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PRILOHA I
Podrobny rozpis poctu vydanych digitalnich certifikatd EU COVID (do 1. listopadu 2022)

Certifikaty o V.ydaflé Certifikity o Certifikaty o Celkem vydano
sy certifikaty o testu (testy na p e
ockovani testu (NAATY) antigen?) zotaveni certifikati

Rakousko 29 530 095 101 550 683 41028 145 4 874 457 176 983 380
Belgie* 79 787 027 17 697 026 3953739 101 437 792
Bulharsko 3780770 978 975 4 056 489 729 581 9 545 815
Cesko 15 829 724 6262 236 6 575741 3 158 340 31 826 041
Dansko 195 460 819 19 431 069 22524 114 11823 518 249 239 520
Némecko™ 230 102 428 19 870 219 14 385 835 264 358 482
Estonsko* 1612515 55948 354 485 2 022 948
Irsko* 9578 627 1101 766 658 472 11 338 865
Recko 7461 674 65 558 1 852 811 4 046 390 13 426 433
Spanélsko 71573 161 927 298 1329612 1 673 402 75 503 473
Francie 159 761 394 79 334 152 127 816 134 13 222 359 380 134 039
Chorvatsko 3571 421 94 960 2 565 564 871425 7103 370
Italie 133 188 044 33529 419 131 558 809 23 395438 321671710
Kypr 2132516 161 237 6 506 086 571731 9371570
LotySsko 3776 860 418 706 68 136 537 730 4801 432
Litva 1 965 086 2 556 526 994 205 1260 860 6776 677
Lucembursko 3356713 1 754 345 864 963 382 003 6 358 024
Mad’arsko 17 728 741 572 738 237 470 620 908 19 159 857
Malta* 500010 1 850 529 502 389
Nizozemsko** 319 010 858 319 010 858
Polsko* 33 038 041 1 169 690 1576 975 35784 706
Portugalsko 13 247 019 465 004 1625182 2 180 106 17 517 311
Rumunsko 11 745 425 160 657 485711 1112701 13 504 494
Slovinsko 7674779 676 300 8743 222 2 122 960 19 217 261
Slovensko 7 183 419 4 544 525 4 608 995 1717 449 18 054 388
Finsko* 15 597 406 2247 618 1078 752 18 923 776
Svédsko* 16 986 725 689 620 11414 17 687 759
Island 1361 021 108 117 801 388 107 410 2377936
Lichtenstejnsko 78 318 45930 36 727 20 043 181 018
Norsko** 47 270 000 47270 000
Celkem EU/EHP 1 443 890 636 296 472 172 364 279 504 96 449 012 2 201 091 324
* Souhrnny celkovy pocet certifikatii o testech NAAT a testech na antigen

*x Celkovy pocet vydanych certifikati vSech tii typt

transkripci

(RT-PCR),

»Test zalozeny na amplifikaci nukleovych kyselin®, jako jsou techniky polymerazové fetézové reakce s reverzni
izotermalni

amplifikace nukleovych kyselin metodou LAMP a amplifikace
zprostiedkované transkripci (TMA), ktery se pouziva ke zjisténi piitomnosti ribonukleové kyseliny SARS-CoV-
2 (RNA SARS-CoV-2).

,lesty na antigen” zahrnuji jak rychlé testy na antigen (RAT), tj. test, ktery je zaloZen na detekci virovych

proteinti (antigenll) pomoci imunotestu na bazi laterdlniho proudu, jehoz vysledek je k dispozici do 30 minut,
tak laboratorni testy na antigen.



PRILOHA II

Pokyny Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci a Vyboru pro zdravotni
bezpecnost

1. INFORMACE EVROPSKEHO STREDISKA PRO PREVENCI A KONTROLU NEMOCI
(ECDC) —21. LISTOPADU 2022

1.1. Shrnuti souc¢asného stavu epidemiologické situace

Soucasna epidemiologicka situace v souvislosti s onemocnénim COVID-19 se vyznacuje
klesajicimi trendy v poctu ptipadid na trovni EU/EHP, a to 1 u osob ve véku 65 let a starsSich,
jakoz i klesajicimi pocty umrti. Ukazatele tykajici se nemocnic a jednotek intenzivni péce ziistaly
v celém regionu ve srovnani s poslednimi tydny stabilni nebo se snizuji. Zemé EU/EHP od
prodlouzeni doby pouzitelnosti nafizeni o digitadlnim certifikatu EU COVID v cervnu 2022
zaznamenaly vlnu ptipadl doprovdzenou zvySenym poctem hospitalizaci a umrti v disledku
COVID-19. Béhem této doby se staly dominantnimi linie BA.4 a BA.5 varianty omikron, které
nahradily pfedchozi dominantni linii varianty omikron BA.2. Linie BA.4 a BA.5 nesou nékolik
substituci aminokyselin spike proteinu souvisejicich s unikem imunitni odpovédi a k uvedenému
nahrazeni doslo v kratkém casovém intervalu. Pocet pfipadl, hospitalizaci i imrti byl vSak ve
srovnani s pocatecnim vyskytem varianty omikron v EU/EHP mnohem nizsi.

