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Pripravljenost za strategije cepljenja in uvedbo cepiva proti COVID-19
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1. ZAVARNA CEPIVAPROTI COVID-19

Koronavirusna kriza je popolnoma obrnila na glavo na§ nacin zivljenja, medsebojno
interakcijo, uporabo javnih prostorov in nacin dela. Spremenili so se vsi vidiki nasih Zivljen;.
Evropa je dosegla ogromen napredek pri premagovanju pandemije koronavirusa, zasciti
notranjega trga in zagotavljanju ¢ezmejnih resitev.

Vendar zdaj ne smemo popustiti. Po obdobju nizjih stopenj prenosa, v katerem so drzave
lahko postopoma zacele odpravljati ukrepe na podrocju javnega zdravja, so se stopnje okuzb
po vsej EU od avgusta spet povecevale'.

Ceprav je bil porast sprva povezan s pove¢animi stopnjami testiranja v drzavah in prenosom
med mladimi brez simptomov ali z blagimi simptomi, ve¢ina drzav EU zdaj opaia
zaskrbljujoce narascanje stopnje okuzb pri celotnem prebivalstvu, pa tudi poveCevanje
Stevila hospitalizacij, hudih primerov in smrtnih zrtev. Ker se Stevilo primerov COVID-19 v
nekaterih delih Evrope moc¢no povecuje, k ¢emur najvec prispevajo mladi odrasli, zdravstveni
organi iz Stevilnih drzav ¢lanic pozivajo vse drzavljanke in drzavljane ter zlasti mlade, naj
storijo vec za zaustavitev Sirjenja virusa.

Do 11. oktobra® je bilo v EU/EGP in ZdruZenem kraljestvu sporo&enih ve& kot 4 milijone
primerov COVID-19. Poleg tega se skoraj vse drzave z navedenih obmocij soocajo z viSOKo
ali naraS¢ajoco stopnjo sporocenih primerov COVID-19 v 14-dnevnem obdobju. Ve¢ kot
polovica drzav visoke ali naras¢ajoCe ravni okuzb opaza pri osebah, starejSih od 65 let,
zasedenost bolni$nic in oddelkov za intenzivno nego in/ali novih sprejemov v bolniSnice
zaradi COVID-19 pa je v polovici drzav velika ali se poveCuje. Stopnja smrtnosti v 14-
dnevnem obdobju se povecuje ze veC kot dva tedna in v skoraj polovici drzav je visoka ali
vedno vis§ja.

BlaZilni ukrepi v zunajbolni$ni¢nem okolju’® so sicer klju¢ni za upocasnitev Sirjenja
koronavirusa, vendar ga ne zmorejo trajnostno obvladati. V praksi so taki ukrepi le delno
ucinkoviti, saj se drzavljanke in drzavljani soocajo s ,,pandemicno utrujenostjo” in so
naveliani previdnostnih ukrepov, vkljuéno z omejevanjem fizi¢nih oziroma socialnih stikov.
Kljub temu ti izredni ukrepi resujejo zivljenja in so Se naprej potrebni. Kot je poudarila
predsednica Ursula von der Leyen v govoru o stanju v Uniji 2020*, mora Evropa pandemijo
COVID-19 se naprej obravnavati z izjemno previdnostjo, odgovornostjo in enotnostjo

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

20d 31. decembra 2019 do 11. oktobra 2020 je bilo v EU/EGP in Zdruzenem kraljestvu sporoenih 4 051 387
primerov COVID-19 (v skladu z uporabljenimi opredelitvami primerov in strategijami testiranja v prizadetih
drzavah), vkljuéno s 195 217 smrtnimi primeri (vir: dnevno posodobljene informacije Evropskega centra za
prepre¢evanje in obvladovanje bolezni (ECDC), https://www.ecdc.europa.eu/en/cases-2019-ncov-eueea).

® Ti ukrepi vklju&ujejo uporabo mask, navodila in priporogila za ljudi, da ostanejo doma, zaprtje javnih
prostorov, omejitve Stevila ljudi v zaprtih prostorih in na prostem, delo na daljavo ter prilagoditev delovnega
okolja (glede slednjega so na naslednji povezavi na voljo smernice Evropske agencije za varnost in zdravije pri
delu (EU-OSHA): https://osha.europa.eu/sl/highlights/covid-19-guidance-workplace).

* https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/SPEECH_20_1655.
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ter uporabiti pridobljene izkusnje za okrepitev pripravljenosti EU na krize in obvladovanje
¢ezmejnih nevarnosti za zdravje.

Razvoj in hitra globalna uvedba varnih in u¢inkovitih cepiv proti COVID-19 sta bistvena za
obvladovanje in poznej$o odpravo krize v javnem zdravju’. Ko bo na voljo varno in
ucinkovito cepivo, bo imelo cepljenje osrednjo vlogo pri reSevanju Zivljenj, zajezitvi
pandemije, zas¢iti zdravstvenih sistemov in gospodarski obnovi. Ceprav je razvoj cepiva zelo
zapleten in obicajno traja priblizno deset let, si proizvajalci prizadevajo to doseci v 12-18
mesecih ali Se prej, ne da bi bila pri tem ogrozena varnost, kakovost ali u¢inkovitost cepiv.
Zagotavljanje varnega cepiva za vse Evropejke in Evropejce ostaja glavna prednostna
naloga Evropske komisije.

Evropa se udi ziveti s pandemijo, pri ¢emer je nujno, da imajo drzave ¢lanice skupno
strategijo za uvedbo cepiv ter da izvajajo na dokazih temeljeCe in sorazmerne
zunajbolni$ni¢ne ukrepe za zajezitev stopenj okuzb na obvladljive ravni. Tako strategija kot
ukrepi bi morali biti prilagojeni lokalnim in regionalnim potrebam. Hkrati je potrebno
sodelovanje na ravni EU, da bi uskladili nasa prizadevanja, pokazali solidarnost in zagotovili
popolno delovanje notranjega trga, dobro upravljanje javnega zdravstva v zvezi s COVID-19
in SirSe ter zaS¢ito vseh drzavljank in drzavljanov EU, ne glede na to, kje Zivijo. Na izrednem
zasedanju Evropskega sveta 2. oktobra so drzave ¢lanice pozvale Svet in Evropsko komisijo,
naj si Se bolj prizadevata za skupno usklajevanje ter dodatno spodbudita dejavnosti za razvoj
in distribucijo cepiva na ravni EU®.

Komisija je julija sprejela sporocilo o kratkoro¢ni zdravstveni pripravljenosti EU’, da bi
podprla Evropo pri pripravah na morebitne prihodnje izbruhe COVID-19 in njihovi zajezitvi,
reSevala zivljenja in varovala moznosti prezivljanja ter premostila obdobje, dokler ne bo na
voljo varno in ucinkovito cepivo za Siroko uporabo. V njem so doloceni klju¢ni ukrepi na
Sestih podrocjih. Uspesno izvajanje teh ukrepov zahteva usklajevanje in u¢inkovito izmenjavo
informacij med drZzavami c¢lanicami. Eden od glavnih ukrepov, ki jith Evropa potrebuje za
premagovanje pandemije koronavirusa, je pospesitev razvoja, proizvodnje in uvajanja cepiv
proti COVID-19. V strategiji EU za cepiva proti COVID-19%, ki je bila objavljena junija,
je zacrtana pot naprej. Njena priporocila so Se vedno relevantna in vse drzave Clanice so
pozvane, naj jih upostevajo.

