* *
. Rada

el Evropské unie

Brusel 30. listopadu 2021
(OR. en)
14057/1/21
REV 1
SAN 681
PHARM 197
COVID-19 398

POZNAMKA

Odesilatel: Pfredsednictvi

PFijemce: Vybor stalych zastupcu / Rada

Pfedmét: COVID-19 — soucasna a budouci reakce na pandemii

— vyména nazort

Delegace naleznou v piiloze revidovanou poznamku predsednictvi, kterd ma poslouzit jako zaklad
pro vyménu nazort na téma ,,COVID-19: soucasna a budouci reakce na pandemii®, kterd se ma
uskute€nit na zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) planovaném na 7. prosince 2021.
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PRILOHA

Podkladovy dokument o ockovani proti onemocnéni COVID-19 a souvisejicich terapeutikach

Soucasna situace v souvislosti s pandemii COVID-19

Epidemiologicka situace v EU/EHP vyvolava ve vétsing Clenskych statt velké nebo mimotradné
obavy a vyznacuje se vysokou a rychle rostouci mirou hlaseni ptipadii a nizkou, avsak pomalu
rostouci mirou umrtnosti. Pfedpoklada se, Ze se tyto miry spolu s po¢tem hospitalizaci a piijmi na
jednotkach intenzivni péce v ptistich dvou tydnech zvysi. Mira hlaseni je v souc¢asné dobé€ nejvyssi
u osob mladsich 50 let, ale rychle roste i u starSich vékovych skupin. Situace se v jednotlivych

zemich znac¢né lisi, ale nejvice postiZzeny jsou i nadale zemé s nizs$i mirou proockovanosti.

Nova varianta omikron

pandemie zjisténa, coz vyvolava obavy, ze miiZze byt spojena se zvySenou prenosnosti, vyznamnym

snizenim u¢innosti ockovacich latek a zvySenym rizikem opakované infekce.

V této fazi je na zéklad¢ zkuSenosti s pfedchozimi variantami diileZité co nejvice omezit Sifeni této
varianty, coZ umozni ziskat dal$i poznatky, které by mohly byt lepSim podkladem pro

epidemiologické opatieni.

S ohledem na omezeni §ifeni varianty omikron se ¢lenské staty dohodly, ze aktivuji mechanismus
zachranné brzdy, uvedeny v doporuceni 2020/912, a urychlené zavedou docasna omezeni vSech cest
do EU z oblasti jizni Afriky, a to véetné pozastaveni letecké piepravy osob a odrazovani od

cestovani do tohoto regionu.

V této fazi je tieba zabranit cestovani do zndmych postizenych oblasti a z nich, jakoz 1 zintenzivnit
testovani se sekvenovanim potvrzenych ptipada a trasovanim kontaktii u ptipadit COVID-19

s epidemiologickou souvislosti s postizenymi oblastmi. Genomicky dohled ma i nadéle zasadni
vyznam pro v¢asné zjiSténi pritomnosti této varianty, aby bylo mozné sledovat epidemiologické

trendy a smérovat opatfeni proti Sifeni nakazy.
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Clenské staty se vyzyvaji, aby vénovaly zvlastni pozornost dostupnosti dostateénych kapacit pro
sekvenovani (véetné kapacity poskytované Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC)), monitorovani odpadnich vod, PCR a rychlych antigennich testti a aby upozoriiovali na
mozna problematicka mista, jakoz i zlepSeni trasovani kontaktii a pouzivani formuléit pro trasovani
cestujicich. Clenské staty se vybizeji, aby vyvinuly dali tsili o zvy$eni miry proo¢kovanosti

a pouzivani posilovacich davek.
Platnost certifikati o o¢kovani proti COVID-19

Maximalni doba platnosti zatim neni u certifikatli o ockovani, na rozdil od certifikat o zotaveni,
v nafizeni o digitalnim certifikatu EU COVID stanovena. Dlivodem je, ze v dobé pfijeti nafizeni

byly poznatky o dobé€ trvani ochrany omezené

Podle stfediska ECDC z dostupnych dikazi o Gi€innosti o¢kovacich latek a dob¢ trvani ochrany
vyplyva, Ze vSechny ockovaci latky registrované v EU poskytuji vysokou troven ochrany pred
hospitalizaci, zdvaznym onemocnénim a imrtim v souvislosti s onemocnénim COVID-19. Studie
vSak ukazuji urcity pokles ucinnosti, pokud jde o ochranu pred infekci a mirny pribeh nemoci

priblizné Sest mésict po zakladnim ockovani.

Na podporu harmonizovanych opatieni v ramci EU navrhla Komise v doporuceni Rady

o koordinovaném pftistupu k omezeni volného pohybu v reakci na pandemii COVID-19 stanovit pro
ucely cestovani standardni dobu uznavani certifikati o o¢kovani v délce deviti mésict.

To zohlednuje pokyny sttediska ECDC tykajici se podavani posilovacich davek po uplynuti Sesti
mésicil po dokonc¢eni zékladniho o¢kovani a poskytuje dodate¢nou tfimésicni lhiitu k zajisténi toho,
aby se vnitrostatni ockovaci kampan& mohly pfizplsobit a aby obéané méli ptistup k podavani

posilovacich davek.

