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PRILOHA I
Podrobny rozpis poctu vydanych digitalnych COVID preukazov EU (do 1. novembra 2022)

Vvdané Potvrdenia
Potvrdenia otzr denia o vykonani Potvrdenia Celkovy pocet
o ngo a:l, opv Konani testu o prekonani vydanych
vam y 1 (antigénové ochorenia potvrdeni
testu (NAAT') testy?)

Rakisko 29 530 095 101 550 683 41 028 145 4 874 457 176 983 380
Belgicko* 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 6262236 6 575741 3 158 340 31 826 041
Dansko 195 460 819 19 431 069 22524 114 11 823 518 249 239 520
Nemecko* 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
Grécko 7461 674 65 558 1 852 811 4 046 390 13 426 433
Spanielsko 71573 161 927 298 1329612 1 673 402 75 503 473
Francuzsko 159 761 394 79 334 152 127 816 134 13 222 359 380 134 039
Chorvatsko 3571421 94 960 2 565 564 871425 7103 370
Taliansko 133 188 044 33529419 131 558 809 23 395 438 321671 710
Cyprus 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 1 260 860 6776 677
Luxembursko 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
Holandsko** 319 010 858 319 010 858
Pol’sko* 33 038 041 1 169 690 1576 975 35784 706
Portugalsko 13 247 019 465 004 1 625 182 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 2 377 936
Lichtenstajnsko 78 318 45930 36 727 20 043 181 018
Nérsko** 47270 000 47270 000
EU/EHP celkom 1 443 890 636 296 472 172 364 279 504 96 449 012 2201 091 324
* Kombinovany sucet potvrdeni o vykonani testov NAAT a antigénovych testov.

ok Celkovy pocet vydanych potvrdeni vSetkych troch typov.

»lest amplifikacie nukleovych kyselin®, napriklad techniky polymerdzovej retazovej reakcie s reverznou

transkripciou (RT-PCR), cyklickej izotermalnej amplifikacie (LAMP) a transkripcnej mediacnej amplifikacie
(TMA), ktoré sa pouzivaju na zistenie pritomnosti ribonukleovej kyseliny (RNA) virusu SARS-CoV-2.

Medzi ,,antigénové testy patri rychly antigénovy test (RAT), t. j. test, ktory je zalozeny na detekcii virusovych

proteinov (antigénov) s pouzitim imunotestu bo¢ného toku, ktory poskytuje vysledky za menej ako 30 minut,
a laboratérne antigénové analyzy.



PRILOHA II

Usmernenia Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob a Vvboru pre zdravotnu
bezpecnost’

1. PRISPEVOK EUROPSKEHO CENTRA PRE PREVENCIU A KONTROLU CHOROB
(ECDC) — 21. 11. 2022

1.1. Zhrnutie aktualneho stavu epidemiologickej situacie

Sucasnu epidemiologicku situaciu v suvislosti s ochorenim COVID-19 charakterizuju klesajiuce
trendy v poéte pripadov na turovni EU/EHP, a to aj uludi vo veku 65 rokov a starSich, ako aj
v umrtnosti. Ukazovatele tykajuce sa nemocnic a jednotiek intenzivnej starostlivosti zostali
v celom regione v porovnani s poslednymi tyzdiami stabilné alebo sa znizili. Od predizenia
obdobia uplatiiovania nariadenia EU o digitdlnom COVID preukaze EU v juni 2022 zaznamenali
krajiny EU/EHP vInu pripadov sprevadzanii zvysenym po&tom hospitalizacii a itmrti v désledku
ochorenia COVID-19. Pocas tohto obdobia sa stali dominantnymi linie omikronu BA.4 a BA.5
a nahradili predtym dominantna liniu omikronu BA.2. BA.4 a BA.5 st nosi¢émi niekol’kych
substiticii aminokyselin tzv. spike proteinu suvisiacich s unikom imunitnej reakcii, pricom
k substitucii doslo v kratkom ¢asovom intervale. Pocty pripadov, hospitalizacii a umrti boli vSak
v porovnani s prvotnym vyskytom variantu omikron v EU/EHP ovel’a niZie.

Hlavné varianty, ktoré su v su¢asnosti rozsirené v EU/EHP, st rozne linie omikronu s réznym
povodom (st to potomkovia BA.2, BA.4 avicSinou BA.S), ktoré su vysledkom procesu
evolu¢nej diverzifikacie z prislusnych rodiCovskych linii omikronu. Zaujimavé je, Ze mnohé
z tychto novych linii ziskali podobné stibory mutécii vo vizbovej doméne receptora — jav znamy
ako konvergentnd evolucia — a tieto mutacie sl zndme tym, Ze su spojené¢ so schopnostou
uniknat’ imunitnej reakcii. Okrem toho niektoré z tychto linii vykazujii pomerne vysoky stupen
diverzifikéacie oproti rodicovskej linii (pat’ alebo viac mutécii v spike proteine). Medzi takéto
varianty patria napriklad BQ.1, BF.6 a BN.1.

Dalsiu novi skupinu linii virusu SARS-CoV-2 predstavuje rekombinantna linia omikron XBB:
rekombinant dvoch podlinii BA.2 (BA.2.10.1.1 x BA.2.75.3.1.1.1) XBB vyvolal vlnu
v niekolkych krajinach juhovychodnej Azie (napr. v Singapure) a uz bol zisteny na nizkych
tirovniach v krajinach EU/EHP.

