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1. DROGA DO BEZPIECZNYCH SZCZEPIONEK PRZECIWKO COVID-19

Kryzys zwigzany z koronawirusem catkowicie zmienit sposob, w jaki zyjemy, kontaktujemy
sie ze soba, korzystamy z przestrzeni publicznej i pracujemy. Zadna cze$é¢ naszego Zycia nie
pozostata bez zmian. Europa czyni ogromne postepy na drodze do przezwyciezenia
pandemii koronawirusa, ochrony rynku wewnetrznego izapewnienia rozwigzan
transgranicznych.

Walka ta ciagle trwa. Po okresie nizszych wskaznikow zakazen, w trakcie ktorego panstwa
mogly stopniowo rozpoczgé wycofywanie wprowadzonych Srodkow w zakresie zdrowia
publicznego, od sierpnia w catej UE wskazniki te ponownie wzrastaja’.

Chociaz wzrost ten poczatkowo korelowal ze wzrostem liczby testow w poszczegdlnych
krajach i z przenoszeniem zakazenia wsrod mtodych ludzi, u ktérych nie wystepuja objawy
lub sa one fagodne, wigkszo$¢ panstw UE obserwuje obecnie niepokojacy wzrost
wskaznika zakazen w calej populacji, atakze wzrost liczby hospitalizacji, powaznych
przypadkéw zachorowan i przypadkéw $miertelnych. W zwigzku z gwaltownym wzrostem
liczby przypadkdw COVID-19 w niektorych cze$ciach Europy, napedzanym glownie przez
miode osoby doroste, organy ds. zdrowia w wielu panstwach cztonkowskich wzywaja
wszystkich obywateli, a w szczeg6lnosci mtodych ludzi, do podjecia wigkszych wysitkow
w celu powstrzymania rozprzestrzeniania si¢ wirusa.

Na dzien 11 paz'dziernikaz w UE/EOG i w Zjednoczonym Krolestwie zgtoszono ponad 4 min
przypadkdw COVID-19. Ponadto prawie wszystkie panstwa nalezace do tego obszaru
odnotowuja wysoki poziom lub staly wzrost 14-dniowego wskaznika zgloszonych
przypadkow COVID-19. Ponad potowa panstw odnotowuje wysoki poziom lub staty wzrost
liczby zgloszonych przypadkéw wsrod osob w wieku powyzej 65 lat, aliczba 0sob
w szpitalach 1 na oddzialach intensywnej opieki medycznej lub liczba nowych przyjec
w zwigzku z COVID-19 jest wysoka lub wzrasta w potowie panstw. 14-dniowy wskaznik
umieralno$ci wzrasta od ponad dwodch tygodni, przy czym prawie polowa panstw odnotowuje
jego wysoki poziom lub staty wzrost.

Srodki zapobiegajace zakazeniu®, mimo iz maja kluczowe znaczenie dla spowalniania

tempa rozprzestrzeniania si¢ koronawirusa, nie sg w stanie zwalczy¢ go w sposob trwaty.
Praktyczne ograniczenia takich §rodkéw sa widoczne — obywatele doswiadczajg ,,zmeczenia
pandemia” 1 sa zniecheceni koniecznoscia podejmowania niezbednych dziatan

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

°0d 31 grudnia 2019 r. do 11 pazdziernika 2020 r. w panstwach UE/EOG i w Zjednoczonym Krélestwie
zgtoszono 4 051 387 przypadkéw COVID-19 (zgodnie z definicjami przypadkéw i strategiami przeprowadzania
testow w panstwach dotknietych chorobg), w tym 195 217 zgondéw (zrédto: informacje aktualizowane
codziennie przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC),
https://www.ecdc.europa.eu/en/cases-2019-ncov-eueea).

*Dotyczy to m.in. stosowania masek, nakazow i zalecen pozostania w domu, zamykania miejsc publicznych,
ograniczenia liczby 0sob, ktore moga uczestniczy¢ w zgromadzeniach w pomieszczeniach i na zewnatrz,
telepracy i adaptacji miejsc pracy (w odniesieniu do tej ostatniej kwestii dostgpne sa wytyczne EU-OSHA pod
adresem: https://osha.europa.eu/pl/highlights/covid-19-guidance-workplace).



https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-risk-assessment-increased-transmission-twelfth-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-risk-assessment-increased-transmission-twelfth-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/cases-2019-ncov-eueea
https://osha.europa.eu/pl/highlights/covid-19-guidance-workplace

zapobiegawczych, takich jak utrzymywanie dystansu fizycznego i ograniczenie kontaktow
osobistych. Mimo to te wyjatkowe $rodki ratuja zycie i nadal sa konieczne. Jak podkreslita
przewodniczaca von der Leyen w oredziu o stanie Unii z 2020 r., Europa musi nadal
przeciwdziala¢ pandemii COVID-19 z nadzwyczajna ostroznoscia, odpowiedzialnoscia
I jednoScia, a takze wykorzysta¢ zdobyte doswiadczenie, aby zwigkszy¢ unijng gotowos$¢ na
wypadek sytuacji Kkryzysowej i polepszy¢ zarzadzanie transgranicznymi zagrozeniami
zdrowia.

Opracowanie i szybkie wprowadzenie na $§wiecie bezpiecznych i skutecznych szczepionek
przeciwko COVID-19 pozostaje zasadniczym elementem zarzadzania kryzysem w dziedzinie
zdrowia publicznego i ostatecznego rozwiazania tego kryzysu®. Kiedy bezpieczna
i skuteczna szczepionka bedzie juz dostepna, szczepienia odegraja kluczowa role
w ratowaniu zycia, ograniczaniu pandemii, ochronie systemOw opieki zdrowotnej
i odbudowie naszej gospodarki. Chociaz opracowanie szczepionki jest bardzo zlozone
i zwykle trwa okoto 10 lat, podejmowane sg starania zmierzajagce do osiggnigcia tego
w terminie 12—18 miesigcy, jesli nie wczesniej, bez uszczerbku dla bezpieczenstwa, jakosci
i skutecznosci. Zapewnienie wszystkim Europejczykom bezpiecznej szczepionki
pozostaje glownym priorytetem Komisji Europejskiej.

Podczas gdy Europa uczy si¢ zy¢ z pandemia, panstwa czlonkowskie musza stosowa¢
wspolna strategie szczepien przy wprowadzaniu szczepionek oraz proporcjonalne i oparte
na dowodach naukowych $rodki ograniczajagce rozprzestrzenianie si¢, aby ograniczy¢
wskaznik zakazen do poziomu mozliwego do opanowania. Obie $ciezki powinny by¢
dostosowane do potrzeb lokalnych i regionalnych. Jednoczes$nie konieczna jest koordynacja
na szczeblu UE, aby dostosowa¢ nasze starania, zapewni¢ i zademonstrowac solidarnos¢ oraz
jak najlepiej zadba¢ o pelne funkcjonowanie rynku wewngtrznego, dobre zarzadzanie
zdrowiem publicznym w obszarze COVID-19 i poza nim oraz ochron¢ wszystkich obywateli
UE bez wzgledu na to, gdzie mieszkajg. Na nadzwyczajnym posiedzeniu Rady Europejskiej
W dniu 2 pazdziernika panstwa cztonkowskie wezwaly Rade i Komisje Europejska do
dalszego wzmozenia ogdlnych dziatan koordynacyjnych i prac nad stworzeniem i dystrybucja
szczepionek na szczeblu UE®.

