznaéné informacie, ako aj proaktivny pristup
k nespravnym a zavadzajicim informaciam si kPucovym faktorom. Komisia sa d’alej
bude zaoberat’ fenoménom dezinformacie v akénom plane pre europsku demokraciu koncom
roka 2020.

NavySe aj pri uplnom dodrziavani Standardov vysokej kvality, bezpecnosti a ucinnosti,
samotné tempo, v akom sa vakciny proti ochoreniu COVID-19 aktualne vyvijaja,
pravdepodobne cite'ne skomplikuje budovanie doévery v dané vakciny, pretoze ob¢ania
budi mat’ obavy, ¢i vakciny vyvinuté v takom kratkom ¢ase mozu byt bezpecné. Je dolezité,
aby Clenské Staty uz teraz oblanom zacali poskytovat’ objektivne, presné, faktické a
cielené informécie o vyzname vakcin proti COVID-19. Musia im objasnit’, ze vakciny su
pravdepodobne nasou jedinou moznost'ou, ako ukoncit’ sicasnli pandémiu, ako aj skutocnost’,
7e vdaka prisnym postupom EU povolovania uvadzania lieckov na trh sa neurobia Ziadne
lacné kompromisy z hPadiska bezpecnosti a ucinnosti. VCasné, nepretrzité a dosledné
informovanie o vyvoji vakcin, ich schvalovani, uvedeni na trh a zavedeni, ako aj o postupoch
monitorovania bezpecnosti pomoéze uistit’ obCanov, Ze funguju vSetky mechanizmy na
zaruéenie bezpecnosti a ucinnosti vakcin.

SubeZné uvedenie viacerych vakcin na trh, ked’ sa dokaZe ich bezpe¢nost’ a Gcinnost’, ako aj
ich distribicia bude predstavovat’ mimoriadnu vyzvu, ktora si bude vyZadovat® silni
spolupracu a koordinované opatrenia vo vSetkych ¢lenskych Statoch. Nezanedbatelnou
vyhodou by bolo zadat’ vypracovanie koordinovanych a celoinijnych $tadii monitorovania
ucinnosti a bezpec¢nosti vakcin proti COVID-19. Diskusie na vnutrostatnej urovni méze
podporit’ poskytovanie a spolo¢né vyuzivanie udajov a informacii v ramci spoluprace v
existujlcich narodnych EU/EHP technickych poradnych skupinach pre imunizaciu®®.
Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chordéb (ECDC) moze pomoct’ pri rieSeni tém, ako

15 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SKTXT/2uri=COM%3A2018%3A245%3AFIN.

16 https://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a66cdasd5c5fdd6d5816/1571
399327071/2018 vaccine confidence en.pdf.

= https://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a9ee57ce312451325890/157
1400178293/wellcome-global-monitor-2018.pdf.

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52020JC0008.

10 https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical -

advisory-groups-nitag.
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je politika ockovania, pri systematickom preskimavani sprav o dostupnych dokazoch a
stanovovani novych ukazovatel'ov na meranie vykonu a zaockovanosti.

V tychto ¢asoch celosvetovej zdravotnej krizy je nevyhnutné, aby si ¢lenské S$taty
odovzdavali znalosti a skusenosti. Komisia pomaha ¢lenskym §tatom koordinovat’ ich usilie
a reakcie na pandémiu prostrednictvom Vyboru pre zdravotni bezpecnost. Hoci
zodpovednost’ za zdravotnu politiku nesu ¢lenské Staty a narodné stratégie sa mozu
navzdjom liSit z dovodu viacerych zasadnych faktorov (napr. rozne kapacity systému
zdravotnej starostlivosti, Struktira populéacie ¢i epidemiologicka situacia), napriek tomu je
dolezité zabezpecit” koordinaciu narodnych reakcii na pandémiu. To zahffia distribciu a
zavadzanie povolenych vakcin proti COVID-19. V tomto kontexte je dolezité zabezpeéit
spolupracu medzi zdravotnickymi organmi ¢lenskych §tatov a organmi civilnej ochrany.
Koordina¢né centrum pre reakcie na niidzové situacie by ¢lenské Staty mohlo v tomto ohl'ade
podporovat’, a to aj vo forme monitorovania a vymeny informacii. Komisia tzko spolupracuje
s Clenskymi S§tatmi pri vymedzovani potrieb, skumani stratégii a vymene informacii a
najlepsich postupov. Navyse modernizacia verejnej spravy a sluzieb (vratane zdravotnictva) je
jednou z navrhovanych hlavnych iniciativy Mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti.