Hlavni varianty, které v soucasné dobé koluji v EU/EHP, jsou rGzné linie varianty omikron s
riznym pivodem (jde o potomky linii BA.2, BA.4 a vétSinou BA.S), které jsou vysledkem
procesu evolu¢ni diverzifikace z ptisluSnych rodi¢ovskych linii varianty omikron. Zajimavé je,
ze mnoho z téchto novych linii ziskalo podobné sady mutaci v receptorové vazebné doméné —
jev oznaCovany jako konvergentni evoluce — a o téchto mutacich je znamo, Ze jsou spojeny s
vyhybanim se imunitni odpovedi. Neékteré z téchto linii navic vykazuji pomérné vysoky stupeni
diverzifikace oproti rodicovské linii (pét ¢i vice mutaci ve spike proteinu). Mezi tyto varianty
patii naptiklad BQ.1, BF.6 a BN.1.

Dalsi objevujici se soubor linii viru SARS-CoV-2 predstavuje rekombinantni linie XBB varianty
omikron: rekombinace dvou sublinii BA.2 (BA.2.10.1.1 x BA.2.75.3.1.1.1). Linie XBB vyvolala
vlnu v né€kolika zemich jihovychodni Asie (napf. v Singapuru) a v zemich EU/EHP jiZ byla
zjisténa v nizkych hladinach.

Na zaklad¢ modelovych odhadl se ocekava, ze do poloviny listopadu az zac¢atku prosince 2022
bude vice nez 50 % infekci virem SARS-CoV-2 zptisobeno linii BQ.1 a jejimi subliniemi (napf.
BQ.1.1). Do zacatku roku 2023 se ptedpoklada, ze varianta BQ.1 a jeji sublinie budou ptic¢inou
vice nez 80 % ptipadl ndkazy virem SARS-CoV-2.

Pozorované zrychleni tempa rastu varianty BQ.1 je pravdépodobné zptsobeno zejména tim, ze
tato varianta unika imunitni odpovédi. Tato varianta a jeji sublinie pravdépodobné piispéji k
dalSimu naristu pfipadi onemocnéni COVID-19 v EU/EHP v nadchézejicich tydnech a
meésicich. Mira narastu ptipadi onemocnéni COVID-19 bude zaviset na riznych faktorech, mezi
néZ patfi imunitni ochrana pted infekci, ovlivnéna nacasovanim i rozsahem rezimi ockovani
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proti COVID-19 a také rozsahem, nacasovanim a rozvrzenim variant u piedchozich vin
pandemie SARS-CoV-2. Podle omezenych dostupnych tdajii neexistuje dikaz, Ze je varianta
BQ.1 spojena s vyssi zavaznosti infekce nez kolujici varianty BA.4/BA.S.

Zadna z vySe popsanych linii nebyla dosud spojena se zvySenou zavaznosti, ackoli nedavné
neutralizacni studie zjistily, ze tyto linie souviseji se snizenou ochranou pied infekei ve srovnani
s piislusnymi rodi¢ovskymi liniemi (napt. BA.5).

Ackoli v eurozoné/EHP nebyl v disledku zvysSeni podilu téchto variant (zejména BQ.1) dosud
pozorovan zadny dopad na epidemiologickou situaci v souvislosti s onemocnénim COVID-19, je
1 nadale dilezité tyto varianty sledovat, zvIasté proto, ze mira pfijeti druhé posilovaci davky je v
cilovych skupinach stale pomérn¢ nizka. Staty by mély zachovat bdélost zaméfenou na signaly
vyskytu a Sifeni varianty BQ.1; udrzovat citlivé a vypovidajici testovani a genomicky dozor s
v€asnym informovanim o sekvenovani a posilit ovétovaci systémy dozoru (ILI/ARI a SARI v
primarni zdravotni péci).

Soucasna situace ohledné variant se podstatné 1isi od fazi, kdy se objevily varianty alfa, delta ¢i
omikron. VSechny tyto varianty se ve srovndni s diive kolujicimi variantami vyznacovaly
vys§imi profily zavaznosti a/nebo ptenosnosti, a to v dobé&, kdy byla imunita populace na zakladé
ockovani a ptedchozich infekci nizsi, a predstavovaly tak podstatn€ vyssi riziko pro jednotlivce v
populaci i pro systémy zdravotni péce.

Soucasna situace tykajici se variant a imunity v zemich EU/EHP naznacuje, ze dopad/hodnota
pouzivani digitalnich certifikatt EU COVID by byly v soucasné dob& z hlediska vefejného
zdravi nizké.

1.2. Nové relevantni védecké diikazy o testech, ofkovani a zotaveni
v souvislosti s COVID-19

1.2.1. Pouziti rychlych testii na antigen

Rychlé testy na detekci antigenu (RADT) mohou ptispét k celkové kapacité testovani na SARS-
CoV-2 a nabizeji vyhodu spocivajici v rychlejsi dobé zpracovani a ve snizeni nékladu, zvlasté v
situacich, kdy je kapacita testovani pomoci testi NAAT nedostate¢nd ¢i nedostupna. Jejich
citlivost je viak obecné niz$i nez u testh RT-PCR?. Testy RADT dokézi zachytit pfitomnost viru
SARS-CoV-2 (v€etné jeho variant), ale nejsou schopny urcit/odlisit varianty vzbuzujici obavy.
umoznéni trasovani kontaktll nebo rychlému zahdjeni samoizolace. Vybor EU pro zdravotni
bezpecnost (HSC) zfidil technickou pracovni skupinu pro diagnostické testy na COVID-19, ktera
odsouhlasila spole¢ny, ¢asto aktualizovany seznam testll na antigen na COVID-19 (testy RADT,
jakoz i laboratorni testy na antigen), které splituji stanovena kritéria G¢innosti.