Na zdklade modelovych odhadov sa ocakdva, ze do polovice novembra az zaciatku decembra
2022 bude viac ako 50 % infekcii SARS-CoV-2 sposobenych variantom BQ.1 a jeho podliniami
(napr. BQ.1.1). Ocakava sa, ze do zaciatku roka 2023 bude viac ako 80 % pripadov infekcie
virusom SARS-CoV-2 spdsobenych variantom BQ.1 a jeho podliniami.

Zaznamenané zvySenie v miere rastu pripadov sposobenych BQ.1 je pravdepodobne hlavne
vysledkom tuniku imunitnej reakcii. V najbliz§ich tyzdiioch a mesiacoch tento variant a jeho
podlinie pravdepodobne prispejii k d’alsiemu rastu pripadov ochorenia COVID-19 v EU/EHP.
Rozsah nérastu pripadov ochorenia COVID-19 bude zavisiet od roznych faktorov vratane
imunitnej ochrany pred infekciou ovplyvnenej nacasovanim a pokrytim programami o¢kovania
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proti ochoreniu COVID-19, ako aj rozsahu, situacie v oblasti nacCasovania a variantov
predchadzajucich vin pandémie SARS-CoV-2. Na zaklade obmedzenych dostupnych tdajov nie
su k dispozicii dokazy, ze variant BQ.1 je spojeny s vySSou zavaznostou infekcie ako v pripade
rozSirenych variantov BA.4/BA.S.

Ziadna z uvedenych linii nebola doteraz spojend so zvySenou zavaznostou, hoci v nedavnych
neutralizacnych §tadiach sa zistilo, ze tieto linie st spojené so znizenou ochranou proti infekcii
v porovnani s ich prislusnymi rodicovskymi liniami (napr. BA.S).

Hoci v EU/EHP zatial’ nebol pozorovany Ziadny vplyv na epidemiolégiu ochorenia COVID-19
v dosledku zvysenia podielu tychto variantov (a najma BQ.1), je nad’alej dolezité pokracovat’
v ich monitorovani, najma preto, ze zaockovanost’ druhou posiliiovacou davkou je v cielovych
skupinach stale pomerne nizka. Krajiny by mali zostat’ ostrazité voci signalom vyskytu a Sirenia
BQ.1; zachovat citlivé areprezentativne testovanie a genomicky dohlad s vCasnym
nahlasovanim sekvenovania a posilnit’ sentinelové systémy dohladu [primarna zdravotna
starostlivost’ — ochorenia podobné chripke (ILI)/akutne respiracné infekcie (ARI) a zédvazné
akutne respira¢né infekcie (SARI)].

Sucasna situacia v oblasti variantov sa podstatne 1iSi od faz, ked’ sa objavili varianty alfa, delta
alebo omikron. VSetky tieto varianty sa vyznacovali vy§Sou zavaznostou a/alebo prenosnost'ou
v porovnani s predtym rozSirenymi variantmi, a to v case, ked’ imunita populacie vyplyvajica
z oc¢kovania a predchadzajucej infekcie bola nizsia, a preto predstavovali podstatne vysSie riziko
pre jednotlivcov v populdcii, ako aj pre systémy zdravotnej starostlivosti.

Stcasna situacia v oblasti variantov a imunity v krajinach EU/EHP naznaduje, ze vplyv/hodnota
pouzivania digitilnych COVID preukazov EU by bola v stéasnosti z hl'adiska verejného zdravia
nizka.

1.2. Relevantné nové vedecké poznatky o testoch na COVID-19, ockovani
proti ochoreniu a prekonani ochorenia

1.2.1. Pouzitie rychlych antigénovych testov

Rychle antigénové testy mozu prispiet’ k celkovej kapacite testovania na virus SARS-CoV-2,
pretoZze ponukaju vyhodu kratSieho ¢asu spracovania a nizSich nédkladov, najma v situaciach, ked’
je kapacita testovania NAAT obmedzena alebo nie je k dispozicii. Ich citlivost’ je vSak vo
vSeobecnosti nizsia ako citlivost testov RT-PCR®. Rychle antigénové testy mozu zistit
pritomnost’ virusu SARS-CoV-2 (vratane variantov virusu), ale nedokdzu identifikovat/rozlisit
znepokojujuce varianty. Moézu vSak prispiet’ k znizeniu d’alSiecho prenosu prostrednictvom
v¢asného odhalenia vysoko infekénych pripadov, ¢o umozni rychle zacatie sledovania kontaktov
alebo samoizolacie. Vybor EU pre zdravotnii bezpeénost (HSC) zriadil technickli pracovnu
skupinu pre diagnostické testy na ochorenie COVID-19, ktora sa dohodla na spolo¢nom, ¢asto

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

19-first-update.pdf.
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aktualizovanom zozname antigénovych testov na COVID-19 (rychle antigénové testy, ako aj
laboratorne antigénové analyzy), ktoré spinaju stanovené kritéria efektivnosti.

