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1. WPROWADZENIE

Swiatowa pandemia COVID-19 jeszcze si¢ nie zakonczyta. Czujno$é¢ i gotowo$¢ maja nadal
zasadnicze znaczenie.

Chociaz w catej Europie obserwuje si¢ r6zng liczbe zachorowan, jej wzrost nie prowadzi juz tak
czesto jak wcezesniej do cigzkiego przebiegu choroby lub zgonu. Dominujacy obecnie wariant
omikron jest mniej grozny niz poprzednie warianty. Odpornos¢ populacji na wirusa, zar6wno
naturalna, jak i po szczepieniach, rowniez znacznie wzrosla.

Ostatnie dwa lata pokazaly, ze w miesigcach letnich mozna spodziewaé si¢ nizszych
wspotczynnikow zachorowalnosci. W zwigzku z tym w nadchodzacych miesigcach presja zwigzana
z pandemig prawdopodobnie si¢ zmniejszy. Daje to bardzo potrzebny czas na przygotowanie si¢ do
ewentualnego nasilenia pandemii w przysztosci. Musimy dziata¢ szybko i1 wspolnie, aby w peini
wykorzysta¢ t¢ szanse i przygotowac si¢ na sezon jesienno-zimowy i na pézniejsze okresy.

Liczba zakazen na $wiecie nadal sigga milionow. Wiele osob jest zamknigtych w domach. Wiele
0sob nadal cierpi lub umiera z powodu COVID-19. Zmniejszajaca si¢ odporno$¢ na zakazenie
1 mozliwa zimowa sezonowo$¢ zwigkszaja prawdopodobienstwo pojawienia si¢ i rozprzestrzeniania
nowych wariantow SARS-CoV-2 — wirusa wywotujacego COVID-19.

Majac to na uwadze, kilka panstw cztonkowskich zaczeto wdraza¢ nowe podejscia do zarzadzania
trwajacg pandemig COVID-19 w celu zrownowazonej i odpornej odbudowy po pandemii.

Chociaz panstwa cztonkowskie wdrazaja takie nowe podejscia, rozdrobnione strategie gotowosci
ireagowania mogg zniweczy¢ korzysci, jakie dotychczas przyniosta koordynacja s$rodkow
bezpieczenstwa zdrowotnego w catej UE. Unijna strategia dotyczaca szczepionek zapewnita
wszystkim dostgp do wystarczajacej liczby bezpiecznych i skutecznych szczepien. Z szacunkéw
WHO i Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i1 Kontroli Chorob (ECDC) wynika, ze
szczepionki przeciwko COVID-19 uratowaly zycie niemal pét miliona osdb w catej Europie!
1 w wielu przypadkach zapobiegly powaznemu przebiegowi choroby.

Dzigki podejmowaniu wspdlnych dziatan UE utrzymala réwniez funkcjonowanie jednolitego
rynku, zminimalizowata ograniczenia zwigzane z podrdza 1 zmobilizowala zdolnosci produkcyjne
w zakresie najwazniejszych produktow w czasie zaklocen w tancuchach dostaw dzigki wytrwalej
pracy osob bedacych ,,na pierwszej linii”. W nowej fazie pandemii koordynacja dziatan ponownie
bedzie miata zasadnicze znaczenie.

W niniejszym komunikacie przedstawiono sposob zarzadzania pandemig w nadchodzacych
miesigcach polegajacy na odejsciu od stanu zagrozenia do trybu bardziej zrownowazonego. Zaleca
si¢, aby panstwa czlonkowskie podjely dzialania przed jesienig, w oparciu o udang ogdlnounijng
koordynacj¢ w zakresie gotowosci 1 reagowania w dziedzinie zdrowia. Wspolnym celem powinna
by¢ ochrona zdrowia publicznego przy jednoczesnym utrzymaniu otwartosci 1 odpornosci
spoteczenstwa i gospodarki.

2. OBECNY KONTEKST I WYZWANIA

Jezeli chodzi o szczepienia, przed sezonem jesiennym niepokoj budza dwa elementy: stagnacja lub
nieoptymalna wysokos¢ wskaznika wyszczepienia w kilku panstwach cztonkowskich UE; oraz
mniejsza skuteczno$¢ szczepionki wsrod osob, ktore nie otrzymaty jeszcze dawki przypominajace;.

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/who-ecdc-nearly-half-million-lives-saved-covid-19-vaccination



Ponad 90 mln kwalifikujacych sie 0s6b w UE/EOG? nadal nie zostalo zaszczepionych, w tym okoto
9 mln os6b w wieku 60 lat i starszych, co zwigksza ryzyko $miertelnosci i pojawienia si¢ nowych
wariantow. Ponadto istniejg duze réznice pod wzgledem wskaznika wyszczepienia
w poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich UE/EOG. W niektorych z nich prawie 85 % catej
populacji otrzymalo pelny cykl szczepien pierwotnych, w innych odsetek ten wynosi mniej niz
50 %. Po drugie odsetek osob dorostych w wieku powyzej 18 lat w UE/EOG, ktore otrzymaty
dawke przypominajaca, zaczat si¢ stabilizowa¢ na tym samym poziomie i obecnie wynosi okoto
64 %>.

