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1. DRUMUL CATRE VACCINURI SIGURE TMPOTRIVA COVID-19

Criza provocatd de coronavirus a schimbat radical modul nostru de viata, felul in care
interactiondm unii cu altii, modul in care utilizam spatiile publice si modalitatile noastre de
lucru. Niciun aspect al vietii noastre nu a ramas neafectat. Europa a facut progrese
importante in ceea ce priveste combaterea pandemiei de coronavirus, protejarea pietei
interne si furnizarea de solutii transfrontaliere.

insia acum nu este momentul si ne relaxim. Dupi o perioadi in care ratele de transmitere
au fost scazute, In care tirile au putut sd ridice progresiv masurile de sandtate publica
instituite, ratele de infectare au crescut din nou n intreaga UE incepand cu luna august.

Desi cresterea era initial corelatd cu cresterea ratelor de testare din statele membre si cu
transmiterea virusului la indivizii mai tineri care prezentau doar simptome usoare sau erau
asimptomatici, majoritatea tirilor UE inregistreazi in prezent o crestere ingrijoritoare a
ratei de infectare la nivelul intregii populatii, precum si o crestere a numarului de spitalizari,
de cazuri grave si de decese. Deoarece n anumite parti ale Europei se Inregistreaza o crestere
brusca a numarului de cazuri de COVID-19, cauzata in mare parte de tinerii adulti, autoritatile
sanitare din multe state membre solicita tuturor cetatenilor, si in special tinerilor, s depuna
mai multe eforturi pentru a opri raspandirea virusului.

Pana in 11 octombrie? au fost raportate in UE/SEE si in Regatul Unit peste 4 milioane de
cazuri de COVID-19. Mai mult, aproape toate tarile care fac parte din aceastd zona
inregistreaza niveluri ridicate sau cresteri sustinute ale ratei de notificare a COVID-19 pe o
perioada de 14 zile. Peste jumatate dintre tiri inregistreaza niveluri ridicate sau cresteri
Tnsemnate n randul persoanelor cu varste de peste 65 de ani, iar in jumatate dintre tari, rata de
ocupare a spitalelor si a unitdtilor de terapie intensiva si/sau noile internari cauzate de COVI-
19 sunt ridicate sau inregistreaza cresteri. De peste doua saptdmani, rata mortalitatii pe o
perioada de 14 zile a inregistrat cresteri, aproape jumadtate dintre tiri inregistrand niveluri
ridicate sau cresteri sustinute.

Desi interventiile nefarmaceutice’ au un rol esential in incetinirea raspandirii
coronavirusului, ele nu sunt in masurd sa controleze virusul Tn mod sustenabil. Limitele
practice ale acestor masuri au fost demonstrate, deoarece populatia se confruntd cu o stare de
,»oboseala legata de pandemie” si cetdtenii s-au saturat sd ia masurile de precautie necesare,
inclusiv distantarea fizica si reducerea interactiunilor sociale. Chiar si in aceste conditii,

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

®Din 31 decembrie 2019 si pana in 11 octombrie 2020, in UE/SEE si Regatul Unit au fost raportate 4 051 387 de
cazuri de COVID-19 (in conformitate cu definitiile de caz aplicate si strategiile de testare din térile afectate),
inclusiv 195 217 decese (sursa: Situatie actualizata zilnic, furnizatd de Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC), https://www.ecdc.europa.eu/en/cases-2019-ncov-eueea).

®Acestea includ utilizarea mastilor, ordinele si recomandarile de a ramane acasa, Inchiderea spatiilor publice,
limitarea numarului de persoane care se pot reuni in spatii inchise si in aer liber, munca la distanta si adaptarea
locurilor de munca (pentru cel din urma caz, orientarile EU-OSHA sunt disponibile la urmatorul link:
https://osha.europa.eu/en/highlights/covid-19-guidance-workplace).
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aceste masuri exceptionale au salvat vieti si ele continud sa fie necesare. Astfel cum a
subliniat presedinta von der Leyen in discursul privind starea Uniunii din 2020, Europa
trebuie sa gestioneze in continuare pandemia de COVID-19 cu extrem de multa grija,
responsabilitate si unitate si sa utilizeze experienta castigatd pentru a consolida planul de
pregatire si gestionare a situatiilor de criza provocate de amenintarile transfrontaliere la adresa
sanatatii.

Dezvoltarea si desfasurarea rapida la nivel mondial a unor vaccinuri sigure si eficiente
Tmpotriva COVID-19 ramane un element esential al gestiondrii crizei si o eventuala solutie
pentru criza de sanatate publicéS. Dupa ce va fi disponibil un vaccin sigur si eficient,
vaccinarea va avea un rol esential in salvarea de vieti omenesti, prin limitarea raspandirii
pandemiei, protejarea sistemelor de sdnatate si contributia la restabilirea economiei noastre.
Desi dezvoltarea unui vaccin este foarte complexa si dureaza de obicei in jur de 10 ani,
eforturile din prezent se concentreaza pe atingerea acestui obiectiv intr-un termen de 12-18
luni, dacd nu chiar mai devreme, fara a compromite siguranta, calitatea sau eficacitatea
acestuia. Asigurarea disponibilitatii unui vaccin sigur pentru toti europenii ramane o
prioritate majora a Comisiei Europene.

in timp ce Europa se obisnuieste cu viata pe timp de pandemie, este imperativ ca statele
membre sa implementeze 0 strategie comund de vaccinare si de desfisurare a
vaccinurilor si sa aplice masuri nefarmaceutice proportionale si bazate pe dovezi pentru a
mentine ratele de infectare la niveluri gestionabile. Ambele cai trebuie adaptate la nevoile
locale si regionale. In acelasi timp, este necesara coordonarea la nivelul UE pentru a ne alinia
eforturile, pentru a garanta si a face dovada de solidaritate, si pentru a asigura in cele mai
bune conditii functionarea deplind a pietei interne, buna gestionare a sanatatii publice in ceea
ce priveste COVID-19 si nu numai, precum si protectia tuturor cetatenilor UE indiferent de
locul in care trdiesc. La reuniunea extraordinara a Consiliului European din 2 octombrie,
statele membre au solicitat Consiliului si Comisiei sa intensifice in continuare eforturile
generale de coordonare si activitatea de elaborare si distribuire a vaccinurilor la nivelul UE®.

Pentru sprijinirea Europei in pregdtirea pentru eventuale focare de COVID-19 si pentru
limitarea acestora, pentru salvarea de vieti omenesti si a mijloacelor de subzistenta si pentru a
acoperi perioada pana cand un vaccin sigur si eficient devine disponibil pentru utilizarea la
scara larga, Comisia a adoptat in luna iulie o comunicare privind pregatirea pe termen scurt a
UE in materie de sanitate’. Aceastd comunicare stabileste principalele masuri in sase domenii
specifice. Implementarea eficientd a acestor masuri necesitd coordonarea si un schimb eficient
de informatii intre statele membre. Una dintre principalele mésuri necesare pentru ca Europa
sa combata pandemia provocatd de coronavirus este accelerarea dezvoltarii, productiei si

* https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/SPEECH_20_ 1655

> Dezvoltarea de vaccinuri impotriva COVID-19 este sprijinitid de UE prin finantarea directi a proiectelor de
cercetare, prin punerea la dispozitie a unor acorduri de finantare prin indatorare de catre Banca Europeana de
Investitii pentru dezvoltatorii de vaccinuri si prin acordarea de sprijin Coalitiei pentru inovare in domeniul
pregatirii in eventualitatea aparitiei epidemiilor (CEPI).