W lipcu Komisja przyjela komunikat w sprawie krotkoterminowej gotowosci UE
w dziedzinie zdrowia’, aby wesprze¢ Europe w przygotowaniach na wypadek wystapienia
kolejnych ewentualnych ognisk COVID-19 i w powstrzymaniu ich, aby chroni¢ zycie ludzkie
I zrodta utrzymania, a takze aby podejmowaé dziatania do czasu, w ktorym dostepna bedzie
bezpieczna i skuteczna szczepionka do powszechnego stosowania. W komunikacie okreslono
kluczowe $rodki w szesciu konkretnych obszarach. Skuteczne wdrozenie tych $rodkow

4 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/SPEECH_20 1655

> UE wspiera opracowywanie szczepionek przeciwko COVID-19 poprzez bezposrednie finansowanie projektow
badawczych, zawieranie przez Europejski Bank Inwestycyjny umdw w sprawie finansowania zadluzenia

z podmiotami opracowujacym szczepionki oraz poprzez wspieranie Koalicji na rzecz innowacji w zakresie
gotowosci na wypadek epidemii (CEPI).

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

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1602083349633&uri=CEL EX:52020DC0318
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wymaga koordynacji i skutecznej wymiany informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi.
Jednym z glownych elementow dziatan niezbednych Europie do przezwyci¢zenia pandemii
koronawirusa jest przyspieszenie opracowywania, produkcji i wprowadzania szczepionek
przeciwko COVID-19. W strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19°
opublikowanej w czerwcu przedstawiono plan dalszego dzialania. Zalecenia w ramach tej
strategii sg nadal aktualne 1 zacheca si¢ wszystkie panstwa cztonkowskie do ich stosowania.

W  strategii zaproponowano sposob zapewnienia producentom szczepionek platnosci
zaliczkowych w celu przyspieszenia opracowywania i produkcji obiecujacych potencjalnych
szczepionek, a takze zapewnienia panstwom czionkowskim dostepu do tych szczepionek na
jak najlepszych warunkach. W tym duchu Komisja zawarta umowy z indywidualnymi
producentami szczepionek w imieniu panstw czionkowskich, nabywajac lub zastrzegajac
prawo do zakupu dawek szczepionek w ramach uméw zakupu z wyprzedzeniem®. Na chwile
publikacji niniejszego dokumentu zawarte sa trzy umowy'’ umozliwiajace zakup
szczepionki po wykazaniu jej bezpieczenstwa i skuteczno$ci — z przedsi¢biorstwami Astra
Zeneca, Sanofi-GSK oraz Johnson&Johnson. Od pazdziernika 2020 r. Komisja nadal omawia
mozliwo$¢ zawarcia podobnych umow zinnymi producentami szczepionek (CureVac,
Moderna i BioNTech/Pfizer), z ktorymi zakonczyta wstepne rozmowy. Wszystkie trzy
zatwierdzone umowy z producentami szczepionek zawierajg postanowienia, na mocy ktorych
panstwa cztonkowskie moga przekazywac¢ lub odsprzedawa¢ dawki szczepionki panstwom
trzecim, w dazeniu do $wiatowej solidarnosci.

Komisja jak dotad zapewnita dostgp do potencjalnych szczepionek przeciwko COVID-19:

e AstraZeneca: 300 min dawek
e Sanofi-GSK: opcja zakupu 300 min dawek
e Johnson & Johnson: 200 min dawek

Obecnie nie wiadomo, ktdrg potencjalng szczepionke uda si¢ opracowac i dopuscié, tak aby
spetniata ona kryteria skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa i mogta zostaé wprowadzona na rynek
UE. Aby przezwyci¢zy¢ kryzys, Europa musi uzyska¢ szeroki zestaw potencjalnych
szczepionek, aby zmaksymalizowa¢ szanse na szybkie opracowanie, produkcje
i wprowadzenie szczepionki dla wszystkich Europejczykow.

Taki zestaw bedzie zawieral szczepionki o0 réznych podejsciach technologicznych, co
pozwoli uzyska¢ najwieksza mozliwa szanse na znalezienie skutecznej szczepionki
przeciwko COVID-19. Wazne jest, aby wszystkie panstwa czlonkowskie mialy udziat
w takim szerokim zestawie. Umowy zakupu z wyprzedzeniem zawieraja postanowienie

® https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/2qid=1597339415327 &uri=CEL EX:52020DC0245
°Finansowany z instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych (ESI), podstawa prawna z 2016 r.:
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j; uruchomienie w 2020 r.

W dniu 14 sierpnia Komisja osiagneta pierwsze porozumienie z firma farmaceutyczna AstraZeneca w Sprawie
zakupu 300 min dawek potencjalnej szczepionki przeciwko COVID-19. W dniu 18 wrzesnia podpisano druga
umowe z Sanofi-GSK z opcja, ktora umozliwi wszystkim panstwom cztonkowskim zakup do 300 min dawek
szczepionki Sanofi-GSK. W dniu 8 pazdziernika Komisja zatwierdzita umowe¢ zakupu z wyprzedzeniem —
umozliwiajaca panstwom cztonkowskim zakup szczepionek dla 200 min 0s6b — z Pharmaceutica NV, jedna za
spotek farmaceutycznych Janssen Pharmaceutical nalezacych do Johnson & Johnson.
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dotyczace rownomiernej dystrybucji dawek szczepionek w panstwach cztonkowskich, dzigki
czemu kazde panstwo otrzyma dawki na podstawie klucza podzialu proporcjonalnie do
rozmieszczenia populacji, chyba ze uczestniczace panstwa cztonkowskie uzgodnig inaczej
w trakcie realizacji umow zakupu z wyprzedzeniem. Szerszy zestaw szczepionek da
panstwom cztonkowskim najwicksze szanse na czerpanie korzy$ci ze skutecznych
i bezpiecznych szczepionek w niezbg¢dnych ilosciach i w najodpowiedniejszym czasie, ale
bedzie to wymaga¢ dodatkowego finansowania. Dlatego zacheca si¢ wszystkie panstwa
cztonkowskie do uzupehienia budzetu instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych.

Aby przygotowac¢ Uni¢ Europejska ijej obywateli na moment, gdy (i jesli) dostgpna bedzie
bezpieczna i skuteczna szczepionka, Komisja okre$lita kluczowe elementy, ktore panstwa
cztonkowskie powinny uwzgledni¢ w swoich strategiach szczepien przeciwko COVID-19,
zgodnie z kompetencjami okreslonymi w traktatach UE. Te kluczowe kwestie beda stanowic
wsparcie dla panstw czlonkowskich w identyfikowaniu irozwigzywaniu ewentualnych
probleméw i likwidowaniu luk w zakresie skutecznego wprowadzania i akceptacji
bezpiecznej szczepionki przeciwko COVID-19. Dostosowane pod wzgledem technicznym
I uzgodnione politycznie strategie szczepien powinny ostatecznie doprowadzi¢ do wysokiego
poziomu wykorzystania szczepionek przeciwko COVID-19 w UE. Kluczowe bedzie
w szczegolnosci skuteczne, spojne i przejrzyste rozpowszechnianie informacji na temat
szczepionek i ich dostepnosci.

Ponadto Komisja wprowadza skoordynowane podejscie do dystrybucji szczepionek
w panstwach czlonkowskich UE. Metoda przydziatu, uzgodniona migdzy Komisja
a panstwami cztonkowskimi™, zapewnia wszystkim panstwom cztonkowskim réwny dostep
do oferowanych dawek w zaleznosci od liczebnos$ci populacji.

Po udostepnieniu i dopuszczeniu szczepionek przeciwko COVID-19 na poziomie UE
wszystkie panstwa czlonkowskie beda mialy do nich dostep w tym samym czasie. Ogolna
liczba dawek szczepionki bedzie ograniczona na poczatkowych etapach wprowadzania
i przed zwigkszeniem produkcji. Tymczasem w pierwszej kolejnosci nalezy podjac¢ decyzje,
ktore grupy powinny mie¢ priorytetowy dostgp do szczepionek.

