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ZALACZNIKI

do

SPRAWOZDANIA KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

na podstawie art. 16 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych
zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-
19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego
przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19

PL



ZAYLACZNIK 1

Szczegolowe zestawienie liczby wydanych unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID (do 1 listopada

2022 r.)
Zaswiadczenia zaé‘v:]i):;((il?zlsnia ?::;VI:?I?: thgtl:: Zaéwiadc?enia Laczna liczba
0 szczepieniu o wyniku testu (testy o powrocie do w’yd.anych’
(NAAT?) antygenowe?) zdrowia zaswiadczen
Austria 29 530 095 101 550 683 41 028 145 4 874 457 176 983 380
Belgia* 79 787 027 17 697 026 3953739 101 437 792
Bulgaria 3780770 978 975 4 056 489 729 581 9 545 815
Czechy 15829 724 6262236 6 575 741 3 158 340 31 826 041
Dania 195 460 819 19 431 069 22524114 11823 518 249 239 520
Niemcy* 230 102 428 19 870 219 14 385 835 264 358 482
Estonia* 1612515 55948 354 485 2 022 948
Irlandia* 9578 627 1101 766 658 472 11 338 865
Grecja 7461 674 65 558 1 852 811 4046 390 13 426 433
Hiszpania 71573 161 927 298 1329612 1 673 402 75 503 473
Francja 159 761 394 79 334 152 127 816 134 13 222 359 380 134 039
Chorwacja 3571421 94 960 2 565 564 871 425 7103 370
Wilochy 133 188 044 33529419 131 558 809 23395438 321671710
Cypr 2132516 161 237 6 506 086 571731 9371570
Lotwa 3776 860 418 706 68 136 537730 4 801 432
Litwa 1 965 086 2 556 526 994 205 1 260 860 6776 677
Luksemburg 3356713 1 754 345 864 963 382 003 6 358 024
Wegry 17 728 741 572 738 237470 620 908 19 159 857
Malta* 500010 1 850 529 502 389
Holandia** 319010 858 319 010 858
Polska* 33 038 041 1 169 690 1576 975 35784 706
Portugalia 13247 019 465 004 1625182 2 180 106 17 517 311
Rumunia 11 745 425 160 657 485711 1112 701 13 504 494
Stowenia 7674779 676 300 8 743 222 2122 960 19 217 261
Stowacja 7183 419 4 544 525 4 608 995 1717 449 18 054 388
Finlandia* 15 597 406 2247 618 1078 752 18 923 776
Szwecja* 16 986 725 689 620 11414 17 687 759
Islandia 1361021 108 117 801 388 107 410 2377936
Liechtenstein 78 318 45 930 36 727 20 043 181 018
Norwegia** 47270 000 47270 000
Ogolem UE/EOG 1 443 890 636 296 472 172 364 279 504 96 449 012 2201 091 324

»lest z wykorzystaniem amplifikacji kwasow nukleinowych”, taki jak test oparty na technice lancuchowej

reakcji polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR), amplifikacji izotermicznej za posrednictwem petli
(LAMP) oraz amplifikacji przez transkrypcj¢ (TMA), wykorzystywany do wykrywania obecnosci kwasu
rybonukleinowego (RNA) wirusa SARS-CoV-2.

,lesty antygenowe” obejmujg zarowno szybkie testy antygenowe polegajace na wykrywaniu biatek

wirusowych (antygendéw) przy uzyciu testu immunochromatograficznego z przeptywem bocznym, dajace
wyniki w czasie ponizej 30 minut, jak i laboratoryjne testy antygenowe.
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* Laczna liczba zaswiadczen o wyniku testow NAAT i testow antygenowych
o Laczna liczba wszystkich trzech rodzajow wydanych za§wiadczen



ZALACZNIK 11

Wvytyczne Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob oraz Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia

1. INFORMACJE PRZEKAZANE PRZEZ EUROPEJSKIE CENTRUM  DS.
ZAPOBIEGANIA 1 KONTROLI CHOROB (ECDC) —21.11.2022 R.

1.1. Podsumowanie aktualnej sytuacji epidemiologicznej

Obecna sytuacja epidemiologiczna zwigzana z COVID-19 charakteryzuje si¢ tendencjami
spadkowymi w zakresie wskaznikow zachorowan na poziomie UE/EOG, w tym wsréd osob
w wieku 65 lat i starszych, atakze spadkiem wskaznikoéw umieralno$ci. Wskazniki dotyczace
szpitali 1oddzialéw intensywnej terapii utrzymujga si¢ na statym poziomie lub zmniejszaja
w calym regionie w poréwnaniu z ostatnimi tygodniami. Od czasu przedluzenia okresu
obowigzywania rozporzadzenia ustanawiajacego unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID
w czerwecu 2022 r. panstwa UE/EOG doswiadczyty fali zachorowan, ktorym towarzyszyt wzrost
liczby hospitalizacji 1 zgondw z powodu COVID-19. W tym czasie linie omikron BA.4 i BA.5
staly si¢ dominujace i zastapity wczesniej dominujacg lini¢ omikron BA.2. W BA.4 i BA.S
stwierdzono kilka substytucji aminokwasowych biatka szczytowego zwigzanych zucieczka
immunologiczng, a do zastapienia doszlo w krotkim przedziale czasowym. Liczba przypadkow
zachorowan, hospitalizacji i zgondéw byla jednak znacznie nizsza w pordwnaniu z pierwotnym
wariantem omikron, ktoéry pojawit si¢ w UE/EOG.

Gléwne warianty aktualnie obserwowane w UE/EOG to rdézne linie wariantu omikron o réznym
pochodzeniu (sg to potomkowie BA.2, BA.4 i, w wigkszosci, BA.S), ktore sa wynikiem procesu
réznicowania ewolucyjnego z odpowiednich linii rodzicielskich wariantu omikron. Co ciekawe,
wiele ztych nowych linii nabylo podobne zestawy mutacji w domenie wiazacej receptor —
zjawisko znane jako ewolucja konwergentna — iwiadomo, Zze mutacje te s3a zwigzane
z unikaniem odpowiedzi immunologicznej. Ponadto niektore z tych linii wykazuja do§¢ wysoki
stopien zroznicowania w stosunku do linii rodzicielskiej (co najmniej pig¢ mutacji w biatku
szczytowym). Przyktady takich wariantow obejmuja BQ.1, BF.6 1 BN.1.