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

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T X T/?qid=1602083349633&uri=CEL EX:52020DC0318
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desfasurarii de vaccinuri impotriva COVID-19. Strategia UE privind vaccinurile impotriva
COVID-19®, publicati in luna iunie, face un rezumat al ciii de urmat. Recomandarile sale
sunt inca relevante si toate statele membre sunt incurajate sa le urmeze.

Strategia a propus o modalitate de a oferi prefinantare producatorilor de vaccinuri, pentru a
accelera dezvoltarea si productia de vaccinuri candidate promitatoare si pentru a se asigura ca
statele membre au acces la aceste vaccinuri in termenii si conditiile cele mai bune. In acest
context, Comisia a incheiat acorduri cu producatorii individuali de vaccinuri in numele
statelor membre, achizitionand si/sau rezervand dreptul de a cumpara doze de vaccinuri in
cadrul angajamentelor prealabile de achizi‘gieg. La momentul publicarii, existau trei
contracte' care permit achizitia unui vaccin de indata ce s-a dovedit ca acesta este sigur
si eficient, si anume cu Astra Zeneca, Sanofi-GSK si Johnson&Johnson. In octombrie 2020,
Comisia continud sa discute acorduri similare cu alti producatori de vaccinuri (CureVac,
Moderna si BioNTech/Pfizer), cu care a incheiat discutii preliminare. Toate cele trei contracte
aprobate cu producatorii de vaccinuri includ dispozitii prin care statele membre pot dona sau
revinde doze de vaccin catre tari terte, din dorinta de a asigura solidaritatea la nivel mondial.

Pana in prezent, Comisia a asigurat accesul la urmatoarele vaccinuri potentiale Tmpotriva
COVID-19:

e AstraZeneca: 300 de milioane de doze
e Sanofi-GSK: o optiune de achizitie pentru 300 de milioane de doze.
e Johnson & Johnson: 200 de milioane de doze

In prezent, nu se cunoaste dacd si care dintre vaccinurile potentiale va finaliza cu succes
procesul de dezvoltare si de autorizare si, prin urmare, va indeplini criteriile de eficacitate si
sigurantd pentru a putea fi introdus pe piata UE. Pentru a depasi criza, Europa trebuie si
obtind un portofoliu larg de vaccinuri candidate pentru a maximiza sansele de dezvoltare,
productie si desfasurare rapida a unui vaccin pentru toti europenii.

Un astfel de portofoliu va contine vaccinuri cu abordari tehnologice diferite pentru a
obtine cele mai mari sanse de a gisi un vaccin de succes impotriva COVID-19. Este
important ca toate statele membre sa participe la intregul portofoliu. Angajamentele prealabile
de achizitie contin o dispozitie privind distribuirea egala a dozelor de vaccin catre statele
membre, care va asigura faptul ca fiecare tara primeste doze pe baza unei metode de
distributie proportionala cu populatia, cu exceptia cazului in care se convine altfel intre
statele membre participante in cursul implementarii angajamentelor prealabile de achizitie. Un
portofoliu mai larg de vaccinuri va oferi statelor membre cele mai bune sanse de a beneficia

® https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1597339415327 &uri=CEL EX:52020DC0245

° Finantare prin Instrumentul de sprijin de urgenta (ESI), cadru juridic pentru 2016: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/req/2016/369/0j; activare in 2020.

% La 14 august, Comisia a ajuns la un prim acord cu compania farmaceutici AstraZeneca pentru achizitionarea a
300 de milioane de doze a unui potential vaccin impotriva COVID-19. La 18 septembrie, a fost semnat un al
doilea contract cu Sanofi-GSK 1in ceea ce priveste o optiune care va permite tuturor statelor membre sa
achizitioneze pand la 300 de milioane de doze de vaccin Sanofi-GSK. La 8 octombrie, Comisia a aprobat un
angajament prealabil de achizitie cu Pharmaceutica NV, una dintre companiile farmaceutice Janssen apartinand
Johnson & Johnson, permitand statelor membre sa achizitioneze vaccinuri pentru 200 de milioane de persoane.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1597339415327&uri=CELEX:52020DC0245
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj

de vaccinuri eficace si sigure in cantitdtile necesare si cat mai curand, insd acest lucru va
necesita o finantare suplimentard. De aceea, toate statele membre sunt invitate sa
suplimenteze bugetul Instrumentului de sprijin de urgenta.

Pentru a pregati Uniunea Europeanad si cetatenii sdi pentru momentul in care va fi disponibil
un vaccin sigur si eficace, Comisia a stabilit elementele principale care trebuie luate in
considerare de catre statele membre in ceea ce priveste strategiile lor de vaccinare impotriva
COVID-19, in conformitate cu competentele stabilite in tratatele UE. Aceste consideratii
principale vor sprijini statele membre sd identifice si sd abordeze eventualele provocari si
deficiente in ceea ce priveste desfasurarea eficienta si acceptarea unui vaccin sigur impotriva
COVID-19. Strategiile de vaccinare aliniate din punct de vedere tehnic si aprobate din punct
de vedere politic ar trebui sa duca, in cele din urma, la o rata ridicata de vaccinare impotriva
COVID-19 in UE. Va fi esentiald, in special, comunicarea eficienta, consistenta si
transparenta, cu un public-tinti cat mai larg, in ceea ce priveste vaccinurile si
disponibilitatea lor.

Mai mult, Comisia este in curs de a elabora o abordare coordonati in ceea ce priveste
distribuirea vaccinurilor in toate statele membre ale UE. O metodologie de alocare,
convenitd Intre Comisie si statele membre™’, asigura faptul ca toate statele membre vor avea
acces egal la dozele disponibile pe baza dimensiunii populatiei.

Dupa ce vaccinurile impotriva COVID-19 vor deveni disponibile si autorizate la nivelul UE,
toate statele membre vor avea acces la aceste vaccinuri in acelasi timp. Numarul total de
doze de vaccin va fi limitat in cursul primelor etape de desfasurare si inainte ca productia sa
poata fi intensificata. Intre timp, prioritara pe lista de actiuni se afli o decizie care stabileste
grupurile care ar trebui sa aiba acces prioritar la vaccinuri.

