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In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor o nota revizuitd din partea presedintiei menita sa

serveasca drept baza pentru schimbul de opinii pe tema ,,COVID-19 — Raspunsul la pandemie in

prezent si pe viitor”, care urmeaza sa aiba loc in cadrul reuniunii Consiliului EPSCO (Sanatate),

programata pentru 7 decembrie 2021.
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ANEXA
Document de informare privind vaccinarea si mijloacele terapeutice impotriva COVID-19
Situatia actuala privind pandemia de COVID-19

Situatia epidemiologica din UE/SEE este ingrijordtoare sau deosebit de ingrijordtoare in majoritatea
statelor membre si este caracterizata de o rata de notificare a cazurilor ridicata si in crestere rapida
si de o ratd a mortalitatii scazuta, dar in usoara crestere. Aldturi de spitalizari si de internarile n
unitatile de terapie intensiva, se estimeaza ca aceste rate vor creste in urmatoarele doud saptamani.
In prezent, cele mai ridicate rate de notificare a cazurilor se inregistreazi in randul persoanelor cu
varsta sub 50 de ani, dar se observa o crestere rapida si in randul grupurilor de varstd mai inaintata.
Situatia variaza considerabil de la o tara la alta, dar tarile cu o ratd mai scazuta de vaccinare

continud sa fie cel mai grav afectate.

Noua varianta Omicron

Varianta Omicron este varianta cea mai divergenta care a fost detectata la un numar semnificativ de
persoane in timpul pandemiei pana in prezent, ceea ce provoaca motive de Ingrijorare legate de
faptul ca ar putea fi asociata unei transmisibilitdti crescute, unei reduceri semnificative a eficacitatii

vaccinului si unui risc marit de reinfectare.

In aceasta etapd, pe baza experientei cu variantele anterioare, este important sa se limiteze
raspandirea variantei n masura posibilului, permitdnd dobandirea de cunostinte suplimentare, care

ar putea aduce o mai buna contributie la luarea de masuri epidemiologice.

Pentru a limita rdspandirea variantei Omicron, statele membre au convenit sa activeze frana de
urgentd prevazutd in Recomandarea 2020/912 si sa impuna de urgenta restrictii temporare asupra
tuturor calatoriilor in UE din sudul Africii, inclusiv suspendarea zborurilor de pasageri si

descurajarea calatoriilor catre aceasta regiune.

In aceasta etapd sunt necesare evitarea calatoriilor inspre si dinspre zonele afectate cunoscute,
precum si intensificarea testdrii, conjugata cu secventierea cazurilor confirmate si cu depistarea
contactilor cazurilor de COVID-19 care au o legatura epidemiologica cu zonele afectate.
Supravegherea genomicd ramane extrem de importantd pentru depistarea timpurie a prezentei
acestei variante, pentru a permite urmdrirea tendintelor epidemiologice si pentru a ghida mésurile de

izolare.
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pentru secventiere (inclusiv a capacitatii furnizate de ECDC), monitorizarii apelor reziduale,
testelor PCR si testelor antigenice rapide si s3 semnaleze posibilele blocaje, precum si sa
imbundtdteascd depistarea contactilor si utilizarea formularelor de localizare a pasagerilor (PLF).
Statele membre sunt incurajate s depund eforturi suplimentare pentru intensificarea vaccinarii si

utilizarea dozelor de rapel.
Valabilitatea certificatelor de vaccinare impotriva COVID

Spre deosebire de adeverintele de vindecare, Regulamentul referitor la certificatul digital al UE
privind COVID nu prevede deocamdata o perioadd maxima de valabilitate pentru certificatele de
vaccinare. Acest lucru se datoreaza cunostintelor limitate cu privire la durata protectiei care erau

disponibile in momentul adoptarii regulamentului.

Potrivit ECDC, dovezile disponibile privind eficacitatea vaccinurilor si durata protectiei arata ca
toate vaccinurile autorizate de UE ofera un nivel ridicat de protectie impotriva spitalizarii, a
imbolnavirii grave si a deceselor cauzate de COVID-19. Cu toate acestea, studiile arata o scadere a
protectiei impotriva infectiei si a formelor usoare ale bolii la aproximativ 6 luni dupd vaccinarea

primara.

Pentru a promova masuri armonizate in cadrul UE, Comisia a propus in Recomandarea Consiliului
privind o abordare coordonatd a restrictionarii liberei circulatii ca raspuns la pandemia de COVID-
19, stabilirea, in scopul efectuarii de calatorii, a unei perioade standard de 9 luni de acceptare a
certificatelor de vaccinare. Aceasta ia in considerare orientarile ECDC privind administrarea
dozelor de rapel dupa sase luni de la finalizarea vaccinarii primare si prevede o perioada
suplimentara de trei luni pentru a face posibild ajustarea campaniilor nationale de vaccinare si

pentru a asigura accesul cetdtenilor la administrarea dozelor de rapel.

Se va propune un act delegat privind o abordare coordonata in ceea ce priveste perioada de

valabilitate a certificatelor de vaccinare.
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Doze de rapel

In evaluarea riscurilor din 24 noiembrie, ECDC recomandi punerea la dispozitie a dozelor de rapel
pentru adulti, care ar trebui administrate cu prioritate cetatenilor in varsta de cel putin 40 de ani,
vizand persoanele cele mai vulnerabile la boli grave, cum ar fi persoanele in varsta (in special cele
care traiesc Tn medii inchise) si persoanele cu comorbiditati, precum si personalul medical, cel mai
devreme la sase luni de la finalizarea unei scheme primare. Dozele de rapel ar putea fi, de
asemenea, luate In considerare pentru toti adultii cu varsta de cel putin 18 ani, pentru a spori
protectia impotriva infectiilor datorate scaderii imunitéatii, ceea ce ar putea reduce transmiterea in

randul populatiei si ar putea preveni cresterea numarului de spitalizari si decese.
Toate tarile din UE/SEE au inceput sa administreze ,,doze suplimentare” si ,,doze de rapel”.