Cho¢ trudno przewidzie¢ dalszy przebieg pandemii, jedno jest pewne: COVID-19 nie zniknie.
Wirus bedzie nadal ewoluowat, a pojawienie si¢ nowych wariantow jest bardzo prawdopodobne.
Nasza odpowiedz musi polega¢ na utrzymaniu wysokiego poziomu gotowosci na wypadek
wybuchu epidemii COVID-19 i pojawienia si¢ nowych wariantow wirusa oraz na zwigkszeniu
wskaznika wyszczepienia poprzez ukierunkowane dziatania w celu dotarcia do oséb, ktore nadal
nie sg zaszczepione.

Panstwa dostosowuja swoje strategie testowania, np. skupiajac si¢ na cigzkich przypadkach
1 osobach, w przypadku ktorych istnieja czynniki ryzyka ciezkiego przebiegu choroby. W miarg jak
w panstwach cztonkowskich zmieniajg si¢ strategie testowania, ich zasieg prawdopodobnie bedzie
si¢ zmniejszat. Ponadto zmiana ta sprawi, ze interpretacja danych epidemiologicznych stanie si¢
trudniejsza. Dlatego wazne jest, aby nowe strategie testowania zostaly opracowane w sposob
zapewniajacy ich reprezentatywnos¢, a tym samym dostarczajacy uzytecznych wskazdéwek na temat
tendencji epidemiologicznych.

Dziatania te sa istotne w szerszym kontekscie, gdyz zdrowie i dobrobyt gospodarczy s3 ze sobg
powigzane. Miedzynarodowy Fundusz Walutowy oszacowal globalne straty ekonomiczne
spowodowane pandemia na kwote 12,25 bln EUR*. Dzieki uruchomieniu bezprecedensowych
srodkéw ekonomicznych 1budzetowych zdotano =znacznie ztagodzi¢ skutki spoteczno-
ekonomiczne. Gotowos¢ w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego 1odporne systemy opieki
zdrowotnej 1 ochrony socjalnej stanowia inwestycje we wzrost, stabilno$¢ i odporno$¢ gospodarcza,
co po raz kolejny uwidocznito si¢ w ostatnich tygodniach, kiedy to w Chinach odnotowano
dramatyczny wzrost liczby zachorowan 1ponownie wprowadzono rygorystyczne S$rodki
przypominajace te z poczatku pandemii. Na poczatku kwietnia 2022 r. dziesigtki milionéw ludzi
w Chinach zostaly objete surowymi obostrzeniami. Wstepne dowody wskazuja na wptyw na sektor
ustug logistyki 1 magazynowania, a takze na wstrzymywanie produkcji przez niektorych gloéwnych
dostawcow, na przyktad w sektorze urzadzen elektroniki. Sytuacje takie jak ta obserwowana
w Chinach mogg zwigkszy¢ ryzyko negatywnego wplywu na globalng gospodarke 1 globalne
taficuchy wartosci oraz na dostawy strategicznych produktow z Chin, od ktérych UE jest
uzalezniona®. Odpornoéé tancucha dostaw musi zatem pozostaé priorytetem.

Na przestrzeni ostatnich dwoch lat mozna bylo wyraznie zaobserwowaé, ze odporne tancuchy
dostaw maja kluczowa role w reagowaniu na pandemi¢. Monitorujac tancuchy dostaw krytycznych
materialow do produkcji szczepionek, wspierajac wzrost unijnej zdolnosci produkcyjnej

2

lat.
3

Liczba ta obejmuje wszystkie osoby kwalifikujace sie do szczepienia, z wytgczeniem dzieci w wieku ponizej 5

ECDC, COVID-19 vaccine tracker [Sledzenie postepdw w wyszczepieniu szczepionkg przeciwko COVID-19],
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#age-group-tab

4 https://www.imf.org/en/Publications/WEOQ/Issues/2022/01/25/world-economic-outlook-update-january-
2022
5 Np. farmaceutyczne sktadniki czynne (API), komponenty IT, surowce krytyczne isrodki ochrony

indywidualne;j.


https://www.imf.org/en/Publications/WEO/Issues/2022/01/25/world-economic-outlook-update-january-2022

1 prowadzac S$cista wspolprace z partnerami mi¢dzynarodowymi, grupa zadaniowa Komisji ds.
zwigkszenia skali przemystowej produkcji szczepionek rozwigzata problem waskich gardet
w lancuchach dostaw 1 wsparta bezprecedensowy wzrost zdolnosci produkcyjnej. Poniewaz waskie
gardfa nadal mogg si¢ pojawiaé, istotne jest kontynuowanie tych prac.

Zdrowie publiczne oraz wspolna, skoordynowana gotowos¢ i zdolno$¢ reagowania muszg pozostac
jednym z najwazniejszych punktéw programu UE, jesli chcemy zabezpieczy¢ nasza Sciezke
wzrostu gospodarczego przed przysztymi wyzwaniami w dobie pandemii. Ponadto nalezy poprawi¢
jakos$¢ 1 odpornos¢ systeméw opieki zdrowotnej, zwlaszcza w najstabiej rozwinigtych regionach,
w ktorych wskaznik umieralnosci na COVID-19 jest wyzszy niz w bardziej rozwinigtych
regionach, jak wskazano w 8. sprawozdaniu na temat spojnosci®. Organy krajowe moga
przeznacza¢ na ten cel srodki z Funduszu Spdjnosci. W latach 2014-2020 znaczng czes$¢ srodkow
finansowych w ramach EFS przeznaczono na wsparcie ustug zdrowotnych i socjalnych, a placowki
opieki zdrowotnej wybudowane lub zmodernizowane do tej pory przy wsparciu w ramach EFRR
zapewniajg udoskonalone §wiadczenia dla 53,3 mln oséb.