Oprocz zapewnienia gotowosci Europy priorytetem dla Komisji jest wspieranie rownego
i globalnego dostepu do bezpiecznej i skutecznej szczepionki dla wszystkich oraz uczynienie
szczepionki globalnym dobrem publicznym. Strategia UE dotyczaca szczepionek
przeciwko COVID-19 idzie w parze z zaangazowaniem UE na rzecz globalnej solidarnosci.
Aby wspotpracowacé z partnerami migdzynarodowymi na rzecz sprawiedliwego dostepu do
powszechnych i przystepnych cenowo szczepionek przeciwko COVID-19 wszedzie idla
wszystkich potrzebujacych, wdniu 18 wrzesnia Komisja potwierdzita swoj udziat
w globalnym programie COVAX, ktérego celem jest przyspieszenie opracowywania,
produkcji i wprowadzania szczepionek przeciwko COVID-19 oraz zagwarantowanie

! Uzgodniona przez Komisje i panstwa cztonkowskie w porozumieniu w sprawie wspolnego podejscia UE do
udzielania zaméwien na szczepionki przeciwko COVID-19, przyjetym przez Komisj¢ w dniu 17 czerwca
i zatwierdzonym przez wszystkie panstwa cztonkowskie.



sprawiedliwego i rownego dostepu do nich na catym $wiecie®. Komisja, we wspdlpracy
Z panstwami cztonkowskimi, programem COVAX, Gavi i Swiatowa Organizacja Zdrowia,
utatwi szybki dostep do szczepionek oraz skuteczne dopuszczanie iwprowadzanie ich
w krajach partnerskich na catym $wiecie. Komisja pozyskata rowniez od maja 2020 r. prawie
16 mld EUR w ramach globalnej reakcji na pandemi¢ koronawirusa — globalnej kampanii na
rzecz powszechnego dostepu do testow, leczenia i szczepionek przeciwko koronawirusowi
oraz globalnego ozywienia gospodarczego. Dotychczas przeznaczyta 400 min EUR na rzecz
instrumentu COVAX. W ramach globalnej reakcji UE na pandemi¢ koronawirusa unijny
humanitarny most powietrzny moze pomoc w dostarczaniu szczepionek iinnego sprzetu
medycznego najstabszym grupom spolecznym na $wiecie.

2. ZNACZENIE BEZPIECZNYCH | SKUTECZNYCH SZCZEPIONEK
PRZECIWKO COVID-19

Chociaz potrzeba stworzenia szczepionki przeciwko COVID-19 staje si¢ z kazdym dniem
pilniejsza, aeksperci inaukowcy na calym $wiecie pracuja nad zapewnieniem
skutecznych szczepionek przez cala dobe, normy dotyczace jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznos$ci szczepionek nie beda przez to zagrozone. Bezpieczenstwo obywateli jest
i zawsze bedzie priorytetem Komisji Europejskiej. Bezpieczenstwo, jako$¢ i skutecznosé to
podstawowe wymogi dotyczgce wszelkich szczepionek lub produktéw leczniczych, ktore
moga zosta¢ wprowadzone na rynek UE. Wymogi bezpieczenstwa dotyczace szczepionek
przeciwko COVID-19 sa tak samo rygorystyczne jak w przypadku wszelkich innych
szczepionek w UE, a kontekst lub pilny charakter spowodowany pandemig nie zmieni tego.

Jeden z gtéwnych filaréw strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19 odnosi
si¢ wlasnie do tej kwestii. W unijnych ramach prawnych okre$lono rygorystyczne normy
i surowe wymogi, atakze elastyczno$¢ regulacyjng umozliwiajagcg reagowanie na pilne
potrzeby. Dzigki temu mozna przyspieszy¢ opracowywanie, dopuszczanie i dostepnosé
szczepionek, anormy dotyczace jakosci, bezpieczenstwa iskutecznosci szczepionek
pozostang rygorystyczne. Ma to kluczowe znaczenie dla zaufania obywateli.

Bezpieczenstwo, jakos$¢ 1 skuteczno$¢ szczepionek stanowig podstawe kazdego procesu
opracowywania szczepionek iwydawania pozwolen na nie, apodmioty opracowujace
szczepionki sg zobowigzane do przedtozenia obszernej dokumentacji i danych Europejskiej
Agencji Lekéw w ramach unijnej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Obejmuje to solidne dowody pochodzace zbadan Kklinicznych. Agencja
przeprowadza nastepnie kompleksowa, niezalezng i naukowa oceng, na podstawie ktorej
Komisja Europejska moze wyda¢ niezbedne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku COVID-19 Europejska Agencja Lekéow wprowadzila procedury
przyspieszonego przegladu, aby szybko przeprowadza¢ oceny wnioskow przy
jednoczesnym zapewnieniu solidnych opinii naukowych oraz norm dotyczacych jakosci,

12 hitps://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/IP_20 1694



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/IP_20_1694

bezpieczenstwa i skutecznosci tak samo rygorystycznych, jak w przypadku wszystkich
produktéw leczniczych. Utworzono specjalng grupg — grupe zadaniowa ds. pandemii COVID-
19 Europejskiej Agencji Lekdéw — ktdra zapewnia doradztwo naukowe w zakresie badan
klinicznych i opracowywania produktow oraz przeglad etapowy pojawiajacych si¢ dowodow
W celu przyspieszenia oceny obiecujacej szczepionki. Zazwyczaj wszystkie dane dotyczace
skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci produktu leczniczego oraz wszystkie wymagane
dokumenty nalezy przedtozy¢ na poczatku oceny w formalnym wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. W przypadku przegladu etapowego dane sg poddawane przegladowi,
gdy stajg si¢ dostepne w ramach trwajacych badan, przed ztozeniem formalnego wniosku.
Znacznie skraca to normalny czas oceny, poniewaz wiekszos¢ danych podlega
szybkiemu przegladowi, przy jednoczesnym zachowaniu zasad jakoS$ci, bezpieczenstwa
I skuteczno$ci. Zazwyczaj po skompletowaniu pakietu danych producent sktada formalny
whniosek 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu®®.

Po uzyskaniu pozwolenia prawo UE wymaga monitorowania bezpieczenstwa szczepionki
oraz jej skutecznosci. W ramach monitorowania organy publiczne odpowiedzialne za
programy szczepien prowadzi¢ beda badania. Takie badania mogg by¢ réwniez wymagane
od przedsigbiorstw w ramach warunkow utrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Po wprowadzeniu szczepionek przeciwko COVID-19 do populacji konieczne bedzie centralne
gromadzenie dalszych dowodow, aby oceni¢ wplyw i skuteczno$é tych szczepionek z punktu
widzenia zdrowia publicznego. Bedzie to mialo kluczowe znaczenie dla przezwyci¢zenia
pandemii i wzbudzenia zaufania Europejczykow.

Europejska Agencja Lekdw, w Scistej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, Komisja,
partnerami europejskimi i migdzynarodowymi, ustanawia zwi¢kszone monitorowanie
bezpieczenstwa w szczegolnosci w odniesieniu do szczepionek przeciwko COVID-19.
Panstwa cztonkowskie zostang poproszone o dzielenie si¢ swoimi krajowymi danymi
z nadzoru dotyczacymi niezamierzonych skutkow ubocznych, w stosownych przypadkach,
Z innymi panstwami czlonkowskimi 1 organami europejskimi. Dzialania te maja na celu
zapewnienie, by wszelkie nowe informacje, ktore pojawia si¢ po wprowadzeniu do obrotu,
byly jak najszybciej centralnie gromadzone, identyfikowane ioceniane oraz by na czas
podejmowano odpowiedne dziatania regulacyjne w celu ochrony pacjentow izdrowia
publicznego. Wymaga to utworzenia europejskiej sieci badan klinicznych nad szczepionka,
skupiajacej si¢ na badaniach fazy 3 (skuteczno$¢ i bezpieczenstwo) 14 (ciagla ocena
bezpieczenstwa 1 skutecznosci po wprowadzeniu).