Inny pojawiajacy sie zestaw linii SARS-CoV-2 reprezentuje rekombinowana linia omikron
XBB: rekombinacja dwoch podlinii BA.2 (BA.2.10.1.1 x BA.2.75.3.1.1.1). Linia XBB wywotlala
fale wkilku krajach Azji Poludniowo-Wschodniej (np. w Singapurze), aniewiele jej
przypadkow wykryto juz w panstwach UE/EOG.

Na podstawie danych szacunkowych pochodzacych z modelowania oczekuje si¢, ze od potowy
listopada do poczatku grudnia 2022r. ponad 50 % zakazeh SARS-CoV-2 bedzie
spowodowanych wariantem BQ.1 ijego podliniami (np. BQ.1.1). Zgodnie z oczekiwaniami do
poczatku 2023 r. ponad 80 % przypadkéw SARS-CoV-2 bedzie spowodowanych wariantem
BQ.1 1jego podliniami.

Obserwowane zwigkszenie tempa wzrostu BQ.l1 wynika prawdopodobnie gtéwnie z ucieczki
immunologicznej. Ten wariant 1jego podlinie prawdopodobnie przyczynig si¢ do dalszego
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wzrostu liczby przypadkéw COVID-19 w UE/EOG w nadchodzacych tygodniach i miesigcach.
Skala wzrostu liczby przypadkow COVID-19 bedzie zalezata od r6znych czynnikow, w tym od
ochrony immunologicznej przed zakazeniem, na ktérg ma wplyw harmonogram i zasigg
systemOw szczepien przeciw COVID-19, oraz zakres, okres trwania iobraz wariantow
poprzednich fal pandemii SARS-CoV-2. Na podstawie ograniczonych dostepnych danych nie
mozna stwierdzi¢, ze zakazenia wariantem BQ.1 maja wigksze nasilenie niz w przypadku
aktualnie obserwowanych wariantow BA.4/BA.5.

Dotychczas zadna z opisanych powyzej linii nie wigzala si¢ ze zwigkszong zjadliwos$cig, chociaz
z ostatnich badan neutralizacji wynika, ze linie te sa zwigzane z mniejsza ochrong przed
zakazeniem w poréwnaniu z ich odpowiednimi liniami rodzicielskimi (np. BA.5S).

Chociaz w strefie euro/EOG nie zaobserwowano jeszcze zadnego wptywu zwigkszenia odsetka
tych wariantow (a w szczegdlnosci BQ.1) na epidemiologie¢ COVID-19, wazne jest dalsze ich
monitorowanie, tym bardziej ze przyjmowanie drugiej dawki przypominajacej w grupach
docelowych jest nadal stosunkowo niskie. Pafnstwa powinny zachowaé czujno$¢ na sygnaly
swiadczace o pojawieniu si¢ irozprzestrzenianiu wariantu BQ.1; utrzymaé czule
ireprezentatywne testy inadzor genomowy zterminowym zglaszaniem sekwencji oraz
wzmocni¢ systemy nadzoru sentinel (ILVARI i SARI wramach podstawowej opieki
zdrowotnej).

Obecna sytuacja w zakresie wariantow rozni si¢ znacznie od faz, w ktérych pojawity sie
warianty alfa, delta lub omikron. Wszystkie te warianty charakteryzowatly si¢ wyzszymi
profilami zjadliwosci lub zdolnosci do przenoszenia si¢ w porOwnaniu z wczesniej
obserwowanymi wariantami w czasie, gdy odporno$¢ populacji w wyniku szczepien
1 wezesniejszych zakazen byla nizsza, a zatem stanowily znacznie wigksze ryzyko dla osob
nalezacych do populacji, jak rowniez dla systemow opieki zdrowotne;.

Obecny obraz wariantow 1 odpornosci w panstwach UE/EOG sugeruje, ze wplyw/wartos¢
stosowania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID bylyby obecnie niskie z perspektywy
zdrowia publicznego.

1.2. Istotne nowe dowody naukowe dotyczace testow, szczepien i powrotu do
zdrowia w zwigzku z COVID-19

1.2.1. Stosowanie szybkich testow antygenowych

Szybkie testy antygenowe moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia ogdlnej zdolnosci w zakresie
wykonywania testow w kierunku SARS-CoV-2, oferujac korzysci w postaci krétszego czasu
realizacji 1 obnizonych kosztow, zwlaszcza w sytuacjach, gdy zdolno$¢ w zakresie wykonywania
testow NAAT jest ograniczona lub niedostepna. Czuto$¢ szybkich testow antygenowych jest
jednak co do zasady nizsza niz czutoéé testow RT-PCR3. Szybkie testy antygenowe moga
wykrywaé¢ obecno$¢ SARS-CoV-2 (w tym wiruséw wariantowych), ale nie moga

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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https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf

zidentyfikowac/rozr6zni¢ wariantéw budzacych obawy. Moga one jednak pomdc w ograniczeniu
dalszego przenoszenia zakazenia poprzez wczesne wykrycie wysoce zakaznych przypadkow,
umozliwiajac szybkie rozpoczecie ustalania kontaktow zakaznych lub samoizolacji. Unijny
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ) ustanowit techniczng grupe robocza ds. testow
diagnostycznych w kierunku COVID-19, ktora uzgodnita wspolny, czesto aktualizowany wykaz
testow antygenowych na COVID-19 (szybkich testow antygenowych, jak réwniez
laboratoryjnych testow antygenowych), ktore spetniaja okreslone kryteria skutecznosci.