V strategiji je bil predlagan nacin za zagotovitev predhodnega financiranja proizvajalcev
cepiv, da bi pospesili razvoj in proizvodnjo obetavnih kandidatov za cepiva ter da bi imele
drzave clanice dostop do teh cepiv pod najboljSimi moznimi pogoji. Skladno s tem je
Komisija v imenu drzav ¢lanic sklenila sporazume s posameznimi proizvajalci cepiv o nakupu

® EU podpira razvoj cepiv proti COVID-19 z neposrednim financiranjem raziskovalnih projektov,
zagotavljanjem sporazumov med Evropsko investicijsko banko in razvijalci cepiv o financiranju dolga ter
podporo koaliciji za inovacije na podro¢ju pripravljenosti na epidemije (CEPI).

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

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

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



https://cepi.net/
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?qid=1602083349633&uri=CELEX:52020DC0318
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?qid=1597339415327&uri=CELEX:52020DC0245

in/ali pravici do nakupa odmerkov cepiv na podlagi sporazumov za vnaprejsSnji nakupg. Do
datuma objave tri pogodbe'® omogotajo nakup cepiva, ko bo to dokazano varno in
ucinkovito, in sicer s podjetji Astra Zeneca, Sanofi-GSK in Johnson&Johnson. Komisija od
oktobra 2020 Se naprej razpravlja o podobnih sporazumih z drugimi proizvajalci cepiv
(CureVac, Moderna in BioNTech/Pfizer), s katerimi je opravila pripravljalne pogovore. Vse
tri odobrene pogodbe s proizvajalci cepiv vkljucujejo dolocbe, v skladu s katerimi lahko
drzave cClanice darujejo ali prodajo odmerke cepiva tretjim drzavam v duhu globalne
solidarnosti.

Komisija je doslej zagotovila naslednji dostop do potencialnih cepiv proti COVID-19:

e AstraZeneca: 300 milijonov odmerkov;
e Sanofi-GSK: moznost nakupa 300 milijonov odmerkov;
¢ Johnson & Johnson: 200 milijonov odmerkov.

Trenutno ni znano, ali bo za katero potencialno cepivo uspesno zakljucen postopek razvoja in
odobritve ter tako izpolnjena merila u¢inkovitosti in varnosti za dajanje na trg EU. Da bi
Evropa premagala to krizo, mora pridobiti Sirok nabor kandidatov za cepivo, da bi ¢im bolj
povecala moznosti za hiter razvoj, proizvodnjo in uvajanje cepiv za vse Evropejke in
Evropejce.

Tak nabor bo vseboval cepiva z razli¢nimi tehnoloSkimi pristopi, da bodo moZnosti za
pridobitev uspesSnega cepiva proti COVID-19 ¢im vecje. Pomembno je, da vse drzave
¢lanice sodelujejo v celotnem naboru. V sporazumih za vnaprej$nji nakup je dolocba o
enakomerni dodelitvi odmerkov cepiv med drzavami ¢lanicami, s ¢imer se bo zagotovilo, da
vsaka drZzava prejme sorazmerno Stevilo odmerkov glede na Stevilo prebivalk in
prebivalcev, razen ¢e se sodelujoée drzave c¢lanice med izvajanjem sporazumov za
vnaprej$nji nakup dogovorijo druga¢e. Sir§i nabor cepiv bo drzavam ¢lanicam zagotovil
najboljSe moznosti za ucinkovita in varna cepiva v potrebnih koli¢inah in ¢im hitreje, vendar
bo za to potrebno dodatno financiranje. Zato so vse drzave Clanice pozvane, naj povecajo
proraCun instrumenta za nujno pomoc.

Da bi bili Evropska unija ter njene drzavljanke in drzavljani pripravljeni, ko in ¢e bo na voljo
varno in ucinkovito cepivo, je Komisija dolocila kljucne elemente, ki bi jih morale drzave
¢lanice upostevati pri svojih strategijah cepljenja proti COVID-19 v skladu s pristojnostmi,
dolo¢enimi v Pogodbah EU. Ti kljucni vidiki bodo v pomo¢ drzavam c¢lanicam pri
prepoznavanju in obravnavi morebitnih izzivov ter vrzeli za ucinkovito uvedbo in sprejetje
varnega cepiva proti COVID-19. Tehni¢no usklajene in politicno dogovorjene strategije

® Financirani iz instrumenta za nujno pomog, pravna podlaga iz leta 2016: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/req/2016/369/0j?locale=sl; aktivacija leta 2020.

19 Komisija je 14. avgusta dosegla prvi dogovor s farmacevtskim podjetjem AstraZeneca o hakupu 300 milijonov
odmerkov potencialnega cepiva proti COVID-19. Druga pogodba je bila 18. septembra podpisana s podjetjem
Sanofi-GSK in bo vsem drzavam ¢lanicam omogocila nakup do 300 milijonov odmerkov cepiva tega podjetja.
Dne 8. oktobra pa je Komisija odobrila sporazum za vnaprej$nji nakup s podjetjem Pharmaceutica NV, eno od
druzb Janssen Pharmaceutical podjetja Johnson & Johnson, s katerim je drzavam ¢lanicam omogocila nakup
cepiva za 200 milijonov ljudi.
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cepljenja bi morale privesti do visoke precepljenosti proti COVID-19 v EU. Klju¢nega
pomena bo zlasti ucinkovita, dosledna, pregledna in obseZna komunikacija o cepivih in
njihovi razpoloZljivosti.

Poleg tega Komisija uvaja usklajen pristop k distribuciji cepiv po drzavah ¢lanicah EU.
Metodologija dodeljevanja, o kateri so se dogovorile Komisija in drzave &lanice™, zagotavlja,
da bodo imele vse drzave ¢lanice pravicen dostop do razpoloZljivih odmerkov glede na Stevilo
prebivalk in prebivalcev.

Ko bodo cepiva proti COVID-19 na voljo in odobrena na ravni EU, bodo imele vse drzave
¢lanice dostop do njih isto¢asno. V zaCetnih fazah uvedbe bo skupno Stevilo odmerkov
omejeno, dokler ne bo mogoce povecati proizvodnje. Do takrat je visoko na seznamu ukrepov
odlocitev o tem, katere skupine bi morale imeti prednostni dostop do cepiv.