BW nalezycie uzasadnionych przypadkach, aby spelni¢ niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentow,
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przypadku produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia lub
diagnostyki medycznej chorob powaznie upo$ledzajacych lub zagrazajgcych zyciu, lub do zapobiegania takim
chorobom, moze zosta¢ wydane przed przedtozeniem wyczerpujacych danych klinicznych, pod warunkiem ze
korzysci wynikajace z natychmiastowe]j dostgpnosci na rynku danego produktu leczniczego przewyzszaja ryzyko
zwigzane z faktem, ze wcigz wymagane sg dodatkowe dane. W naglych sytuacjach pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu takich produktow leczniczych moze zosta¢ wydane rowniez w przypadkach, gdy nie zostaty
dostarczone wyczerpujace dane przedkliniczne lub farmaceutyczne.



Oproécz bezpieczenstwa monitorowanie i kontrola COVID-19 bedg wymagaty wzmocnionych
systemow nadzoru na szczeblu UE, taczacych zarowno dane dotyczace epidemiologii
choroby, jak iwskazniki zaszczepienia wsrod grup docelowych. Kazdy system nadzoru,
w przypadku gdy wiaze si¢ z przetwarzaniem danych osobowych, bedzie musiat by¢ zgodny
Z ogb6lnym rozporzadzeniem o ochronie danych. Europejska Rada Ochrony Danych (EROD)
powinna odgrywa¢ aktywna role¢ koordynujacg migdzy unijnymi organami ochrony danych,
aby przyczyni¢ si¢ do spOjnego stosowania przepisbw o ochronie danych w catej Unii
Europejskiej w czasach kryzysu. Kluczowym wskaznikiem akceptacji i dostepnosci
szczepionek bedzie rowniez wysoki poziom zaszczepienia. Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz Europejska Agencja Lekdw, w $cistej wspolpracy
z Komisja, panstwami czlonkowskimi, partnerami europejskimi i migdzynarodowymi,
podejmuja nasilone dziatania w zakresie monitorowania skutecznosci, bezpieczenstwa
i skutkbw szczepionek, atakze stanu zaszczepienia, w SzCzegblnosci w odniesieniu do
szczepionek przeciwko COVID-19. Obejmuje to stworzenie ustrukturyzowanej platformy
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu szczepionek, w tym szczepionek przeciwko
COVID-19.

3. ELEMENTY SKUTECZNEJ STRATEGII DOTYCZACEJ SZCZEPIONEK
PRZECIWKO COVID-19

Komisja stara si¢ zapewni¢ obywatelom UE dostep do bezpiecznych, skutecznych i wysokiej
jakosci szczepionek przeciwko COVID-19. Réwnie wazne jest jednak udane wprowadzenie
I wystarczajace wykorzystanie takich szczepionek. Gdy tylko dost¢pna bedzie skuteczna
szczepionka, panstwa cztonkowskie powinny podjac szereg dzialan przygotowawczych, aby
umozliwic jej jak najbardziej efektywne i1 ukierunkowane wprowadzenie.

Przygotowania kazdego panstwa czlonkowskiego do nastepnej kluczowej fazy maja
ogromne znaczenie. W tym kontekécie Swiatowa Organizacja Zdrowia opracowata
odpowiednie wytyczne dla regionu europejskiego Swiatowej Organizacji Zdrowia, aby
wspiera¢ ministerstwa zdrowia, ich organy, krajowe techniczne grupy doradcze lub komitety
doradcze ds. immunizacji, a takze odpowiednie organy sektora publicznego i prywatnego
w przygotowaniach do wprowadzenia szczepionek i szczepien przeciwko COVID-19*.

Po udostepnieniu co najmniej jednej szczepionki przeciwko COVID-19 wazne jest
zapewnienie, aby shuzby ds. szczepien byly w stanie dostarczaé i dystrybuowaé szczepionki
w uporzadkowany sposob, w okreslonych ramach czasowych i zgodnie z szybko zmieniajaca
si¢ sytuacja epidemiologiczng. Panstwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby stuzby ds.
szczepien dysponowaly wystarczajacymi zasobami do wykonywania swoich zadan,
zarowno pod wzgledem wykwalifikowanych pracownikow w zakresie podawania
szczepionek przeciwko COVID-19, jak i dostarczania niezbednego sprzetu medycznego
I ochronnego. Jesli chodzi o niezbgdnych pracownikow, panstwa cztonkowskie powinny juz

Y WHO Europe, Strategic considerations in preparing for deployment of COVID-19 vaccine and vaccination in
the WHO European Region, 21 wrze$nia 2020.



teraz rozwazy¢ nowe programy rekrutacji i szkolen, potencjalnie angazujace studentow lub
emerytowanych pracownikow. Jesli chodzi o zaopatrzenie w sprzet medyczny i ochronny,
nalezy zwr6ci¢ uwage na potencjalne przeszkody spowalniajagce produkcje. Panstwa
cztonkowskie powinny korzysta¢ zuméw ramowych podpisywanych przez Komisje
W imieniu uczestniczacych panstw czlonkowskich i dotyczacych wspolnego udzielania
zamoOwien, co umozliwi im zamoéwienie elementéw wymaganych do przeprowadzenia
szczepien przeciwko COVID-19. Ponadto w ramach rescEU bedacego czeScig Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludno$ci nadal beda gromadzone awaryjne zapasy medycznych
srodkow przeciwdziatania w panstwach cztonkowskich.

Positkujgc si¢ tymi dzialaniami, nalezy zadbaé o to, by uslugi szczepien byly latwo
dostepne dla grup docelowych, zarowno pod wzgledem przystepnosci cenowej — zachgca sig
panstwa czlonkowskie do rozwazenia bezptatnego oferowania szczepionek przeciwko
COVID-19 — jak i pod wzgledem fizycznej bliskosci. Obywatele powinni otrzymywac jasne
informacje na temat tego, jak w praktyce uzyska¢ dostgp do szczepionki, w tym w miarg
mozliwosci za posrednictwem  scentralizowanych —struktur i centralnych  punktow
kontaktowych. Kluczowe znaczenie ma jasny iterminowy dostep do informacji za
posrednictwem  odpowiednich mediow. Wymagana infrastruktura i dziatania
komunikacyjne powinny zosta¢ zaplanowane teraz i by¢ gotowe do wdrozenia pod koniec
2020 r.

Przy planowaniu infrastruktury nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze szczepionki przeciwko
COVID-19 beda mialy rézne wlasciwosci, wymogi dotyczace przechowywania i transportu
oraz ze rozwigzania uniwersalne najprawdopodobniej nie zadziatajg w praktyce. Niektore
szczepionki beda mialy okreslone wymogi dotyczace temperatury (nawet na poziomie -
70 °C), aroznice we wiasciwosciach szczepionek prawdopodobnie przetoza si¢ na rdzne
rozmiary opakowan i szczegolne potrzeby transportowe. Panstwa cztonkowskie powinny
zatem dokona¢ przegladu ustalen, majac na uwadze, ze moze zaistnie¢ potrzeba zwigkszenia
potencjatu w odniesieniu do tancuchow chiodniczych, transportu chtodniczego oraz zaréwno
peryferyjnej, jak i centralnej pojemnosci magazynowania. Wprowadzenie zestawu
szczepionek o roznych wiasciwosciach i wymaganiach jest zatem bardzo prawdopodobne.
Komisja moze wspiera¢ panstwa czlonkowskie w tym procesie, udost¢pniajac im
wszystkie instrumenty unijne dysponujace zdolnosciami logistycznymi
I transportowymi, takie jak Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci.