Od grudnia 2021 r. techniczna grupa robocza KBZ omawia skuteczno$¢ szybkich testow
antygenowych w kontek$cie pojawiajacych si¢ wariantow omikron budzacych obawy.
W szczeg6lnosci pojawily si¢ obawy dotyczace szybkich testow antygenowych, ktore sa
ukierunkowane wylacznie na biatko szczytowe (a zatem nie sa polaczone z biatkiem
nukleokapsydu), jak réwniez na poziom wiremii mierzony w réznym czasie iw réznych
miejscach (np. gardlo i nos) po zakazeniu wariantem omikron. Techniczna grupa robocza KBZ
bedzie nadal monitorowaé sytuacjg, wtym pojawiajace si¢ dowody mozliwego wplywu
budzacego obawy wariantu omikron na skuteczno$¢ szybkich testow antygenowych na COVID-
19, 1 w razie potrzeby odpowiednio zmienia¢ uzgodnione kryteria.

Dotychczas nie wykazano znaczacego zmniejszenia poziomu wiremii, ktére mogloby wplynac
na skuteczno$¢ szybkich testow antygenowych u osob zakazonych wariantem omikron (w
poréwnaniu z osobami zakazonymi wariantem delta)®. Nalezy zauwazyé, ze szybkie testy
antygenowe maja na celu gléwnie wykrycie biatka (N) nukleokapsydu wirusa, a w wariantach
omikron wykazuje ono mniejszag zmienno$¢ niz biatko szczytowe (S). Na chwile obecng
w unijnym wspolnym wykazie wskazano szybkie testy antygenowe, ktore sa ukierunkowane na
biatko S lub w przypadku ktérych biatko docelowe jest nieznane. Dalsze badania s3 w toku,
a laboratoria powinny zachowa¢ czujnos¢, aby zapewni¢ wykrycie zmniejszenia czulo$ci
szybkich testow antygenowych stosowanych w przypadku r6znych wariantow budzacych obawy.

1.2.2. Aktualne informacje na temat powrotu do zdrowia po zakazeniu SARS-CoV-2

Zardwno szczepienie, jak 1 wczesniejsze zakazenie chronig osoby, ktore sg pdzniej narazone —
lub ponownie narazone — na wirusa SARS-CoV-2, co skutkuje zmniejszeniem
prawdopodobienstwa zakazenia i cigzkiego przebiegu choroby. Wykazano, ze ochrona przed
zakazeniem uzyskana dzigki szczepionce stabnie szybciej niz ochrona uzyskana wskutek
powrotu do zdrowia, jednak trudno jest okresli¢, ile doktadnie trwa ochrona w kontekscie ciaglej
ewolucji SARS-CoV-2. Pojawienie si¢ wariantu omikron, majacego dodatkowe mozliwosci

4 Hay, J.A., Kissler, S.M., Fauver, J.R.. Mack, C., Tai, C.G., Samant, R.M., i in.. ..Viral dynamics and duration of
PCR positivity of the SARS-CoV-2 Omicron variant” [,,Dynamika wirusa i okres umozliwiajacy uzyskanie
dodatniego wyniku testu PCR w przypadku wariantu omikron’]; Hay, J.A. i in., ..Quantifying the impact of
immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound: a retrospective cohort study”
[,.JloSciowe okreS§lenie wplywu historii immunologicznej i wariantu immunologicznego na Kinetyke wirusa
SARS-CoV-2 inawrdt zakazenia: retrospektywne badanie kohortowe”]; Puhach, O., Adea, K.. Hulo, N.,
Sattonnet, P., Genecand, C., Iten, A., i in., ,JInfectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients
infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and Omicron” [,.Zakazna wiremia u niezaszczepionych i zaszczepionych
pacjentow zakazonych wariantami SARS-CoV-2 typu dzikiego, delta i omikron”].
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ucieczki immunologicznej, wplyngto zarowno na ochrone uzyskang dzigki szczepionce, jak
1uzyskang wskutek powrotu do zdrowia, prowadzac do zakazen przelamujacych i zakazen
ponownych’.

Waznym czynnikiem, ktory nalezy rozwazy¢ w przypadku zaswiadczen o powrocie do zdrowia,
jest to, czy po zakazeniu ochrona uzyskana dzigki szczepionce i wskutek powrotu do zdrowia
skutkuje zmniejszeniem ryzyka przenoszenia zakazenia. Poniewaz poziom wiremii jest
podstawowym czynnikiem wptywajacym na zakaznos¢, jego laboratoryjny surogat, prog cyklu
qRT-PCR, moze by¢ wykorzystany do zbadania poziomu ochrony przed przeniesieniem wirusa.
W przypadku wysokiej ochrony uzyskanej dzigki szczepionce lub wskutek powrotu do zdrowia
replikacja wirusa jest ograniczona, co skutkuje wyzszymi wynikami w zakresie progu cyklu
u osob, u ktorych wystepuje zakazenie przetamujace lub zakazenie ponowne. Woodbridge i in.
przedstawili niedawno rezultaty badania ponad 460 000 wynikéw progu cyklu u oséb
niezaszczepionych, zaszczepionych i ozdrowiencéw, zakazonych wariantem delta lub omikron,
wykazujac, ze chociaz niedawne szczepienie zmniejsza poziom wiremii wariantu omikron, to
jego efekt szybko zanika (ok.70 dni). Natomiast u ozdrowiencéw zaobserwowano znacznie
wolniejsze tempo zanikania, przy czym wartosci progu cyklu utrzymuja si¢ konsekwentnie az
do 18 miesiecy na wyZszym poziomie niz u 0séb niezaszczepionych®.

Z ostatnich danych z Japonii dotyczacych wydalania wirusa omikron z wykorzystaniem 83
probek pobranych od 19 oséb zaszczepionych 12 0séb niezaszczepionych wynika, ze RNA
wirusa bylo najwyzsze w 3-6 dniu od wystapienia objawOw i stopniowo zmniejszato si¢
w czasie, a po 10 dniach od wystgpienia objawow w probkach z drég oddechowych nie wykryto
zadnego zakaznego wirusa’ Wyniki badania Hay i in. dotyczacego dynamiki wirusa i okresu
umozliwiajagcego uzyskanie dodatniego wyniku testu PCR w przypadku wariantu omikron
wskazuja $rednio na nizszy szczytowy poziom RNA wirusa ikrotsza faze usuwania niz
w przypadku zakazen wariantem delta®. Zakazenia wariantem omikron trwaly $rednio 9,87 dni
(95 % CI 8,83-10,9) w porownaniu z 10,9 dni (95 % CI 9,41-12,4) w przypadku zakazen
wariantem delta.