O prioritate a Comisiei este asigurarea faptului ca vaccinul va fi un bun public la nivel
mondial, asigurand in acelasi timp pregatirea Europei si sprijinind accesul egal si global la un
vaccin sigur si eficient pentru toti. Strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19 este
coerenta cu angajamentul UE fata de solidaritatea mondiald. Pentru a colabora cu partenerii
internationali In vederea unui acces echitabil si universal la vaccinuri impotriva COVID-19
accesibile oriunde si tuturor celor care au nevoie, la 18 septembrie, Comisia si-a confirmat
participarea la mecanismul COVAX, care urmdreste sa accelereze dezvoltarea, productia si
desfasurarea de vaccinuri impotriva COVID-19 si sa garanteze un acces egal si echitabil la
nivel mondial*?. Comisia, in colaborare cu statele sale membre, mecanismul COVAX, Gavi si
Organizatia Mondiala a Sanatatii vor facilita accesul rapid la vaccinuri si vor asigura
capacitatea de a le autoriza si de a le desfasura intr-un mod eficient in tarile partenere din
intreaga lume. De asemenea, Comisia a strans aproape 16 miliarde EUR in cadrul raspunsului
mondial la criza provocatd de coronavirus, care reprezintd actiunea Intreprinsd la nivel
mondial pentru accesul universal la teste, tratamente si vaccinuri Impotriva coronavirusului si

! Convenit de Comisie si de statele membre in cadrul Acordului privind abordarea comuni a UE in ceea ce
priveste achizitiile de vaccinuri impotriva COVID-19, adoptat de Comisie la 17 iunie si aprobat de toate statele
membre.

12 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/IP_20_1694
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pentru redresarea mondiala. Concret, Comisia a contribuit pana in prezent cu 400 de milioane
EUR la mecanismul COVAX. In cadrul raspunsului mondial la criza provocati de
coronavirus, podul aerian umanitar al UE poate contribui la transportul vaccinurilor si al altor
echipamente medicale catre populatiile cele mai vulnerabile din lume.

2. IMPORTANTA VACCINURILOR SIGURE Sl EFICACE T1TMPOTRIVA
COVID-19

Desi urgenta pentru un vaccin impotriva COVID-19 creste pe zi ce trece, iar expertii si
oamenii de stiintd din intreaga lume lucreazi fira intrerupere pentru furnizarea unui
vaccin de succes, standardele privind calitatea vaccinului, siguranta si eficacitatea nu vor fi
puse n pericol. Siguranta cetatenilor este si va fi intotdeauna principala prioritate a Comisiei
Europene. Siguranta, calitatea si eficacitatea sunt cerinte fundamentale pentru ca orice
vaccin sau medicament sa patrunda pe piata UE. Cerintele de siguranta pentru vaccinurile
Tmpotriva COVID-19 raman in UE la fel de ridicate ca si pentru orice alt vaccin, iar contextul
sau urgenta provocatd de pandemie nu vor schimba acest lucru.

Unul dintre principalii piloni ai Strategiei UE privind vaccinurile Tmpotriva COVID-19
abordeaza exact aceastd problema. Cadrul de reglementare al UE, care stabileste standarde
urgentd. In acest mod, dezvoltarea, autorizarea si disponibilitatea vaccinurilor pot fi
accelerate, mentinand in acelasi timp standarde stricte in ceea ce priveste calitatea,
siguranta si eficacitatea lor. Acest lucru este esential pentru a castiga increderea cetatenilor

Siguranta, calitatea si eficacitatea vaccinurilor reprezinta pietrele de temelie ale oricarui
proces de dezvoltare si autorizare de vaccinuri, iar dezvoltatorii de vaccinuri au obligatia de a
prezenta documentatii si date detaliate Agentiei Europene pentru Medicamente in cadrul
procedurii UE de autorizare a introducerii pe piatd. Aceasta include dovezi solide obtinute
din trialuri clinice. O evaluare stiintifica completa si independenta este apoi efectuatd de
catre agentie si, pe baza acestei evaludri, Comisia Europeand poate acorda autorizatia de
introducere pe piata necesara.

Pentru COVID-19, Agentia Europeana pentru Medicamente a instituit proceduri de
examinare rapide pentru a emite rapid evaluiri ale cererilor, asigurand in acelasi timp
avize stiintifice solide si aceleasi standarde nalte de calitate In ceea ce priveste calitatea,
siguranta si eficacitatea ca si in cazul tuturor medicamentelor. A fost creat un grup special -
Grupul operativ pentru pandemia de COVID-19 al Agentiei Europene pentru Medicamente -
pentru a oferi avize stiintifice privind trialurile clinice si dezvoltarea produselor, precum si o
»examinare continud” a dovezilor primite pentru a urgenta evaluarea unui vaccin promitator.
In mod normal, toate datele privind eficacitatea, siguranta si calitatea unui medicament si
toate documentele necesare trebuie prezentate la Inceputul evaluarii intr-o cerere oficiala de
autorizatie de introducere pe piat. In cazul unei examiniri continue, datele sunt revizuite pe
masurd ce devin disponibile ca urmare a studiilor aflate in curs de desfasurare, Tnainte de
depunerea unei cereri oficiale. Aceasta reduce semnificativ perioada de evaluare normala,



deoarece majoritatea datelor sunt examinate rapid, mentinindu-se principiile calitaitii,
sigurantei si eficacititii. In mod normal, dupi ce pachetul de date este complet, dezvoltatorul
depune o cerere oficiald de autorizatie de introducere pe piata®.

Dupa autorizare, legislatia UE prevede monitorizarea sigurantei si eficacitatii vaccinului. Din
monitorizare fac parte studiile care vor fi efectuate de catre autoritatile publice
responsabile cu programele de vaccinare. Astfel de studii pot fi solicitate companiilor ca
parte a conditiilor de mentinere a autorizatiei de introducere pe piatd. Dovezi suplimentare vor
trebui sa fie colectate la nivel central pentru a se evalua impactul si eficacitatea vaccinurilor
impotriva COVID-19 dupa administrare la nivel de populatie, din perspectiva sanatatii
publice. Acest lucru va fi esential pentru combaterea pandemiei si pentru instaurarea
unui climat de incredere printre cetitenii europeni.

Agentia Europeana pentru Medicamente, In colaborare stransa cu statele membre, Comisia,
partenerii europeni si internationali, stabileste activititi intensificate de monitorizare a
sigurantei, special concepute pentru vaccinurile impotriva COVID-19. Statele membre
vor fi invitate sd 1si impartaseasca datele de supraveghere nationalda cu privire la efectele
nedorite, daca este cazul, cu alte state membre si cu autoritdtile europene. Aceste activitati
sunt menite sa asigure faptul ca orice noi informatii colectate ulterior introducerii pe piatd vor
fi identificate si evaluate cat mai rapid posibil si ca, pentru a proteja pacientii si sdndtatea
publica, vor fi luate, in timp util, masurile de reglementare adecvate. Acest lucru necesita o
retea europeana de trialuri clinice pentru vaccinuri, care sd se concentreze pe trialurile aflate
in faza 3 (eficacitate si sigurantd) si in faza 4 (continuarea evaludrii sigurantei si a eficacitatii
ulterior introducerii pe piatd).