Aby utatwié¢ szybsze wprowadzanie szczepionek przeciwko COVID-19 po ich dopuszczeniu,
Komisja omoéwita z panstwami cztonkowskimi i Europejska Agencja Lekow elastyczne
rozwigzania dotyczace etykietowania i pakowania, ktére mogg by¢ stosowane w miare
mozliwosci 1 na czas okreSlony. Jak okreslono w strategii UE dotyczacej szczepionek
przeciwko COVID-19, takie elastyczne rozwigzania mogg przyczyni¢ si¢ do szybszego
wprowadzania szczepionki poprzez zwigkszenie zdolnos$ci produkcyjnych, zmniejszenie
kosztow transportu, optymalizacje przestrzeni magazynowych, poprawe dystrybucji dawek
migdzy panstwami czlonkowskimi oraz ograniczenie mozliwego wpltywu na produkcje
innych, rutynowych szczepionek. Przyktadami zaproponowanych elastycznych rozwigzan sg
pojemniki wielodawkowe szczepionek przeciwko COVID-19, mozliwo$¢ ograniczenia
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informacji na opakowaniu i etykiecie do jednego jezyka urzedowego UE oraz mozliwo$¢
oddzielnej dystrybucji ulotek dotaczanych do opakowan, aby zapewni¢ jedng ulotke dla
pacjenta na dawke. Aby przyspieszy¢ dystrybucje szczepionki, Komisja moze wykorzystac te
elastyczne rozwigzania przy okreslaniu warunkéw etykietowania i pakowania szczepionek
przeciwko COVID-19, apanstwa powinny przekazywac takie informacje obywatelom
w sposob jasny i skuteczny.

W celu monitorowania realizacji strategii szczepien niezbedne jest, aby panstwa
cztonkowskie dysponowaly odpowiednimi rejestrami. Zapewni to wlasciwe gromadzenie
danych dotyczacych szczepien i umozliwi pézniejsze obserwacje po wprowadzeniu do obrotu
I monitorowanie W czasie rzeczywistym. Panstwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby
elektroniczne systemy informacji na temat szczepien lub inne rejestry szczepien byly aktualne
I W petni zgodne z przepisami dotyczacymi ochrony danych.

Poniewaz mozna si¢ spodziewal, ze kilka szczepionek przeciwko COVID-19 bedzie
wymagato dwoch dawek, wazne bedzie, aby panstwa cztonkowskie ustanowity skuteczny
system przypominania. Wazne bedzie rowniez jasne informowanie ludnos$ci o zagrozeniach
i korzy$ciach za posrednictwem odpowiednich mediéw oraz popularnych kanatow
komunikacji (platform internetowych), atakze gromadzenie niezbednych danych w celu
przypominania o0 szczepieniu i $ledzenia o0sob, ktore nie przyjely drugiej dawki
W wymaganym terminie. Takie dzialania maja kluczowe znaczenie dla skutecznego
wprowadzania bezpiecznej szczepionki.

Jesli chodzi o wystarczajace wykorzystanie bezpiecznych szczepionek przeciwko COVID-19,
juz teraz wazne jest, aby zacza¢ budowac zaufanie spoteczne do szczepionek. W ostatnich
latach brak zaufania doprowadzil do niewystarczajacego poziomu wykorzystania
szczepionek, np. w przypadku kluczowych szczepionek dzieciecych, a w konsekwencji do
pojawienia si¢ nowych ognisk chorob zwalczanych droga szczepien, takich jak odra.
Problemy zwigzane z utratg zaufania do szczepionek opisano na przyktad w komunikacie
Komisji w sprawie $cislejszej wspotpracy w zakresie przeciwdziatania chorobom zwalczanym
droga szczepien'®, w sprawozdaniu z 2018r. na temat stanu zaufania do szczepionek'®,
a takze w sprawozdaniu Wellcome Global Monitor na temat zaufania do szczepionek z tego
samego roku®’. Nie jest to nowe zjawisko.

Jak podkreslono w komunikacie Komisji w sprawie walki z dezinformacja wokot COVID-
19" dezinformacja i wprowadzanie w blad na temat ewentualnej szczepionki przeciwko
COVID-19 nie ulegly spowolnieniu i prawdopodobnie utrudnig ostateczne wprowadzenie
szczepionek i osiggnigcie odpowiedniej wyszczepialnosci. Koordynacja 1 wspotpraca
z odpowiednimi podmiotami zaréwno na szczeblu unijnym, jak i globalnym, wraz ze

'3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM%3A2018%3A245%3AFIN
Y¥https://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9ab66cda5d5c5fdd6d5816/1571399327
071/2018 vaccine confidence en.pdf
Yhttps://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a9ee57ce312451325890/157140017
8293/wellcome-global-monitor-2018.pdf

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/T X T/?2uri=CELEX%3A52020JC0008
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https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a66cda5d5c5fdd6d5816/1571399327071/2018_vaccine_confidence_en.pdf
https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a66cda5d5c5fdd6d5816/1571399327071/2018_vaccine_confidence_en.pdf
https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a9ee57ce312451325890/1571400178293/wellcome-global-monitor-2018.pdf
https://static1.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9a9ee57ce312451325890/1571400178293/wellcome-global-monitor-2018.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020JC0008

Swiatowa Organizacja Zdrowia i platformami internetowymi, beda miaty zasadnicze
znaczenie dla monitorowania izwalczania dezinformacji na temat COVID-19 oraz
skutecznego reagowania na wyzwania zwigzane z wprowadzaniem w btad. Kluczowe
znaczenie maja jasne iaktualne informacje oraz aktywne podejscie do informacji
falszywych i wprowadzajacych w blad. Do konca 2020 r. Komisja bedzie si¢ nadal
zajmowa¢ zjawiskiem dezinformacji w ramach europejskiego planu dziatania na rzecz
demokracji.

Ponadto, przy pelnym poszanowaniu wysokich standardow jako$ci, bezpieczenstwa
i skutecznos$ci, samo tempo w jakim obecnie opracowywane sg szczepionki COVID-19,
moze sprawic, ze budowanie zaufania do takich szczepionek bedzie szczegélnie trudne,
a obywatele beda wyraza¢ obawy co do bezpieczenstwa szczepionek opracowanych w tak
krotkim czasie. Wazne jest, aby panstwa czlonkowskie juz teraz zaczely przekazywaé
obywatelom obiektywne, dokladne, rzeczowe i ukierunkowane informacje na temat
znaczenia szczepionek przeciwko COVID-19. Nalezy wyjasnic, ze takie szczepionki moga
by¢ naszym jedynym realnym wyjSciem ztrwajacej pandemii i ze ze wzgledu na
rygorystyczng unijng procedur¢ wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu nie bedzie
drogi na skroty w zakresie bezpieczenstwa czy skutecznosci. Aktualne, ciaggle ispdjne
informacje na temat procesOw opracowywania szczepionek, ich zatwierdzania, uruchamiania
produkcji, wprowadzania i monitorowania bezpieczenstwa upewnig obywateli, ze
wprowadzono wszystkie mechanizmy zapewniajace bezpieczenstwo 1 skutecznosé
szczepionek.

Rownolegte wprowadzenie na rynek kilku szczepionek, gdy okaza si¢ bezpieczne i skuteczne,
oraz ich dystrybucja beda powaznym wyzwaniem wymagajacym S$cistej wspolpracy
i wspolnych dzialan we wszystkich panstwach czlonkowskich. Wprowadzenie
skoordynowanych i ogélnounijnych badan dotyczacych monitorowania skutecznos$ci
I bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 przyniostoby znaczne Kkorzysci.
Dyskusje na szczeblu krajowym moga by¢ wspierane poprzez wymiane¢ danych
i informacji w ramach istniejacej wspolpracy migdzy krajowymi technicznymi grupami
doradczymi UE/EOG ds. immunizacji*. Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob (ECDC) moze utatwi¢ zajecie si¢ takimi zagadnieniami jak polityka szczepien,
pomoc W systematycznym przegladzie sprawozdan zawierajacych dostgpne dowody oraz
ustanowi¢ odpowiednie wskazniki shuzagce do pomiaru wynikow i Stanu zaszczepienia.

Kluczowe znaczenie dla panstw czlonkowskich ma wymiana wiedzy i doswiadczen podczas
Swiatowego kryzysu zdrowotnego. Komisja pomaga panstwom cztonkowskim koordynowaé
wysitki ireakcje na pandemi¢ za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia.
Chociaz odpowiedzialnos¢ za polityke zdrowotna spoczywa na panstwach
czlonkowskich, a strategie krajowe mogg si¢ rozni¢ ze wzgledu na kilka czynnikow, takich
jak rozne zdolnosci systemu opieki zdrowotnej, struktura populacji czy sytuacja
epidemiologiczna, wazne jest zapewnienie koordynacji krajowych reakcji na pandemie.