5 _Protection and Waning of Natural and Hybrid Immunity to SARS-CoV-2” — PMC [..Ochrona i ostabienie
naturalnej i hybrydowej odpornosci na SARS-CoV-2” — PMC] (nih.gov)
,Viral load dynamics of SARS-CoV-2 Delta and Omicron variants following multiple vaccine doses and

revious infection” [,.Dynamika wiremii wariantow delta i omikron po podaniu wielu dawek szczepionki

1 weze$niejszym zakazeniu”] | Nature Communications.
LActive epidemiological investigation on SARS-CoV-2 infection caused by Omicron variant (Pango lineage

B.1.1.529) in Japan: preliminary report on infectious period” [,,Aktywne dochodzenie epidemiologiczne

w sprawie zakazenia SARS-CoV-2 spowodowanego wariantem omikron (linia Pango B.1.1.529) w Japonii:
sprawozdanie wstepne dotyczace okresu zakaznego™] (niid.go.jp)

,Quantifying the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound:
a retrospective cohort” [,.Jloéciowe okreSlenie wplywu historii immunologicznej i wariantu immunologicznego
na kinetyke wirusa SARS-CoV-2 i nawrot zakazenia: retrospektywne badanie kohortowe”] | medRxiv
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https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.13.22269257v3

Puhach 1 in. zaobserwowali umiarkowanie nizsze zakazne miana wirusOw u pacjentow
zakazonych budzacymi obawy wariantami omikron w poréwnaniu z pacjentami zakazonymi
wariantem delta. R6Znica ta nie byla jednak statystycznie istotna’.

1.2.3. Aktualne informacje na temat skuteczno$ci szczepionek!’

Szacunkowe dane dotyczace skutecznosci szczepionek po podaniu pierwszej dawki
przypominajacej w przypadku ciezkiego przebiegu choroby sa wysokie, ale z czasem stabna

Badania skuteczno$ci szczepionek w przypadku ciezkiego przebiegu choroby wywolanej
wariantem omikron sugeruja, ze skuteczno$¢ szczepionek wobec cigezkiego przebiegu choroby
jest wysoka po podaniu dawki przypominajacej, wykazujac ochrong na poziomie okoto 77-94 %
w okresie do 2-3 miesiecy po otrzymaniu dawki przypominajacej. Z badan, w ktorych okres
obserwacji wynosit 4-6 miesigcy po podaniu pierwszej dawki przypominajacej, nadal wynika

.Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and
Omicron” [,,Zakazna wiremia u niezaszczepionych i zaszczepionych pacjentOw zakazonych wariantami SARS-
CoV-2 typu dzikiego, delta i omikron”] (medrxiv.org).
W sekeji tej znajdujg si¢ odniesienia do: ,,COVID-19 vaccine surveillance report: week 44” [,.Sprawozdanie
dotyczace nadzoru nad szczepionka przeciwko COVID-19: tydzien 44”] (publishing.service.gov.uk); ,.Weekly
epidemiological update on COVID-19 - 26 October 2022” [,.Cotygodniowa aktualizacja informacji dotyczacych
epidemii COVID-19 — 19-26 pazdziernika 2022 r.”] (who.int); Resource Library [Biblioteka zasoboéw] |
ViewHub (view-hub.org); ..Effectiveness of the COVID-19 vaccines against severe disease with Omicron sub-
lineages BA.4 and BA.5 in England” [,.Skutecznos$¢ szczepionek przeciwko COVID-19 wobec ciezkiego
rzebiegu choroby w przypadku podlinii omikron BA.4 1 BA.5 w Anglii”’] (medrxiv.org); ..Effectiveness and
Durability of the BNT162b2 Vaccine against Omicron” [..Skuteczno$¢ i trwalos¢ szczepionki BNT162b2
przeciwko wariantowi omikron”]; ,.,Risk of Reinfection, Vaccine Protection, and Severity of Infection with the
BA.5 Omicron Subvariant: A Danish Nation-Wide Population-Based Study” [..Ryzyko ponownego zakazenia.
ochrona zapewniana przez szczepionki 1nasilenie zakazenia podwariantem omikron BA.5: dunskie
ogodlnokrajowe badanie populacyjne”]; ,.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” [,,Wyniki laboratoryjnie potwierdzonych zakazen SARS-CoV-2 w okresie ponownego
nasilenia sie pandemii wywolanego liniami omikron BA.4 1 BA.5 w poroéwnaniu z poprzednimi falami

w Prowincji Western Cape, RPA”] |;..Effectiveness of mRNA COVID-19 vaccine booster doses against
Omicron severe outcomes” [,.Skuteczno$¢ dawek przypominajacych szczepionki mRNA przeciwko COVID-19

wobec ciezkiego przebiegu wariantu omikron”] (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”
[..Poréwnawcza skuteczno$¢ szczepionek przeciwko COVID-19 w zapobieganiu zakazeniom, hospitalizacjom
izgonom wywolanym przez linie omikron BA.5 1 Ba.2: badanie przypadkow ibadanie kohortowe
z wykorzystaniem elektronicznej dokumentacji medycznej w Portugalii”]; ,.Effectiveness of mRNA-1273
against infection and COVID-19 hospitalization with SARS-CoV-2 Omicron subvariants: BA.1, BA.2,
BA.2.12.1, BA.4, and BA.5” [..Skuteczno$¢ mRNA-1273 wobec zakazenia i hospitalizacji w zwiazku z
COVID-19 w przypadku podwariantdw omikron: BA.1, BA.2., BA.2.12.1, BA4 i 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 States, December 26, 2021-August 31, 2022 [..Skutecznos$¢