3 https://www.ecdc.europa.ew/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-

19-first-update.pdf
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Technicka pracovni skupina vyboru HSC od prosince 2021 projednava ucinnost testii RADT v
souvislosti s objevujicimi se subvariantami varianty omikron, které vzbuzuji obavy. Zejména
zaznivaji obavy ohledné testi RADT, které cili vyhradné na spike protein (a tudiz se
nekombinuji s nukleokapsidovym proteinem), jakoz i ohledné¢ métené virové naloze v riznych
okamzicich a na riiznych mistech (napt. v krku a nose) po infekci variantou omikron. Technicka
pracovni skupina vyboru HSC bude nadale sledovat situaci, v€etné objevujicich se diikazi o
mozném dopadu varianty omikron, kterd vzbuzuje obavy, na ucinnost testi na COVID-19
RADT, a v ptipad¢ nutnosti adekvatné meénit schvalena kritéria.

Dosud se neprojevilo vyrazné snizeni virové naloze, které by mohlo ovlivnit uc¢innost testl
RADT u osob nakazenych variantou omikron (ve srovnani s osobami nakazenymi variantou
delta)*. Je tieba poznamenat, Zze testy RADT cili zejména na detekci nukleokapsidového (N)
proteinu viru a v subvariantach varianty omikron se v tomto ohledu ukazuje méné odchylek nez
u spike (S) proteinu. V soucasné dob¢ jsou ve spolecném seznamu EU vyznaceny testy RADT,
které cili na S protein nebo u nichz je cilovy protein neznamy. Probihaji dalsi studie a laboratote
by mély ziistat bd€lé, aby zajistily, zZe zachyti snizeni citlivosti testh RADT vyuzivanych pro
rizné varianty vzbuzujici obavy.

1.2.2. Nové informace o zotaveni z infekce virem SARS-CoV-2

Jak ockovani, tak ptfedchozi infekce chrani jednotlivce, pokud jsou nésledné vystaveni — ¢i
opctovné vystaveni — viru SARS-CoV-2, coz zplsobuje niz8i pravdépodobnost infekce a
zévazného pribéhu onemocnéni. Ukdzalo se, ze ochrana pied infekei vyvoland ockovanim
slabne rychleji neZ ochrana vyvoland zotavenim, nicméné s ohledem na neustaly vyvoj viru
SARS-CoV-2 je obtizné konkrétn€ urcit ptesnou dobu trvani vzniklé ochrany. Vyskyt varianty
omikron, jejiZ schopnost unikat imunitni odpovédi je vyssi, mé vliv jak na ochranu vyvolanou
oCkovanim, tak na ochranu vyvolanou zotavenim, coz vede k prilomovym infekcim a
reinfekcim?.

U certifikatd o zotaveni je tfeba zvazit dilezity faktor, zda pii infekci vede ochrana vyvolana
ockovanim ¢i zotavenim ke snizenému riziku ptenosu. JelikoZ virova naloZ je vyznamny faktor
ovliviwyjici infekcnost, 1ze pro zjiStovani urovné ochrany pred pfenosem pouZit jeji laboratorni
nahradu, prahovou hodnotu cyklu qRT-PCR (Ct). Pokud je ochrana vyvoland ockovanim a
zotavenim vysokd, replikace viru je omezend a vysledkem jsou u osob prodélavajicich
prilomovou infekci €i reinfekci vyssi hodnoty Ct. Woodbridge et al. neddvno informovali o
studii tykajici se hodnot piesahujicich 460 000 Ct u neockovanych, okovanych a zotavenych
osob nakazenych variantami delta ¢i omikron, kterd ukazala, ze ackoliv ockovani podané v
neddvné dobé¢ snizuje virovou naloz varianty omikron, jeho Uc¢inek rychle slabne (ptiblizné po

4 Hay JA, Kissler SM, Fauver JR, Mack C, Tai CG, Samant RM, et al. Viral dynamics and duration of PCR
positivity of the SARS-CoV-2 Omicron variant; Hay JA et al. Quantifying the impact of immune history and
variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound: retrospective cohort study; Puhach O, Adea K
Hulo N, Sattonnet P, Genecand C, Iten A, et al. Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients
infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and Omicron.

5 Protection and Waning of Natural and Hybrid Immunity to SARS-CoV-2 - PMC (nih.gov)

5


http://medrxiv.org/content/early/2022/01/14/2022.01.13.22269257.abstract
http://medrxiv.org/content/early/2022/01/14/2022.01.13.22269257.abstract
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36383192/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36383192/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36383192/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35395151/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35395151/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35395151/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9165562/

70 dnech). Naproti tomu u zotavenych osob je prokazano vyrazné pomalejsi tempo slabnuti
ochrany, pficemz hodnoty Ct ziistavaji az po dobu osmndacti mésicti setrvale vyssi nez u
neockovanych osob®.