19 hitps://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-
groups-nitag
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Obejmuje to dystrybucje iwprowadzanie szczepionek przeciwko COVID-19 po ich
dopuszczeniu. W tym konteks$cie wazne jest zapewnienie wspotpracy migdzy organami ds.
zdrowia panstw cztonkowskich aorganami ochrony ludnoséci. Centrum Koordynacji
Reagowania Kryzysowego mogloby wspiera¢ panstwa cztonkowskie w tym zakresie oraz
poprzez monitorowanie i wymiang informacji. Komisja $ci§le wspotpracuje z panstwami
cztonkowskimi w celu okre$lenia potrzeb, zbadania strategii oraz wymiany informacji
i najlepszych praktyk. Ponadto modernizacja administracji publicznej i ustug publicznych,
w tym opieki zdrowotnej, jest jedng z proponowanych inicjatyw przewodnich Instrumentu na
rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci.

PROPONOWANE DZIALANIA

Kalendarium
» Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ zdolnos¢ shuzb ds. Od pazdziernika do
szczepien do dostarczenia szczepionek przeciwko COVID-19, listopada 2020 r.

wtym wykwalifikowanej sily roboczej oraz S$rodkow
medycznych i srodkow ochrony indywidualne;.

» Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ docelowym Od pazdziernika do
populacjom tatwy dostep do szczepionek, zaréwno pod grudnia 2020 r.
wzgledem przystepnosci cenowej, jak i fizycznej bliskosci.

» Panstwa czlonkowskie powinny przygotowa¢ si¢ do Od pazdziernika
wprowadzania  szczepionek  ordéznych  wlasciwosciach
i potrzebach w zakresie przechowywania i transportu oraz
dokona¢ przegladu wymaganej infrastruktury szczepien,

w szczegdlnosci  pod wzgledem tancucha chtodniczego,
zdolnosci w zakresie transportu i przechowywania w warunkach
chlodniczych.

» Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢, aby systemy Od pazdziernika
informacyjne dotyczace szczepien i inne rejestry szczepien byty
aktualizowane i gotowe do przetwarzania danych dotyczacych
szczepien.

» Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ jasny przekaz na Od pazdziernika
temat korzysci i zagrozen zwiazanych z szczepionkami
przeciwko COVID-19 oraz ich znaczenia, a tym samym
budowac zaufanie spoteczne.

- Panstwa czlonkowskie powinny okresli¢ najlepsze praktyki
w zakresie skutecznych sposobdw przeciwdziatania
uchylaniu si¢ od szczepien oraz dzieli¢ si¢ nimi.

- Panstwa cztonkowskie powinny wspotpracowac
Z pracownikami stuzby zdrowia jako wiarygodnymi
zrodtami wiedzy w kwestiach dotyczacych szczepien.

» Panstwa cztonkowskie powinny koordynowaé wysitki na rzecz Od pazdziernika
zwalczania dezinformacji i wprowadzania wbtad co do
ewentualnej szczepionki przeciwko COVID-19, w koordynacji i
we wspolpracy z organami miedzynarodowymi i platformami
internetowymi. Komisja powinna ufatwiac te starania.

» Panstwa czlonkowskie 1iorgany ds. zdrowia publicznego Od pazdziernika
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powinny przygotowac si¢ do przeprowadzenia, niezaleznych od
interesow przemyshu, badan skutecznosci 1 bezpieczenstwa
szczepionek:
- ustanowienie sieci niezbednych do gromadzenia danych
| analizowania faktow, uwzgledniajgcych w miare
mozliwo$ci, w sposob reprezentatywny statystycznie, rézne
grupy docelowe, np. pracownikow
- zapewnienie mechanizmow wykrywania i przegladu zdarzen
ZWigzanych z bezpieczenstwem szczepionek oraz
reagowania na nie
- zapewnienie mechanizmdw ciaglej oceny ryzyka/korzysci
- przygotowanie — poprzez koordynacje ze strony
Europejskiej Agencji Lekdw i Europejskiego Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb — uczestnictwa
w szeroko zakrojonych ogélnounijnych badaniach
w zakresie monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa.
Wspolpraca krajowych technicznych grup doradczych ds.
immunizacji UE/EOG z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob w celu wspierania wysitkow
krajowych poprzez wymiane danych i informacji
Panstwa czlonkowskie i organy ds. zdrowia publicznego,
przy wsparciu technicznym ze strony Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, powinny
ustanowi¢ systemy gromadzenia danych na temat stanu
zaszczepienia w populacjach docelowych oraz monitorowaé
0o W czasie rzeczywistym za pomoca danych
indywidualnych, w tym za pomoca elektronicznego rejestru
szczepien, zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony
danych osobowych.
Panstwa czlonkowskie powinny koordynowac wysitki i reakcje
na pandemi¢ za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia koordynowanego przez Komisj¢ Europejska. Nalezy
zapewni¢ wspotprace miedzy organami ds. zdrowia a organami
ochrony ludnosci.

MOZLIWE GRUPY PRIORYTETOWE

POCZATKOWYCH FAZ WPROWADZANIA SZCZEPIONEK
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PRZYPADKU

Gdy dostepne stana si¢ skuteczne i bezpieczne szczepionki przeciwko COVID-19,
bezposrednie etapy dostawy beda zalezaly od dostepnych zdolnosci produkcyjnych.
Panstwa cztonkowskie beda musiaty podja¢ decyzje dotyczace grup, ktore powinny miec
priorytetowy dostep do szczepionek przeciwko COVID-19, aby uratowac jak najwiecej
istnien ludzkich. Decyzje te powinny opiera¢ si¢ na dwoch kryteriach: ochrona grup i osob
najwigkszego ryzyka oraz spowolnienie i ostatecznie powstrzymanie rozprzestrzeniania si¢

choroby.



Panstwa czlonkowskie i organizacje eksperckie rozpoczegly opracowywanie planow
dzialania i wykazow priorytetOw w oparciu o to, co pokazata pierwsza faza pandemii pod
wzgledem skutkow dla réznych grup ludnosci i spotecznosci. Na przyklad strategiczna grupa
doradcza ekspertow ds. immunizacji Swiatowej Organizacji Zdrowia opublikowata ramy
alokacji i ustalania priorytetbw w zakresie szczepien przeciwko COVID-19 oparte na
podstawowych zasadach i zbudowane wokot roznych celéow?. Ponadto Narodowa Akademia
Nauk, Inzynierii i Medycyny opublikowata niedawno sprawozdanie koncowe, w ktdrym
zalecila czteroetapowe ramy przydziatu dla Stanéw Zjednoczonych?.

W oparciu o takie podejscia oraz obecnie dostgpng wiedze na temat cech koronawirusa
i powodowanej przez niego choroby w ponizszej tabeli przedstawiono przyklady
nieuszeregowanych grup priorytetowych, ktére panstwa powinny wziag¢ pod uwage, gdy
wprowadzenie szczepionek przeciwko COVID-19 stanie si¢ realne. Dalsza priorytetyzacja
i konkretne zalecenia dotyczace szczepionek stang si¢ mozliwe po uzyskaniu
szczegélowych informacji dotyczacych poszczegolnych produktéw, takich jak specyfika
I wlasciwosci szczepionki, ocena jej skutecznosci i korzysci dla okreslonych grup, a takze
wymogi dotyczace przechowywania i fancucha dostaw.