Technickd pracovnd skupina HSC od decembra 2021 diskutuje o vykonnosti rychlych
antigénovych testov v kontexte novych znepokojujucich variantov omikronu. Objavili sa najma
obavy tykajice sa rychlych antigénovych testov, ktoré su zamerané vylucne na spike protein
(ateda nie st kombinované s nukleokapsidovym proteinom), ako aj virusovej naloze meranej
v roznych ¢asovych bodoch a na r6znych miestach (napr. v hrdle a nose) po infekcii variantom
omikron. Technicka pracovna skupina HSC bude nad’alej monitorovat’ situdciu vratane novych
dokazov o potencidlnom vplyve znepokojujuceho variantu omikron na vykonnost rychlych
antigénovych testov na COVID-19 av pripade potreby zodpovedajucim spdsobom zmeni
dohodnut¢ kritéria.

Doteraz sa nepreukdzalo ziadne vyznamné znizenie virusovej naloze, ktoré by mohlo ovplyvnit
vykon rychlych antigénovych testov u osdb infikovanych variantom omikron (v porovnani
s osobami infikovanymi variantom delta)*. Je potrebné poznamenat, Ze rychle antigénové testy
sa zameriavaju hlavne na detekciu virusového nukleokapsidového (N)-proteinu, ktory vo
variantoch omikronu vykazuje menSiu variabilitu ako spike (S)-protein. Rychle antigénové testy,
ktoré sa zameriavaju na S-protein alebo pre ktoré je cielovy protein neznamy, boli zatial
oznatené v spoloénom zozname EU. Daliie $tidie prebiehajii a laboratéria by mali zostat
ostrazité, aby sa zabezpeCilo, Ze zistia zniZzenie citlivosti rychlych antigénovych testov
pouzivanych v pripade réznych znepokojujtcich variantov.

1.2.2. Aktuilne informacie o prekonani infekcie virusom SARS-CoV-2

Ockovanie aj predchadzajuca infekcia chrania osoby, ktoré su nasledne vystavené alebo
opitovne vystavené virusu SARS-CoV-2, ¢o znizuje pravdepodobnost’ infekcie a zadvazného
priebehu ochorenia. Ukazalo sa, Ze ochrana pred infekciou vyvolana vakcinou slabne rychlejSie
ako ochrana vyvolana prekonanim ochorenia, je vSak tazké urcit’ presné trvanie poskytnutej
ochrany v kontexte nepretrzitého vyvoja virusu SARS-CoV-2. Vyskyt omikronu s jeho d’al§imi
schopnostami uniku imunitnej reakcii ovplyvnil ochranu vyvolani ockovanim aj prekonanim
ochorenia, ¢o viedlo k prvotnym a opitovnym infekciam?.

Délezitym faktorom, ktory je potrebné zvazit' pri potvrdeniach o prekonani ochorenia, je, ¢i
ochrana vyvolana oc¢kovanim a prekonanim ochorenia vedie k znizeniu rizika prenosu. Ked'ze

4 HaylJ. A., Kissler S. M., Fauver J. R.. Mack C., Tai C. G., Samant R. M., et al.. Viral dynamics and duration of
PCR positivity of the SARS-CoV-2 Omicron variant (Virusova dynamika a trvanie PCR pozitivity variantu
omikron);  Quantifying the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and
infection rebound: (Kvantifikdcia vplyvu imunitnej historie a variantu na kinetiku virusu SARS-CoV-2 a navrat
infekcie: retrospektivna kohortova §tiidia) 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 (Infekéna virusova naloz u neo¢kovanych a o¢kovanych pacientov infikovanych virusom SARS-CoV-
2 WT, delta a omikron).

5 Protection _and Waning of Natural and Hybrid Immunity to SARS-CoV-2 - PMC (Ochrana a slabnutie
prirodzenej a hybridnej imunity proti virusu SARS-CoV-2 — PMC) (nih.gov).
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virusova naloz je vyznamnym faktorom ovplyviiujucim infekénost’, na skiimanie irovne ochrany
pred prenosom sa moze pouzit’ jej laboratérna nahrada, prahovy cyklus qRT-PCR (Ct). Ak je
ochrana vyvolana oc¢kovanim a prekonanim ochorenia vysokd, znizuje sa replikacia virusu
a vysledkom je vysSia hodnota Ct u jedincov, u ktorych sa vyskytne prvotnd infekcia alebo
opatovna infekcia. Woodbridge et al. nedavno informovali o §tadii viac ako 460 000 hodnot Ct
od neockovanych, ockovanych os6b a osdb, ktoré ochorenie prekonali, infikovanych deltou
alebo omikronom, ktord preukédzala, ze hoci nedavna vakcindcia znizuje virusovu naloz
omikronu, jej u¢inok rychlo slabne (priblizne 70 dni). Naopak, u jedincov, ktori ochorenie
prekonali, sa preukdzala podstatne pomalSia rychlost’ slabnutia, pricom hodnoty Ct zostavaji

trvalo vys§ie ako u neockovanych jedincov az do 18 mesiacov®.

Nedévne udaje z Japonska o Sireni virusu omikron na zaklade 83 vzoriek odobratych 19
oc¢kovanym osobam a dvom neockovanym osobdm ukazali, ze virusovd RNA bola najvyssia tri
az Sest’ dni od zaciatku priznakov a postupne sa ¢asom znizovala, pricom po desiatich diioch od
zadiatku priznakov nebol vo vzorkach dychacich ciest zisteny Ziadny infekény virus’. Vysledky
Studie vypracovanej autorom Hay et al. o dynamike virusu a trvani pozitivity PCR variantu
omikron poukdazali v priemere na niz$i vrchol virusovej] RNA a krat$iu fizu vymiznutia virusu
ako pri infekciach variantom delta®. Infekcie variantom omikron trvali v priemere 9,87 diia
(95 % CI 8,83 — 10,9) v porovnani s 10,9 dia (95 % CI1 9,41 — 12.4) v pripade infekcii variantom
delta.