Nedavné udaje z Japonska tykajici se vyluCovani varianty viru omikron, ziskané za vyuziti 83
vzorkil ziskanych od devatenicti o¢kovanych a dvou neockovanych osob, ukazaly, Zze hodnoty
RNA viru byly nejvyssi 3—6 dni od pocatku ptiznakd a ¢asem postupné klesaly, pricemz po
uplynuti deseti dnii od pocatku piiznak nebyl ve vzorcich z dychaciho ustroji zjistén zadny
infekéni virus’. Vysledky studie, kterou provedli Hay et al. ohledn& dynamiky viru a trvani PCR
pozitivity u varianty omikron, naznacil, Ze maximalni hodnota RNA viru je pramérné nizsi a faze
eliminace viru je primémé krat$i neZ u infekci variantou delta®. Infekce variantou omikron
vykazovaly primérnou dobu trvani 9,87 dne (95% CI 8,83—-10,9) ve srovnani s délkou 10,9 dne
(95% CI1 9,41-12,4) u infekci variantou delta.

Puhach et al. pozorovali mirn€¢ niz$i titry infekéniho viru u pacienti nakazenych variantou
vzbuzujici obavy omikron ve srovnani s pacienty nakazenymi variantou delta. Tento rozdil vSak
nebyl statisticky vyznamny®.

1.2.3. Nové informace o ucinnosti o¢kovacich latek!?

Odhadovana ucinnost ockovacich latek proti zivaznému pribéhu onemocnéni po prvni
posilovaci davce je vysoka, avSak ¢asem slabne

Viral load dynamics of SARS-CoV-2 Delta and Omicron variants following multiple vaccine doses and
previous infection | Nature Communications

Active epidemiological investigation on SARS-CoV-2 infection caused by Omicron variant (Pango lineage
B.1.1.529) in Japan: preliminary report on infectious period (niid.go.jp)

Quantifying the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound:
retrospective cohort study | medRxiv

Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and
Omicron (medrxiv.org)

10 Tento oddil odkazuje na: COVID-19 vaccine surveillance report: week 44 (publishing.service.gov.uk); Weekly
epidemiological update on COVID-19 — 26. fijna 2022 (who.int); Resource Library | ViewHub (view-hub.org);
Effectiveness of the COVID-19 vaccines against severe disease with Omicron sub-lineages BA.4 and BA.5 in
England (medrxiv.org); Effectiveness and Durability of the BNT162b2 Vaccine against Omicron; Risk of
Reinfection, Vaccine Protection, and Severity of Infection with the BA.5 Omicron Subvariant: A Danish
Nation-Wide Population-Based Study; Outcomes of laboratory-confirmed SARS-CoV-2 infection during
resurgence driven by Omicron lineages BA.4 and BA.5 compared with previous waves in the Western Cape
Province, South Africa |; Effectiveness of mRNA COVID-19 vaccine booster doses against Omicron severe
outcomes (medrxiv.org); Comparative COVID-19 Vaccines Effectiveness in Preventing Infections,
Hospitalizations, and Deaths with SARS-CoV-2 BA.5 and Ba.2 Omicron Lineages: A Case-Case and Cohort
Study Using Electronic Health Records in Portugal; Effectiveness of mRNA-1273 against infection and
COVID-19 hospitalization with SARS-CoV-2 Omicron subvariants: BA.1, BA.2, BA.2.12.1, BA.4, and BA.5 |
medRxiv; Effectiveness of Monovalent mRNA Vaccines Against COVID-19—Associated Hospitalization
Among Immunocompetent Adults During BA.1/BA.2 and BA.4/BA.5 Predominant Periods of SARS-CoV-2
Omicron Variant in the United States — IVY network, 18 statd, 26. prosince 2021 — 31. srpna 2022) | MMWR
(cdc.gov); Preliminary public health considerations for COVID-19 vaccination strategies in the second half of
2022 (Ptedbézné otazky v oblasti vefejného zdravi o strategiich ockovéni proti COVID-19 v druhé poloviné
roku 2022), stiedisko ECDC, 18. Cervence 2022.
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Studie o ucinnosti ocfkovacich latek proti zavaznému pribéhu onemocnéni zpisobenému
variantou omikron naznacuji, ze u¢innost ockovacich latek proti zdvaznym diisledkim po podani
posilovaci davky je vysokd, pfi€emz vykazuje 77-94% ochranu aZ po dobu 2-3 mésicl po
obdrZzeni posilovaci davky. Studie zabyvajici se navazujicim obdobim 4—6 mésici po prvni
posilovaci dévce nadale vykazuji ochranu proti zdvaznému pribéhu onemocnéni, piicemz
odhadovana uéinnost ockovacich latek se ukazuje v mite > 70 % u 27 z 35 studii (77 %), a to az
po Sest mesici po posilovaci ddvce oCkovaci latky mRNA, s urfitym mirnym slabnutim v
prabéhu Casu.