monowalentnych szczepionek mRNA wobec hospitalizacji zwiazanej z COVID-19 ws$rdéd oséb dorostych
o prawidlowej czynnoéci uktadu odpornosciowego w okresach dominacji wariantu omikron w Stanach
Zjednoczonych (BA.1/BA.2 i BA.4/BA.5) — Sie¢ IVY. 18 stanéw, 26 grudnia 2021 r.—31 sierpnia 2022 1r.”’] |
MMWR (cdc.gov); ..Preliminary public health considerations for COVID-19 vaccination strategies in the
second half 0f2022” [,.Wstepne wzgledy zdrowia publicznego w zakresie strategii szczepien przeciwko
COVID-19 w drugiej potowie 2022 r.”], ECDC 18 lipca 2022 r..
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https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.10.22269010v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.10.22269010v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.10.22269010v1.full.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1115385/Vaccine_surveillance_report___week-44.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1115385/Vaccine_surveillance_report___week-44.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1115385/Vaccine_surveillance_report___week-44.pdf
https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19---26-october-2022
https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19---26-october-2022
https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19---26-october-2022
https://view-hub.org/resources
https://view-hub.org/resources
https://view-hub.org/resources
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.08.31.22279444v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.08.31.22279444v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.08.31.22279444v1.full.pdf
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2210093
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2210093
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2210093
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.10.31.22281766v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.10.31.22281766v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.10.31.22281766v1.full.pdf
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4180482
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4180482
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4180482
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4180482
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4180482
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4180482
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4180482
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.09.30.22280573v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.09.30.22280573v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.09.30.22280573v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.09.30.22280573v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.09.30.22280573v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.09.30.22280573v1
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7142a3.htm
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/preliminary-public-health-considerations-covid-19-vaccination-strategies-second
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/preliminary-public-health-considerations-covid-19-vaccination-strategies-second
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/preliminary-public-health-considerations-covid-19-vaccination-strategies-second

ochrona przed cigzkim przebiegiem choroby, a szacunkowe wartosci skutecznosci szczepionek
w 27 z 35 badan (77 %) wynosza > 70 % do szesciu miesiecy po podaniu dawki przypominajacej
mRNA, przy czym warto$¢ ta nieznacznie stabnie z czasem.

W badaniach dotyczacych skutecznosci szczepionek po 6 miesigcach od podania pierwszej
dawki przypominajacej w Zjednoczonym Kroélestwie stwierdzono, ze wsréd oséb w wieku 18—-64
lat skuteczno$¢ szczepionek w przypadku cigzkiego przebiegu zmniejszyta sie z 92,4 % po
uplywie 5-9 tygodni do 53,7% po uplywie 25-39 tygodni od podania szczepionki
przypominajacej. Wsrdd oséb w wieku 65 lat i starszych skutecznos$¢ szczepionek w przypadku
cigzkiego przebiegu zmniejszyla si¢ z 92,4 % do 66,8 % po uptywie 25-39 tygodni. W tym
badaniu ci¢zki przebieg odnosi si¢ do pacjentéw otrzymujacych tlen, wentylowanych lub
przebywajacych na intensywnej terapii.

Podsumowujac, pierwsza dawka przypominajaca chroni przed cigzkim przebiegiem choroby,
przy czym istniejg pewne dowody na slabngca ochrone po uptywie okoto 4 miesigcy od
pierwszego szczepienia przypominajacego.

Szacunkowe wartosci dotyczace skutecznosci szczepionek po podaniu drugiej dawki
przypominajacej w przypadku ciezkiego przebiegu choroby i hospitalizacji

Skuteczno$¢ szczepionek po podaniu drugiej dawki przypominajacej w przypadku ciezkiego
przebiegu choroby utrzymuje si¢ na wysokim poziomie podczas krotkiego okresu obserwacji
objetego dostepnymi dotychczas badaniami. Wydaje si¢, ze dawka ta przywraca nieco
zmniejszong ochron¢ zaobserwowang cztery miesigce po podaniu pierwszej dawki
przypominajacej. W zaleznosci od konkretnego wyniku ibadania ochrona wynosi 40-77 %
w poréwnaniu z trzeciag dawka (przyrostowa lub wzgledna skuteczno$é szczepionek'!) oraz 66—
86 % w porOwnaniu z osobami niezaszczepionymi. W niektorych badaniach stwierdzono
podobny spadek ochrony w czasie po podaniu drugiej dawki przypominajacej, jak to miato
miejsce w przypadku pierwszej dawki przypominajace;.

Ostatnia dlugoterminowa analiza skutecznos$ci szczepionek przeprowadzona w Zjednoczonym
Krolestwie wskazuje na pewne ostabienie ochrony przed hospitalizacja po podaniu drugiej dawki
przypominajacej (czwartej dawki). W analizie tej stwierdzono, ze skuteczno$¢ szczepionek
wobec hospitalizacji z powodu wszystkich podlinii wariantu omikron (BA.1, BA.2, BA4 i
BA.5) zwigkszyla si¢ po podaniu czwartej dawki, a przyrostowa skutecznos¢ szczepionek™® po 2—
4 tygodniach wynosita 58,8 %. Ta przyrostowa skuteczno$¢ szczepionek zmniejszyta si¢ do
zaledwie 10,8 % po uptywie 20 lub wigcej tygodni od otrzymania czwartej dawki.

Heterogeniczne wartosci szacunkowe skutecznosci szczepionek w przypadku ciezkiego
przebiegu choroby spowodowanej przez podlinie omikron BA.4, BA.4.6 i BA.5

Przyrostowa (lub wzgledna) skuteczno$¢ szczepionek w przypadku czwartej dawki to poziom ochrony, jaki
czwarta dawka dodaje do pozostatej ochrony zapewnianej przez trzecig dawkg. Te szacunkowe warto$ci wydaja
si¢ zatem nizsze inie sg bezposrednio pordéwnywalne z warto$ciami szacunkowymi, w ktorych skutecznosé
szczepionek oblicza si¢ w odniesieniu do 0sob niezaszczepionych (sprawozdanie UK HSA).
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Dostepne badania wykazuja zroznicowane wyniki w zakresie skutecznos$ci szczepionek
w przypadku ci¢zkiego przebiegu choroby wywotanej przez podlinie omikron BA.4/BA.S.
Badania ze Zjednoczonego Krolestwa i Republiki Potudniowej Afryki nie wykazaty duzej
roznicy skuteczno$ci szczepionek w przypadku réznego przebiegu pomiedzy podliniami
omikron BA.1, BA.2, BA.4 lub BA.5. Wydaje si¢, ze skutecznos$¢ szczepionek w przypadku
ciezkiego przebiegu choroby wywotlanej przez BA.4/BA.5 jest zachowana (podobne wyniki
uzyskano rowniez w badaniach z Danii i RPA). W niektorych innych badaniach stwierdzono
jednak, ze ochrona przed cigzkim przebiegiem po podaniu trzeciej lub czwartej dawki byla
nizsza w przypadku BA.5 w poréwnaniu z BA.1/BA.2 (Kanada, Portugalia, Stany Zjednoczone).