Komisija zagotavlja pripravljenost Evrope, hkrati pa je njena prednostna naloga podpiranje
pravi¢nega in globalnega dostopa do varnega in uc¢inkovitega cepiva za vse ter prizadevanje,
da cepivo postane globalna javna dobrina. Strategija EU za cepiva proti COVID-19 je
tesno povezana z zavezo EU h globalni solidarnosti. Da bi Komisija skupaj z mednarodnimi
partnerji zagotovila pravicen dostop do univerzalnih in cenovno dostopnih cepiv proti
COVID-19 povsod in za vse, ki jih potrebujejo, je 18. septembra potrdila svoje sodelovanje
pri platformi COVAX, katere cilj je pospesiti razvoj, proizvodnjo in uvedbo cepiv proti
COVID-19 ter zagotoviti pravicen dostop do njih na svetovni ravni*’. Komisija bo v
sodelovanju z drzavami c¢lanicami, platformo COVAX, Svetovno zvezo za cepiva in
imunizacijo (GAVI) in Svetovno zdravstveno organizacijo (SZO) zagotovila ¢im hitrejsi
dostop do cepiv ter zmogljivosti za njihovo odobritev in u¢inkovito uvedbo v partnerskih
drzavah po svetu. Poleg tega je od maja 2020 zbrala skoraj 16 milijard evrov v okviru
globalnega odziva na koronavirus, tj. globalnega ukrepanja za vsesploSen dostop do testov,
zdravljenja in cepiv proti koronavirusu ter za svetovno okrevanje. Prav k platformi COVAX
je do zdaj prispevala 400 milijonov EUR. Humanitarni zra¢ni most EU lahko v okviru
globalnega odziva EU na koronavirus pomaga pri zagotavljanju cepiv in druge medicinske
opreme najranljivej$im prebivalkam in prebivalcem na svetu.

2. POMEN VARNIH IN UCINKOVITIH CEPIV PROTI COVID-19

Ceprav je cepivo proti COVID-19 vedno bolj nujno, strokovnjaki in znanstveniki po vsem
svetu pa si neprenehoma prizadevajo zanj, standardi za kakovost, varnost in u¢inkovitost
cepiv ne bodo ogroZeni. Varnost drzavljank in drZavljanov je in vedno bo glavna prednostna
naloga Evropske komisije. Varnost, kakovost in ucinkovitost so temeljne zahteve, da
vsako cepivo ali zdravilo pride na trg EU. Varnostne zahteve za cepiva proti COVID-19

" Dogovor med Komisijo in drzavami &lanicami v sporazumu o skupnem pristopu EU k naro¢anju cepiv proti
COVID-19 je bil sprejet 17. junija in so ga podprle vse drzave Clanice.
12 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/IP_20_1694.
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ostajajo enake kot za katero koli drugo cepivo v EU in nujne razmere zaradi pandemije tega
ne bodo spremenile.

To obravnava eden od glavnih stebrov strategije EU za cepiva proti COVID-19. Regulativni
okvir EU, ki dolofa visoke standarde in stroge zahteve, v nujnih primerih omogoca
regulativno proznost. Tako je mogoce pospesiti razvoj, odobritev in razpoloZljivost cepiv,
standardi kakovosti, varnosti in uéinkovitosti cepiv pa ostajajo strogi. To je klju¢nega
pomena za zaupanje drzavljank in drZzavljanov.

Varnost, kakovost in uc¢inkovitost cepiv so temelji razvoja katerega koli cepiva in postopka
izdaje dovoljenja, razvijalci cepiv pa morajo Evropski agenciji za zdravila (EMA) predloziti
obsezno dokumentacijo in podatke v okviru postopka EU za pridobitev dovoljenja za promet.
To vkljucuje trdne dokaze iz klini¢nih preskusanj. Agencija EMA nato opravi celovito,
neodvisno in znanstveno oceno in na podlagi tega vrednotenja lahko Evropska komisija izda
potrebno dovoljenje za promet.

Agencija EMA je v zvezi s COVID-19 uvedla hitre postopke pregleda, da bi lahko ¢im
prej ocenila vloge, hkrati pa zagotovila zanesljiva znanstvena mnenja ter iste visoke
standarde kakovosti, varnosti in uc¢inkovitosti za vsa zdravila. Ustanovljena je bila projektna
skupina agencije EMA za pandemijo COVID-19, ki zagotavlja znanstvene nasvete o klini¢nih
preskuSanjih in razvoju izdelkov ter tekoce preglede novih dokazov, da se pospesi
ocenjevanje obetavnega cepiva. Obicajno je treba vse podatke o ucinkovitosti, varnosti in
kakovosti zdravila ter vse zahtevane dokumente predloZiti na zacetku vrednotenja v uradni
vlogi za pridobitev dovoljenja za promet. Pri tekocem pregledu pa se podatki pregledajo takoj,
ko so na voljo v tekocih Studijah, torej pred vlozitvijo uradne vloge. To znatno skrajsa
obic¢ajni ¢as ocenjevanja, saj se vefina podatkov hitro pregleda, hkrati pa se ohranijo
nacela kakovosti, varnosti in ucinkovitosti. Ko so podatki popolni, razvijalec cepiva
obic¢ajno vlozi uradno vlogo za pridobitev dovoljenja za promet13.

Po izdaji dovoljenja je treba v skladu z zakonodajo EU spremljati varnost in ucinkovitost
cepiva. V okviru spremljanja bodo Studije izvajali javni organi, pristojni za programe
cepljenja. Take Studije se lahko zahtevajo tudi od podjetij kot del pogojev za ohranitev
dovoljenja za promet. Dodatne dokaze bo treba zbrati centralno, da se z vidika javnega
zdravja ocenita uc¢inek in uéinkovitost cepiv proti COVID-19, ko bodo uvedena pri
prebivalstvu. To bo kljuénega pomena za premagovanje pandemije ter povefanje
zaupanja Evropejk in Evropejcev.

Agencija EMA v tesnem sodelovanju z drZzavami ¢lanicami, Komisijo ter evropskimi in
mednarodnimi partnerji vzpostavlja okrepljene dejavnosti spremljanja varnosti, zlasti za
cepiva proti COVID-19. Drzave ¢lanice bodo pozvane, da si z drugimi drzavami ¢lanicami

3 \/ ustrezno utemeljenih primerih se zaradi zadovoljevanja neizpolnjenih zdravstvenih potreb pacientov lahko
dovoljenje za promet za zdravila, namenjena za zdravljenje, preprecevanje ali diagnosticiranje resno
izérpavajocih ali zivljenjsko nevarnih bolezni, izda pred predlozitvijo celovitih klini¢nih podatkov, ¢e je korist
takoj$nje razpolozljivosti zadevnega zdravila na trgu vedja od tveganja, ki izhaja iz dejstva, da so e vedno
potrebni dodatni podatki. V izrednih razmerah se lahko dovoljenje za promet za taka zdravila izda tudi, kadar
niso bili predloZeni celoviti predklini¢ni ali farmacevtski podatki.



in evropskimi organi po potrebi izmenjujejo nacionalne podatke o spremljanju nepredvidenih
stranskih ucinkov. Namen teh dejavnosti je zagotoviti, da bodo vse nove informacije po
trzenju centralno zbrane, ¢im prej opredeljene in ovrednotene ter da bodo pravocasno sprejeti
ustrezni regulativni ukrepi za za$¢ito pacientov in varovanje javnega zdravja. Zato je potrebna
evropska mreza klini¢nih preskuSanj cepiv s poudarkom na fazi 3 (ucinkovitost in varnost) in
fazi 4 (nadaljnje ocenjevanje varnosti in u¢inkovitosti po uvedbi) preskusan;.