Pe langa sigurantd, monitorizarea si controlul COVID-19 vor necesita sisteme de
supraveghere intensificati la nivelul UE, care sa integreze atat datele privind epidemiologia
bolii, cat si rata de vaccinare in rAndul grupurilor-tinta. Orice sistem de supraveghere, in cazul
in care implica prelucrarea de date cu caracter personal, va trebui sa respecte Regulamentul
general privind protectia datelor. Comitetul european pentru protectia datelor (CEPD) ar
trebui sd joace un rol activ de coordonare intre autoritdtile UE de protectie a datelor, pentru a
contribui la aplicarea consecventda a normelor de protectie a datelor in intreaga Uniune
Europeana pe timp de criza. O rata ridicata de vaccinare va fi, de asemenea, un indicator-
cheie al acceptarii si accesibilitatii vaccinului. Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor si Agentia Europeana pentru Medicamente, in colaborare stransa cu Comisia, statele
a eficacitatii, ratei de acoperire, sigurantei si impactului, special concepute pentru vaccinurile
Tmpotriva COVID-19. Aceasta include dezvoltarea unei platforme structurate de monitorizare

B1n cazuri justificate in mod corespunzitor, pentru a raspunde unor nevoi medicale nesatisfacute ale pacientilor,
o autorizatie de introducere pe piatd pentru medicamente care au drept scop tratarea, prevenirea sau
diagnosticarea medicala a bolilor invalidante grave sau potential mortale poate fi acordata inainte de prezentarea
unor date clinice cuprinzatoare, cu conditia ca beneficiul disponibilitatii imediate pe piatd a medicamentului
respectiv si fie mai important decat riscul ce rezulti din faptul ca sunt inca necesare date suplimentare. In situatii
de urgentd, se poate acorda o autorizatie de introducere pe piata pentru astfel de medicamente si in cazul in care
nu au fost furnizate date preclinice sau farmaceutice cuprinzatoare.



ulterioara introducerii pe piatd pentru vaccinuri, inclusiv pentru vaccinurile mpotriva
COVID-19.

3. ELEMENTE PENTRU STRATEGII EFICIENTE DE VACCINARE
IMPOTRIVA COVID-19

Comisia asigura accesul la vaccinuri impotriva CODVID-19 sigure, eficiente si de inalta
calitate pentru cetatenii UE. Cu toate acestea, este la fel de importanta desfisurarea cu
succes si 0 rata de vaccinare suficienta cu astfel de vaccinuri. Statele membre ar trebui sa
ia o serie de masuri pregdtitoare pentru a permite o desfasurare cat mai eficientd si mai tintita
odata ce un vaccin eficace va deveni disponibil.

O importanta deosebiti o au activititile de pregatire intreprinse de fiecare stat membru
pentru urmiitoarea etapii cruciali. In acest context, Organizatia Mondiald a Sanatitii a
elaborat orientdri relevante pentru regiunea europeana a Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
menite sa sprijine ministerele sanatatii, organismele acestora, grupurile sau comitetele
nationale de consiliere tehnicd in materie de imunizare si autoritatile publice si private
relevante pentru pregdtirea In vederea desfasurarii vaccinurilor impotriva COVID-19 si a
vaccinarii'®,

Odata ce unul sau mai multe vaccinuri impotriva COVID-19 devin disponibile, este important
sa se asigure faptul ca serviciile de vaccinare sunt in masura sd livreze si sa distribuie
vaccinurile in mod ordonat, intr-un anumit interval de timp si in conformitate cu o situatie
epidemiologicd aflatd in schimbare rapidd. Statele membre ar trebui sd se asigure ca
serviciile de vaccinare dispun de resurse suficiente pentru a-si indeplini sarcinile, atat Tn
ceea ce priveste personalul calificat pentru administrarea de vaccinuri impotriva CODVID-19,
Cét si in ceea ce priveste furnizarea echipamentelor medicale si de protectie necesare. In ceea
ce priveste personalul necesar, statele membre ar trebui sa aiba deja in vedere implementarea
de programe noi de recrutare si formare, care sd implice eventual studenti sau personal aflat la
pensie. In ceea ce priveste furnizarea echipamentelor medicale si de protectie necesare,
trebuie acordata o atentie deosebita unor eventuale blocaje in materie de productie. Statele
membre ar trebui sd recurgad la contractele-cadru de achizitii publice comune semnate de
Comisie in numele statelor membre participante, care sd le permita acestora s comande
materiale necesare pentru vaccinarea impotriva COVID-19. In plus, in temeiul rescEU si ca
parte a mecanismului de protectie civila al Uniunii, vor continua sa fie dezvoltate stocuri de
urgenta de contramasuri medicale gazduite de statele membre.

Pe aceasta baza, serviciile de vaccinare ar trebui sa fie usor accesibile pentru populatiile-
tinta, atat in ceea ce priveste accesibilitatea financiard - statele membre sunt incurajate sa ia
in considerare furnizarea gratuitd a vaccinurilor impotriva COVID-19 - cét si proximitatea
fizica. Etapele fizice pentru obtinerea accesului la vaccinuri - inclusiv prin structuri

Y WHO Europe, Strategic considerations in preparing for deployment of COVID-19 vaccine and vaccination in
the WHO European Region (OMS Europa, Consideratii strategice in vederea pregatirii desfasurarii vaccinului
Tmpotriva COVID-19 si a vaccinarii in regiunea europeana a OMS), 21 septembrie 2020.



centralizate, daca este posibil, si prin puncte centrale de contact - ar trebui comunicate cu
claritate cetatenilor. Este esential sa se asigure accesul clar si in timp util la informatii
prin intermediul mijloacelor de comunicare in masa relevante. Infrastructurile si
activitatile de comunicare necesare ar trebui planificate de pe acum si ele ar trebui sa fie
pregatite pentru desfasurare la sfarsitul anului 2020.

Planificarea infrastructurii ar trebui sa tind cont de faptul ca vaccinurile impotriva COVID-19
vor avea caracteristici, cerinte de depozitare si de transport diferite si cd este foarte probabil
ca solutiile universale sa nu functioneze in practica. Unele vaccinuri vor avea cerinte specifice
de temperatura (pana la -70 °C), iar diferentele in ceea ce priveste caracteristicile vaccinului ar
putea duce la existenta unor ambalaje de dimensiuni diferite si la conditii de transport diferite.
Prin urmare, statele membre ar trebui sa-si revizuiascad masurile, avand in vedere faptul ca ar
putea fi necesara sporirea capacitatii lanturilor frigorifice, a optiunilor de transporturi racite si
a capacitatii de depozitare periferice si centrale. Prin urmare, este foarte probabil sd se
utilizeze un portofoliu de vaccinuri cu caracteristici si cerinte diferite. Comisia poate sprijini
statele membre in acest proces, punind la dispozitia acestora toate instrumentele
Uniunii cu capacitati logistice si de transport, cum ar fi mecanismul de protectie civila al
Uniunii.