Puhach et al. pozorovali mierne nizS§ie infekéné titre virusu u pacientov infikovanych
znepokojujucim variantom omikron v porovnani s pacientmi infikovanymi variantom delta.
Tento rozdiel v§ak nebol $tatisticky vyznamny’.

Viral load dynamics of SARS-CoV-2 Delta and Omicron variants following multiple vaccine doses and previous
infection (Dynamika virusovej naloZe variantmi delta a omikron virusu SARS-CoV-2 po viacerych davkach
vakciny a predchadzajicej infekcii) | 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 [Aktivne epidemiologické vySetrovanie infekcie

virusom SARS-CoV-2 spdsobenej variantom omikron (linia Pango B.1.1.529) v Japonsku: predbezna sprava
o infek¢nom obdobi] (niid.go.jp).

Quantifying the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound:
(Kvantifikacia vplyvu imunitnej historie a variantu na kinetiku virusu SARS-CoV-2 andvrat infekcie:
retrospektivna kohortova Studia) medRxiv.

Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and
Omicron (Infekéna virusova naloz u neoCkovanych a okovanych pacientov infikovanych virusom SARS-CoV-
2 WT, delta a omikron) (medrxiv.org).
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1.2.3. Aktualne informacie o efektivnosti vakeiny!”

Odhady efektivnosti vakciny po prvej posiliiovacej diavke proti zavaznému priebehu
ochorenia su vysoké, ale ¢asom sa zniZuju

Stadie efektivnosti vakciny proti zdvaznému priebehu ochorenia spdsobenému variantom
omikron naznacuju, Ze UCinnost’ vakciny proti zavaznym nésledkom je vysokd po podani
posilnovacej davky a vykazuje priblizne 77 — 94 % ochranu do dvoch az troch mesiacov po
podani posiliiovacej davky. Stadie s obdobim sledovania §tyroch az §iestich mesiacov po prvej
posilnovacej davke nad’alej vykazuju ochranu pred zdvaznym priebehom ochorenia, pri¢om
odhady efektivnosti vakciny ukazujuo >70 % v 27 z 35 stadii (77 %) do Siestich mesiacov po
posilnovacej davke mRNA s ur€itym miernym oslabenim v priebehu ¢asu.

V §tidiach zameranych na efektivnost’ vakciny > Sest’ mesiacov po prvej posililovacej davke sa
v Spojenom kral'ovstve zistilo, Ze medzi 18- az 64-ro¢nymi osobami sa efektivnost’ vakciny proti
zavaznym nasledkom znizila z 92,4 % v piatom az deviatom tyzdni na 53,7 % v 25. az 39. tyzdni
po posilitovacej davke vakciny. U 0sob vo veku 65 rokov a starSich sa efektivnost’ vakciny proti
zavaznym nasledkom znizila z 92,4 % na 66,8 % v 25.—39. tyzdni. Zavazné nasledky boli

10V tomto oddiele sa uvadza odkaz na ticto publikicie: COVID-19 vaccine surveillance report: week 44

(publishing.service.gov.uk); Weekly epidemiological update on COVID-19 - 26 October 2022 (Tyzdenna
epidemiologickd aktualizacia 0 COVID-19 — 26. oktébra 2022) (who.int); Kniznica zdrojov | ViewHub (view-
hub.org); Effectiveness of the COVID-19 vaccines against severe disease with Omicron sub-lineages BA.4 and
BA.5 in England (Efektivnost’ vakcin proti ochoreniu COVID-19 proti zavaznému priebehu ochorenia
sposobenému podliniami omikronu BA.4 a BA.5 v Anglicku) (medrxiv.org); Effectiveness and Durability of
the BNT162b2 Vaccine against Omicron (Efektivnost’ a trvacnost’ vakciny BNT162b2 proti omikronu); Risk of
Reinfection, Vaccine Protection, and Severity of Infection with the BA.5 Omicron Subvariant: A Danish Nation-
Wide Population-Based Study (Riziko reinfekcie, ochrana vakcinou a zavaznost' infekcie subvariantom BA.5
omikron: Danska celonarodna populacéna $tadia); Qutcomes 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 (Vysledky laboratéorne potvrdenej infekcie virusom SARS-CoV-2 pocas
opitovného vyskytu sposobenému liniami omikronu BA.4 a BA.5 v porovnani s predchddzajicimi vinami
v provincii Zapadné Kapsko, Juznd Afrika);Effectiveness of mRNA COVID-19 vaccine booster doses against
Omicron severe outcomes (Efektivnost’ posiliiovacich ddvok mRNA vakciny proti ochoreniu COVID-19 proti
zavaznym nasledkom omikronu) (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 (Porovnanie efektivnosti vakcin proti ochoreniu
COVID-19 pri prevencii infekcii, hospitalizacii a imrti spojenych s liniami omikronu BA.5 a Ba.2: Pripadova
a kohortova Stidia s vyuzitim elektronickych zdravotnych zdznamov v Portugalsku); 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, a BA.5 (Efektivnost mRNA-1273 proti infekcii a hospitalizacii spojenej s ochorenim COVID-
19 spbésobenym subvariantmi omikronu: BA.1, BA.2. BA.2.12.1. BA.4, a 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
(Efektivnost’ _monovalentnych mRNA  vakcin  proti  hospitalizacii _spojenej s COVID-19 medzi
imunokompetentnymi dospelymi pocas obdobia dominancie variantu omikron BA.1/BA.2 a BA.4/BA.5 SARS-
CoV-2 v Spojenych Statoch) — siet’ IVY, 18 Statov, 26. december 2021 —31. august 2022 IMMWR (cdc.gov);
Preliminary public _health considerations for COVID-19 vaccination strategies in the second half of 2022
(Predbezné uvahy o verejnom zdravi pre stratégie oCkovania proti COVID-19 v druhej polovici roka 2022),
ECDC 18. jula 2022.
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v tejto Studii definované ako pacienti, ktori dostavaju kyslik, su ventilovani alebo su na
jednotkéch intenzivnej starostlivosti.