Spojené kralovstvi ve studiich zkoumajicich G¢innost oc¢kovacich latek v dobé > 6 mésict po
prvni posilovaci davce zjistilo, ze mezi osobami ve véku 18—64 let ucinnost ockovacich latek
proti zavaznym disledkim klesla z 92,4 % v obdobi 5-9 tydnl na hodnotu 53,7 % v obdobi do
25 az 39 tydni po posilovaci davece. U osob ve véku 65 a starSich Gi¢innost ockovacich latek proti
zavaznym disledkim klesla v dobé 25-39 tydnt z 92,4 % na 66,8 %. Zavazné disledky byly v
této studii definovany tak, Ze pacientim byl podavan kyslik, byli pfipojeni na ventilator nebo
byli Ié€eni na jednotce intenzivni péce.

Lze shrnout, ze prvni posilovaci davka chrani pied zdvaznymi dasledky a soucasné existuji urcité
dikazy o sldbnuti ochrany, které zalina pfiblizné Ctyifi mésice po prvni posilovaci davce
ockovani.

Odhadovana ucinnost oc€kovacich latek proti zdvaznému pribéhu onemocnéni a
hospitalizaci po druhé posilovaci davce

Utinnost ockovacich latek proti zadvaznému pribéhu onemocnéni po druhé posilovaci davce
zustava béhem kratké néasledné doby zahrnuté v dosud dostupnych studiich vysoka. Zda se, ze
obnovuje mirné¢ sniZenou ochranu pozorovanou Ctyfi mésice po prvni posilovaci davce. V
zéavislosti na konkrétnim vysledku a studii se mira ochrany ve srovnani s treti ddvkou pohybuje v
rozmezi 40-77 % (doplitkovd nebo relativni G¢innost ockovacich latek!') a ve srovnani s
neockovanymi osobami v rozmezi 66—86 %. Nékteré studie zjistily v ¢ase néasledujicim po druhé
posilovaci davce podobné poklesy ochrany, jaké byly pozorovany u prvni posilovaci davky.

Nedavné dlouhodobé analyzy ze Spojeného kralovstvi tykajici se G¢innosti oCkovacich latek
ukazuji po druhé posilovaci davce (¢tvrtd davka) urcité slabnuti ochrany pted hospitalizaci. V
této analyze bylo zjiSt€no, Ze UcCinnost ockovacich latek proti hospitalizacim zplsobenym
subliniemi varianty omikron (BA.1, BA.2, BA.4 a BA.5) se diky ctvrté davce zvysila a
doplitkova uc¢innost ockovacich latek* po dvou az Ctyfech tydnech byla na Grovni 58,8 %.
Uvedena doplitkova ucinnost o¢kovacich latek zesladbla v dobé dvaceti a vice tydnii po obdrzeni
¢tvrté davky na pouhych 10,8 %.

Odhad heterogenni ucinnosti ofkovacich latek proti zavaznému pribéhu onemocnéni
zpusobenému subliniemi BA.4, BA.4.6 a BA.S varianty omikron

Doplitkovou (nebo relativni) uc¢innosti ockovacich latek u ¢tvrté davky se rozumi troven ochrany, kterou ctvrta
davka dopliluje navic ke zbyvajici ochrané vzniklé diky tieti davce. Tyto odhadované tirovné se tedy jevi nizsi a
nelze je pfimo srovndvat s odhadovanymi urovnémi v piipadech, kdy se t€innost oCkovacich latek pocita
relativné k poctu neockovanych osob (Spojené kralovstvi, zprava ufadu HSA).
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Dostupné studie ukazuji lisici se vysledky ucinnosti ockovacich latek proti zdvaznym diisledkim
zpusobenym subliniemi BA.4/BA.5 varianty omikron. Studie ze Spojené¢ho kralovstvi a
Jihoafrické republiky nezjistily velké rozdily v ucinnosti ockovacich latek proti riznym
disledkim u jednotlivych sublinii BA.1, BA.2, BA.4 nebo BA.5 varianty omikron. Uginnost
ockovacich latek proti zavaznému prabéhu onemocnéni zptisobenému subliniemi BA4/BA.S se
jevi jako zachovana (podobné vysledky byly zjistény také ve studiich z Danska a Jihoafrické
republiky). Nékteré dalsi studie vSak zjistily, Ze ochrana pted zavaznymi duasledky po tieti nebo
ctvrté davce byla u sublinie BA.5 ve srovnani se subliniemi BA.1/BA.2 niz$i (Kanada,
Portugalsko, Spojené staty).

Nedéavna analyza pochazejici ze Spojené¢ho kralovstvi zjistila, Ze obecné neexistuje dikaz o
snizené ucinnosti ockovacich latek proti hospitalizaci u sublinie BA.4.6 varianty omikron ve
srovnani s dal§imi subliniemi BA.4 nebo BA.5.

Ochrana pred infekci variantou omikron a jejim prenosem je u soucasnych ockovacich
latek omezena a ma kratké trvani

Utinnost o&kovacich latek proti symptomatické infekci po podani prvni posilovaci davky
ockovaci latky mRNA slabne, poc¢inaje na odhadované urovni 45-66 % v prvnich mésicich, tedy
v nultém az tfetim mésici, az po ptiblizné 2545 % v dobé mezi tfemi az Sesti mésici po podani
posilovaci davky. Udajii o plisobnosti a uéinnosti druhé posilovaci davky o¢kovaci latky mRNA
je stale nedostatek. Druhd posilovaci davka zlepSuje u¢innost ockovaci latky proti infekci, avSak
z toho, co bylo pozorovano v zatim dostupné kratké dobé nésledujici po druhé posilovaci davce,
se zd4, Ze tato Gcinnost rychle slabne.