Pentru a facilita desfasurarea accelerata a vaccinurilor impotriva COVID-19, dupa ce acestea
vor fi autorizate, Comisia a discutat cu statele membre si cu Agentia Europeand pentru
Medicamente pe tema mecanismelor de flexibilitate privind etichetarea si ambalarea care
pot fi utilizate acolo unde este posibil si pentru o perioada de timp limitatd. Astfel cum se
sprijini o desfasurare mai rapidd a vaccinului, prin cresterea capacitatii de productie,
reducerea costurilor de transport, optimizarea spatiilor de depozitare, imbunatatirea
distributiei dozelor intre statele membre si limitarea posibilului impact asupra productiei altor
vaccinuri de rutind. Exemple de flexibilitate propusa sunt prezentarile multi-doze pentru
vaccinurile impotriva COVID-19, posibilitatea de a limita informatiile de pe ambalaje si de pe
etichete la o singurd limbd oficiala a UE si optiunea de distribuire separata a unei versiuni
imprimate a prospectului insotitor pentru ca fiecare doza sa dispuna de un prospect. Pentru
distribuirea mai rapida a vaccinului, Comisia poate utiliza aceste mecanisme de flexibilitate
atunci cand precizeaza conditiile de etichetare si ambalare pentru vaccinurile impotriva
COVID-19, iar tarile ar trebui sa comunice cetdtenilor aceste informatii In mod clar si eficace.

Pentru a monitoriza performanta strategiilor de vaccinare, este esential ca statele membre
sa dispuna de registre corespunzdtoare. Acest lucru va asigura faptul ca datele privind
vaccinarea sunt colectate in mod corespunzator si va permite activitati de supraveghere
ulterioare introducerii pe piatd si activitati de monitorizare ,,in timp real”. Statele membre ar
trebui sa se asigure ca sistemele electronice de informatii in materie de imunizare sau alte
registre de vaccinare sunt actualizate si conforme pe deplin cu legislatia privind protectia
datelor.

Deoarece este de asteptat ca mai multe vaccinuri impotriva COVID-19 sa necesite doud doze,
este important ca statele membre sa instituie un sistem eficient de rechemare. De asemenea,



este important sd se comunice In mod clar riscurile si beneficiile pentru populatie prin
intermediul mijloacelor media relevante, precum si prin canalele de comunicare populare
(platforme online), si sd se colecteze datele necesare pentru a reaminti si pentru a identifica
persoanele care nu au primit a doua doza in termenul necesar. Aceste actiuni sunt esentiale
pentru desfasurarea eficientd a unui vaccin sigur.

In ceea ce priveste o rati suficientd de vaccinare cu vaccinuri sigure impotriva COVID-19,
este deja important sd se inceapa castigarea increderii publicului in vaccinuri. Lipsa
increderii a avut ca rezultat, de exemplu, o rata de administrare insuficienta in trecutul
apropiat a vaccinurilor esentiale pentru copii si, in consecinti, au izbucnit noi focare de
boli care pot fi prevenite prin vaccinare, cum ar fi rujeola. Probleme asociate cu scaderea
increderii Tn vaccinuri au fost descrise, de exemplu, in comunicarea Comisiei privind
consolidarea cooperdrii in lupta impotriva bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare™, in
Raportul privind situatia increderii in vaccinuri din 2018, precum si in Raportul de
monitorizare globald al Wellcome privind increderea in vaccinuri din acelasi an'’. Acesta nu
este un fenomen nou.

Astfel cum s-a subliniat in Comunicarea Comisiei privind combaterea dezinformarii in
legdturd cu COVID-19'®, informarea eronati si dezinformarea cu privire la un potential
vaccin impotriva COVID-19 nu s-au diminuat si este foarte probabil ca din aceasta cauza
eventuala desfasurare si acceptare sa fie mai dificila. Coordonarea si colaborarea cu parti
interesate atat de la nivelul UE, cat si de la nivel mondial, impreuna cu Organizatia Mondiala
a Sanatitii si platformele online, vor fi esentiale pentru a monitoriza si a aborda
dezinformarea privind COVID-19 si pentru a raspunde in mod eficace provocérilor legate de
dezinformare. Informarea claria si in timp util si o abordare proactivd cu privire la
informatiile false si inselidtoare sunt esentiale Comisia va continua sa abordeze fenomenul
de dezinformare in cadrul Planului de actiune pentru democratia europeana nainte de sfarsitul
anului 2020.

In plus, desi sunt respectate pe deplin standardele inalte privind calitatea, siguranta si
eficacitatea, rapiditatea cu care sunt dezvoltate in prezent vaccinurile impotriva COVID-
19 va face deosebit de dificila castigarea increderii in astfel de vaccinuri, deoarece
cetdtenii 1si vor exprima ingrijorarea privind siguranta vaccinurilor elaborate intr-un interval
atat de scurt. Este important ca statele membre si inceapi deja sa furnizeze cetatenilor
informatii obiective, precise, factuale si tintite cu privire la importanta vaccinurilor
impotriva COVID-19. Trebuie explicat faptul ca aceste vaccinuri vor reprezenta probabil
singura noastra iesire din pandemia actuald si ca, datoritd procedurii stricte de autorizare a
introducerii pe piatd din UE, nu se va face rabat in ceea ce priveste siguranta sau
eficacitatea. Informarea in timp util, continud si consecventd cu privire la dezvoltarea,

13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/2uri=COM%3A2018%3A245%3AFIN
Yhttps://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a66cda5d5c5fdd6d5816/1571399327
071/2018 vaccine confidence en.pdf
Yhttps://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da%9a9ee57ce312451325890/157140017
8293/wellcome-global-monitor-2018.pdf

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/2uri=CELEX%3A52020JC0008
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autorizarea, lansarea si desfdsurarea vaccinului, precum si cu privire la procesele de
monitorizare a sigurantei va putea asigura cetdtenii cd sunt instituite toate mecanismele de
garantare a sigurantei si eficacitatii vaccinului.

Lansarea pe piata in paralel a mai multor vaccinuri, dupa ce acestea s-au dovedit a fi sigure si
eficace, precum si distributia lor va fi o provocare considerabila care va necesita o
colaborare puternici si o actiune concertata in toate statele membre. Vor exista beneficii
substantiale in stabilirea unor studii de monitorizare a eficacitatii si a sigurantei la nivelul UE
in ceea ce priveste vaccinurile Tmpotriva COVID-19. Discutiile la nivel national pot fi
sprijinite prin schimbul de date si informatii Tn cadrul colaborarii dintre grupurile nationale
de consiliere tehnica in materie de imunizare existente la nivelul UE/SEE®. Centrul European
de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) poate contribui la abordarea unor subiecte cum ar fi
politicile de vaccinare, poate oferi asistentd la revizuirea sistematica a rapoartelor privind
dovezile disponibile si la stabilirea unor indicatori relevanti pentru masurarea performantei si
a ratei de acoperire.

Este esential ca statele membre sa faca schimb de cunostinte si de experienta in timpul
acestei crize mondiale de sianatate publica. Comisia ajuta statele membre sd isi coordoneze
eforturile si raspunsurile la pandemie prin intermediul Comitetului pentru securitate sanitara.
Desi responsabilitatea pentru politica in domeniul sdnatiitii le revine statelor membre,
iar strategiile nationale pot fi diferite din cauza mai multor factori contribuitori diferiti cum ar
fi capacitatile sistemelor de sdnatate, structura populatiei sau situatia epidemiologicd, este
totusi important sa se asigure coordonarea raspunsurilor nationale la pandemie. Aceasta
include distribuirea si desfasurarea vaccinurilor impotriva COVID-19 dupd ce acestea au fost
autorizate. In acest context, este important si se asigure cooperarea dintre autorititile din
domeniul sanatatii si autoritatile de protectie civila din statele membre. Centrul de coordonare
a raspunsului la situatii de urgenta ar putea sprijini statele membre in acest sens, precum si
prin monitorizarea si schimbul de informatii. Comisia a colaborat indeaproape cu statele
membre pentru a defini nevoile, pentru a explora strategiile si pentru a face schimb de
informatii si cele mai bune practici. In plus, modernizarea administratiei publice si a
serviciilor publice, inclusiv a sanatatii, este una dintre initiativele emblematice propuse de
Mecanismul de redresare si rezilienta.