Poleg varnosti bodo za spremljanje in nadzor COVID-19 potrebni okrepljeni sistemi
spremljanja na ravni EU, ki bodo vkljucevali podatke o epidemiologiji bolezni in stopnjah
precepljenosti v ciljnih skupinah. Vsak sistem spremljanja, ki vkljucuje obdelavo osebnih
podatkov, bo moral biti v skladu s Splosno uredbo o varstvu podatkov. Evropski odbor za
varstvo podatkov (EOVP) bi moral imeti dejavno usklajevalno viogo med organi EU za
varstvo podatkov, da bi prispeval k dosledni uporabi pravil o varstvu podatkov po vsej
Evropski uniji v Casu krize. Visoke stopnje precepljenosti bodo tudi klju¢ni kazalnik
zaupanja v cepljenje in dostopnosti cepiva. Center ECDC in agencija EMA v tesnem
sodelovanju s Komisijo, drzavami Clanicami ter evropskimi in mednarodnimi partnerji
vzpostavljata okrepljene dejavnosti za u€inkovitost cepljenja, precepljenost ter spremljanje
varnosti in ucinka, zlasti za cepiva proti COVID-19. To vkljuCuje razvoj strukturirane
platforme za poprodajni nadzor cepiv, vkljuéno s cepivi proti COVID-19.

3. ELEMENTI ZA UCINKOVITE STRATEGIJE CEPLJENJA PROTI COVID-
19

Komisija skuSa drZavljankam in drzavljanom EU zagotoviti dostop do varnih, u¢inkovitih in
visokokakovostnih cepiv proti COVID-19. Vendar sta enako pomembni uspeSna uvedba in
zadostna precepljenost. Drzave ¢lanice bi morale sprejeti Stevilne pripravljalne ukrepe, da bi
omogocile ¢im bolj uc¢inkovito in ciljno usmerjeno uvedbo, ko bo na voljo u€inkovito cepivo.

Priprave vsake drZave ¢lanice na naslednjo klju¢no fazo so izjemnega pomena. V zvezi s
tem je SZO pripravila ustrezne smernice za evropsko regijo SZO za podporo ministrstvom za
zdravje, njihovim organom, nacionalnim tehni¢nim svetovalnim skupinam ali odborom za
imunizacijo ter ustreznim organom javnega in zasebnega sektorja pri pripravah na uvedbo
cepiv in cepljenja proti COVID-19".

Ko bo na voljo eno ali ve¢ cepiv proti COVID-19, je pomembno zagotoviti, da se bo prek
storitev cepljenja cepivo dobavljalo in distribuiralo na urejen nacin, v dolo¢enem ¢asovnem
okviru in v skladu s hitro spreminjajo¢imi se epidemioloskimi razmerami. DrZave ¢lanice bi
morale zagotoviti, da imajo sluzbe za cepljenje dovolj sredstev za opravljanje svojih
nalog, tako v smislu usposobljenega osebja za cepljenje proti COVID-19 kot zaloge potrebne
medicinske in zas¢itne opreme. Kar zadeva potrebno osebje, bi morale drzave ¢lanice Ze zdaj
razmisliti o novih programih zaposlovanja in usposabljanja, ki bi lahko vkljucevali Studentke

4 Urad SZO za Evropo, Strategic considerations in preparation for deployment of COVID-19 vaccine and

vaccination in the WHO European Region (Strateski premisleki pri pripravi na uvedbo cepiva in cepljenja proti
COVID-19 v evropski regiji SZO), 21. september 2020.



in Studente ali upokojeno osebje. V zvezi z zalogo potrebne medicinske in zas¢itne opreme bi
bilo treba paziti na morebitna proizvodna ozka grla. Drzave ¢lanice bi morale uporabiti
okvirne pogodbe o skupnih javnih narocilih, ki jih je Komisija podpisala v imenu sodelujocih
drzav ¢lanic, s ¢imer jim je omogodila narofanje izdelkov, potrebnih za cepljenje proti
COVID-19. Poleg tega se bo v drzavah clanicah nadaljevalo ustvarjanje izrednih zalog
medicinske opreme v okviru rescEU iz mehanizma Unije na podrocju civilne zascite.

Na podlagi tega bi moralo biti cepljenje zlahka stroskovno dostopno (drzave ¢lanice bi
morale razmisliti o brezpla¢nih cepivih proti COVID-19) in tudi fizi¢éno dostopno za ciljno
prebivalstvo. Drzavljanke in drzavljani bi morali dobiti jasne informacije o dostopu do cepiv,
tudi prek centraliziranih struktur, ¢e je to mogoce, in osrednjih kontaktnih tock. Kljucen je
urejen in pravoCasen dostop do informacij prek ustreznih medijev. Potrebno
infrastrukturo in komunikacijske dejavnosti bi bilo treba nacrtovati zdaj, da bodo pripravljene
za uvedbo konec leta 2020.

Pri nacrtovanju infrastrukture bi bilo treba upostevati, da bodo imela cepiva proti COVID-19
razli¢ne znacilnosti in zahteve glede shranjevanja in prevoza ter da resSitve, ki bi ustrezale
vsem, v praksi verjetno ne bodo delovale. Nekatera cepiva bodo morala izpolnjevati dolocene
zahteve glede temperature (do —70 °C), razlike v znacilnostih cepiva pa se bodo verjetno
odrazale tudi v razli¢nih velikostih pakiranj in posebnih prevoznih potrebah. Zato bi morale
drzave Clanice pregledati svoje ureditve, pri tem pa upostevati, da bo morda treba okrepiti
hladne verige, moznosti prevoza s hlajenjem ter zmogljivosti perifernega in centralnega
shranjevanja. Uvedba nabora cepiv z razli¢nimi znacilnostmi in zahtevami je torej zelo
verjetna. Komisija lahko podpre drZave ¢lanice v tem procesu ter jim da na voljo vse
instrumente Unije z logisticnimi in prometnimi zmogljivostmi, kot je mehanizem Unije
na podrodju civilne zascite.