Mozno zhrnat, ze prva posiliiovacia davka chrani pred zévaznym priebehom ochorenia
s urCitymi dokazmi o slabnicej ochrane, ktord sa zacina priblizne Styri mesiace po prvom
posiliiovacom oc¢kovani.

Odhady efektivnosti vakciny po druhej posiliiovacej davke proti ziavaznému priebehu
ochorenia a hospitalizacii

Efektivnost’ vakciny po druhej posiliiovacej davke proti zavaznému priebehu ochorenia zostava
vysoka pocas kratkeho obdobia sledovania, na ktoré sa vzt'ahuju doteraz dostupné studie. Zda sa,
7e obnovuje mierne znizeni ochranu pozorovanu Styri mesiace po prvej posiliiovacej davke.
V zavislosti od konkrétneho vysledku a stidie je ochrana v rozsahu 40— 77 % v porovnani
s trefou davkou (prirastkova alebo relativna efektivnost vakciny!') av rozsahu 66 — 86 %
v porovnani s neo¢kovanymi. V niektorych $tadiach sa zistil podobny pokles ochrany v ¢ase po
druhej posiliovacej davke, aky bol pozorovany pri prvej posiliiovacej davke.

Nedavna dlhodobejSia analyza zo Spojené¢ho kralovstva tykajuca sa efektivnosti vakciny
poukazuje na urcité oslabenie ochrany pred hospitalizaciou po druhej posiliiovacej davke (Stvrta
davka). Touto analyzou sa zistilo, Ze efektivnost’ vakciny proti hospitalizacii v dosledku
vSetkych podlinii variantu omikron (BA.1, BA.2, BA.4 a BA.5) sa zvysila Stvrtou davkou
a prirastok efektivnosti vakciny* po dvoch az Styroch tyzdnoch predstavoval 58,8 %. Tento
prirastok efektivnosti vakciny sa znizil len na 10,8 % 20 alebo viac tyzdiiov po podani Stvrtej
davky.

Heterogénne odhady efektivnosti vakciny proti zidvaznému priebehu ochorenia
sposobenému podliniami omikronu BA.4, BA.4.6 a BA.5

Dostupné Studie ukazujii rozdielne vysledky efektivnosti vakciny proti zavaznym nésledkom
spdsobenym podliniou omikronu BA.4/BA.5 omikron. Stidie zo Spojeného kralovstva a Juznej
Afriky nezistili velky rozdiel v efektivnosti vakciny proti réznym nésledkom medzi podliniami
omikronu BA.1, BA.2, BA.4 alebo BA.5. Zda sa, Ze sa zachovava efektivnost’ vakciny proti
zdvaznému priebehu ochorenia spdsobenému BA.4/BA.5 (podobné vysledky sa zistili aj
v Studiach z Danska a Juznej Afriky). V niektorych inych stadiach sa vSak zistilo, Ze ochrana po
tretej alebo Stvrtej davke proti zavaznym nasledkom bola niZSia v pripade BA.5 v porovnani
s BA.1/BA.2 (Kanada, Portugalsko, USA).

V nedéavnej analyze zo Spojeného kralovstva sa zistilo, ze celkovo neexistuje dokaz o zniZenej
efektivnosti vakciny proti hospitalizécii v pripade podlinie omikronu BA.4.6 v porovnani s inymi
podliniami BA.4 alebo BA.S5.

" Prirastkové (alebo relativna) efektivnost’ vakciny pre $tvrti divku je uroven ochrany, ktoru §tvrta davka pridava

k zostavajicej ochrane poskytnutej tretou davkou. Tieto odhady sa preto zdaju byt nizSie a nie su priamo
porovnatel'né s odhadmi, pri ktorych sa efektivnost’ vakciny pocita vo vztahu k neoCkovanym (sprava HSA
Spojeného kralovstva).



Ochrana pred infekciou a prenosom virusu omikron je pri sacasnych vakcinach
obmedzena a kratkodoba

Efektivnost’ vakciny proti symptomatickej infekcii sa po podani prvej posiliiovacej davky
mRNA vakciny znizuje z odhadov v rozsahu 45 — 66 % v prvych 0 az troch mesiacoch priblizne
na 25-45% vobdobi troch aZ Siestich mesiacov po podani posiliiovacej davky. Udaje
o ucinnosti a efektivnosti druhej posiliiovacej mRNA vakciny st stale nedostato¢né. Druha
posilnovacia davka zlepsuje efektivnost’ vakciny proti infekcii, ale zda sa, ze tato efektivnost
rychlo slabne, ako sa ukédzalo pocas kratkeho obdobia sledovania, ktoré bolo doteraz k dispozicii
po druhej posiliiovacej davke.