ACTIUNI PROPUSE

Calendar

» Statele membre trebuie sd asigure capacitatea serviciilor de Octombrie-
vaccinare de a livra vaccinurile impotriva COVID-19, inclusiv noiembrie 2020
personal calificat si echipamente medicale si de protectie
personala.

» Statele membre trebuie sa asigure un acces usor la vaccinuri Octombrie-

19 hitps://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-
groups-nitag
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financiare, cat si al proximitatii fizice.

Statele membre trebuie sa se pregdteascd pentru desfasurarea de

vaccinuri cu caracteristici diferite si cu nevoi de depozitare si de

transport diferite, precum si sd reexamineze infrastructura de
vaccinare necesarda, in special In ceea ce priveste capacitatile
lantului frigorific, de transporturi racite si de depozitare.

Statele membre trebuie sa se asigure ca sistemele electronice de

informatii Tn materie de imunizare si alte registre de vaccinare

sunt actualizate si pregatite sa prelucreze datele privind
vaccinarea.

Statele membre trebuie sa asigure o comunicare clara cu privire

la beneficiile, riscurile si importanta vaccinurilor impotriva

COVID-19, promovand astfel increderea publicului.

- Statele membre trebuie sa identifice si sa faca schimb de cele
mai bune practici cu privire la modalititile de abordare a
reticentei fatd de vaccinare.

- Statele membre trebuie sa colaboreze cu profesionisti din

vvvvvv

b

materie de vaccinare.

Statele membre trebuie sa isi coordoneze eforturile de abordare a

cazurilor de informare eronata si dezinformare cu privire la un

potential vaccin mpotriva COVID-19, in coordonare si
colaborare cu organismele internationale si platformele online.

Comisia trebuie sa faciliteze aceste eforturi.

Statele membre si autoritdtile din domeniul sanatatii trebuie sa

se pregateasca pentru efectuarea de studii, independent de

interesele  industriei, privind eficacitatea si  siguranta
vaccinurilor:

-  stabilirea retelelor necesare pentru colectarea datelor si
analizarea dovezilor, inclusiv, daca este posibil, intr-un mod
reprezentativ din punct de vedere statistic si pentru diferite
populatii-tintd, cum ar fi lucratorii

- asigurarea unor mecanisme de depistare, examinare si
raspuns la evenimentele legate de siguranta vaccinurilor

- asigurarea mecanismelor de evaluare continua a raportului
riscuri/beneficii

- sub coordonarea Agentiei Europene pentru Medicamente
si al Centrului European de Prevenire si Control al
Bolilor, pregatirea participarii la studii de monitorizare a
eficacitatii si sigurantei pe scard largd la nivelul UE

Colaborarea grupurilor nationale de consiliere tehnica in materie

de imunizare din UE/SEE, sub coordonarea Centrului

European de Prevenire si Control al Bolilor, pentru a sprijini

eforturile nationale prin intermediul schimbului de date si de

informatii

Statele membre si autoritatile din domeniul sanatatii publice, cu

sprijin tehnic din partea Centrului European de Prevenire si

Control al Bolilor, trebuie sa instituie sisteme de colectare a
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datelor privind rata de vaccinare in populatiile-tinta si sa
monitorizeze acoperirea in timp real prin intermediul datelor la
nivel individual, inclusiv prin intermediul registrului electronic
al imunizarii si in conformitate cu normele privind protectia
datelor cu caracter personal.

» Statele membre trebuie sa 1isi coordoneze eforturile si In curs de
raspunsurile la pandemie prin intermediul Comitetului pentru desfasurare
securitate sanitara, sub coordonarea Comisiei Europene. Trebuie
asiguratd cooperarea intre autoritatile din domeniul sanatatii si
autoritatile de protectie civila.

4, POTENTIALE GRUPURI PRIORITARE PENTRU ETAPELE INITIALE ALE
DESFASURARII VACCINURILOR

Odati ce vaccinurile eficiente si sigure impotriva COVID-19 vor deveni disponibile,
etapele imediate ale livrarii vor depinde de capacititile de productie disponibile. Statele
membre vor trebui sd ia decizii cu privire la grupurile care trebuie sa aiba acces prioritar la
vaccinurile impotriva COVID-19 pentru a salva cat mai multe vieti. Deciziile trebuie sa se
bazeze pe doua criterii: protejarea celor mai vulnerabile grupuri si indivizi, precum si
incetinirea si, eventual, oprirea raspandirii bolii.

Statele membre si organizatiile de experti au inceput sa defineasca planuri de actiune si liste
de prioritati pe baza experientei castigate in prima faza a pandemiei in ceea ce priveste
impactul asupra diferitelor grupuri de populatie si comunitdti. De exemplu, Grupul consultativ
strategic de experti in materie de imunizare al Organizatiei Mondiale a Sanatatii a publicat un
cadru pentru alocarea si stabilirea prioritatilor vaccinarii impotriva COVID-19, pe baza
principiilor de bazi si avand in vedere obiective diferite?”. Mai mult, National Academies of
Sciences, Engineering, and Medicine (Academia nationala de stiinte, inginerie si medicind) a
publicat recent raportul sdu final, care recomanda un cadru de alocare in patru etape pentru
SUA*.

Pe baza unor astfel de abordari, precum si pe baza cunostintelor disponibile in prezent cu
privire la caracteristicile coronavirusului si ale bolii pe care o cauzeaza, tabelul de mai jos
prezinta exemple de grupuri prioritare neclasificate care trebuie avute in vedere de tari
atunci cand desfasurarea vaccinurilor impotriva COVID-19 va deveni realitate. Va fi posibila
stabilirea de noi prioritati si elaborarea de noi recomandari specifice cu privire la
vaccinuri dupa ce vor deveni cunoscute detaliile specifice ale produsului, cum ar fi
specificitatile si caracteristicile vaccinului, eficienta si evaluarea beneficiilor pentru grupuri
specifice, precum si cerintele privind depozitarea si lantul de aprovizionare.