Rosyjska agresja na Ukraing bedzie w najblizszych miesigcach wywiera¢ dodatkowa presje na
systemy opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich. Wiele z miliondw os6b zmuszonych do
opuszczenia Ukrainy to ludzie narazeni na zagrozenia, potrzebujacy medycznych $wiadczen
ratunkowych, w szczegdlnosci wsparcia w zakresie zdrowia psychicznego, leczenia chordb
przewlektych i rutynowej opieki zdrowotnej, takiej jak szczepienia dzieci. Uchodzcy i wysiedlency
muszg mie¢ dostgp do opieki zdrowotnej, w tym szczepien przeciwko COVID-19, atakze do
wsparcia w zakresie zdrowia psychicznego i wsparcia psychospolecznego.

Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego koordynowato szereg dziatan w Ukrainie
1w krajach sgsiednich majacych na celu reagowanie na stany zagrozenia zdrowia powstale
w wyniku wojny’. Na przyklad Komisja ustanowila specjalny europejski mechanizm
solidarno$ciowy, za posrednictwem ktorego panstwa czlonkowskie moga zwracaé si¢ o wsparcie
przy przenoszeniu pacjentdow wymagajacych specjalistycznego leczenia szpitalnego 1 opieki.
Zalecenia operacyjne ECDC® ponadto shuzg jako wskazowki dla panstw cztonkowskich UE
1 pracownikow stuzby zdrowia w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym 1iich zwalczania
w takich sytuacjach — umozliwiaja kontynuacj¢ rutynowych programéw szczepien wsrod osob
przesiedlonych, a takze szczepienia przeciwko COVID-19 1 innym chorobom.

Komisja uwaznie analizuje rowniez mozliwe przyszte zagrozenia dla zdrowia oraz podaz
1 dostgpnos¢ medycznych Srodkéw przeciwdzialania w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb
zdrowotnych, ktore powstaly w wyniku rosyjskiej inwazji 1trwajacej wojny w Ukrainie.
Zwigkszenie liczby zaszczepionych osob, w tym wsrod uchodzcow, pomoze zmniejszy¢ presje na
europejskie systemy opieki zdrowotnej. To zkolei pozwoli zwolni¢ miejsce potrzebne do
udzielania pomocy rannym, przewlekle chorym lub dotknigtym trauma psychicznga uchodZcom
wojennym.

6

34 final.
7

Komunikat Komisji dotyczacy 8. sprawozdania na temat spdjnosci: Spdjnos¢ w Europie do 2050 r., COM(2022)

Komunikat Komisji: Przyjmowanie oséb uciekajgcych przed wojng w Ukrainie: Przygotowanie Europy do
zaspokojenia potrzeb, COM(2022) 131 final.
8 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/prevention-control-infectious-diseases-russia-

aggression.pdf



3. ZACHOWANIE CZUJNOSCI

W $wietle tych ciaglych wyzwan przyszly przebieg pandemii COVID-19 ijej cigzar dla
spoteczenstwa w nadchodzacych latach bedzie zalezat od decyzji, ktore podejmiemy teraz.

Panstwa cztonkowskie powinny wykorzysta¢ ten okres do wzmocnienia nadzoru, systemow opieki
zdrowotnej 1ogblnej gotowosci na wypadek pandemii. Tymczasem naukowcy i producenci
szczepionek powinni priorytetowo potraktowaé opracowanie uniwersalnych, odpornych na rézne
warianty choroby szczepionek, ktore zapewnig dlugotrwala ochrong przed zakazeniem. Uwagi
wymaga rowniez rozwo6j Srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19, szczegolnie
skierowanych do pacjentdw majacych obnizong odpornos¢, ktorzy sa nadmiernie reprezentowani na
oddziatach intensywnej terapii, oraz ciaggla potrzeba poprawy dostepu do szczepionek i srodkow
terapeutycznych przeciwko COVID-19 na catym $wiecie.

(i) Wzrost rozpowszechnienia szczepionek przeciwko COVID-19

Strategie szczepien

Unijna strategia dotyczaca szczepionek zapewnila szeroki wachlarz szczepionek przeciwko
COVID-19 i powszechny dostep do nich. Obecnie, w kontek$cie wariantu omikron, nalezy skupi¢
si¢ na zwigkszeniu liczby dawek przypominajacych, zwtaszcza w przypadku grup najbardziej
narazonych. Nadal obserwujemy duze réznice pod wzgledem wskaznika wyszczepienia
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich: niektore z nich osiggnely wysoki poziom, podczas
gdy inne pozostaja wtyle’. Priorytetem powinno pozosta¢ zniwelowanie réznic w poziomie
wyszczepienia wsrod dorostych, zar6wno w obrgbie panstw cztonkowskich, jak 1 pomigdzy nimi.

taczny wskaznik wyszczepienia wsrdd osob w wieku powyzej 18 lat, tydzien 13. 2022 r.