NAVRHOVANE OPATRENIA

Harmonogram
> Clenské $taty by mali zabezpe¢it' kapacitu ockovacich sluzieb, —oktober aZ november
aby mohli podéavat’ vakcinu proti COVID-19, co zahfia 2020

pracovnikov s nalezitymi zruc¢nostami a zdravotnicke vybavenie
a osobné ochranné prostriedky.
» Clenské staty by mali zabezpeCit jednoduchy pristup k oktdber az december

vakcinam pre cielové populacie, a to z hladiska cenovej 2020
dostupnosti 1 z hl'adiska geografickej blizkosti.
> Clenské $taty by sa mali pripravit na zavadzanie vakcin s od oktdbra

réznymi vlastnostami a potrebami pri skladovani a preprave a
preskimat’  pozadovani  infraStruktGru na  vakcinaciu,
predovsetkym pokial’ ide o chladiarensky retazec, prepravu za
podmienok chladenia a uskladnovacie kapacity.
> Clenské §taty by mali zabezpegit' aktualizicie informaénych od oktdbra
systémov v oblasti imunizécie a inych registrov o¢kovania a ich
pripravenost’ na spracuvanie udajov o o¢kovani.
> Clenské staty by mali zabezpegit’ jednoznaéné informovanie o od oktdbra
vyhodach, rizikach a vyzname o¢kovania proti COVID-19, a
tym podporovat’ doveru verejnosti.
- Clenské §taty by mali ur¢it’ najlepsie postupy k uginnym
spdsobom, ako riesit’ problém véhavosti v ockovani, a delit’
Sa 0 ne.
- Clenské $taty by mali pracovat so zdravotnickymi
pracovnikmi ako déveryhodnymi zdrojmi v otazkach
ockovania.
> Clenské $taty by mali koordinovat’ tsilie pri rieSeni problému od oktdbra
nespravnych informécii a dezinformacii o moznych vakcinach
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proti COVID-19 v sdlade a spolupraci s medzinarodnymi

orgdnmi a online platformami. Komisia by mala toto usilie

ul’ahcovat’.

Clenské §taty a organy verejného zdravia by mali pripravit

vykonavanie S§tudii (nezavislych od zaujmov priemyselného

odvetvia) G€innosti a bezpecnosti vakcin:

- zaviest potrebné sicte na zber tidajov a analyzu ddkazov, a to
podl'a moznosti Statisticky reprezentativnym spdsobom aj za
iné ciel'ové populacie, ako st pracovnici

- zabezpecCit mechanizmus na odhal'ovanie udalosti tykajacich
sa bezpecnosti, ich preskumania a reakcie na ne

- zabezpecCit mechanizmus na nepretrzité posudzovanie
rizik/vyhod

- prostrednictvom koordinécie s Eurépskou agenturou pre
lieky a Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu
chordb pripravit’ ucast’ na rozsiahlych celounijnych stadiach
monitorovania ucinnosti a bezpecnosti

Spolupraca narodnych EU/EHP technickych poradnych skupin

pre imunizaciu s koordinaciou Europskeho centra pre

prevenciu a kontrolu chorob s cielom podporit’ narodné tusilia

prostrednictvom poskytovania a spolo¢né¢ho vyuzivania udajov a

informacii.

Clenské $taty a organy verejného zdravia by s technickou

podporou Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu

chordb mali stanovit’ systém zberu udajov o zaockovanosti v

cielovych populacidch a monitorovat’ zaoCkovanost’ v realnom

¢ase pomocou udajov o jednotlivcoch vratane pomocou
elektronického registra imunizécie a v sulade s pravidlami
ochrany osobnych tdajov.

Clenské $taty by mali koordinovat’ svoje Usilie a reakcie na

pandémiu prostrednictvom Vyboru pre zdravotni bezpecnost’,

koordinaciu zabezpecuje Eurdpska komisia. Mala by sa zarucit’
spolupraca medzi zdravotnickymi organmi a organmi civilnej
ochrany.

oktdber az 2022

prebieha

prebieha

prebieha

MOZNE PRIORITNE SKUPINY V PRVEJ FAZE ZAVADZANIA VAKCIN
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Ked’ ucinné a bezpe¢né vakciny proti ochoreniu COVID-19 budu k dispozicii, okamzité
etapy ich doddvania budi zavisiet od dostupnych vyrobnych kapacit. Clenské $taty sa
budt musiet’ robit’ rozhodnutia, ktorym skupindm poskytnit’ prioritny pristup k vakcinam
proti COVID-19, aby sa podarilo zachranit’ ¢o najviac zivotov. Zakladom tychto rozhodnuti
by mali byt dve kritéria: ochrana najviac zranitelnych skupin a jednotlivcov a spomalenie a
kone¢né zastavenie Sirenia choroby.