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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Aceste necunoscute privind profilurile de performanta preconizate ale diferitelor vaccinuri si
ale diferitelor grupuri-tinta fac sa devina si mai importanta activitatea privind portofoliile de
vaccinuri. De exemplu, un vaccin eficace impotriva gravitatii bolii ar trebui sa fie administrat
grupurilor mai vulnerabile, in timp ce un vaccin eficace in ceea ce priveste oprirea transmiterii
virusului ar trebui sa fie administrat grupurilor mai susceptibile de a raspandi boala. Aceste
aspecte trebuie sa fie abordate de strategiile de vaccinare si de obiectivele lor aferente. Acest
lucru este esential pentru a asigura disponibilitatea si accesul la o gama largd de diferite
vaccinuri, in special atunci cand sunt vizate si prioritizate diferite grupuri. Anumite grupuri
pot necesita strategii specifice, de exemplu tinerii, care au fost recent testati pozitiv Tn numar
din ce in ce mai mare si care sunt asadar susceptibili de a contribui la rdspandirea
coronavirusului. Statele membre sunt incurajate sa se adreseze tinerilor si sd se asigure ca
acestia inteleg seriozitatea situatiei.

Mai mult, situatiile epidemiologice In momentul desfasurarii vaccinului, situatia demografica,
sistemele de livrare a vaccinului, precum si cerintele si capacitatile Tn materie de asistenta
medicald specifice fiecarei tari sunt exemple de alte elemente care vor determina si influenta
procesul de luare a deciziilor la nivel de tari. In plus, pe misuri ce disponibilitatea
vaccinurilor se imbunatateste, strategiile privind vaccinurile si obiectivele acestora vor trebui
ajustate in consecintd. De exemplu, in timp ce strategiile se vor concentra probabil la Tnceput
pe scaderea ratei mortalitatii si a poverii cauzate de pandemia de COVID-19 si pe asigurarea
continuitdtii serviciilor esentiale, in etapele ulterioare ale procesului de desfasurare a
vaccindrii ele se vor reorienta probabil catre reducerea restrictiilor sociale si economice si a
impactului acestora in sens mai larg. O astfel de flexibilitate in ceea ce priveste modificarea
obiectivelor trebuie avutd in vedere de catre tari atunci cand acestea isi pregatesc strategiile de
vaccinare. In mod similar, este imperativ si existe o abordare flexibild si adaptabila in ceea ce
priveste vaccinarea, pentru a raspunde schimbdrilor rapide ale situatiei epidemiologice la
nivel local, regional si national.

GRUPURI PRIORITARE CONSIDERATII
CARE TREBUIE LUATE IN
CONSIDERARE DE CATRE

STATELE MEMBRE (in ordine
aleatorie)

Lucratorii din unitatile de Lucratorii esentiali cu risc semnificativ crescut de a fi
asistentd medicala si din infectati

unitatile de ingrijire pe termen  Lucratorii care ocupa functii esentiale de combatere a
lung pandemiei

Riscuri ridicate de boald grava sau deces, in functie de
Persoanele cu varsta de peste 60  varsta
de ani Tn special persoanele care locuiesc in medii cu risc
ridicat, cum ar fi unitétile de ingrijire pe termen lung

Populatiile vulnerabile din
cauza bolilor cronice,
comorbiditatilor si a altor
afectiuni subiacente

Riscuri ridicate de boald grava sau deces

Exemple de factori de risc: obezitate, hipertensiune,
astm, boli cardiace, graviditate

13



de exemplu invatatorii si profesorii, personalul de

Lucratori care asigura servicii ingrijire a copiilor, lucratorii din sectorul agricol si din

esentiale 1n afara sectorului sectorul alimentar, lucrdtorii din domeniul

sanatatii transporturilor, politistii si lucratorii din serviciile de
urgenta

Comunitdtile unde nu se poate de exemplu dormitoare comune, inchisori, tabere de
aplica distantarea fizica refugiati

Lucratori care nu pot aplica

: . de exemplu fabrici, unitati de transare a carnii si abatoare
distantarea fizica

Grupuri socio-economice de exemplu comunitatile defavorizate din punct de
vulnerabile si alte grupuri cu vedere social care urmeaza sa fie definite in functie de
risc mai ridicat circumstantele nationale

Prin urmare, este probabil ca la inceputul programelor de vaccinare sa se aplice o abordare
secventiald. Dupad ce productia de vaccinuri va fi intensificatd si cantitatea si ritmul de
aprovizionare cu vaccinuri va Incepe sa satisfacd cererea, va fi important s se demareze
evaluarea imunitatii populatiei si posibila protectie care ar putea exista datoritd acestel
imunitati In prezent nu este clar daci va fi asigurati imunitatea la nivelul intregii populatii
dupd demararea programelor de vaccinare, deoarece aceasta depinde de vaccinurile specifice
care vor fi autorizate in UE si de nivelul de acoperire a populatiei care poate fi atins.

ACTIUNI PROPUSE

Calendar

» Statele membre trebuie sd defineasca o lista de prioritati pentru In curs de
vaccinare, identificaind si vizadnd principalele grupuri de desfasurare
populatie si comunititi, in mod ideal 1intr-o abordare
secventiald/pe etape. O astfel de listd trebuie sa fie flexibila,
pentru a permite adaptari si actualizari de indata ce detaliile
privind vaccinul devin disponibile si pentru a aborda evolutiile
epidemiologice.

» Statele membre trebuie sa dezvolte si sa efectueze exercitii de Octombrie-
modelare (de exemplu exercitii de planificare a cererii si de decembrie 2020
interventie cu ajutorul vaccinurilor), de preferinta intr-un context
care sd permitd Invatarea si schimbul de experientd la nivel
european. Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
lucreaza la un model matematic care va sprijini statele membre
in procesul decizional pentru planificarea desfasurarii
vaccinurilor impotriva COVID-19

» Statele membre trebuie sa revizuiasca in mod regulat factorii In curs de
critici, cum ar fi situatia epidemiologica la nivel national si desfasurare
subnational, dovezile noi privind virusul si impactul sdu asupra
sandtdtii umane, rata de vaccinare reala si grupurile acoperite,
capacitdtile de depozitare si ale lantului de aprovizionare si
resursele (umane) necesare pentru vaccinarea populatiei, si
trebuie sa defineasca, sa reevalueze si sa adapteze in consecinta
obiectivele, tintele, prioritdtile si strategiile privind vaccinarea
impotriva COVID-19.
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» Statele membre trebuie sd facd schimb de cunostinte si de In curs de
experientd 1n ceea ce priveste dezvoltarea si implementarea desfasurare
strategiilor de vaccinare, 1n special in ceea ce priveste definirea
si acoperirea grupurilor prioritare, prin intermediul Comitetului
pentru securitate sanitara, sub coordonarea Comisiei Europene.

5. ETAPE DE TRANZITIE: CATRE DISPONIBILITATEA PE SCARA LARGA
A VACCINURILOR

In asteptarea vaccinurilor autorizate, sigure si eficace impotriva COVID-19, si in paralel cu
continuarea altor servicii si programe esentiale de asistentd medicald si de sdnatate publica,
UE trebuie sd asigure in continuare atenuarea transmiterii virusului. Aceasta inseamna, in
primul rand, masuri de sandtate publica, protejarea grupurilor vulnerabile si angajarea activa a
cetatenilor in vederea respectarii masurilor de sanatate publica.