Wartosci dla UE/EOG oparte na zbiorczych danych z 30 panstw sktadajgcych sprawozdania
Przynajmniej jedna podana dawka i dostepne dane dotyczace populacji grupy docelowe;j

taczny wskaznik przyjecia co najmniej jednej dawki szczepionki [ taczny wskaznik przyjecia szczepienia pierwotnego taczny wskaznik przyjecia dawki
dodatkowej/przypominajacej

K ECDC, krajowe sprawozdanie ogdlne, szczepienia, https://covid19-country-
overviews.ecdc.europa.eu/vaccination.html
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We wspdlnym oswiadczeniu opublikowanym 6 kwietnia przez ECDC 1 Europejska Agencje Lekow
(EMA)'® agencje UE stwierdzaja, ze w oparciu o najnowsze dostepne dowody nadal zaleca sic
podawanie czwartej dawki szczepionek mRNA osobom majacym obnizong odpornos¢. Ze wzgledu
na stabg kondycje zdrowotng osoéb w bardzo podesztym wieku (osoby doroste w wieku powyzej 80
lat), ich stabsza odpowiedz immunologiczng na szczepienie i wigksze ryzyko ciezkiego przebiegu
COVID-19, wtej grupie mozna rowniez poda¢ druga dawke przypominajaca po uptywie co
najmniej 4 miesigcy od ostatniego szczepienia iz uwzglednieniem lokalnej sytuacji
epidemiologicznej.

Jezeli chodzi o dzieci imtodziez, obecnie istnieje kilka szczepionek przeciwko COVID-19
zatwierdzonych na szczeblu unijnym do celow podawania nastolatkom (w wieku 12-17 lat)
1 dzieciom (w wieku 5-11 lat). Zasadniczo wskaznik wyszczepienia wsrdd nastolatkéw w Unii
Europejskiej jest wysoki (np. powyzej 71 % oséb w wieku 15-17 lat otrzymato peilny cykl
szczepien pierwotnych), ale wsrdd miodszych dzieci utrzymuje si¢ na niskim poziomie (np. mniej

10 https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/ema-ecdc-statement-fourth-covid-vaccine-dose



niz 15 % dzieci w wieku 5-9 lat otrzymato petny cykl szczepien pierwotnych). Chociaz priorytetem
pozostaje rozwigzanie kwestii niewystarczajagcego wyszczepienia wsrdd dorostych, panstwa
cztonkowskie UE powinny rozwazy¢ intensyfikacje dzialan w kierunku zwigkszenia wskaznika
wyszczepienia wsrod miodszych dzieci.

Nasz obecny zestaw szczepionek'' oraz dostep do dostosowanych w razie potrzeby szczepionek
w przysziosci daje panstwom czlonkowskim szereg mozliwosci, jesli chodzi o przyszle strategie
szczepien. Panstwa cztonkowskie powinny by¢ gotowe do wprowadzenia dodatkowych dawek
szczepionek przed najblizszym sezonem jesienno-zimowym. Trzeba bedzie przy tym uwzglednié
pojawiajace si¢ dowody na stabngcg ochrone zapewniang przez szczepionki i zakazenia naturalne,
sytuacje epidemiologiczng i pojawianie si¢ nowych wariantow, atakze opracowanie nowych
szczepionek i1ich wptyw na zakazenia i dalsze przenoszenie. Ponadto trzeba bedzie odpowiedziec
na wazne pytania z zakresu zdrowia publicznego, np. dotyczace okreslenia najlepszych kombinacji
szczepionek oraz sposobu wilaczenia szczepionek nastgpnej generacji do schematdéw szczepien.
W kampaniach szczepien na nadchodzacy okres jesienno-zimowy nalezy rowniez uwzglednié
wspotwystepowanie COVID-19 1 grypy sezonowe;.

KLUCZOWE DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

» Poprawa dziatan na rzecz wzrostu wskaznika wyszczepienia lub liczby osob, ktore ukonczyty
cykl szczepien pierwotnych wsrdd osob niezaszczepionych lub zaszczepionych czesciowo,
réwniez w ramach statego monitorowania i analizowania zjawiska oporu przed szczepieniami
w celu jego wyeliminowania.

» Zintensyfikowanie dziatan w zakresie przyjmowania dawek przypominajacych przez
wszystkie kwalifikujace si¢ osoby doroste, najwczesniej trzy miesiace po zakonczeniu cyklu
szczepien pierwotnych.

» Do momentu rozpoczecia roku szkolnego 2022-2023 rozwazenie strategii zwigkszenia
wskaznika wyszczepienia wsrod mlodszych dzieci, np. poprzez wspotprace z pediatrami
1innymi pracownikami shuzby zdrowia, ktorzy dla wielu rodzicow sa zaufanym zrodtem
informacji.

»  Zapewnienie czwartej dawki szczepionki osobom majgcym obnizong odpornos¢ i rozwazenie
podania drugiej dawki przypominajgcej osobom w wieku powyzej 80 lat, przy uwzglednieniu
lokalnej sytuacji epidemiologiczne;.

» Przygotowanie strategii szczepien przeciwko COVID-19 przed nadchodzaca pora jesienno-
zimow3a 1 wlaczenie od 2023 r. szczepien przeciwko COVID-19 do krajowych programéw
szczepien.

» Zwigkszenie $§wiadomosci na temat corocznych kampanii szczepien przeciwko grypie
sezonowe] 1zapewnienie szybkiego zwigkszenia liczby kampanii szczepien wsrod osob
najbardziej narazonych.