Clenské 3taty a odborné organizacie zalali zostavovat’ akéné plany a zoznamy priorit na
zéklade toho, o sme sa v prvej faze pandémie naucili o vplyve na roézne skupiny populacie a
komunity. Napriklad strategickd poradnd skupina odbornikov na imunizéciu Svetovej



zdravotnickej organizacie uverejnila ramec urCovania priorit a pridelovania vakcin proti
COVID-19 na zéklade kladovych zasad zostavenych podla réznych cielov?’. Okrem toho
americka akadémia vied, inzinierstva a mediciny (National Academies of Sciences,
Engineering, and Medicine) neddvno uverejnila svoju zavereént spravu?, v ktorej Spojenym
Statom odporucila Stvorfazovy ramec pridel'ovania vakcin.

Na zéklade takychto koncepcii, ako aj aktualne dostupnych poznatkov o vlastnostiach
koronavirusu a choroby, ktora sposobuje, sa v tabulke dalej uvadzaju priklady inak
nezoradenych prioritnych skupin, ktoré musia krajiny zvazit, ked’ sa vakcinacia proti
COVID-19 zaéne zavadzat'. DalSie uréovanie priorit a konkrétne odporucania k vakcinam
budi mozné, ked’ budi zname podrobnosti o jednotlivych produktoch, napriklad
osobitosti a vlastnosti vakciny, jej efektivnost’ a posudenie vyhod pre konkrétne skupiny, ako
aj poziadavky na jej skladovanie a dodavatel'sky retazec.

Tieto nezname v ocakévanych profiloch vykonnosti réznych vakcin a v rdéznych cielovych
skupinach znamenaju, Ze je eSte dolezitejSie pracovat’ s portféliom vakcin. Napriklad vakcina
ucinnd proti zdvaznosti ochorenia by sa mala podavat’ zranitelnym skupindm, kym vakcina
ucinnd na preruSenie prenosu virusu by sa mala podavat skupindm s vicSou
pravdepodobnostou S$irenia choroby. Tato otazka by mala byt predmetom ockovacich
stratégii a ich zodpovedajucich cielov. Je to nevyhnutné, ak chceme zabezpecit” dostupnost’
Sirokej palety roznych vakcin a pristup k nim, predovSetkym pri zameriavani sa na rozne
skupiny a ich urovani ako priorit. Pri niektorych skupinach mézu byt potrebné osobitné
stratégie, napriklad pri mladych 'ud’och, pri ktorych sa v poslednom €ase zaznamenava Coraz
viac pozitivnych testov, a je teda pravdepodobné, ze prispievaju k Sireniu koronavirusu.
Clenské $taty vyzyvame, aby sa obracali na mladych Pudi a zabezpecili, ze chapu vaznost
situacie.

Prikladmi inych prvkov, ktoré budu urcovat’ a ovplyviiovat rozhodovanie v jednotlivych
krajinach, st aj epidemiologickd situdcia v jednotlivych krajinach v Case zavadzania
ockovania, demograficka situacia, systém dodavok vakcin a poziadavky a kapacity zdravotnej
starostlivosti. Navyse, ked’ budu vakciny Coraz viac dostupné, bude potrebné zodpovedajicim
sposobom prisposobit’ stratégie ockovania a ich ciele. Tak sa napriklad v pociatocnej faze
stratégie najprv budi zameriavat’ na znizenie umrtnosti a zataze ochorenia pri pandémii
COVID-19 a zabezpecenie kontinuity zakladnych sluzieb, v neskorSej faze zavadzania
ofkovania sa stratégie mozu preorientovat na zmiernenie SirSich spoloc¢enskych a
hospodarskych obmedzeni a vplyvov. Krajiny by pri zostavovani svojich stratégii vakcinacie
mali naplanovat’ aj takuto flexibilitu na zmenu ciel'ov. Podobne je absolutne nevyhnutné mat’
prisposobitel'nt a flexibilni koncepciu ofkovania v snahe reagovat na rychle zmeny
epidemiologickej  situacie na  miestnej, regionalnej i  celoStatnej  Grovni.