Te niewiadome dotyczace spodziewanych profili skutecznosci réznych szczepionek i ré6znych
grup docelowych sprawiaja, ze jeszcze wazniejsza staje si¢ praca z zestawami szczepionek.
Na przyktad szczepionke skuteczng przeciwko dotkliwosci choroby nalezy podawaé grupom
wysokiego ryzyka, natomiast szczepionke skutecznie ograniczajaca przenoszenie wirusa
nalezy podawa¢ grupom o wigkszym prawdopodobiefstwie rozprzestrzeniania choroby.
Kwesti¢ t¢ nalezy rozwigza¢ za pomoca strategii szczepien i odpowiadajacych im celow. Ma
to zasadnicze znaczenie dla zapewnienia dostgpnosci szerokiego wachlarza réznych
szczepionek i dostepu do nich, w szczegdlnosci przy ukierunkowywaniu i priorytetowym
traktowaniu réznych grup. Niektore grupy mogg wymagac szczeg6lnych strategii, na przyktad
miodzi ludzie, u ktérych ostatnio coraz czgsciej wykrywa sie obecno$¢ koronawirusa i Ktorzy
W zwigzku ztym moga przyczyni¢ si¢ do jego rozprzestrzeniania. Zacheca si¢ panstwa
cztonkowskie do dotarcia do mtodych ludzi i uzmystowienia im powagi sytuacji.

Ponadto specyficzna dla poszczegdlnych panstw sytuacja epidemiologiczna w momencie
wprowadzania szczepionek, demografia, systemy dostarczania szczepionek oraz wymogi
I zdolno$ci w zakresie opieki zdrowotnej to przyklady innych elementéw, ktore beda
determinowa¢ proces decyzyjny na szczeblu krajowym. Dodatkowo w miar¢ poprawy
dostepnosci szczepionek konieczne bedzie odpowiednie dostosowanie strategii dotyczacych
szczepionek iich celow. Na przyktad, chociaz strategie prawdopodobnie skupig si¢
poczatkowo na zmniejszaniu umieralnosci i obcigzenia zdrowotnego w wyniku pandemii
COVID-19 oraz zapewnieniu ciaglosci podstawowych ustug, na poézniejszym etapie
wprowadzania szczepien nacisk moze by¢ przesuniety na zmniejszenie szerszych ograniczen
i skutkow spotecznych i gospodarczych. Panstwa powinny przewidzie¢ takg elastyczno$¢

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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w zakresie zmieniajacych si¢ celow podczas przygotowywania strategii szczepien. Konieczne
jest rowniez przyjecie przystosowalnego i elastycznego podejscia do szczepien, aby reagowaé
na szybkie zmiany sytuacji epidemiologicznej na szczeblu lokalnym, regionalnym
I krajowym.

GRUPY PRIORYTETOWE,
KTORE POWINNY
UWZGLEDNIC PANSTWA

CZLONKOWSKIE (w
przypadkowej kolejnosci)

Niezbedni pracownicy o znacznie podwyzszonym ryzyku
zakazenia

Petnig podstawowe funkcje w walce z pandemia

Pracownicy placéwek opieki
zdrowotnej i opieki
dlugoterminowe;j

Podwyzszone ryzyko powaznej choroby lub $mierci ze
wzgledu na wiek

W szczegodlnosci osoby zyjace w sytuacjach wysokiego
ryzyka, np. w placowkach opieki dlugoterminowe;

Osoby w wieku powyzej 60 lat

Populacja wrazliwa z powodu
chorob przewlektych, chordb
wspotistniejacych i innych
schorzen

Podwyzszone ryzyko powaznej choroby lub $mierci
Przyktady czynnikow ryzyka: otytos¢, nadcisnienie,
astma, choroby serca, cigza

Np. nauczyciele, opiekunowie dzieci, pracownicy sektora
rolnictwa i sektora spozywczego, pracownicy transportu,
funkcjonariusze policji i ratownicy

Niezbedni pracownicy poza
sektorem opieki zdrowotnej

Spotecznosci, ktére nie sg
w stanie dystansowac si¢
fizycznie

Np. w akademikach, wi¢zieniach, obozach dla
uchodzcow

Pracownicy, ktorzy nie sa

W stanie dystansowac si¢
fizycznie

Narazone grupy spoteczno-
gospodarcze i inne grupy
podwyzszonego ryzyka

Np. w fabrykach, zaktadach rozbioru migsa i rzezniach

Np. spotecznosci znajdujace si¢ w trudnej sytuacji
spotecznej, ktore nalezy zdefiniowac zgodnie
z uwarunkowaniami krajowymi

Jest zatem prawdopodobne, ze na poczatku programow szczepien konieczne bedzie podejscie
wielopoziomowe. Gdy produkcja szczepionek zostanie zwigkszona, a ilo$¢ i tempo dostaw
szczepionek zaczng odpowiada¢ zapotrzebowaniu, wazne bedzie rozpoczgcie oceny
odpornosci populacji iewentualnej ochrony, ktéora moze zosta¢ zapewniona dzigki
szczepieniom. Obecnie nie jest jasne, czy po uruchomieniu programow szczepien
uodporniona zostanie cata populacja, a bedzie to zalezato od konkretnych szczepionek, ktore
zostang dopuszczone w UE, oraz od stanu zaszczepienia, ktéry mozna osiggnac.

PROPONOWANE DZIALANIA

Kalendarium
W toku

» Panstwa czlonkowskie powinny okresli¢ wykaz priorytetow
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szczepien ukierunkowanych na zidentyfikowane kluczowe
grupy ludnos$ci i spotecznosci, najlepiej stosujac podejscie
wielopoziomowe/etapowe.  Taki  wykaz  powinien by¢
elastyczny, aby umozliwi¢ dostosowywanie i aktualizacje po
udostepnieniu szczegdétowych informacji na temat szczepionki
oraz uwzgledniac¢ rozwoj sytuacji epidemiologiczne;.

» Panstwa czlonkowskie powinny opracowac i przeprowadzi¢ Od pazdziernika do
¢wiczenia modelowe (np. w zakresie planowania popytu grudnia 2020 r.
I interwencji w zakresie szczepien), najlepiej w kontekscie
umozliwiajagcym ogodlnoeuropejskie uczenie si¢ 1 wymiang
doswiadczen. Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chor6b pracuje nad modelem matematycznym,
ktory  bedzie  pomagal panstwom  czlonkowskim
W podejmowaniu decyzji dotyczacych planowania
wprowadzania szczepionek przeciwko COVID-19.

» Panstwa czlonkowskie powinny regularnie dokonywaé W toku
przegladu czynnikdw krytycznych, takich jak sytuacja
epidemiologiczna na poziomie krajowym i nizszym, nowe fakty
dotyczace wirusa ijego wpltywu na zdrowie ludzi, faktyczne
przyjmowanie szczepionek i przez kogo, zdolnosci w zakresie
przechowywania itancucha dostaw szczepionek oraz zasoby
(ludzkie) wymagane do szczepienia populacji, a takze okreslac,
ponownie ocenia¢ 1odpowiednio dostosowywaé cele ogdlne
I szczegdlowe, priorytety i strategie dotyczace szczepien
przeciwko COVID-19.

» Panstwa czlonkowskie powinny dzieli¢ si¢ wiedza W toku
I doswiadczeniami  w zakresie opracowywania i wdrazania
strategii szczepien, w szczegolnosci w zakresie okreslania grup
priorytetowych i objecia ich szczepieniami, za posrednictwem
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia koordynowanego przez
Komisj¢ Europejska.

o. ETAPY POMOSTOWE: DAZENIE DO POWSZECHNEJ DOSTEPNOSCI
SZCZEPIONEK

W oczekiwaniu na pojawienie si¢ zatwierdzonych, bezpiecznych i skutecznych szczepionek
przeciwko COVID-19 przy réwnoczesnym zapewnieniu cigglosci innych podstawowych
ustug i programow w zakresie opieki zdrowotnej i zdrowia publicznego, UE musi nadal dba¢
0 ograniczenie rozprzestrzeniania si¢ wirusa. Obejmuje to przede wszystkim Srodki
W zakresie zdrowia publicznego, ochrone grup wysokiego ryzyka oraz aktywne
zaangazowanie obywateli w przestrzeganie srodkéw w zakresie zdrowia publicznego.