(i) Nadzor i gromadzenie informacji poprzez testowanie i sekwencjonowanie
Zintegrowane systemy nadzoru

Celem nadzoru nie powinno by¢ juz identyfikowanie i zglaszanie wszystkich przypadkow, ale
raczej uzyskiwanie wiarygodnych danych szacunkowych dotyczacych intensywnosci przenoszenia

1 Obecnie dostepne sg trzy rézne technologie szczepionek. Dzieki szczepionce Valneva UE bedzie mogta

wkrétce zaoferowac swoim obywatelom czwartg technologie szczepien.




choroby w spotecznosci 1 skutkow ciezkiego przebiegu choroby, oraz badanie skutecznosci
szczepionek.

ECDC wraz ze Swiatowa Organizacja Zdrowia zgadzaja si¢, ze aby osiagnaé te cele, nalezy oprzeé
si¢ na istniejagcych systemach nadzoru nad grypa sezonowag iinnymi zakazeniami drog
oddechowych. Panstwa cztonkowskie, korzystajac z cyfryzacji informacji zdrowotnej, powinny
opracowac strategie przywracania systeméw nadzoru sentinel ostrych zakazen drog oddechowych,
ktore to systemy opieraja si¢ na podstawowej i specjalistycznej opiece zdrowotnej!'>. Oprocz tego
nalezy jednocze$nie wzmocni¢ inne systemy monitorowania, takie jak system nadzorowania
scieckow pod katem SARS-CoV-2 1w szerszym zakresie (np. pod katem poliowirusa, wirusow
grypy lub opornos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe).

Istnieje rowniez ciaggla potrzeba zapewnienia odpowiedniej liczby probek pobieranych do
monitorowania szczepéw wirusa w celu wykrycia nowych wariantow. Komisja bedzie wspierac
takie dziatania Programu UE dla zdrowia i swojego Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia (HERA) oraz we wspolpracy z ECDC. W ramach tych dzialan nalezy
zapewni¢, aby wszystkie sekwencje udostepniano za pomocg platform otwartego dostepu, takich
jak europejski portal danych dotyczacych COVID-19'3, co pozwoli na doglebne poznanie
wariantow SARS-CoV-2 krazacych w Europie.

Przyczyni si¢ to do identyfikacji gtownych zagrozen o duzym wplywie iewentualnych luk
w podazy 1 dostepnosci odpowiednich medycznych §rodkow przeciwdziatania.

KLUCZOWE DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

» Jak najszybsze wprowadzenie zintegrowanych catorocznych systemow nadzoru nad ostrymi
chorobami ukladu oddechowego (zintegrowany nadzér nad COVID-19, grypa iinnymi
wirusami wywotujagcymi choroby uktadu oddechowego), ktore to systemy sg trwale
1 reprezentatywne 1 opieraja si¢ na wspolnych kryteriach identyfikacji przypadkow i strategii
testowania w UE, a takze taczg lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, szpitale 1 laboratoria.

» Uzgodnienie — przy wsparciu ze strony ECDC — wspdlnych kryteriow identyfikacji
przypadkow 1 strategii testowania w UE.

» Dalsze gromadzenie iudostgpnienia ECDC  wiarygodnych i aktualnych danych
z zintegrowanych systeméw nadzoru'* oraz z populacyjnych systemoéw nadzoru w celu
monitorowania przypadkow hospitalizacji 1 zgonoéw spowodowanych przez COVID-19.

»  Wykorzystywanie uzupetniajacych systemow nadzoru, takich jak monitorowanie $ciekow, do
wykrywania gwaltownych wzrostow zachorowan na COVID-19. Pelne wykorzystywanie
wsparcia finansowego UE w celu wprowadzenia lub udoskonalenia systematycznego
monitorowania $ciekéw pod katem SARS-CoV-2.

INICJATYWY I DZIALANIA UE

12 Nadzér sentinel jest to ,monitorowanie czestosci wystepowania okreslonych choréb/stanéw chorobowych

poprzez dobrowolng sie¢ lekarzy, laboratoriéw i wydziatdéw zdrowia publicznego w celu oceny stabilnosci lub zmian
w poziomie zdrowia populacji”.

13 Portal danych dotyczgcych COVID-19: https://www.covid19dataportal.org/

Np. z zintegrowanych systemoéw nadzoru SARI (ostrych zakazen drég oddechowych o ciezkim przebiegu), ILI
(zakazen grypopodobnych) lub ARI (ostrych zakazen drég oddechowych).
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» ECDC bedzie kierowa¢ przejsciem od kompleksowego nadzoru kryzysowego nad COVID-19
w UE/EOG do rutynowych zintegrowanych, zrownowazonych, reprezentatywnych systemow
nadzoru nad ostrymi chorobami ukladu oddechowego i ostrymi chorobami uktadu
oddechowego o ciezkim przebiegu (obejmujacych COVID-19, grype iinne wirusy
wywotujace choroby uktadu oddechowego).

»  Europejska grupa ekspertow ds. wariantow SARS-CoV-2 bedzie nadal zapewnia¢ doradztwo
w zakresie opracowywania i potencjalnego stosowania szczepionek dostosowanych do
nowych pojawiajacych si¢ wariantow.

» W latach 2022-2023, wcelu uzupelienia istniejagcych juz systemow, HERA opracuje
najnowoczesniejszy system informatyczny umozliwiajacy uzyskiwanie uzytecznych
informacji na potrzeby podejmowania decyzji dotyczacych medycznych $rodkow
przeciwdziatania zar6wno w fazie gotowosci, jak 1 w fazie kryzysu.