Ocakava sa zvySena zloZitost’ dokumentacie predchadzajucej infekcie

Vysokd prenosnost’ a schopnost’ uniknit imunitnej reakcii v pripade omikronu spolu
s uvolnenou politikou testovania viedli k velkému poctu infekcii v celej populacii. Hybridna
imunita, vyvinutd kombinaciou ockovania a aspon jednej predchadzajucej infekcie, je Coraz
beznejsia. V sucasnej situdcii, ked” mnohé krajiny zmenili politiky a postupy testovania, je
pravdepodobné, ze mnozstvo infekcii sa nezachyti a ze jednotlivei maji v roznych ¢lenskych
Statoch rozny pristup k testovaniu. Preto sa zda, Ze presné zaznamendvanie stavu hybridnej
imunity je v kontexte zmenenych testovacich postupov nepravdepodobné alebo
neuskutocnitel'né. Tato skutocnost’ je potrebné zohl'adnit’, pretoze mnoho osdb sa rozhodne
nenechat’ sa zaockovat’ jednou alebo viacerymi davkami v rdmci programu ockovania proti
ochoreniu COVID-19 zdbévodu predchédzajicej infekcie, ale v porovnani s prvou fazou
o¢kovacej kampane COVID-19 v ramci implementécie digitalneho COVID preukazu EU nebudu
tieto osoby v sucasnej situacii vzdy schopné predlozit’ dokaz.

Bivalentné vakciny proti ochoreniu COVID-19 prispésobené na omikron

Vtomto Stadiu nie su kdispozicii ziadne tdaje o efektivnosti bivalentnych vakcin
prisposobenych na omikron. ECDC bude nad’alej monitorovat’ tdaje o efektivnosti vakciny
abude poskytovat aktuilne informdacie o vSetkych dokazoch, ktoré budu k dispozicii. Na
meranie vplyvu novych bivalentnych vakcin prispésobenych na omikron na prevenciu infekcii
a ochoreni budu nevyhnutné realne dokazy, ked’Ze schvalenie tychto adaptovanych vakcin bolo
zalozené na Studidch zhromazd’ujucich udaje tykajice sa bezpec¢nosti a imunogenicity.

V pripade novych vakcin zatial neexistuji dokazy o tom, aky vplyv budi mat’ na infekciu,
prenos alebo riziko zavazného priebehu ochorenia v redlnom prostredi a ¢i je mozné v rdmci
implementacie digitalnych COVID preukazov EU zvézit’ nejaké obmedzenia platnosti.

1.3. DlhodobejSie scenare

Hoci najakutnej$ia faza pandémie ochorenia COVID-19 uZ pominula, v EU/EHP nadalej
pretrvava zna¢né zdravotné zatazenie sposobené ochorenim COVID-19. Konkrétnejsie, len zo
zaznamenanych udajov TESSy pre EU/EHP v roku 2022 vyplyva, Ze pocet infekcii aj pocet
umrti v suvislosti s ochorenim COVID-19 je podstatne vyssi ako ro¢ny pocet infekcii a umrti na



iné zavazné infekéné ochorenia v Eurdpe na ich predpandemickej irovni'?. Stucasné dokazy,
najmid o pomerne kratkodobej ochrane pred infekciou ziskanej z predchadzajicich infekcii
a o¢kovani, naznacuju pretrvavajuci kazdorocny vyskyt ochorenia COVID-19 v nasledujtcich
rokoch.

Trvald zataz ochorenia COVID-19 bude v priebehu ¢asu pravdepodobne nad’alej kolisat’. Pre
natasovanie a rozsah buducich vin ochorenia COVID-19 sii mimoriadne dblezité najma §tyri
klacové prvky.

e Po prvé, ochrana pred infekciou a zédvaznymi nasledkami — ziskand ockovanim ¢i
prirodzene — cCasom slabne. Miera oslabenia ochrany na trovni populécie, napr. po
predchadzajticej vine alebo oc¢kovacej kampani, ma podstatny vplyv na pravdepodobnost’
budtcich vin infekcii a zavaznych nasledkov. Okrem toho budicu dynamiku COVID-19
vyrazne ovplyvni to, ako sa zmeni zdvaznost’ priebehu ochorenia COVID-19, prenos
aslabnlica ochrana po viacnasobnych infekciach, ¢o si vyzaduje viac vedeckych
dokazov.

e Po druhé, vznik (pod)linii SARS-CoV-2, ktoré budu mat’ lepS$iu schopnost uniknit
imunitnej reakcii alebo budu prenosnejsie, bude kIicovym faktorom, pokial’ ide o buduice
viny ochorenia COVID-19, ktoré spolu s akoukol'vek zmenou zavaznosti novych
variantov budu rozhodujuce pre stivisiacu zat'az ochorenia.

e Po tretie, asové vykyvy v ochoreni COVID-19 bude zosiliovat’ alebo zoslabovat’ I'udské
spravanie, ktoré siaha od zmien v spésobe mobility 'udi pocas dovoleniek a zvySené¢ho
socialneho stretavania v interiéri pocas chladnejSicho pocasia (najmid pocas
nadchadzajiceho sviatoéného obdobia) az po sebaochranné spravanie v dosledku
zvySen¢ho vnimania rizika.

e Po Stvrté, moZe existovat’ potencidl pre vznik sezénnych vzorcov, ktoré sii sposobené
inymi faktormi (ako je klima), o moZze viest k vykyvom zéataze ochorenia COVID-19
v priebehu roka.