Komisija je z drzavami ¢lanicami in agencijo EMA razpravljala o zacasni proZnosti pri
oznacevanju in pakiranju, ko bi bilo to mogoce, da bi olajsala pospeseno uvedbo odobrenih
cepiv proti COVID-19. Kot je navedeno v strategiji EU za cepiva proti COVID-19, lahko taka
proznost prispeva k hitrejSi uvedbi cepiva s poveCanjem proizvodne zmogljivosti,
zmanjSanjem prevoznih stroSkov, optimizacijo prostorov za shranjevanje, izboljSanjem
distribucije odmerkov med drzavami ¢lanicami in omejitvijo moznih vplivov na proizvodnjo
drugih (rutinskih) cepiv. Predlagani primeri proznosti so veckratni odmerki za cepiva proti
COVID-19, oznacevanje in pakiranje v samo enem uradnem jeziku EU ter loceno
razdeljevanje natisnjenih navodil za uporabo za posamezen odmerek. Za hitrejSo distribucijo
cepiva lahko Komisija uporabi tovrstno proznost pri dolo¢anju pogojev za oznafevanje in
pakiranje cepiv proti COVID-19, drzave pa bi morale drzavljankam in drzavljanom take
informacije sporocati na jasen in u¢inkovit nacin.

Za spremljanje uspeSnosti strategij cepljenja je bistveno, da imajo drzave Cclanice
vzpostavljene ustrezne registre. To bo zagotovilo ustrezno zbiranje podatkov o cepljenju ter
omogocilo naknadni poprodajni nadzor in dejavnosti spremljanja v realnem Casu. Drzave
Clanice bi morale zagotoviti, da so elektronski informacijski sistemi za imunizacijo ali drugi
registri cepljenja posodobljeni in v celoti skladni z zakonodajo o varstvu podatkov.



Ker je mogoce pri¢akovati, da bosta za ve¢ cepiv proti COVID-19 potrebna dva odmerka, bo
pomembno, da drzave ¢lanice vzpostavijo ucinkovit sistem ponovnih vabil. Pomembno bo
tudi jasno obvesCati prebivalstvo o tveganjih in koristih prek ustreznih medijev in
priljubljenih komunikacijskih kanalov (spletne platforme) ter zbirati potrebne podatke za
opominjanje in spremljanje tistih, ki ne drugega odmerka ne prejmejo pravocasno. Taki
ukrepi so klju¢ni za uc¢inkovito uvedbo varnega cepiva.

Za zadostno precepljenost proti COVID-19 je pomembno ze zdaj zaceti krepiti zaupanje
javnosti v cepiva. Pomanjkanje zaupanja je v zadnjem ¢asu na primer privedlo do
nezadostne precepljenosti s klju¢nimi otroSkimi cepivi in posledi¢no do novih izbruhov
bolezni, ki jih je mogoce prepreliti s cepljenjem, kot so oSpice. Tezave, povezane z
zmanjSevanjem zaupanja v cepiva, so bile na primer opisane v sporocilu Evropske komisije o
okrepljenem sodelovanju v boju proti boleznim, ki jih je mogode prepreéiti s cepljenjem®™,
porocilu o stanju zaupanja v cepiva v EU iz leta 2018% in porocilu Wellcome Global Monitor
0 zaupanju v cepiva iz istega leta'’. Ta pojav ni nov.

Kot je poudarjeno v sporoc¢ilu Komisije o boju proti dezinformacijam v zvezi s COVID-19",
napacne informacije in dezinformacije v zvezi z morebitnim cepivom proti COVID-19
niso ponehale in bodo verjetno otezile poznejso uvedbo cepiv in precepljenost. Usklajevanje
in sodelovanje z akterji na ravni EU in na svetovni ravni, skupaj s Svetovno zdravstveno
organizacijo in spletnimi platformami, bosta bistvena za spremljanje in obravnavanje
dezinformacij v zvezi s COVID-19 ter ucinkovito odzivanje na izzive v zvezi z napa¢nimi
informacijami. Jasne in pravocasne informacije ter proaktiven pristop k napa¢nim in
zavajajocim informacijam so klju¢nega pomena. Komisija bo nadalje obravnavala pojav
dezinformacij v akcijskem nacrtu za evropsko demokracijo do konca leta 2020.

Ob hkratnem popolnem upostevanju visokih standardov kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
bo poleg tega zaradi same hitrosti trenutnega razvoja cepiv proti COVID-19
vzpostavitev zaupanja v taka cepiva verjetno poseben izziv, saj drzavljanke in drzavljani
izrazajo pomisleke glede varnosti cepiv, razvitih v tako kratkem c¢asu. Pomembno je, da
drzave Clanice drzavljankam in drZavljanom Ze zdaj zagotavljajo objektivne, natancne,
dejanske in ciljno usmerjene informacije o pomenu cepiv proti COVID-19. Pojasniti je
treba, da so taka cepiva verjetno nas edini resni¢ni izhod iz trenutne pandemije in da zaradi
strogega postopka EU za pridobitev dovoljenja za promet ne bomo ubirali bliZnjic v smislu
varnosti ali u¢inkovitosti. Pravocasne, stalne in dosledne informacije o postopkih razvoja
cepiva, njegove odobritve, uvedbe in farmakovigilance bodo pomagale prepricati drzavljanke
in drzavljane, da so vzpostavljeni vsi mehanizmi za zagotovitev varnosti in ucinkovitosti
cepiva.

15 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?2uri=COM%3A2018%3A245%3AFIN
¥https://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9ab6cda5d5c5fdd6d5816/1571399327
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/SL/TXT/?2uri=CELEX%3A52020JC0008
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Vzporedna uvedba ve¢ cepiv na trg, ko bodo dokazano varna in ucinkovita, ter njihova
distribucija bosta velik izziv, ki bo zahteval tesno sodelovanje in usklajeno ukrepanje v
vseh drzavah ¢lanicah. Vzpostavitev usklajenih Studij o u€inkovitosti in spremljanju varnosti
cepiv proti COVID-19 po vsej EU bi prinesla znatne koristi. Razprave na nacionalni ravni
se lahko podprejo z izmenjavo podatkov in informacij v okviru obstojecega sodelovanja
nacionalnih tehni¢nih svetovalnih skupin EU/EGP za imunizacijo'®. Center ECDC lahko
pomaga obravnavati teme, kot so politike cepljenja, podpira sistemati¢éno pregledovanje
porocil o razpolozljivih dokazih ter dolo¢i ustrezne kazalnike za merjenje uspeSnosti in
precepljenosti.

Klju¢nega pomena je, da drzave ¢lanice izmenjujejo znanje in izku$nje med to svetovno
zdravstveno krizo. Komisija prek Odbora za zdravstveno varnost pomaga drzavam ¢lanicam
pri usklajevanju prizadevanj in odzivov na pandemijo. Ceprav so za zdravstveno politiko
odgovorne drZave c¢lanice, nacionalne strategije pa se lahko razlikujejo zaradi vec
dejavnikov, kot so razli¢cne zmogljivosti sistema zdravstvenega varstva, struktura prebivalstva
ali epidemioloske razmere, je pomembno zagotoviti usklajevanje nacionalnih odzivov na
pandemijo. To vkljucuje distribucijo in uvedbo odobrenih cepiv proti COVID-19. V zvezi s
tem je pomembno zagotoviti sodelovanje med zdravstvenimi organi drzav ¢lanic in organi
civilne zas¢ite. Drzave ¢lanice bi lahko pri tem podprl Center za usklajevanje nujnega odziva,
ki bi lahko pomagal tudi pri spremljanju in izmenjavi informacij. Komisija tesno sodeluje z
drzavami Clanicami za opredelitev potreb, preulitev strategij ter izmenjavo informacij in
primerov dobre prakse. Poleg tega je posodobitev javne uprave in storitev, vkljuéno z
zdravstvenimi storitvami, ena od predlaganih vodilnih pobud mehanizma za okrevanje in
odpornost.