» HERA, we wspotpracy z ECDC, wzmocni istniejacg sie¢ laboratoriow ECDC zajmujaca si¢
SARS-CoV-2 w celu prowadzenia badan nad charakterystyka pojawiajacych si¢ wariantow
oraz ich wptywem na skuteczno$¢ szczepionek i §rodkow terapeutycznych.

» HERA, we wspotpracy z ECDC i partnerami migdzynarodowymi, okresli zagrozenia o duzym
wplywie izajmie si¢ lukami w podazy i dostepnosci odpowiednich medycznych $rodkow
przeciwdziatania.

» Komisja wesprze panstwa czlonkowskie kwota do 20 min EUR, za posrednictwem Programu
UE dla zdrowia, w tworzeniu zintegrowanych iskoordynowanych systemow nadzoru
w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie” w odniesieniu do patogenéw transgranicznych'®.

Badania i sekwencjonowanie catogenomowe

Nalezy wprowadzi¢ ukierunkowane badania diagnostyczne. Badania ukierunkowane powinny
obejmowacé w pierwszej kolejnosci np. osoby przebywajace w ogniskach epidemii, co pozwoli
powstrzymywac¢ lub ograniczaé rozprzestrzenianie si¢ choroby, osoby zagrozone rozwojem
cigzkiego przebiegu COVID-19 iwymagajace srodkow terapeutycznych oraz osoby majace
regularny kontakt z osobami szczeg6lnie narazonymi na zakazenie, takie jak pracownicy stuzby
zdrowia w placowkach opieki doraznej i dlugoterminowe;.

Szybkie testy antygenowe sa stosowane przez panstwa cztonkowskie jako sposob na dalsza
poprawe ogolnej zdolnosci testowej panstw, zwlaszcza w przypadku ograniczonej zdolnosci do
prowadzenia testow metoda PCR lub gdy potrzeby kliniczne wymagaja szybszego czasu realizacji
testow. W tym kontekscie Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia utworzyl specjalng techniczng
grupg robocza, ktorej celem jest prowadzenie regularnego przegladu i aktualizowanie wspdlnego
wykazu szybkich testéw antygenowych!® speniajacych konkretne kryteria wydajnosci pod
wzgledem wykrywania SARS-CoV-2.

KLUCZOWE DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ PANSTWA CZEONKOWSKIE

1 Na przyktad: ,Dotacje bezposrednie dla organdw panstw cztonkowskich: utworzenie skoordynowanego

systemu nadzoru w ramach podejscia »Jedno zdrowie« w odniesieniu do transgranicznych patogendw zagrazajgcych
Unii” (CP-g-22-04.01); ,Wspdlne dziatanie w sprawie zwiekszenia skutecznosci Miedzynarodowych przepiséw
zdrowotnych igotowosci w UE (SHARP)”: https://sharpja.eu/; oraz wspdlne dziatanie na rzecz zintegrowanego
nadzoru.
16 Techniczna grupa robocza ds. testow diagnostycznych w kierunku COVID-19,

https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_pl




» Zapewnienie wystarczajacych zdolnosci w zakresie przeprowadzania testow 1 ustalania
kontaktow zakaznych oraz w razie potrzeby planowanie zwigkszenia skali krajowych strategii
testowania.

» Zapewnienie gotowosci do szybkiego reagowania w przypadku pojawienia si¢ ognisk
epidemicznych na poziomie krajowym lub lokalnym w oparciu o dziatania polityczne typu
,barometr”!”.

» Dalsze budowanie zdolno$ci stuzb laboratoryjnych zajmujacych si¢ sekwencjonowaniem
1 charakterystyka wirusa, w tym zglaszanie danych z uzyciem platform otwartego dostepu,
oraz zapewnienie nieprzerwanego nadzoru wirologicznego.

»  Przeprowadzanie okresowych przegladow laboratoryjnych norm bezpieczenstwa na podstawie
wnioskow z doswiadczen w zakresie COVID-19 i wykorzystywanie uzyskanych w ten sposob
informacji do wprowadzania niezbednych zmian oraz wzmocnienie norm bezpieczenstwa
biologicznego.

» Dalsze strategiczne ~ przeprowadzanie  testow  w zwigzku  z reprezentatywnym
i ukierunkowanym sekwencjonowaniem genomu (wedhug wytycznych ECDC!), co daje
mozliwo§¢ monitorowania pojawiania si¢ i rozprzestrzeniania wariantow.

(iii)  Srodki w zakresie gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia publicznego
Planowanie gotowosci

Z dowodéw wynika, ze pozafarmaceutyczne $rodki przeciwdziatania, takie jak noszenie masek,
wentylacja 1utrzymywanie dystansu fizycznego, skutecznie spowalniajg rozprzestrzenianie si¢
COVID-19, jezeli sa wprowadzane na wczesnym etapie i w sposob kompleksowy oraz jezeli
zyskuja akceptacje spoteczng. Panstwa cztonkowskie powinny wprowadzi¢ plany stuzace
szybkiemu 1 skutecznemu ponownemu wprowadzeniu takich interwencji, jezeli wymaga tego
sytuacja epidemiologiczna na szczeblu krajowym lub lokalnym, w celu ochrony narazonych grup
1 miejsc, takich jak szpitale 1 zaktady opieki dtugoterminowej. Nalezy wypracowac dalsze synergie
ze strategiami w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy, aby chroni¢ pracownikow i zapewni¢
ciggto$é dziatania'®. Nalezy rowniez opracowaé jasne plany zarzadzania placowkami edukacyjnymi
na wypadek pojawienia si¢ nowego wariantu nie tylko po to, aby dalej ograniczy¢ przenoszenie
zakazenia w mtodszych grupach wiekowych i dalsze przenoszenie do narazonych populacji, ale
réwniez aby ograniczy¢ zamykanie szkot 1 wptyw zamykania szkot na edukacje 1 dobrostan dzieci.