Dopoki nie bedzie dostgpna bezpieczna iskuteczna szczepionka przeciwko COVID-19,
a najprawdopodobniej réwniez w poczatkowych fazach wprowadzania szczepien, $rodki
ograniczajgce rozprzestrzenianie si¢ beda nadal glownym narzedziem w zakresie zdrowia
publicznego do kontroli ognisk COVID-19 i zarzgdzania nimi.
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Ponadto kluczowe znaczenie ma zapewnienie, aby europejskie systemy opieki zdrowotnej
byly wstanie odpowiednio reagowa¢ na potencjalnie pogarszajacg si¢ sytuacje
epidemiologiczng. W zwigzku z tym Komisja przypomina o dziataniach, na ktoére zwrdcono
uwage w komunikacie w sprawie krotkoterminowej gotowosci UE w dziedzinie zdrowia na
wypadek wystepowania ognisk COVID-19, ktore nadal maja zasadnicze znaczenie jako
dzialania pomostowe do czasu pojawienia si¢ szczepionki i udostgpnienia jej
W wystarczajacej skali dla powszechnych szczepien.

Chociaz obszar zdrowia publicznego nalezy przede wszystkim do kompetencji panstw
czlonkowskich, Komisja i agencje UE wdrozyly szereg dziatan majacych na celu wsparcie
reakcji panstw czionkowskich na COVID-19. Badania, ustalanie kontaktow zakazZnych
i nadzor nadal maja zasadnicze znaczenie dla zarzadzania rozprzestrzenianiem si¢
koronawirusa iprzerwania lancuchéw zakazen. Komisja ipanstwa cztonkowskie
uzgodnily niedawno dostosowane strategie i metody badan®. Jest to dobry przyklad
elastycznego i skoordynowanego podejscia, ktore obecnie powinno by¢ juz tylko wdrozone
przez panstwa cztonkowskie. Inne przyklady dzialan koordynowanych przez UE, ktére sg
obecnie opracowywane, obejmuja unijng platforme cyfrowych kart lokalizacji pasazera,
a takze inicjatywy na rzecz zapewnienia interoperacyjnosci miedzy aplikacjami sluzgcymi
do ustalania kontaktow zakaznych a aplikacjami ostrzegawczymi. Razem bedzie to miato
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia bezpiecznej mobilnosci wszystkich obywateli UE.

Kluczowe znaczenie beda mialy rowniez medyczne Srodki przeciwdzialania, obejmujace
np. Srodki ochrony indywidualnej i Srodki stosowane w leczeniu. Panstwa cztonkowskie
i Komisja muszg sprosta¢ wyzwaniom w zakresie dostaw, dostepnosci i dostepu do tych
produktow, zarowno wcatej UE, jak iw krajach sgsiadujagcych. Komisja bedzie
wspotpracowac z panstwami czlonkowskimi i przemystem w celu wykorzystania prac
prowadzonych przez platforme koordynacyjna do spraw sprzetu medycznego oraz
gromadzenia informacji na temat potrzeb w zakresie niezbednego sprzgtu medycznego
I jego dostgpnosci.

Jednocze$nie panstwa czlonkowskie iinni sygnatariusze umowy w sprawie wspdlnego
udzielania zamowien majq juz dostep do trwajacych wspélnych zamoéwien publicznych
obejmujacych srodki ochrony indywidualnej, respiratory 1 materialy laboratoryjne, natomiast
nadchodzace dodatkowe zamodwienia publiczne dotycza dostaw lekéw dla oddzialow
intensywnej terapii i szczepionek, atakze wspierajag zakrojone na szeroka skale kampanie
szczepien. Waznym priorytetem powinno pozosta¢ réwniez wspieranie transportu
i logistyki w celu zapewnienia wlasciwej i odpowiedniej dystrybucji szczepionek. W razie
potrzeby Komisja powinna nadal wspiera¢ panstwa cztonkowskie w tej dziedzinie, w peini
wykorzystujagc dostgpne jej narzedzia. Chociaz podejscie UE do wspierania panstw
cztonkowskich ~ w odniesieniu  do zdolno$ci reagowania na wypadek skokéw
W zachorowaniach koncentrowalo si¢ przede wszystkim na wzmocnieniu mechanizméw

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach covid-
19_en.pdf
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solidarnos$ci, nie mozna lekcewazy¢ znaczenia srodkéw zapobiegajgcych zakazeniu, poniewaz
ratuja one zycie.

Gdy COVID-19 uderzyt w Europe, uwidocznity si¢ luki w gotowosci UE w dziedzinie
zdrowia. Struktury imechanizmy w unijnych ramach bezpieczenstwa zdrowotnego
W odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia ulatwily wymiang
informacji na temat ewolucji pandemii i wspieraly konkretne $rodki krajowe. Miaty one
jednak ograniczone mozliwosci uruchomienia w odpowiednim czasie wspolnej reakcji na
szczeblu UE, koordynowania Kluczowych aspektow informowania o ryzyku oraz zapewnienia
solidarno$ci migdzy panstwami cztonkowskimi. W zwigzku z tym Komisja zamierza wkrotce
przedstawi¢ wnioski ustawodawcze — umozliwiajgce konkretne i wymierne dziatania — w celu
zapewnienia funkcjonowania rynku wewnetrznego, a takze wzmocnienia ram bezpieczenstwa
zdrowotnego, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz Europejskiej
Agencji Lekoéw. Ponadto Komisja pracuje rowniez nad wnioskiem w sprawie utworzenia
unijnego odpowiednika ,,BARDA”* wcelu prowadzenia prac w dziedzinie badan
biomedycznych, przygotowania i reakcji, zgodnie z zapowiedzig przewodniczacej Ursuli
von der Leyen w oredziu o stanie Unii. Powinien to by¢ wazny krok w kierunku osiggnigcia
wyzszego poziomu otwartej autonomii  strategicznej w zakresie opracowywania
i wprowadzania  produktow  farmaceutycznych oraz, bardziej ogolnie, $rodkow
przeciwdziatania zagrozeniom dla zdrowia.

Podsumowujac, w okresie do czasu powszechnej dostepnosci bezpiecznych i skutecznych
szczepionek przeciwko COVID-19 i po jego zakonczeniu, nalezy kontynuowaé
i intensyfikowa¢ dzialania zgodnie z rozwojem sytuacji epidemiologicznej oraz w celu
jak najwiekszego ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ koronawirusa. Lepsza diagnostyka
bedzie wspiera¢ wysitki w zakresie wykrywania i ustalania kontaktow zakaznych, terminowag
I wlasciwg reakcje na lokalne ogniska i skupiska choroby, atakze zapobieganie narazeniu
wigkszych grup, np. na lotniskach lub w samolotach. Lepsze i udoskonalone metody leczenia
przyczynig si¢ do zmniejszenia wskaznika umieralnosci, w szczegolnosci wsrdd obecnych
grup ryzyka, atym samym do zmniejszenia presji na systemy opieki zdrowotnej, czyli do
poprawy zdolnos$ci do radzenia sobie z innymi chorobami i ratowania zycia.

Po zatwierdzeniu bezpiecznych, skutecznych i wysokiej jakoSci szczepionek przeciwko
COVID-19 i wprowadzeniu ich na rynek europejski solidarno$¢ w zakresie zamowien
publicznych i wprowadzania duzego zestawu szczepionek przeciwko COVID-19 przyczyni
si¢ do dalszego wyprowadzenia Europy i$wiata z ,fazy obostrzen” pandemii. Po ich
udostegpnieniu zestawy szczepionek powinny stanowi¢ podstawe dla wdrazania strategii
szczepien opracowywanych obecnie przez panstwa czlonkowskie. Strategie te powinny
by¢ dostosowane do kluczowych parametrow opisanych w niniejszym komunikacie.
Gotowos¢ ikoordynacja maja kluczowe znaczenie dla przezwyciezenia pandemii
i ratowania zycia.

% Urzad ds. Zaawansowanych Badan i Rozwoju w dziedzinie Biomedycyny.
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