W niedawnej analizie przeprowadzonej w Zjednoczonym Kroélestwie stwierdzono, ze ogolnie
rzecz biorgc, nie ma dowodow na zmniejszong skuteczno$¢ szczepionek wobec hospitalizacji
spowodowanej podliniag omikron BA.4.6 w porownaniu z innymi podliniami BA.4 lub BA.5.

Ochrona przed zakazeniem wariantem omikron i jego przenoszeniem w przypadku obecnie
stosowanych szczepionek jest ograniczona i krotkotrwala

Skuteczno$¢ szczepionki przeciwko zakazeniom objawowym maleje po podaniu pierwszej
dawki przypominajacej szczepionki mRNA z szacunkowych 45-66 % w ciggu pierwszych 0-3
miesiecy do okoto 25-45 % w okresie 3—6 miesiecy po podaniu dawki przypominajacej. Dane
dotyczace skutecznosci i efektywnos$ci drugiej dawki przypominajacej szczepionki mRNA sa
nadal ograniczone. Druga dawka przypominajaca zwigksza skuteczno$¢ szczepionki
w przypadku zakazenia, ale wydaje si¢, ze skuteczno$¢ ta szybko stabnie, co mozna
zaobserwowa¢ w dotychczas krotkim okresie obserwacji po podaniu drugiej dawki
przypominajace;j.

Oczekuje si¢ wiekszej kompleksowosci w dokumentowaniu weze$niejszych zakazen

Wysoka zdolno$¢ do przenoszenia si¢ iunikania odpowiedzi immunologicznej wykazywana
przez wariant omikron, wraz ze swoboda w zakresie polityki przeprowadzania testow,
doprowadzily do duzej liczby zakazen w calej populacji. Coraz powszechniejsza staje si¢
odpornos¢ hybrydowa uzyskana wskutek potaczenia szczepienia i co najmniej jednego
wczesniejszego zakazenia. W obecnej sytuacji, gdy wiele panstw zmienito polityke i praktyki
w zakresie  przeprowadzania  testow, szereg zakazen prawdopodobnie  pozostaje
niewychwyconych, a poszczegélne osoby maja roézny dostgp do testéw w réznych panstwach
cztonkowskich. W zwigzku z tym dokladne rejestrowanie stanu odpornosci hybrydowej wydaje
si¢ malo prawdopodobne lub niewykonalne w konteks$cie zmienionych praktyk w zakresie
przeprowadzania testow. Nalezy wzia¢ to pod uwagg, poniewaz wiele 0sob zdecyduje si¢ nie
szczepi¢ jedng dawka lub kilkoma dawkami w ramach programu szczepien przeciwko COVID-
19 z powodu wczesniejszego zakazenia, ale nie zawsze bedzie w stanie przedstawi¢ dowod
w obecnym kontekscie, w pordwnaniu z pierwszym etapem kampanii szczepieh przeciwko
COVID-19 w ramach wdrazania unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID.

Dostosowane do wariantu omikron biwalentne szczepionki przeciwko COVID-19



Na tym etapie nie ma dostepnych danych dotyczacych skutecznosci biwalentnych szczepionek
dostosowanych do wariantu omikron. ECDC bedzie kontynuowa¢ monitorowanie danych
dotyczacych skuteczno$ci szczepionek 1izapewnia¢ aktualizacje zwigzane z wszelkimi
dowodami, ktore si¢ pojawig. Aby zmierzy¢ wplyw, jaki nowe szczepionki biwalentne
dostosowane do wariantu omikron majg na zapobieganie zakazeniom ichorobom, niezbedne
beda dowody zebrane w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, poniewaz zatwierdzenie
tych dostosowanych szczepionek opieralo si¢ na badaniach gromadzacych dane dotyczace
bezpieczenstwa i immunogennosci.

W przypadku nowych szczepionek nie ma dotychczas dowodoéw na to, jak wptyng one na ryzyko
zakazenia, przenoszenia lub ci¢zkiego przebiegu choroby w warunkach klinicznych, oraz na to,
czy wramach wdrazania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID mozna rozwazaé
jakiekolwiek ograniczenia czasowe.

1.3. Scenariusze dlugoterminowe

Chociaz najostrzejsza faza pandemii COVID-19 mingta, w UE/EOG nadal mamy do czynienia
ze znacznym obcigzeniem zdrowia publicznego w zwiazku z COVID-19. W szczeg6lno$ci
z zarejestrowanych danych z TESSy dotyczacych UE/EOG wynika, ze wsamym 2022r.
zarowno liczba zakazef, jak i liczba zgonéw zwigzanych z COVID-19 sg znacznie wyzsze niz
roczna liczba zakazen izgonow w przypadku innych podstawowych choréb zakaznych
w Europie na poziomie sprzed pandemii'’?. Obecne dowody, dotyczace zwlaszcza do$é
krotkotrwatej ochrony przed zakazeniem wskutek wezesniejszych zakazen i szczepien, sugeruja
stalg roczng czgstos¢ wystepowania COVID-19 w nadchodzacych latach.