Bude navrzen akt v pfenesené pravomoci o koordinovaném piistupu, pokud jde o dobu platnosti

certifikatu o o¢kovani.
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Posilovaci davky

Stredisko ECDC ve svém posouzeni rizik ze dne 24. listopadu doporucuje zavedeni posilovacich
davek ockovacich latek pro dospélé, které by mély byt piednostné podavany osobam ve véku 40 let
a vice se zamétfenim na osoby, které jsou nejvice ohrozeny zavaznym onemocnénim, jako jsou
star$i osoby (zejména star$i osoby zijici v uzavienych prostiedich) a osoby s komorbiditami

a zdravotni¢ti pracovnici, a to nejdiive Sest mésicti po dokonceni zékladniho o¢kovaciho schématu.
Posilovaci davky by rovnéz mohly byt zvazeny pro vSechny dospélé osoby ve véku 18 let a vice,

aby se zvysila ochrana pted infekci v disledku slabnouci imunity, coz by mohlo potencidlné€ snizit

prenos v populaci a zabranit dal$im hospitalizacim a imrtim.
Vsechny zemé EU/EHP zacaly podavat ,,dodate¢nou* a ,,posilovaci“ davku vakciny.

Dostupné dlikazy z Izraele a Spojeného kralovstvi ukazuji, ze v kratkodobém horizontu doslo
v ndvaznosti na posilovaci davku k vyraznému zvySeni ochrany pted infekei a zdvaznym pribéhem

onemocnéni ve vSech vékovych skupinach.
Ockovani proti COVID-19 déti a dospivajicich

V soucasné dobé€ jsou v EU registrovany dvé ockovaci latky proti COVID-19 pro déti a dospivajici:
Comirnaty (Pfizer BioNTech) pro déti ve véku od 5 do 11 let a Spikevax (Moderna) pro déti ve
veéku od 12 do 18 let.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA) rovnéz zahdjila hodnoceni vakciny spole¢nosti
Moderna pro déti ve véku od 6 do 11 let. Kromé toho se vyviji dalSich devét oCkovacich latek proti

COVID-19 pro déti.

Agentura EMA sleduje vzacny vyskyt myokarditidy a perikarditidy po podani vakcin mRNA
u mladych dospélych a dospivajicich.

Vsechny zem¢ EU/EHP nyni doporucuji o€kovani pro vSechny osoby ve véku 12 az 17 let a toto
ockovani probiha. Zemé nabizeji ockovani dospivajicim v ockovacich centrech, druhou nejcasté;si
moznosti je ockovani praktickymi/rodinnymi 1ékati. Nékolik zemi rovnéZ nabizi o¢kovani

ve Skolach, v nemocnicich, na pediatrickych klinikach, na mobilnich ockovacich mistech nebo

v lékarnach.
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Ke dni 18. listopadu je v celé EU/EHP plné naockovéano 13,9 % dospivajicich, pfi¢emz
16,7 % obdrzelo alespoii jednu davku vakciny proti COVID-19.

V ramci Vyboru pro zdravotni bezpecnost prob¢hla jednani o planech Clenskych stati rozsifit

ockovani na déti mladsi 12 let.
Terapeutika proti COVID-19

Ockovani je nejucinnéj$im nastrojem prevence hospitalizaci a imrti v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 a jako takové je jedinou cestou z této pandemie. Mezitim vSak pacienti s onemocnénim
COVID-19 potiebuji bezpecnou a u¢innou 1écbu, aby mohli bojovat proti infekci, aby se zlepsily
jejich vyhlidky na rychlé zotaveni, omezila hospitalizace a aby se pfedevs§im zabranilo ztratdm na

zivotech.

Dne 6. kvétna pfijala Komise Strategii EU pro terapeutika proti COVID-19 na podporu vyzkumu,

vyvoje, vyroby, spoleénych ndkupt a zavadéni téchto 1écivych piipravka.
V #ijnu 2021 zvefejnila Komise na zakladé v&decky podlozeného vybéru odborniki! §irsi portfolio
deseti nejslibnéjsich zptisobt 1éCby.

Prioritou je zajisténi rychlého a flexibilniho regulacniho procesu. V listopadu 2021 udélila Komise
dvé registrace pro monoklonalni protilatky, konkrétné Regkirona (regdanvimab) a Ronapreve

(casirivimab/imdevimab), a do konce roku by mohla udé¢lit registraci dal§im ¢tyfem 1éktim.
V soucasné dobé probiha v agentufe EMA hodnoceni? Sesti terapeutik proti COVID-19.

Komise poméha zajistit, aby terapeutika byla potfizena a dodana ¢lenskym statlim, jakmile budou
registrovana. S ohledem na tento cil pfedsednictvi navrhlo zah4jit na irovni EU spole¢ny nakup

terapeutik s cilem zajistit v€asny a rovny pfistup k nim pro vSechny Evropany.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_21_ 5366
https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-
treatments-under-evaluation
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Komise jiZ uzaviela étyfi smlouvy o spoleéném nakupu? terapeutik proti COVID-19 a je pfipravena
zahajit dalsi spolecné nakupy do konce roku 2021. Kromé toho by se mohla zvazit moznost

vytvoreni zasob slibnych terapeutik na zédkladé rozhodnuti Ridiciho vyboru pro o&kovaci latky.

Otazky k diskusi

1. Jak mizeme lépe koordinovat naSe opatieni k odhalovéni a kontrole $ifeni nové varianty
viru SARS-CoV-2 omikron? Jak by méla vypadat podpora na trovni EU?

2. Planujete rozsifit ockovani na déti mladsi 12 let? Jaké jsou vyzvy, kterym cCelite nebo které
ocCekavate pti zavadéni posilovaci davky a oCkovani déti? Jak rychle je podle vas mozné
dokoncit ockovaci kampané?

3. Byli byste ptipraveni zapojit se do spoleéného nadkupu terapeutik proti COVID-19 na trovni
EU a souhlasite s tim, aby ufad HERA vytvofil zdsoby?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip 21 4827

14057/1/21 REV 1 ht/IN/kno 6
PRILOHA LIFE.5 CS


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_21_4827

		2021-12-02T16:59:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