PREDLAGANI UKREPI

Casovnica

» Drzave ¢lanice bi morale zagotoviti zmogljivost storitev od oktobra do
cepljenja za dobavo cepiv proti COVID-19, vklju¢no z novembra 2020
usposobljeno delovno silo ter medicinsko in osebno zas¢itno

opremo.

» Drzave ¢lanice bi morale ciljnim populacijam zagotoviti od oktobra do
enostaven dostop do cepiv, tako v smislu cenovne kot fizicne decembra 2020
dostopnosti.

» Drzave C¢lanice bi se morale pripraviti na uvedbo cepiv z  od oktobra naprej
razli¢nimi znacilnostmi ter zahtevami za shranjevanje in prevoz,
prav tako pa pregledati potrebno infrastrukturo za cepljenje,
zlasti v smislu hladne verige, prevoza s hlajenjem in
zmogljivosti shranjevanja.

» Drzave c¢lanice bi morale zagotoviti, da so informacijski sistemi  od oktobra naprej
za imunizacijo in drugi registri cepljenja posodobljeni in

19 https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-
groups-nitag
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pripravljeni za obdelavo podatkov o cepljenju.

» Drzave ¢lanice bi morale zagotoviti jasno obvescanje o koristih, od oktobra naprej
tveganjih in pomenu cepiv proti COVID-19 ter tako spodbujati
zaupanje javnosti.

- Drzave ¢lanice bi morale opredeliti in izmenjevati primere
dobre prakse o u¢inkovitih nacinih za odpravo nezaupanja v
cepljenje.

- Drzave ¢lanice bi morale sodelovati z zdravstvenimi delavci
kot zanesljivimi strokovnjaki za vpraSanja v zvezi s
cepljenjem.

» Drzave Clanice bi morale usklajevati prizadevanja pri  od oktobra naprej
obravnavanju napacnih informacij in dezinformacij v zvezi z
morebitnim cepivom proti COVID-19, in sicer ob usklajevanju
in v sodelovanju z mednarodnimi organi in spletnimi
platformami. Komisija bi morala ta prizadevanja olaj$ati.

» Drzave ¢lanice in javnozdravstveni organi bi se morali pripraviti ~ od oktobra do leta
na izvajanje $tudij o uc¢inkovitosti in varnosti cepiv neodvisno od 2022
interesov industrije:

- da se vzpostavijo potrebne mreze za zbiranje podatkov in
analizo dokazov, vklju¢no z razlicnimi ciljnimi
populacijami, kot so delavci, po moznosti na statisticno
reprezentativen nacin;

- da se zagotovijo mehanizmi za odkrivanje, pregledovanje in
odzivanje na incidente v zvezi z varnostjo cepiv;

- da se zagotovijo mehanizmi za neprekinjeno ocenjevanje
tveganj/koristi;

- dase prek usklajevanja z agencijo EMA in centrom ECDC
pripravi sodelovanje v obseznih $tudijah o u¢inkovitosti in
spremljanju varnosti po vsej EU.

» Nacionalne tehni¢ne svetovalne skupine za imunizacijo bi v teku
morale sodelovati ob usklajevanju s centrom ECDC v podporo
nacionalnim prizadevanjem z izmenjavo podatkov in informacij.

> Drzave ¢lanice in javnozdravstveni organi bi morali ob v teku
tehni¢ni podpori centra ECDC vzpostaviti sisteme za
zbiranje podatkov o precepljenosti pri ciljnih populacijah in
spremljati precepljenost v realnem casu s podatki
posameznikov, vklju¢no z elektronskim registrom
imunizacije in v skladu s pravili o varstvu osebnih podatkov.

» Drzave ¢lanice bi morale usklajevati prizadevanja in odzive na v teku
pandemijo prek Odbora za zdravstveno varnost, ki ga usklajuje
Evropska komisija. Zagotoviti bi bilo treba sodelovanje med
zdravstvenimi organi in organi civilne zascite.

4. MOZNE PREDNOSTNE SKUPINE ZA ZACETNE FAZE UVAJANJA CEPIV

Ko bodo na voljo u¢inkovita in varna cepiva proti COVID-19, bodo neposredne faze
dobave odvisne od razpoloZljivih proizvodnih zmogljivosti. Drzave ¢lanice se bodo morale
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odloéiti, katere skupine bi morale imeti prednostni dostop do cepiv proti COVID-19, da se
poskusa resiti ¢im veC zivljenj. Te odlocitve bi morale temeljiti na dveh merilih: zasciti
najbolj ranljivih skupin in posameznikov ter upocasnitvi in nazadnje zaustavitvi Sirjenja
bolezni.

Drzave Clanice in strokovne organizacije so zaCele opredeljevati akcijske nacrte in sezname
prednostnih nalog na podlagi tega, kar nam je pokazala prva faza pandemije v smislu vpliva
na razli€ne skupine prebivalstva in skupnosti. Strateska svetovalna skupina strokovnjakov za
imunizacijo Svetovne zdravstvene organizacije je na primer objavila okvir za dodeljevanje in
prednostno razvrscanje cepljenja proti COVID-19 na podlagi temeljnih nacel in razli¢nih
ciljev®. Poleg tega so nacionalne akademije za znanost, strojni§tvo in medicino nedavno
objavile svoje kon¢no poroéilo, v katerem priporocajo Stirifazni okvir dodeljevanja za ZDA?,

V spodnji tabeli so na podlagi takih pristopov in trenutno razpolozljivega znanja o
znalilnostih koronavirusa in bolezni, ki jo povzroca, navedeni primeri nerazvrs$cenih
prednostnih skupin, ki bi jih morale obravnavati drzave, ko bo uvedba cepiv proti COVID-
19 postala resni¢nost. Nadaljnja prednostna razvrstitev in posebna priporocila glede cepiv
bodo mozZni, ko bodo znane podrobnosti o posameznih proizvodih, kot so posebnosti in
znalilnosti cepiva, ocena njegove ucinkovitosti in njegovih koristi za specifi¢ne skupine ter
zahteve glede shranjevanja in dobavne verige.