Wigcej dziatan nalezy podejmowaé w zakresie wentylacji wnetrz. Przenoszenie SARS-CoV-2
zasadniczo nastepuje w pomieszczeniach zamknigtych, szczegdlnie w pomieszczeniach stabo
wentylowanych. Pafnstwa czlonkowskie powinny rozwazy¢ stosowanie urzadzen wyposazonych
w wysokiej jakosci filtry?®, szczegodlnie w szkotach, lokalizacjach wysokiego ryzyka i zakladach

pracy.

17 Sg to weczesniej ustalone, przewidywalne dziatania polityczne realizowane na podstawie progéw
epidemiologicznych, stanowigce ramy dostosowywania srodkéw reagowania na COVID-19.

18 ECDC, ,,Guidance for representative and targeted genomic SARS-CoV-2 monitoring” [, Wytyczne dotyczace
reprezentatywnego i ukierunkowanego monitorowania genomu SARS-CoV-2"],

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/guidance-representative-and-targeted-genomic-sars-cov-2-
monitoring

1% poprawa gotowosci na wszelkie mozliwe przyszte kryzysy zdrowotne jest jednym z trzech najwazniejszych
przekrojowych celéw okreslonych w strategicznych ramach UE dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy na lata
2021-2027, COM(2021) 323 final.

2 Na przyktad oddzielne urzadzenia do oczyszczania powietrza wyposazone w filtry HEPA (wysokosprawne filtry
powietrza) lub filtry o poréwnywalnej sprawnosci lub bakteriobdjcze lampy ultrafioletowe (UVGI), urzadzenia




KLUCZOWE DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ PANSTWA CZEONKOWSKIE

»  Przeprowadzenie — przed jesienig 2022 r. — przegladu —skuteczno$ci, optacalnosci i spotecznej
akceptacji pozatarmaceutycznych srodkow przeciwdziatania wprowadzonych do tej pory oraz
sporzadzenie planéw awaryjnych dotyczacych ponownego wprowadzenia §rodkéw ochrony
zdrowia publicznego, jezeli bedzie to konieczne do ograniczenia wplywu nowych wariantow
SARS-CoV-2.

» Poprawa lub utrzymanie wydolnosci krajowych systemoéw opieki zdrowotnej, aby byly one
w stanie zapewni¢ opieke w przypadku wzrostu zachorowan na COVID-19 lub na grype
sezonowa, Wwtym zapewnienie wydolnosci szpitali/oddziatow intensywnej terapii
i odpowiednich dostaw  $rodkéw  ochrony indywidualnej, szczepionek i Srodkéw
terapeutycznych.

» Opublikowanie zaktualizowanych =zalecen dotyczacych stosowania masek ochronnych
w okreslonych miejscach z mys$la o ochronie oséb narazonych na ci¢zki przebieg zakazenia
COVID-19, takich jak osoby starsze i osoby cierpigce na choroby przewlekte.

» Szybka poprawa jakoSci powietrza w pomieszczeniach za pomocg odpowiedniej wentylacji,
zwlaszcza w przestrzeniach, w ktorych przebywa, mieszka lub pracuje wiele osob, jakich jak
placéwki opieki zdrowotnej 1 szkoty.

» Usprawnienie koordynacji migdzy organami ds. zdrowia publicznego i organami ds.
bezpieczenstwa 1 higieny pracy, w tym opracowanie plandw gotowosci na przyszte kryzysy
zdrowotne w ramach krajowych strategii bezpieczenstwa i higieny pracy.

» Optymalizacja praktyk w zakresie profilaktyki ikontroli zakazen iinwestowanie w takie
praktyki zar6wno w placéwkach opieki dlugoterminowej, jak i placowkach opieki doraznej, na
przyktad przez zapewnienie dostgpnosci wystarczajacych i odpowiednio przeszkolonych
zasobow ludzkich oraz dostepnosci materiatow, takich jak srodki ochrony indywidualne;.

Wewngtrzunijne i miedzynarodowe srodki w zakresie podroiowania

Dzigki unijnemu cyfrowemu zaswiadczeniu COVID udato si¢ udostgpni¢ obywatelom narzegdzie
akceptowane 1 cieszace si¢ zaufaniem w catej UE. Zapobieglo ono powstaniu rozdrobnionego
systemu wielu roznych zaswiadczen krajowych. System unijnego cyfrowego zaswiadczenia
COVID jest na tyle elastyczny, ze w razie potrzeby moze by¢ dostosowany do ewentualnych
przysztych zmian i nowych dowodow naukowych.