2 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.
https://www.nap.edu/catalog/25917/framework-for-equitable-allocation-of-covid-19-vaccine.
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PRIORITVNE SKUPINY,
KTORE BY CLENSKE STATY

MALI ZOHLCADNIT
(nezoradeng)

KRITERIUM

Pracovnici v zariadeniach
zdravotnej a dlhodobej
starostlivosti

Ludia vo veku nad 60 rokov

Zranitel'na populécia v dosledku
chronickych chordb,
komorbidity a inych pri¢in

Kriticky personal mimo sektoru
zdravotnictva

Komunity, kde nie je mozné
dodrziavat’ fyzicky odstup
Pracovnici, ktori nemozu
dodrziavat’ fyzicky odstup
ZraniteI'né socioekonomické
skupiny a iné skupiny so
zvySenym rizikom

kriticky personal s vyrazne zvySenym rizikom nakazy
vykonavaju zakladné funkcie v boji proti pandémii

zvysSené riziko tazkého priebehu choroby alebo timrtia

v dosledku vyssSieho veku

predovsetkym l'udia zijici vo vysokorizikovom prostredi,
aké predstavuju zariadenia dlhodobej starostlivosti
zvysené riziko tazkého priebehu choroby alebo timrtia
priklady rizikovych faktorov: obezita, vysoky krvny tlak,
astma, srdcové choroby, tehotenstvo

napr. ucitelia, poskytovatelia starostlivosti o deti,
pracovnici v pol'nohospodarstve a sektore potravin,
pracovnici v doprave, policajti a subjekty reakcie na
nadzové situécie

napr. internaty, vazenské zariadenia, uteCenecké tabory

napr. zavody, rozrabkarne a bitdnky

napr. socialne znevyhodnené komunity, vymedzené
podla vnutrostatnych okolnosti

Je teda pravdepodobné, Ze na zaciatku oCkovacej kampane bude potrebné postupovat’ na
viacerych urovniach. Ked’ sa vakciny za¢nu vyrabat’ vo velkom a mnozstvo a tempo dodavok
vakcin za¢ne nasycovat’ dopyt, bude dblezité zacat’ posudzovat’ imunitu populdcie a mozna

ochranu, ktord moéze predstavovat. V stcasnosti eSte stale nie je jasné, ¢i sa ockovacou
kampanou podari zabezpecit' imunitu celej populdcie a bude to zavisiet od konkrétnych
vakein, ktoré sa v EU povolia a irovne zaotkovanosti obyvatel'stva, ktori mozno dosiahnut’.

NAVRHOVANE OPATRENIA

> Clenské §taty by mali zostavit zoznam prioritnych skupin na

Harmonogram
prebieha

zaoCkovanie, urcit’ klI'aCové skupiny populacie a zamerat’ sa na
ne, v idedlnom pripade ako sucast’ viacstupiiovej/viacfazovej
koncepcie. Dany zoznam by mal byt’ flexibilny, aby bolo mozné
ho prisposobovat’ a aktualizovat, ked” budu dostupné udaje o
vakcine, a riesit’ aktualny epidemiologicky stav.

> Clenské $taty by mali vyvinit’ a vykonavat modelovanie (napr.
planovanie dopytu a vakcinac¢né intervencie), pokial mozno v

oktober az december
2020

kontexte, ktory umoziluje ziskavanie vedomosti v tejto sfére v
celej Eurépe a vymenu skudsenosti. Eurépske centrum pre
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prevenciu a kontrolu chordb pracuje na matematickom modeli,
ktory bude podporovat clenské Stity v rozhodovani pri
planovani zavadzania oc¢kovania proti COVID-19.
> Clenské $taty by mali pravidelne preskamavat’ kritické faktory prebieha
[napr. epidemiologicka situacia na celoStatnej a nizSich
arovniach, nové dokazy o viruse a jeho vplyve na ludské
zdravie, skuto¢né vyuzivanie ockovania a kto ho vyuziva,
skladovanie vakcin a kapacity dodavatel'ského retazca a
(Tudské) zdroje potrebné na ockovanie populacie] a vymedzit,
opatovne posudit a zodpovedajucim sposobom prispdsobit’
ciele, cielové hodnoty, priority a stratégie oCkovacej kampane
proti COVID-19.
> Clenské §taty by mali sa mali delit’ o poznatky a skiisenosti so prebieha
zavadzanim a vykondvanim stratégie vakcindcie, predovsetkym
vzhl'adom na urCovanie a zaoCkovanie prioritnych skupin, a to
prostrednictvom Vyboru pre zdravotni bezpecnost’, ktory
koordinuje Europska komisia.