Ocekava se, Ze dokumentace piedchozich infekci bude slozitéjsi

Vysoka pienosnost a schopnost vyhybat se imunitni odpovédi u varianty omikron vedla spolu s
uvolnénymi politikami v oblasti testovani ke zna¢nému poctu infekci napti¢ populaci. Hybridni
imunita — vytvofend prostiednictvim kombinace ofkovani a nejméné jedné predchozi infekce —
se stava stale CastcjSi. V soucasné situaci, kdy mnoho zemi zménilo politiky a postupy v oblasti
testovani, je pravdépodobné, Ze mnoho infekci nebylo zachyceno a ze jednotlivei méli v riznych
¢lenskych statech rozdilny pfistup k testovani. V kontextu zménénych postupil testovani se tedy
provadéni pfesnych zaznami o stavu hybridni imunity jevi jako nepravdépodobné c¢i
neproveditelné. Tuto skutecnost je dllezité uvazit, jelikoz mnoho osob se z divodu piedchozi
infekce rozhoduje nenechat se o¢kovat jednou ¢i vice ddvkami v rdmci programu ockovani proti
COVID-19, avSak ve srovnani s prvni fazi ockovaci kampané proti COVID-19, kterd byla
soucasti zavadéni digitalniho certifikditu EU COVID, o tom za soucasnych okolnosti nebudou
vzdy schopni poskytnout doklad.

Bivalentni ockovaci latky proti COVID-19 upravené pro variantu omikron

Udaje o G¢innosti ockovacich latek tykajici se bivalentnich o¢kovacich latek upravenych pro
variantu omikron nejsou v této fazi dostupné. Stredisko ECDC bude tdaje o ucinnosti
ockovacich latek nadale sledovat a poskytne aktualizace ohledné veSkerych diikazl, které budou
k dispozici. Pro métfeni dopadu novych bivalentnich ockovacich latek upravenych pro variantu



omikron na prevenci infekci a onemocnéni budou zasadni dikazy z readlného prostiedi, nebot’
schvaleni téchto upravenych ockovacich latek probéhlo na zakladé studii, které shromazd’ovaly
udaje souvisejici s bezpecnosti a imunogenitou.

Pokud jde o nové ockovaci latky, dosud neexistuji ditkazy o tom, jak ovliviiuji infekci, pienos ¢i
riziko zavazného pribéhu onemocnéni v redlnych podminkach, a zda je tfeba zvazit omezeni
doby jejich platnosti, jakozto soucast uplatiiovani digitalnich certifikati EU COVID.

1.3. Scénare dlouhodobého vyvoje

Ackoliv nejakutnéjsi faze pandemie COVID-19 pominula, znana zatéz pro vetfejné zdravi
zpusobena onemocnénim COVID-19 v EU/EHP zastava. Udaje Evropského systému dozoru
(TESSy) pro EU/EHP v roce 2022 konkrétnéji ukazuji, ze jak pocet infekci, tak pocet umrti
souvisejicich s COVID-19 jsou podstatné vyssi, nez jaky byl ro¢ni pocet infekci a Gmrti u
ostatnich hlavnich infekénich nemoci v Evropé na Girovni pied pandemii'?. Aktualni diikazy,
zejména o pomeérné kratce trvajici ochrané pted infekci, pochéazejici z ptedchozich infekcei a z
o¢kovani, naznacuji, Ze rocni prevalence COVID-19 bude v nadchazejicich letech trvat.

Trvajici zatéz zpsobena onemocnénim COVID-19 bude v Case pravdépodobné nadale kolisat.
Existuji ¢tyii klicové prvky, které jsou pro nacasovani a silu budoucich vin onemocnéni COVID-
19 obzvlasté rozhodujici.

e Zaprvé, ockovanim vyvoland a pfirozené ziskand ochrana pied infekci a zavaznymi
disledky cCasem slabne. Mira slabnuti na urovni ochrany populace, napf. po
predchazejicich vinach nebo ockovacich kampanich, mé zasadni vliv na pravdépodobnost
budoucich vin infekci a zavaznych disledkt. Budouci dynamika onemocnéni COVID-19
bude dale siln€ ovlivnéna tim, jak se zavaznost a pfenositelnost onemocnéni COVID-19 a
slabnuti ochrany pfed nim méni po nékolika infekcich, coz vyzaduje vice védeckych
dukazi.

e Zadruhé, klicovym faktorem pro budouci viny COVID-19 je vyskyt vice imunitné
invazivnich ¢i prenosnych (sub)linii SARS-CoV-2, coz bude spolu s jakoukoli zménou
zéavaznosti novych variant rozhodujici pro zatéz souvisejici s onemocnénim.

e Zatfeti, docasné vykyvy onemocnéni COVID-19 budou posilovany ¢i zmirfiovany
chovanim lidi, pohybujicim se od zmén ve vzorcich mobility osob béhem obdobi
dovolenych a zvySené¢ho vzajemného setkdvani ve vnitinich prostorech pii chladnéjSim
pocasi (zejména béhem nadchazejiciho svatecniho obdobi) po chovani zamétené na
ochranu sebe sama kviili zvySenému vnimani rizika.

e Zactvrté mohou potencialné vznikat sezénni vzorce zpisobené dalSimi faktory (napiiklad
klimatem), jez mohou vést ke kolisani zaté¢ze onemocnénim COVID-19 v pritbéhu roku.