Na zaver mozno konStatovat, ze je pravdepodobnd vysoka uroven trvalej zataze ochorenia
COVID-19 s docasnymi vykyvmi a na podrobnejSie posudenie budiceho priebehu pandémie
ochorenia COVID-19 st potrebné d’alSie vedecké dokazy o séropidemiolodgii a reprezentativne
udaje o zatazi ochorenia. Prehl'ad dlhodobejSich scendrov v pokracujicej postakutnej faze a ich
dosledky pre opatrenia v oblasti verejného zdravia st uvedené aj v spravach ECDC s nazvom
Long-term qualitative scenarios and considerations of their implications for preparedness and
response to the COVID-19 pandemic in the EU/EEA (Dlhodobé kvalitativne scenare a uvahy
o ich ddsledkoch pre pripravenost’ a reakciu na pandémiu ochorenia COVID-19 v EU/EHP)"3.

12 https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2018.23.16.17-00454.
3 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-post-acute-phase-pandemic-scenarios-

august-2022.pdf.
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2. PRISPEVOK VYBORU PRE ZDRAVOTNU BEZPECNOST (HSC) — 21/11/2022

2.1. Uloha Vyboru pre zdravetnu bezpeénost’

Vybor EU pre zdravotna bezpeénost (HSC) bol zriadeny v roku 2001 na Ziadost ministrov
zdravotnictva EU ako neformalna poradna skupina pre zdravotni bezpecnost na eurdpskej
tirovni. Jeho uloha bola formalizovana v roku 2013 prijatim rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU'
a d’alej posilnend prijatim nariadenia o zdvaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia'®.

HSC mé mandat zohravat’ ulohu pri koordinécii planovania prevencie, pripravenosti a reakcie na
zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia. HSC sa sklada zo zéastupcov ¢lenskych Statov na dvoch
pracovnych urovniach: skupina na vysSej Grovni na pravidelné diskusie o zédvaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a na prijimanie stanovisk a usmerneni; a technické pracovné
skupiny na diskusiu o konkrétnych témach.

S cielom podporit’ Komisiu pri vykonavani nariadenia EU o digitdlnom COVID preukaze EU
v suvislosti s konkrétnymi otazkami verejného zdravia bol HSC konzultovany prostrednictvom
cielenych prieskumov. Okrem toho HSC zriadil dve Specializované technické pracovné skupiny,
ktoré sa opisuju v d’alSom texte.

2.2. Technicka pracovna skupina HSC pre diagnostické pomocky na COVID-
19

V m4ji 2021 v savislosti s pandémiou ochorenia COVID-19 zriadil HSC technicku pracovnu
skupinu pre diagnostické testy na COVID-19'®. Tato technickd pracovna skupina zdruzuje
expertov z 27 ¢lenskych Statov a Norska, ako aj zastupcov Generalneho riaditel’'stva pre zdravie
a bezpecnost’ potravin (GR SANTE), Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) a Eurdpskeho centra
pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC). GR SANTE a JRC predsedaju zasadnutiam technicke;j
pracovnej skupiny.

Ciel'om technickej pracovnej skupiny je najmi preskimat’ navrhy predlozené ¢lenskymi Statmi,
ako aj vyrobcami pomocok, ktoré maju byt zaradené do spolo¢ného zoznamu antigénovych
testov na COVID-19 v EU'"7. Technicka pracovna skupina, ktord sa stretiva v priemere raz
mesaéne, posudzuje tieto navrhy na zaklade kritérii stanovenych v odporta¢ani Rady EU 2021/C
24/01'8, ako aj kritérii, ktoré schvalil HSC 21. septembra 2021.

14 Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktdbra 2013 o zavaznych cezhraniénych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s. 1).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26).

16 Dalgie informacie st k dispozicii na adrese: https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-
diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_sk

K dispozicii tu: https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf
Odporacanie Rady k spoloénému ramcu pouzivania a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného
uznavania vysledkov testov na COVID-19 v EU 2021/C 24/01 (U. v. EU C 24,22.1.2021, s. 1).
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V pripade, Ze technickd pracovna skupina usudi, Ze je potrebna aktualizacia spolocného zoznamu
antigénovych testov na COVID-19 v EU, navrh sa predlozi HSC na formalny suhlas. Takéto
aktualizacie sa mozu tykat’ doplnenia a/alebo odstranenia antigénovych testov alebo aktualizacii
tykajacich sa dostupnosti tidajov a informacii (napr. uverejnenie novych validacnych Stadii).
Spolu s kazdou aktualiziciou spoloéného zoznamu EU sa uverejiiuje dodatok, v ktorom sa
uvadzaju d’alSie podrobnosti a podkladové informacie k rozhodnutiam prijatym technickou
pracovnou skupinou.