5. KROKY NA PREKLENUTIE OBDOBIA, KYM NIE SU VAKCINY
VSEOBECNE DOSTUPNE

Kym cakédme na povolené, bezpecné a t¢inné vakciny proti ochoreniu COVID-19 a zaroveni
sa usiluyjeme zabezpecit' kontinuitu inych zékladnych sluzieb a programov zdravotnej
starostlivosti a verejného zdravia, EU musi nad’alej zabezpetovat zmierfiovanie prenosu
virusu. Na to sluzia v prvom rade opatrenia v oblasti verejného zdravia, ochrana zranite'nych
skupin a aktivne zapéjanie ob¢anov, aby dodrziavali dané opatrenia.

Kym bezpecnu a Gcinna vakcinu proti COVID-19 neméme a pravdepodobne aj pocas prvej
fazy zavadzania o¢kovania, budu ako hlavny nastroj verejného zdravia na kontrolu a riadenie
vypuknutia ndkazy COVID-19 nad’alej sluzit’ opatrenia na zmiernenie rizika $irenia ochorenia
v komunite.

Navyse je mimoriadne doleZité zabezpedit, aby systémy zdravotnictva v EU boli schopné
primerane reagovat’ na potencidlne zhorSujicu sa epidemiologicku situdciu. V tejto suvislosti
Komisia pripomina opatrenia zdoéraznené v oznameni o kratkodobej pripravenosti EU v
oblasti zdravia na vypuknutia ndkazy COVID-19, ktoré zostavaju zékladnymi docasnymi
krokmi na preklenutie ¢asu, kym nemame vakcinu a nie je dostupnd v dostatocnom mnozstve
na rozsiahlu o¢kovaciu kampan.

Oblast’ verejného zdravia je v prvom rade vo vyhradnej kompetencii ¢lenskych Statov,
Komisia a agentlry EU zrealizovali cely rad opatreni v snahe podporit’ ¢lenské 3taty v ich
reakcii na COVID-19. Testovanie, sledovanie kontaktov a dohPad zostavaju
neoddelitel’'nou sti¢ast'ou riadenia prenosu koronavirusu a prerusenia infekénej ret'aze.
Komisia a ¢lenské Staty sa nedavno dohodli na zladenych stratégidch a metodikéach
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testovania®. Je to dobry priklad pruznej a koordinovanej koncepcie, ktora teraz ¢lenské Staty
uz len musia vykonat. Medzi d’alsie priklady opatreni koordinovanych na trovni EU patri
platforma EU pre digitalizované Formulare na vyhPadanie cestujiiceho v suavislosti s
ochranou verejného zdravia, ako aj iniciativa na zabezpecenie interoperability medzi
vyhPadavanim kontaktov a varovnymi mobilnym aplikaciami. Spolu budu tieto opatrenia
kIa¢ovym faktorom zaistenia bezpeénej mobility vetkych ob&anov EU.

Rovnako mimoriadne déleZité zostanu aj zdravotnicke protiopatrenia zahrnajice
napriklad osobné ochranné prostriedky a terapeutiku. Clenské $taty a Komisia musia
zabezpecit’ prekonanie problémov pri dodavkach a dostupnosti tychto produktov a pristupe k
nim, a to v celej EU i v susediacich krajinach. Komisia bude spolupracovat’ s &lenskymi
Statmi a priemyslom a bude sa usilovat’ vychadzat’ z prace strediska na koordinaciu
ponuky a dopytu v oblasti zdravotnickeho vybavenia a ziskavat® poznatky o potrebe
zékladneho zdravotnickeho vybavenia a jeho dostupnosti.