Trwate obcigzenie zwigzane z COVID-19 bedzie prawdopodobnie nadal zmienia¢ si¢ w czasie.
Istniejg cztery kluczowe elementy, ktore w szczegodlnosci decyduja o okresie wystgpowania
1 skali przysztych fal COVID-19.

e Po pierwsze, uzyskana dzigki szczepionce inabyta w sposéb naturalny ochrona przed
zakazeniem 1 cigzkim przebiegiem stabnie z czasem. Stopien stabnagcej ochrony na
poziomie populacji, np. po poprzedniej fali lub kampanii szczepief, ma istotny wptyw na
prawdopodobienstwo wystapienia przysztych fal zakazen i cigzkiego przebiegu. Ponadto
przyszta dynamika COVID-19 bedzie w znacznej mierze uzalezniona od tego, w jaki
sposob po wielokrotnych zakazeniach zmienia si¢ zjadliwo$¢ i przenoszenie COVID-19
oraz stabnaca ochrona przed nim, na co potrzeba wigcej dowodow naukowych.

e Po drugie, pojawienie si¢ wykazujacych wiekszg zdolno$¢ unikania odpowiedzi
immunologicznej lub bardziej zarazliwych (pod)linii SARS-CoV-2 jest kluczowym
czynnikiem w przypadku przysztych fal COVID-19, ktére wraz ze zmiang zjadliwo$ci
nowych wariantéw beda miaty decydujace znaczenie dla zwigzanego z nimi obcigzenia
choroba.

e Po trzecie, zachowanie ludzi, ktore obejmuje zmiany we wzorcach mobilnosci
w okresach  wakacyjnych 1wiekszg integracje spoleczng w pomieszczeniach

12 https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2018.23.16.17-00454
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w chtodniejszych miesigcach (zwlaszcza w nadchodzacym okresie Swigtecznym), a takze
zachowania zwigzane z ochrong wlasng spowodowane postrzeganiem wigkszego ryzyka,
spoteguja lub ograniczg zmiennos¢ COVID-19 w czasie.

e Po czwarte, mozliwe, ze pojawig si¢ wzorce sezonowosci spowodowane innymi
czynnikami (takimi jak klimat), co moze skutkowa¢ zmianami obcigzenia zwigzanego z
COVID-19 w ciaggu roku.

Podsumowujac, istnieje prawdopodobienstwo wysokich poziomoéw stalego obcigzenia
zwigzanego z COVID-19 charakteryzujacych si¢ zmienno$cia w czasie, a w celu dokonania
bardziej szczegdlowej oceny przysziego przebiegu pandemii COVID-19 konieczne jest wigcej
dowodow naukowych dotyczacych seroepidemiologii i reprezentatywnych danych na temat
obcigzenia chorobg. Przeglad dlugoterminowych scenariuszy na etapie, ktory nastgpit po fazie
ostrej, iich wplywu na dziatania w zakresie zdrowia publicznego znajduje si¢ réwniez
w sprawozdaniach ECDC na temat ,,.Dlugoterminowych scenariuszy jako$ciowych irozwazan
dotyczacych ich wptywu na gotowo$é i reagowanie na pandemie COVID-19 w UE/EOG”!.

2. INFORMACJE PRZEKAZANE PRZEZ KOMITET DS. BEZPIECZENSTWA ZDROWIA
(KBZ)-21.11.2022 r.

2.1. Rola Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

Unijny Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ) utworzono w 2001 r. na wniosek ministrow
zdrowia UE jako nieformalng grup¢ doradcza ds. bezpieczenstwa zdrowia na szczeblu
europejskim. Jego rola zostala sformalizowana w2013r. wraz zprzyjeciem decyzji
1082/2013/UE' i jeszcze bardziej wzmocniona za sprawg przyjecia rozporzadzenia w sprawie

powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia'>.

KBZ powierzono role koordynacji zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia oraz gotowosci i planowania reagowania na nie. Komitet sktada si¢ z przedstawicieli
panstw czlonkowskich na dwoch poziomach roboczych: grupy wysokiego szczebla, ktora
prowadzi regularne dyskusje na temat powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
przyjmuje opinie i wytyczne, oraz technicznych grup roboczych, ktéore omawiaja konkretne
tematy.

Aby wesprze¢ Komisj¢ we wdrazaniu rozporzadzenia ustanawiajacego unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID w odniesieniu do konkretnych kwestii zwigzanych ze zdrowiem

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

Decyzja Parlamentu Europejskiego iRady nr 1082/2013/UE zdnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzj¢ nr2119/98/WE (Dz.U. L 293
z5.11.2013,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 zdnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314
7 6.12.2022, s. 26).
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publicznym, przeprowadzono konsultacje z KBZ za pomocg ukierunkowanych badan. Ponadto
KBZ utworzyl dwie specjalne techniczne grupy robocze opisane ponizej.

2.2. Techniczna grupa robocza KBZ ds. wyrobow do diagnostyki w kierunku
COVID-19

W maju 2021 r., w konteks$cie pandemii COVID-19, KBZ powotat techniczng grupe robocza ds.
testow diagnostycznych w kierunku COVID-19'6. W sktad grupy wchodza eksperci z 27 panstw
cztonkowskich 1 Norwegii, atakze przedstawiciele Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia
i Bezpieczenstwa Zywnosci (DG SANTE), Wspdlnego Centrum Badawczego (JRC) oraz
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC). Posiedzeniom techniczne;j
grupy roboczej przewodniczag DG SANTE i JRC.

Techniczna grupa robocza powstata przede wszystkim w celu dokonania przegladu propozycji
przedstawionych przez panstwa czlonkowskie 1iproducentéw w sprawie wyrobow do
umieszczenia w unijnym wspolnym wykazie testow antygenowych na COVID-19'7. Techniczna
grupa robocza, ktorej posiedzenia odbywaja si¢ Srednio raz w miesigcu, ocenia te propozycje na
podstawie kryteriow ustanowionych w zaleceniu Rady UE 2021/C 24/01'%, a takze kryteriéw
uzgodnionych przez KBZ 21 wrze$nia 2021 r.

Jezeli techniczna grupa robocza uzna, ze konieczna jest aktualizacja unijnego wspdlnego wykazu
testow antygenowych na COVID-19, propozycja jest przedstawiana KBZ w celu formalnego
zatwierdzenia. Takie aktualizacje moga dotyczy¢ dodania lub usuni¢cia testow antygenowych,
lub aktualizacji dotyczacych dostepnosci danych iinformacji (np. publikacji nowych badan
walidacyjnych). Wraz z kazda aktualizacja unijnego wspolnego wykazu publikowane jest
uzupelnienie zawierajace dodatkowe informacje szczegdlowe iogdlne dotyczace decyzji
podjetych przez techniczng grupg robocza.