Od prvého zasadnutia technickej pracovnej skupiny sa uskutoCnilo 28 stretnuti a spolocny
zoznam antigénovych testov EU bol aktualizovany 19-krat. Zatial &o v prvom vydani
spolo¢ného zoznamu EU, ktory bol uverejneny 17.februara 2021, bolo zahrnutych 26
antigénovych pomdcok, k 11. novembru 2022 je v spoloénom zozname EU zahrnutych 249
antigénovych testov na COVID-19, ktoré su tak opravnené na vydanie digitdlnych COVID
preukazov EU na zéklade potvrdenia o vykonani testu a prekonani ochorenia.

Vyrobcovia predkladaji v priemere priblizne 15 novych ziadosti o zaradenie pomoécok do
spoloéného zoznamu EU tyzdenne, ¢o znamena, e kazdy mesiac odbornici, ktori sa z(gastiuju
na praci technickej pracovnej skupiny pre diagnostické pomdcky COVID-19, preskimaji
priblizne 60 novych Ziadosti. Z tychto Ziadosti podavajii vyrobcovia z Ciny priblizne 60 %
a vyrobcovia so sidlom v EU priblizne 19 %, ¢o potvrdzuje globalny rozmer a zameranie
spoloéného zoznamu EU.

2.3. Technicka pracovna skupina HSC pre digitalne COVID preukazy EU
o o¢kovani vydané ucastnikom Kklinického skuSania vakciny proti
ochoreniu COVID-19

Eurdpsky parlament a Rada pri predizeni uplatiiovania nariadenia o digitalnom COVID preukaze
EU stanovili, ze ¢lenské $taty mozu vydat digitalny COVID preukaz EU osobam, ktoré sa
zucastiiuju na prebiehajticich klinickych skuisaniach vakein proti ochoreniu COVID-19, ktorym
eSte nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh, pokial’ skiSania schvalili etické komisie
a prislusné organy clenskych Statov. Takéto preukazy moZzu uznavat’ iné €lenské Staty s cielom
upustit’ od obmedzeni voI'ného pohybu. Okrem toho nariadenie poveruje HSC aj vydavanim
usmerneni na zabezpe&enie suladu pri akceptovani tychto preukazov v celej EU.

V auguste 2022 zriadil HSC novu technicku pracovnl skupinu pre digitadlne COVID preukazy
EU o ockovani vydané ucastnikom klinického skusania vakciny proti ochoreniu COVID-19
s ciefom vypracovat’ usmernenie k jednotnému pristupu. Uastnikmi tejto skupiny st odbornici
nominovani ¢lenskymi Statmi (DE, PT, IT, LV, HU, PL, NL, SK, EL, LT), Norskom, agentarou
EMA, centrom ECDC, ako aj Radou pre koordinaciu skuSania, ktora zdruzuje klucovych
koordinatorov klinickych skusani a podporuje doveryhodnu vymenu informécii o predbeznych
vysledkoch skuSani a spoloénych vyzvach, ktoré treba rieSit. Technickej pracovnej skupine
predseda GR SANTE a GR RTD.
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Technickd pracovna skupina sa v septembri niekolkokrat stretla, ¢o viedlo k vypracovaniu
usmernenia s ndzvom Guidance on the mutual acceptance of EU Digital COVID Certificates
issued to participants of clinical trials (Usmernenie k vzdjomnému uznavaniu digitalnych
COVID preukazov EU vydanych téastnikom klinického skui$ania), ktoré prijal HSC 5. oktdbra
2022". Ide o ,,zivy dokument®, ktory sa mdze podla potreby aktualizovat, a to aj pokial ide
o skusania uvedené v zozname, v nadvéznosti na schvalenie zo strany HSC.

Hlavné body, na ktorych sa dohodli, boli tieto:

e Clenské $taty by sa mali dohodnuf na jednotnom pristupe vzajomného uznavania pre
vSetky prebiehajuce klinické skusania bez rozliSovania.

e Mali by sa vztahovat na vietky klinické skiSania (verejne dostupné v ramci EU/EHS)
vakcin proti ochoreniu COVID-19 v systéme EudraCT spravovanom agentirou EMA
alebo v systéme CTIS.

e Mal by sa zvazit’ aj obmedzeny vyber kI'i¢ovych medzinarodnych skusani (v sucasnosti
nie st zahrnuté). Doplni sa podl'a potreby na ziadost’ zad4vatel'ov skuSania.

V stiCasnom névrhu usmernovaciecho dokumentu sa uvadza niekol’ko argumentov v prospech
pristupu, v ramci ktorého sa uznavaju vsetky klinické skusania vakcin proti ochoreniu COVID-
19 v EU/EHP (zoznam sa mé ziskat' z databazy EudraCT spravovanej agentirou EMA), ako aj
niektorych klIiCovych klinickych skasani prebiehajucich v tretich krajindch (na zdklade
vyberového procesu, na ktorom sa podiela spolo¢nost’ Vaccelerate, na ziadost’ zadavatel'ov).
Clenské §taty by sa preto mali dohodnut na jednotnom pristupe vzajomného uznavania pre
vSetky prebiehajuce klinické skusania bez rozdielu, ak su uvedené v prilohe k usmernovaciemu
dokumentu (,,zivy*“ dokument). Akékol'vek doplnenia tohto zoznamu a/alebo jeho zmeny by
vzdy podliehali procesu schvalenia zo strany HSC.

9 K dispozicii tu: https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-

certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
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