Zarovenn Clenské Staty a ostatni signatari dohody o spoloénom obstariavani uz maju
pristup k prebiehajucemu spoloénému verejnému obstaravaniu vztahujuocemu sa na
osobné ochranné prostriedky, ventilaéné pristroje a laboratorne pomocky, priCom sa chysta
dalSie verejné obstardvanie zamerané na lieky pre jednotky intenzivnej starostlivosti a
vakcinacné potreby, ¢o podpori aj rozsiahle ockovacie kampane. Vysokou prioritou by mala
zostat’ aj preprava a logistickd podpora s ciePom zabezpecit’ spravnu a primeranu
distribuciu vakcin. Komisia by mala v tejto oblasti podl'a potreby nad’alej ¢lenské Staty
podporovat’ a plne vyuzivat' vietky nastroje, ktoré ma na to k dispozicii. Hoci EU zamerala
svoju koncepciu podpory ¢lenskych Statov v oblasti pohotovostnej kapacity sluzieb zdravotne;j
starostlivosti predovSetkym na upevnenie mechanizmov solidarity, v boji o zichranu
I'udskych zZivotov netreba podceniovat’ ani vyznam opatreni na zmiernenie rizika Sirenia
ochorenia v komunite.

Ked” COVID-19 zasiahol Eur6pu, zrete'ne odhalil nedostatky v pripravenosti zdravotnickych
systtmov EU. Struktry a mechanizmy podla ramca EU pre zdravotnii bezpeénost pri
zavaznom cezhrani¢nom ohrozeni zdravia ul'ah¢ili vymenu informécii o vyvoji pandémie a
podporovali konkrétne prijaté vnutroStatne opatrenia. Zahriiali vSak len obmedzené moznosti
vyvolat’ véasné spoloéné reakcie na urovni EU, koordinovat’ kI'i¢ové aspekty informovania o
rizikdch a zabezpecit' solidaritu medzi ¢lenskymi $tatmi. Preto Komisia v kratkom case
planuje predlozit’ legislativne ndvrhy umoziujuce konkrétne a hmatatelné opatrenia s cielom
zabezpeCit' fungovanie vnutorného trhu, ako aj podporit’ rdmec zdravotnej bezpecnosti,
Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb a Eurdpsku agenttru pre lieky. Dalej
Komisia pracuje aj na navrhu vytvorit' eurépsku obdobu ,BARDA“? ktora bude
pracovat’ na biomedicinskom vyskume, priprave a reakciach v tejto oblasti, ako
oznamila predsednika von der Leyenova v sprave o stave Unie. To by malo byt ddlezitym

2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach cov

id-19_en.pdf.
Urad USA pre pokro¢ily biomedicinsky vyskum a v{voj.
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krokom pri dosahovani vyssej urovne otvorenej strategickej autondémie na vyvoj a zavadzanie
farmaceutickych vyrobkov a protiopatreni pri ohrozeni zdravia vo v§eobecnosti.

V zéavere treba konStatovat, Ze pocas obdobia, ktoré musime preklenut, kym nebudu
jednoducho dostupné bezpecné a ucinné vakciny proti COVID-19, a aj po tomto obdobi by
sme mali pokracovat’ v naSom usili a zintenzivnit® ho podl'a vyveja epidemiologickej
situdcie a zabezpelit' ¢o najvicSie moZiné obmedzenie Sirenia Kkoronavirusu. LepSia
diagnostika podpori Gsilie odhalovat’ pripady a sledovat’ kontakty, v€asné a konkrétne reakcie
na lokalizované vypuknutia ndkazy a klastre, ako aj prevenciu vystavenia vacSich skupin
riziku, napriklad na letiskach alebo v lietadlach. Lepsia a zdokonalena lieCba pomdze znizit
umrtnost’, predovsetkym v sucasnych rizikovych skupinach, a teda zmierni tlak na
zdravotnicke systémy, ¢im zlepsi kapacity na poskytovanie starostlivosti pri inych chorobach
a zachrani Zivoty.

Ked’ bezpeéné, Géinné a vysokokvalitné vakciny proti ochoreniu COVID-19 prejdi procesom
povolovania a dostanu sa na eurdpsky trh, solidarita vo verejnom obstaravani a zavadzani
rozsiahleho o¢kovania proti COVID-19 prispeje k tomu, aby sa Europa a cely svet dostali z
,hudzovej fazy* pandémie. Vykonavanie stratégii vakcinacie, ktoré ¢lenské Staty prave
zostavuju, by sa malo orientovat’ podla portfélii vakcin, ked’ buda dostupné. Stratégie by
sa mali zladit’ podla kI'aCovych parametrov opisanych v tomto ozndmeni. Pripravenost’ a
koordinacia su kP’i¢ovymi faktormi pri prekonavani pandémie a zachrane Zivotov.
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