Zaver zni, ze jsou pravdépodobné vysoké urovné stale trvajici zat€ze onemocnénim COVID-19 s
doCasnymi vykyvy a pro podrobné&jsi posouzeni budouciho vyvoje pandemie COVID-19 je tieba
vice védeckych diikazi v oblasti séroepidemiologie a reprezentativnich udajti o zatézi zptisobené

12 https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2018.23.16.17-00454
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onemocnénim. Pro piehled moznosti dlouhodobého vyvoje v pokracujici postakutni fazi a jejich
moznych dopadl na Cinnost v ramci vetfejného zdravi viz také zpravy strediska ECDC na téma
,Long-term qualitative scenarios and considerations of their implications for preparedness and
response to the COVID-19 pandemic in the EU/EEA (Moznosti dlouhodobého kvalitativniho
vyvoje a uvahy o jejich disledcich na piipravenost a reakci na pandemii COVID-19 v
EU/EHP)“!3,

2. INFORMACE VYBORU PRO ZDRAVOTNI BEZPECNOST (HSC) — 21. LISTOPADU
2022

2.1. Uloha Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost

Vybor EU pro zdravotni bezpecnost (HSC) byl zfizen v roce 2001 na zadost ministra
zdravotnictvi EU jako neformdalni poradni skupina pro zdravotni bezpe¢nost na evropské trovni.
Jeho tiloha byla formalné stanovena v roce 2013 pfijetim rozhodnuti & 1082/2013/EU' a dale
posilena na zakladg piijeti nafizeni o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach'®.

Vybor HSC je povéten, aby hral tlohu pfi koordinaci planovéni prevence, ptipravenosti a reakce
na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby. Vybor HSC tvofi zéastupci ¢lenskych stati na dvou
pracovnich urovnich: pracovni skupina na vysoké trovni, kterd ma pravidelné projednévat
zavazné preshrani¢ni zdravotni hrozby a pfijimat stanoviska a pokyny, a technické pracovni
skupiny, které maji projednavat konkrétni témata.

Za ucelem podpory Komise pfi uplatiiovani natfizeni o digitdlnim certifikditu EU COVID v
souvislosti se specifickymi zdravotnimi zaleZitostmi byl Vybor HSC konzultovan pomoci
cilenych prizkumi. Dale vybor HSC zfidil dvé specializované technické pracovni skupiny
popsané nize.

2.2. Technicka pracovni skupina vyboru HSC pro diagnostické prostiedky

Vybor pro zdravotni bezpecnost v souvislosti s pandemii COVID-19 ziidil v kvétnu 2021
technickou pracovni skupinu pro diagnostické testy na COVID-19'°, Tato technicka pracovni
skupina sdruzuje odborniky z 27 c&lenskych stath a Norska, jakoZ i zéastupce Generalniho
feditelstvi pro zdravi a bezpeénost potravin (GR SANTE), Spoleéného vyzkumného stiediska
(JRC) a Evropského sttediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC). Zasedanim technickych
pracovnich skupin piedsedaji generalni feditelstvi SANTE a sttedisko JRC.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-post-acute-phase-pandemic-scenarios-
august-2022.pdf

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych pfeshranicnich
zdravotnich hrozbach a o zrueni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Ut. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a o zrugeni rozhodnuti &. 1082/2013/EU (Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26).

16 Vice informaci je k dispozici na adrese: https:/health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-
diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_cs
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Ugelem technické pracovni skupiny je zejména prezkum navrhil na prostfedky, které maji byt
zafazeny na spoleény seznam EU testll na antigen na COVID-19", piedkladanych ¢lenskymi
staty a také vyrobci. Technicka pracovni skupina, kterd zasedd primérné jednou meésicné,
posuzuje navrhy podle kritérii stanovenych v doporuceni Rady 2021/C 24/01'8, jakoZ i kritérii
schvalenych vyborem HSC dne 21. zafi 2021.

V ptipad¢, ze technickd pracovni skupina shleda, ze je tieba spoleény seznam EU rychlych testi
na antigen aktualizovat, bude vyboru HSC ptedloZen navrh k formalnimu schvéleni. Uvedené
aktualizace se mohou tykat pfidani a/nebo odstranéni testi na antigen ¢i aktualizaci dostupnosti
udajii a informaci (napf. vydani novych validacnich studii). Soubézné s kazdou aktualizaci
spolecného seznamu EU je zvefejnén dodatek, v némz jsou uvedeny dal$i podrobnosti a
souvislosti rozhodnuti, ktera technické pracovni skupina pftijala.

Od prvniho zasedani technické pracovni skupiny bylo zorganizovano 28 zasedani a spolecny
seznam EU testdl na antigen byl aktualizovan devatenactkrat. Zatimco prvni vydani spolecného
seznamu EU zvetejnéné 17. nora 2021 obsahovalo 26 testd na antigen, k datu 11. listopadu
2022 bylo na spolecny seznam EU zafazeno 249 testli na antigen na COVID-19, které tedy
mohou byt zakladem pro vydani digitalnich certifikdth EU COVID o testu a zotaveni pro ucely
cestovani v ramci EU.