Zaradi teh neznank o pri¢akovanih profilih u¢inkovitosti razli¢nih cepiv in v razli¢nih ciljnih
skupinah je Se bolj pomembno uporabiti nabor cepiv. Cepivo, ki u€inkovito ublazi resnost
bolezni, bi bilo treba na primer dati ranljivim skupinam, cepivo, ki u€inkovito zmanjSuje
prenos virusa, pa bi bilo treba dati skupinam, ki so bolj dovzetne za Sirjenje bolezni. To bi
bilo treba obravnavati s strategijami cepljenja in njihovimi ustreznimi cilji, kar je bistvenega
pomena za zagotavljanje razpolozljivosti in dostopa do Sirokega nabora razli¢nih cepiv, zlasti
pri ciljnem obravnavanju in prednostnem razvr$€anju razli¢nih skupin. Za nekatere skupine
bodo morda potrebne posebne strategije, na primer za mlade, med katerimi je v zadnjem ¢asu
vse ve¢ potrjenih primerov okuzbe in je zato bolj verjetno, da bodo prispevali k Sirjenju
koronavirusa. Spodbuja se, da drzave ¢lanice vkljucujejo mlade in zagotovijo, da razumejo
resnost razmer.

Poleg tega so epidemioloske razmere v posameznih drzavah v casu uvedbe cepiv,
demografija, sistemi za dobavo cepiv ter zahteve in zmogljivosti zdravstvenega varstva
primeri drugih elementov, ki bodo vplivali na sprejemanje odlocitev na ravni drzav. Z
izboljSanjem razpoloZljivosti cepiv bo treba prilagoditi tudi strategije za cepiva in njihove
cilje. Strategije bodo na zacetku verjetno osredoto¢ene na zmanjSanje Stevila smrtnih zrtev in
bremena bolezni zaradi pandemije COVID-19 ter zagotavljanje neprekinjenega delovanja
osnovnih storitev, vendar se lahko pozneje v postopku uvedbe cepljenja preusmerijo v
zmanjSanje SirSih druzbenih in gospodarskih omejitev in ucinka. DrZzave bi tako proZnost v

2 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334299/WHO-2019-nCoV-SAGE Framework-
Allocation_and_prioritization-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
2 https://www.nap.edu/catalog/25917/framework-for-equitable-allocation-of-covid-19-vaccine
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smislu spreminjanja ciljev morale predvideti pri pripravi svojih strategij cepljenja. Pomemben
je tudi prilagodljiv in prozen pristop k cepljenju kot odziv na hitre spremembe epidemioloskih
razmer na lokalni, regionalni in nacionalni ravni.

PREDNOSTNE SKUPINE, Kl PREMISLEKI
Bl JIH MORALE

OBRAVNAVATI DRZAVE
CLANICE (po naklju¢nem
vrstnem redu)

zdravstveni delavci in delavci v kriticno osebje z znatno povecanim tveganjem za okuzbo

ustanovah za dolgotrajno oskrbo opravljajo bistvene funkcije za boj proti pandemiji
povecano tveganje hude bolezni ali smrti na podlagi
starosti

zlasti osebe, ki Zivijo v zelo tveganih razmerah, kot so
ustanove za dolgotrajno oskrbo

osebe, starejSe od 60 let

ranljivo prebivalstvo zaradi
kroni¢nih bolezni, pridruzenih
motenj in drugih bolezenskih
stanj

povecano tveganje hude bolezni ali smrti

primeri dejavnikov tveganja: debelost, hipertenzija,
astma, sréna obolenja, nosecnost

npr. uéitelji, izvajalci otroskega varstva, delavei v
kmetijskem in zivilskem sektorju, delavci v prometu,
policisti in reSevalci

kriticno osebje zunaj
zdravstvenega sektorja

skupnosti, ki ne morejo omejiti
fizi¢nih stikov

delavci, ki ne morejo omejiti
fizi¢nih stikov

ranljive socialno-ekonomske
skupine in druge skupine z
vecjim tveganjem

npr. Studentski domovi, zapori, begunska taboris¢a
npr. tovarne, razsekovalnice mesa in klavnice

npr. socialno prikrajSane skupnosti, ki se opredelijo glede
na nacionalne okolis¢ine

Zato je verjetno, da bo na zacetku programov cepljenja potreben vecstopenjski pristop. Ko se
bo proizvodnja cepiv povecala ter bosta koli¢ina in hitrost dobave cepiv zaceli ustrezati
povpraSevanju, bo pomembno zaceti ocenjevati imunost prebivalstva in morebitno zasc¢ito kot
rezultat te imunosti. Se vedno je nejasno, ali bo z zatetkom programov cepljenja zagotovljena
imunost celotnega prebivalstva. To bo odvisno od specifi¢nih cepiv, ki bodo odobrena v EU,
in ravni precepljenosti prebivalstva, ki jo je mogoce doseci.

PREDLAGANI UKREPI

Casovnica

» Drzave clanice bi morale opredeliti prednostni seznam za v teku
cepljenje ter s tem opredeliti in ciljno obravnavati klju¢ne
skupine prebivalstva in skupnosti, v idealnem primeru z
vecstopenjskim/vectaznim pristopom. Tak seznam bi moral biti
prozen, da se omogocijo prilagoditve in posodobitve, ko bodo na
voljo podrobnosti o cepivu, ter da obravnavajo epidemioloSke
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razmere.

» Drzave Clanice bi morale razviti in izvajati modeliranje (npr. za od oktobra do
nacrtovanje povprasevanja in ukrepi v zvezi s cepivi), po decembra 2020
moznosti v okviru, ki omogoca vseevropsko ucenje in izmenjavo
izkuSenj. Center ECDC pripravlja matemati¢ni model, ki bo
drzavam clanicam pomagal sprejemati odlocitve pri nacrtovanju
uvedbe cepiv proti COVID-19.

» Drzave Clanice bi morale redno pregledovati kljucne dejavnike, v teku
kot so epidemioloske razmere na nacionalni in podnacionalni
ravni, novi dokazi o virusu in njegovem vplivu na zdravje ljudi,
podatki o dejanski precepljenosti in o tem, kdo je prejel cepivo,
zmogljivosti za shranjevanje cepiva in dobavno verigo ter
(¢loveski) viri, ki so potrebni za cepljenje prebivalstva, ter
ustrezno opredeliti, ponovno oceniti in prilagoditi cilje,
prednostne naloge in strategije cepljenja proti COVID-109.

» Drzave Clanice bi si morale prek Odbora za zdravstveno varnost, v teku
ki ga usklajuje Evropska komisija, izmenjevati znanje in
izkuSnje v zvezi z razvojem in izvajanjem strategij cepljenja,
zlasti glede opredelitve in precepljenosti prednostnih skupin.

S. PREMOSTITVENI UKREPI: NA POTI K SPLOSNI RAZPOLOZLJIVOSTI
CEPIV

Med cakanjem na odobrena, varna in uéinkovita cepiva proti COVID-19 ter hkrati za
zagotovitev  neprekinjenega delovanja osnovne zdravstvene oskrbe ter drugih
javnozdravstvenih storitev in programov, mora EU Se naprej zagotavljati zmanjSanje prenosa
virusa. Pri tem gre predvsem za javnozdravstvene ukrepe, zasc¢ito ranljivih skupin ter dejavno
sodelovanje drzavljank in drZavljanov pri izvrSevanju javnozdravstvenih ukrepov.