Dovezile disponibile provenite din Israel si Regatul Unit indica o crestere semnificativd a protectiei
impotriva infectdrii si a formelor grave ale bolii in urma unei doze de rapel la toate grupele de

varsta pe termen scurt.
Vaccinarea adolescentilor si a copiilor impotriva COVID-19

In prezent, in UE sunt autorizate doua vaccinuri impotriva COVID-19 pentru copii si adolescenti:
Comirnaty (Pfizer BioNTech) pentru copiii cu varste cuprinse Intre 5 si 11 ani si Spikevax

(Moderna) pentru copiii cu varste cuprinse intre 12 si 18 ani.

EMA a inceput, de asemenea, evaluarea vaccinului Moderna pentru copiii cu varste cuprinse intre 6

si 11 ani. In plus, alte noua vaccinuri pediatrice impotriva COVID-19 sunt in curs de elaborare.

EMA monitorizeaza aparitia rara a miocarditei si a pericarditei dupa administrarea vaccinurilor cu

ARNm la tineri adulti si adolescenti.

Toate tarile din UE/SEE recomanda in prezent vaccinarea tuturor copiilor cu varste cuprinse
intre 12 si 17 ani, iar procesul de vaccinare este in desfasurare. Tarile oferd vaccinarea pentru
adolescenti in centrele de vaccinare, iar vaccinarea de catre medicii generalisti/medicii de familie
este a doua optiune in randul preferintelor. Mai multe tari ofera, de asemenea, vaccinari in scoli,

spitale, clinici pediatrice, centre mobile de vaccinare sau farmacii.
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La 18 noiembrie, proportia adolescentilor din UE/SEE vaccinati cu schema completa era de 13,9 %,

iar 16,7 % dintre acestia primisera cel putin o doza de vaccin impotriva COVID-19.

In cadrul Comitetului pentru securitate sanitara au avut loc discutii cu privire la planurile statelor

membre de a extinde vaccinarea la copiii cu varsta sub 12 ani.
Mijloacele terapeutice impotriva COVID-19

Vaccinarea este cel mai eficace instrument de prevenire a spitalizarilor si a deceselor provocate de
COVID-19 si, ca atare, este singura modalitate de a iesi din aceasta pandemie. Cu toate acestea,
intre timp, pacientii care sufera de COVID-19 au nevoie de tratamente sigure si eficace impotriva
infectiei, pentru a se Tmbunatati perspectivele de vindecare rapida a acestora, pentru a se reduce

spitalizarile si, cel mai important, pentru a se preveni decesele.

La 6 mai, Comisia a adoptat Strategia UE privind mijloacele terapeutice impotriva COVID-19
pentru a sprijini cercetarea, dezvoltarea, fabricarea, achizitionarea si punerea la dispozitie a acestor

medicamente.

In octombrie 2021, Comisia a publicat un portofoliu mai larg cuprinzand zece mijloace terapeutice
candidate, considerate a fi cele mai promitatoare, in urma unei selectii stiintifice efectuate de

expertil.

Asigurarea unui proces de reglementare rapid si flexibil este prioritara. In noiembrie 2021, Comisia
a acordat doud autorizatii de introducere pe piatd pentru anticorpi monoclonali, si anume Regkirona
(regdanvimab) si Ronapreve (casirivimab/imdevimab), si ar putea autoriza patru tratamente

suplimentare pana la sfarsitul anului.

In prezent, in cadrul EMA sunt in curs sase evaludri? ale unor mijloace terapeutice impotriva

COVID-19.

Comisia contribuie la asigurarea faptului cd mijloacele terapeutice sunt achizitionate si livrate
statelor membre de Indata ce sunt autorizate. Avand in vedere acest obiectiv, presedintia a propus
lansarea unei proceduri de achizitii publice comune la nivelul UE pentru mijloace terapeutice, cu

scopul de a asigura accesul egal si in timp util al tuturor europenilor.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/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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Comisia a incheiat deja patru contracte de achizitii publice comune® pentru achizitionarea de
mijloace terapeutice Impotriva COVID-19 si este pregatita sa lanseze mai multe proceduri pana la
sfarsitul anului 2021. In plus, ar putea fi luata in considerare posibilitatea constituirii de rezerve de

mijloace terapeutice promitatoare in urma unei decizii a Comitetului director.

intrebiri pentru dezbatere

1. Cum putem imbunatati coordonarea masurilor noastre de detectare si control al raspandirii
noii variante Omicron a SARS-CoV-2? Cum ar trebui sprijinita aceasta coordonare la
nivelul UE?

2. Intentionati sd extindeti vaccinarea la copiii cu varsta sub 12 ani? Care sunt provocdrile cu
care va confruntati sau pe care le preconizati in cadrul punerii la dispozitie a vaccinurilor de
rapel si a vaccinurilor pediatrice? Cat de repede estimati ca veti fi in masura sa finalizati
campaniile de vaccinare?

3. Ati fi pregatiti sa va implicati in achizitionarea de mijloace terapeutice impotriva COVID-19
la nivelul UE prin intermediul achizitiilor publice comune si ati fi de acord ca Autoritatea

pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA) sa constituie o rezerva?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip_21 4827
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