Vyrobei predkladdaji tydné primérné asi patndct novych ndvrhl na prostiedky, které by chtéli
zafadit na spole¢ny seznam EU, coz znamend, Ze odbornici zapojeni do technické pracovni
skupiny pro diagnostické prosttedky na COVID-19 kazdy mésic pfezkoumavaji pfiblizné 60
novych zadosti. Asi 60 % z t&chto zadosti predkladaji vyrobci z Ciny a pfiblizné 19 % vyrobci
sidlici v EU, coZ potvrzuje, Ze spole¢ny seznam EU ziskal globalni rozmér a zamé&feni.

2.3. Technicka pracovni skupina vyboru HSC pro digitalni certifikaty EU
COVID o ockovani vydané uéastnikiim klinickych hodnoceni

Soucasné s prodlouzenim doby pouzitelnosti nafizeni o digitalnim certifikatu EU COVID
Evropsky parlament a Rada stanovily, Ze €lenské staity mohou digitalni certifikdt EU COVID
vydavat osobam, jez se UcCastni probihajicich klinickych hodnoceni ockovacich latek proti
COVID-19, kterym dosud nebyla ud¢€lena registrace, a to za ptredpokladu, ze hodnoceni schvalily
etické vybory a ptislusné organy Clenskych statti. Tyto certifikdty mohou ostatni ¢lenské staty
uznavat za Ucelem upusténi od omezeni volné¢ho pohybu. Natizeni navic vybor HSC povéiuje
vydanim pokyni, které maji zajistit soudrznost pfi uznavani téchto certifikati v celé EU.

Vybor HSC v srpnu 2022 ziidil novou technickou pracovni skupinu pro digitalni certifikaty EU
COVID o ockovani vydavané ucastnikiim klinickych hodnoceni COVID-19, s cilem vypracovat
pokyny k jednotnému pfistupu. Na této skupin¢ se podileji odbornici urceni ¢lenskymi staty
(Némeckem, Portugalskem, Italii, LotySskem, Madarskem, Polskem, WNizozemskem,

17 K dispozici na adrese: https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19 eu-common-list-antigen-

tests_en.pdf
Doporuceni Rady o spole¢ném ramci pro pouzivani a validaci rychlych testli na antigen a o vzajemném
uznavani vysledki testi na COVID-19 v EU 2021/C 24/01 (Ut. vést. C 24, 22.1.2021, s. 1).
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Slovenskem, Reckem, Litvou), Norskem, agenturou EMA, stfediskem ECDC, jakoZ i vyborem
Trials Coordination Board (Vybor pro koordinaci hodnoceni), a sdruzuje klicové koordinatory
klinickych hodnoceni a podporuje divéryhodnou vyménu predbéznych zjisténi hodnoceni a
spole¢nych problému, které je tfeba fesit. Zasedanim technickych pracovnich skupin predsedaji
GR SANTE a GR RTD.

Technickd pracovni skupina nékolikrat zasedala v zafi a vytvofila ,,Pokyny ke vzijemnému
uznavani digitalnich certifikati EU COVID vydavanych ucastnikiim klinickych hodnoceni®,
které vybor HSC schvalil dne 5. ¥jna 2022'°. Jde o ,,zivy dokument“, v némz lze v nutnych
ptipadech provadét aktualizace, a to i ohledné zafazenych hodnoceni, na zéklad¢ jejich pfijeti
vyborem HSC.

Klicové schvalené body jsou tyto:

o Clenské stity by mély schvalit jednotny piistup ke vzajemnému uznavani viech
probihajicich klinickych hodnoceni bez rozdilu.

e Pokyny by se meély vztahovat na vSechna vefejné dostupnd klinickd hodnoceni
ockovacich latek proti COVID-19 v EU/EHP uvedend v databdzi EudraCT spravovaném
agenturou EMA nebo v informa¢nim systému CTIS.

e Je tfeba vzit v ivahu také omezeny vybér kliCovych mezindrodnich hodnoceni (aktualné
zde nejsou zafazena zadna). Hodnoceni budou dopliiovana v nezbytnych ptipadech na
zadost sponzord hodnoceni.

Aktualni navrh pokynt predklada fadu divodii ve prospéch piistupu spocivajicitho v uznavani
vSech klinickych hodnoceni o¢kovacich latek proti COVID-19 v EU/EHP (seznam bude pfevzat
z databdze EudraCT spravované agenturou EMA), jakoZ i n¢kterych klicovych klinickych
hodnoceni probihajicich ve tfetich zemich (na zakladé¢ vybranych postupii vcetné sité
Vaccelerate, a to na zadost sponzoril). Clenské staty by tedy mély schvélit jednotny piistup ke
vzajemnému uznavani vSech probihajicich klinickych hodnoceni bez rozdilu, paklize budou
zafazeny na seznam v piiloze pokynt (,,zivého* dokumentu). Na veskera doplnéni a/nebo zmény
tohoto seznamu se vzdy bude vztahovat postup pfijeti vyborem HSC.

1 K dispozici na adrese: https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-

certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
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