Dokler ne bo na voljo varno in u€inkovito cepivo proti COVID-19 in najverjetneje tudi v
celotni zacetni fazi uvajanja cepljenja, bodo zunajbolni$ni¢ni ukrepi Se naprej glavno orodje
javnega zdravstva za nadzor in obvladovanje izbruhov COVID-19.

Poleg tega je klju¢nega pomena zagotoviti, da se evropski zdravstveni sistemi lahko ustrezno
odzovejo na morebitno poslabsanje epidemioloskih razmer. Komisija v zvezi s tem opozarja
na ukrepe, izpostavljene v sporocilu o kratkoroc¢ni zdravstveni pripravljenosti EU na izbruhe
COVID-19, ki so bistveni premostitveni ukrepi, dokler ne bo na voljo dovolj cepiva za
mnozicno cepljenje.

Ceprav je podroéje javnega zdravja v prvi vrsti v pristojnosti drzav ¢lanic, so Komisija in
agencije EU uvedle Stevilne ukrepe v podporo drzavam ¢lanicam pri odzivu na COVID-19.
Testiranje, sledenje stikov in spremljanje ostajajo sestavni del obvladovanja prenosa
koronavirusa in prekinitve verig okuzb. Komisija in drzave clanice so se nedavno

13



dogovorile o usklajenih strategijah in metodologijah testiranja®®. To je dober primer proZnega
in usklajenega pristopa, ki ga morajo drzave ¢lanice le Se zaCeti uporabljati. Drugi primeri
ukrepov, ki so usklajeni na ravni EU in se trenutno razvijajo, vkljucujejo platformo EU za
digitalizirane obrazce za lokalizacijo potnikov ter pobude za zagotavljanje
interoperabilnosti med aplikacijami za sledenje stikov in opozarjanje. Vse to bo bistveno
za zagotavljanje varne mobilnosti vseh drzavljank in drzavljanov EU.

Zdravstveni protiukrepi, ki na primer vkljucujejo osebno zascitno opremo in
terapevtsko zdravljenje, bodo prav tako ostali klju¢nega pomena. Drzave ¢lanice in
Komisija morajo obvladati izzive v zvezi z dobavo, razpolozljivostjo in dostopom do teh
proizvodov tako po vsej EU kot v sosednjih drzavah. Komisija bo sodelovala z drzavami
Clanicami in industrijo, da bi nadgradila delo, opravljeno v okviru posredovalnega
mehanizma za medicinsko opremo, in zbirala obves¢evalne podatke 0 potrebah po bistveni
medicinski opremi in njeni razpolozljivosti.

Drzave €lanice in druge podpisnice Sporazuma o skupni oddaji narocil Ze imajo dostop
do obstojecih skupnih javnih narodil, ki vkljucujejo osebno zas¢itno opremo, ventilatorje in
laboratorijsko opremo, hkrati pa se pripravljajo dodatna javna narocila za zdravila na oddelkih
za intenzivno nego in zaloge za cepljenje, pri ¢emer se podpirajo obsezne kampanje cepljenja.
Prevozno in logisti¢no podporo za zagotovitev primerne in ustrezne distribucije cepiv bi
bilo prav tako treba Se naprej prednostno obravnavati. Komisija bi morala po potrebi Se
naprej podpirati drzave Clanice na tem podrocju in v celoti izkoristiti razpolozljiva orodja.
Medtem ko se pristop EU k podpori drzav €lanic z zdravstvenimi zmogljivostmi za obdobja
povecanih potreb osredoto¢a predvsem na krepitev mehanizmov solidarnosti, se pomena
blaZilnih ukrepov v zunajbolnisni¢énem okolju ne sme podcenjevati, saj reSujejo zivljenja.

Ko je COVID-19 prizadel Evropo, so se pokazale vrzeli v zdravstveni pripravljenosti EU.
Strukture in mehanizmi znotraj okvira EU za zdravstveno varnost v zvezi z resnimi
¢ezmejnimi nevarnostmi za zdravje so olajSali izmenjavo informacij o razvoju pandemije in
podprli posebne nacionalne ukrepe. Vendar je bila njihova zmoZnost pravocasnega skupnega
odzivanja na ravni EU, usklajevanja klju¢nih vidikov obveS¢anja o tveganju in zagotavljanja
solidarnosti med drzavami ¢lanicami omejena. Zato namerava Komisija kmalu predstaviti
zakonodajne predloge, ki bodo omogocili konkretne in oprijemljive ukrepe, da se zagotovi
delovanje notranjega trga in okrepi okvir za zdravstveno varnost, center ECDC ter agencija
EMA. Komisija poleg tega pripravlja tudi predlog za ustanovitev agencije BARDAZ v EU,
ki se bo osredotocila na biomedicinske raziskave, pripravo in odziv, kot je v svojem
govoru o stanju v Uniji napovedala predsednica von der Leyen. To bi moral biti pomemben
korak k doseganju visje ravni odprte strateske avtonomije za razvoj in uvedbo farmacevtskih
izdelkov in protiukrepov glede nevarnosti za zdravje na splosno.

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-

19 _en.pdf
28 Agencija za napredne biomedicinske raziskave in razvoj.
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Ce strnemo, bi se morala med obdobjem, ki ga bo treba premostiti do §iroko dostopnega
varnega in uéinkovitega cepiva proti COVID-19, in po njem prizadevanja nadaljevati in
okrepiti v skladu z epidemioloSkimi razmerami, prav tako pa bi bilo treba zagotoviti, da
se Sirjenje koronavirusa ¢im bolj omeji. Boljsa diagnostika bo podpirala prizadevanja za
odkrivanje in sledenje stikov, pravocasno in specifi¢no odzivanje na lokalizirane izbruhe in
zariSCa ter preprecevanje izpostavljenosti vecjih skupin, npr. na letalis¢ih ali v letalih.
Izboljsano zdravljenje bo pomagalo zmanjsati stopnjo umrljivosti, zlasti pri trenutno rizi¢nih
skupinah, ter tako zmanjSati pritisk na zdravstvene sisteme in posledicno izboljSati
zmogljivosti za spopadanje z drugimi boleznimi in za reSevanje zivljen;j.

Ko bodo varna, u¢inkovita in visokokakovostna cepiva proti COVID-19 odobrena in bodo na
voljo na evropskem trgu, bosta solidarnost pri javnih narocilih in uvedba velikega nabora
cepiv proti COVID-19 prispevali k izhodu Evrope in sveta iz ,,izrednih razmer* pandemije.
Razpolozljiv nabor cepiv bo usmerjal izvajanje strategij cepljenja, ki jih trenutno
razvijajo drZave ¢lanice. Strategije bi morale biti usklajene s klju¢nimi parametri, opisanimi
v tem sporoCilu. Pripravljenost in usklajevanje ostajata klju¢nega pomena za
premagovanje pandemije in re§evanje Zivljenj.
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