Péana la punerea la dispozitie a unui vaccin sigur si eficace Tmpotriva COVID-19, si foarte
probabil si in etapele initiale de lansare a vaccinarii, masurile nefarmaceutice vor continua sa
reprezinte principalul instrument de sanatate publica pentru controlul si gestionarea focarelor
de COVID-19.

In plus, este esential si se asigure ci sistemele europene de sanitate pot raspunde in mod
adecvat in eventualitatea inrdutitirii situatiei epidemiologice. In aceastd privintd, Comisia
reaminteste actiunile subliniate Tn Comunicarea privind pregdatirea pe termen scurt a UE in
materie de sanatate in cazul aparitiei de noi focare de COVID-19, care raman esentiale ca
etape de tranzitie pand cand va fi disponibil un vaccin in cantitati suficiente pentru o vaccinare
pe scara larga.

Desi domeniul sanétitii publice tine in primul rind de competenta statelor membre,
Comisia si agentiile UE au pus in aplicare o serie de actiuni pentru a sprijini masurile de
raspuns ale statelor membre la pandemia provocata de COVID-19. Testarea, urmarirea
contactilor si supravegherea sunt in continuare parte integranti a gestionarii
transmiterii coronavirusului si a intreruperii lanturilor de transmitere. Comisia si statele
membre au convenit recent asupra unor strategii si metodologii de testare aliniate?’. Acesta
reprezintd un bun exemplu de abordare flexibila si coordonatd, care mai necesita in prezent
doar punerea in aplicare de cdtre statele membre. Alte exemple de actiuni coordonate la
nivelul UE care sunt in curs de elaborare includ o platformda UE pentru formularele
digitale de localizare a pasagerilor, precum si initiative pentru asigurarea
interoperabilititii intre aplicatiile de depistare a contactilor si de avertizare. Impreuna,
acestea vor fi esentiale pentru asigurarea mobilitatii tuturor cetatenilor UE.

De asemenea, contramasurile medicale, care acoperi, de exemplu, echipamentele
individuale de protectie si terapiile, vor raimane esentiale. Statele membre si Comisia

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common _testingapproach_covid-
19_en.pdf
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trebuie sd se asigure ca deficientele in ceea ce priveste aprovizionarea, disponibilitatea si
accesul la aceste produse sunt solutionate in intreaga UE si in tarile invecinate. Comisia va
colabora cu statele membre si cu industria de resort pentru a continua activitatea
desfasurata de centrul de coordonare pentru echipamente medicale si pentru a colecta
informatii cu privire la necesititile legate de echipamentele medicale esentiale si
disponibilitatea acestora.

In acelasi timp, statele membre si celelalte semnatare ale acordului privind achizitiile
publice comune (JPA) au deja acces la achizitiile publice comune in curs de desfasurare,
care cuprind echipamente de protectie personald, ventilatoare mecanice si materiale de
laborator, urmand sa aiba loc achizitii publice suplimentare pentru medicamentele destinate
unitatilor de terapie intensiva si pentru aprovizionarea cu vaccinuri, sprijinind, de asemenea,
campaniile de vaccinare la scard largd. Transportul si sprijinul logistic pentru a asigura o
distributie adecvata a vaccinurilor trebuie s raimana, de asemenea, o prioritate majora.
Comisia trebuie sa sprijine in continuare statele membre 1n acest sens, in functie de necesitati,
facand uz de instrumentele pe care le are la dispozitie. Desi abordarea UE de sprijinire a
statelor membre in ceea ce priveste capacitatea sistemului sanitar de a gestiona cresterea
bruscd a numarului de pacienti s-a axat in principal pe consolidarea mecanismelor de
solidaritate, importanta interventiilor nefarmaceutice nu poate fi subestimata, deoarece aceasta
duce la salvarea de vieti.

Pe masura ce pandemia provocata de COVID-19 a afectat Europa, au fost evidentiate lacune
in ceea ce priveste pregatirea UE in domeniul sanatatii. Structurile si mecanismele din cadrul
UE pentru securitatea sanitard In ceea ce priveste amenintarile transfrontaliere la adresa
sandtatii au facilitat schimbul de informatii privind evolutia pandemiei si au sprijinit masurile
nationale specifice adoptate. Cu toate acestea, ele au fost limitate in ceea ce priveste
capacitatea de a declansa la timp un raspuns comun la nivelul UE, de a coordona aspectele
esentiale ale comunicarii riscurilor si de a asigura solidaritatea intre statele membre. In
consecinta, Comisia intentioneaza sa prezinte in curand propuneri legislative care sa permitd
actiuni concrete si tangibile pentru a asigura functionarea pietei interne si pentru a consolida
cadrul de securitate sanitara, a Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor si a
Agentiei Europene pentru Medicamente. Mai mult, Comisia lucreaza la 0 propunere de
creare a unei agentii pentru cercetare si dezvoltare avansati in domeniul biomedical
(BARDA) la nivelul UE®, care si desfasoare activititi de cercetare, pregatire si raspuns
Tn domeniul biomedical, astfel cum a anuntat presedinta von der Leyen in discursul privind
starea Uniunii. Aceasta ar trebui sa reprezinte un pas important catre realizarea unui nivel mai
ridicat de autonomie strategicd deschisd pentru dezvoltarea si desfasurarea de produse
farmaceutice si de contramasuri impotriva amenintarilor la adresa sanatatii in sens mai larg.

In concluzie, in timpul si dupi perioada de tranzitie pAna in momentul in care vaccinurile
Tmpotriva COVID-19 vor deveni disponibile la scara larga, eforturile trebuie sa continue si

% Biomedical Advanced Research and Development Authority (Agentia pentru cercetare si dezvoltare avansati
Th domeniul biomedical)
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sa fie consolidate in conformitate cu evolutiile epidemiologice si pentru a se asigura ca
transmiterea coronavirusului este limitata cat mai mult posibil. Metodele de diagnosticare
imbunatatite vor sprijini eforturile de depistare si urmarire a contactilor, reactia rapida si
specifica la focare si clustere localizate, precum si prevenirea expunerii grupurilor mai mari,
de exemplu in aeroporturi sau in aeronave. Tratamentele mai bune si Imbunatitite vor
contribui la reducerea ratei mortalitatii, Tn special in randul grupurilor de risc actuale si, prin
urmare, vor reduce presiunea asupra sistemelor de sanatate si vor imbunatati capacitatile de a
gestiona alte boli si de a salva vieti.

Odata ce vaccinuri sigure, eficace si de Tnaltd calitate impotriva COVID-19 vor fi autorizate si
introduse pe piata europeand, solidaritatea in ceea ce priveste achizitiile publice si
desfasurarea unui portofoliu larg de vaccinuri impotriva CODVID-19 vor contribui la iesirea
Europei si a lumii din ,,etapa de urgentd” a pandemiei. Dupa ce vor deveni disponibile,
portofoliile de vaccinuri vor trebui sa ghideze punerea in aplicare a strategiilor de
vaccinare care sunt in prezent in curs de elaborare de catre statele membre. Strategiile
trebuie sa fie aliniate la parametrii esentiali descrisi In prezenta comunicare. Pregitirea si
coordonarea raman esentiale pentru combaterea pandemiei si pentru salvarea de vieti
omenesti.
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