Od pierwszego posiedzenia technicznej grupy roboczej zorganizowano 28 spotkan, a unijny
wspolny wykaz testow antygenowych aktualizowano 19 razy. Podczas gdy w pierwszym
wydaniu unijnego wspdlnego wykazu, ktéry opublikowano 17 lutego 2021 r., uwzgledniono 26
wyrobow do diagnostyki antygendéw, od 11 listopada 2022 r. w unijnym wspolnym wykazie
znajduje si¢ 249 testow antygenowych na COVID-19, w zwigzku z czym mogg one stuzy¢ za
podstawe do wydawania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID o wyniku testu i o powrocie
do zdrowia na potrzeby podrozy w obrebie UE.

Producenci skladaja tygodniowo $rednio okoto 15 nowych wnioskow dotyczacych wyrobow,
ktére chcieliby umiesci¢ w unijnym wspdlnym wykazie, co oznacza, ze co miesigc eksperci
bioracy udzial w technicznej grupie roboczej ds. wyroboéw do diagnostyki w kierunku COVID-

Wigcej informacji mozna znalez¢ pod adresem: https://health.ec.europa.cu/health-security-and-infectious-
diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests pl

Dostegpny na stronie internetowej: https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19_eu-common-list-
antigen-tests en.pdf

Zalecenie Rady w sprawie wspdlnych ram stosowania i walidacji szybkich testow antygenowych oraz
wzajemnego uznawania wynikow testow na COVID-19 w UE 2021/C 24/01 (Dz.U. C 24 z 22.1.2021, s. 1).
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19 dokonuja przegladu okoto 60 nowych wnioskéw. Sposrod tych wnioskow okoto 60 %
pochodzi od producentéw z Chin, a okoto 19 % od producentow z siedzibg w UE, co potwierdza
globalny wymiar i ukierunkowanie, jakie uzyskano dzigki unijnemu wspolnemu wykazowi.

2.3. Techniczna grupa robocza KBZ ds. unijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID wydawanych uczestnikom badan klinicznych nad COVID-19

Przedluzajac okres obowigzywania rozporzadzenia ustanawiajacego unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID, Parlament Europejski i Rada przewidzialy, ze panstwa cztonkowskie
moga wydawac unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID osobom uczestniczagcym w trwajacych
badaniach klinicznych dotyczacych szczepionek przeciwko COVID-19, dla ktérych nie wydano
jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oile badania te zostaly zatwierdzone przez
komisje etyczne oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich. Takie zaswiadczenia moga by¢
uznawane przez inne panstwa cztonkowskie w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego
przemieszczania si¢. Ponadto w rozporzadzeniu powierzono KBZ takze zadanie wydania
wytycznych w celu zapewnienia spojnosci uznawania tych zaswiadczen w catej UE.

W sierpniu 2022 r. KBZ powotal nowa techniczng grupg robocza ds. unijnych cyfrowych
zaswiadczen COVID wydawanych uczestnikom badan klinicznych nad COVID-19 w celu
opracowania wytycznych dotyczacych jednolitego podejscia. W grupie tej uczestnicza eksperci
wyznaczeni przez panstwa cztonkowskie (DE, PT, IT, LV, HU, PL, NL, SK, EL, LT), Norwegie,
EMA, ECDC, a takze Radg¢ ds. Koordynacji Badan, ktora gromadzi kluczowych koordynatorow
badan klinicznych i wspiera wiarygodna wymiang¢ na temat wstgpnych wynikéw badan
1 wspdlnych wyzwan, ktoérymi nalezy si¢ zaja¢. Posiedzeniom technicznej grupy roboczej
przewodnicza DG SANTE 1 DG RTD.

Techniczna grupa robocza spotkata si¢ kilkakrotnie we wrzesniu, czego efektem sg ,,Wytyczne
dotyczace wzajemnego uznawania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID wydawanych
uczestnikom badan klinicznych”, ktére KBZ przyjal 5 pazdziernika 2022 r."° Jest to ,,zywy
dokument”, w ktorym po akceptacji przez KBZ mozna w miar¢ potrzeb wprowadzac
aktualizacje, w tym dotyczace wymienionych badan.

Uzgodniono nastepujace kluczowe punkty:

e panstwa cztonkowskie powinny uzgodni¢ jednolite podejScie w zakresie wzajemnego
uznawania wszystkich trwajacych badan klinicznych bez réznicowania;

e powinno mie¢ ono zastosowanie do wszystkich publicznie dostgpnych badan klinicznych
w UE/EOG dotyczacych szczepionek przeciwko COVID-19 w EudraCT lub w CTIS,
ktorymi zarzadza EMA;

e nalezy rowniez wzig¢ pod uwage ograniczong liczbe kluczowych badan
miedzynarodowych (obecnie nieuwzglednionych). Badania powinny by¢ dodawane
w miar¢ potrzeb, na wniosek sponsoréw badan.

% Dostepny na stronie internetowej: https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-

digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en

13


https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en

W obecnym projekcie wytycznych przedstawiono szereg argumentdOw na rzecz podejscia
polegajacego na uznawaniu wszystkich badan klinicznych UE/EOG dotyczacych szczepionek
przeciwko COVID-19 (wykaz do pobrania z EudraCT, ktora zarzadza EMA), a takze niektorych
kluczowych badan klinicznych prowadzonych w panstwach trzecich (na podstawie procesu
selekcji z udziatem VACCELERATE, na wniosek sponsorow). Panstwa cztonkowskie powinny
zatem uzgodni¢ jednolite podejécie w zakresie wzajemnego uznawania wszystkich trwajacych
badan klinicznych bez réznicowania, jezeli s3 one wymienione w zalaczniku do wytycznych
(,,zyjacy” dokument). Wszelkie uzupeknienia lub zmiany w tym wykazie zawsze podlegalyby
procesowi akceptacji przez KBZ.
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