Niektore panstwa czlonkowskie — w oparciu o prawo krajowe — wykorzystuja rowniez unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID na szczeblu krajowym do ograniczania rozpowszechniania si¢
COVID-19, na przyklad poprzez stosowanie tego zaswiadczenia jako warunku wstgpu na
wydarzenia kulturalne, korzystania z transportu publicznego i w miejscach pracy. Ponadto 37
panstw i terytoriow niebedacych cztonkami UE dolaczylo do systemu unijnego cyfrowego
zaswiadczenia COVID, aklika innych panstw wyrazilo zainteresowanie dolaczeniem Ilub
rozpoczeto proces dofaczenia do tego systemu, w wyniku czego za§wiadczenie stato si¢ norma na
poziomie mi¢dzynarodowym.

System unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID okazat si¢ podstawowym elementem ozywienia
gospodarczego 1 wymiany kulturowej 1 spotecznej rowniez poza granicami UE.

umieszczane w kanatach systeméw ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji lub wystarczajgco wysoko w pomieszczeniach
(ang. upper-room UVGI).
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Jak wskazano w zaleceniu Rady (UE) 2022/107?!, wszelkie ograniczenia swobodnego
przemieszczania si¢ wprowadzone w reakcji na pandemi¢ nalezy — zgodnie z zasadg konieczno$ci
1 proporcjonalnosci — znosi¢, gdy tylko pozwala na to sytuacja epidemiologiczna. W rezultacie
wiele panstw cztonkowskich zniosto juz wymog okazywania zaswiadczen COVID przez osoby
podrozujace wewnatrz UE 1 nie naktada innych ograniczen zwigzanych z podr6za. Komisja zacheca
pozostate panstwa cztonkowskie — zwlaszcza panstwa, ktore zniosty podobne krajowe $rodki
ochrony zdrowia publicznego — do zniesienia takich ograniczen zwigzanych z podroza, gdy
stosowania tych $rodkéw nie wymaga ochrona zdrowia publicznego.

Unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID wprowadzono jako $rodek tymczasowy obowigzujacy
wstepnie przez okres jednego roku. Poniewaz jednak nie mozna wykluczyé, ze panstwa
cztonkowskie uznajg za konieczne przywrdcenie zaswiadczenia w kolejnym roku, Komisja przyjeta
wniosek dotyczacy przedtuzenia okresu stosowania rozporzadzenia w sprawie unijnego cyfrowego
za$wiadczenia COVID do 30 czerwca 2023 r.2* Celem tego wniosku jest zapewnienie mozliwosci
dalszego stosowania tego ugruntowanego juz systemu na wypadek, gdyby wymagata tego sytuacja
epidemiologiczna.

Ponadto w kontek$cie podrézowania z panstw trzecich wczerwcu 2020r. Rada przyjela
skoordynowane podejscie do podrézowania do UE?, ktére od tamtej pory trzykrotnie zmieniono.
W ramach ostatniej zmiany — przyjetej 22 lutego 2022 r. — przewiduje si¢, ze panstwa cztonkowskie
powinny znie$¢ tymczasowe ograniczenie dotyczace innych niz niezbedne podrézy do UE
w odniesieniu do 0so6b zaszczepionych szczepionkg zatwierdzong przez UE lub WHO oraz osob,
ktére powrdcity do zdrowia po przebyciu COVID-19 przed podréza do UE. Unijne cyfrowe
zaswiadczenia COVID i zaswiadczenia COVID-19 wydawane przez panstwa trzecie, ktore uznaje
si¢ za rownowazne unijnym cyfrowym zaswiadczeniom COVID, powinny stanowi¢ gldwna metode
udowadniania odbycia badan 1przyjecia szczepien oraz jedyna metod¢ udowodniania
wyzdrowienia, pod warunkiem ze mozna je wiarygodnie zweryfikowac.

Ponadto — w razie potrzeby i1 gdy jest to proporcjonalne — nalezy wzmocni¢ dziatania sluzace
zwigkszeniu mozliwosci panstw cztonkowskich pod wzgledem ustalania kontaktow zakaznych
z pasazerami transgranicznymi. Do dalszego upraszczania i doskonalenia tych procedur zachgcajg
dotychczasowe wyniki uproszczenia cyfrowych kart lokalizacji pasazera, dzialan na rzecz
rozpowszechnienia unijnego cyfrowego wzoru 1 wniosku oraz umozliwienia skutecznej wymiany
danych pasazeréw miedzy panstwami cztonkowskimi.

KLUCZOWE DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ PANSTWA CZEONKOWSKIE I
PARLAMENT EUROPEJSKI

» Zniesienie wymogu przedstawiania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID przez
podroznych, gdy tylko pozwoli na to sytuacja epidemiologiczna i w szczeg6lnosci gdy
znoszone beda podobne $rodki krajowe.

»  Zapewnienie przyjecia wniosku Komisji dotyczacego przedhuzenia stosowania rozporzadzenia
w sprawie unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID.

2 Zalecenie Rady (UE) 2022/107 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie skoordynowanego podejscia na rzecz

utatwienia bezpiecznego swobodnego przemieszczania sie podczas pandemii COVID-19 i zastepujace zalecenie (UE)
2020/1475 (Dz.U. L 18 2 27.1.2022, s. 110).

22 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_22_744

Na podstawie zalecenia Rady (UE) 2020/912 w sprawie tymczasowego ograniczenia innych niz niezbedne
podrdézy do UE oraz ewentualnego zniesienia takiego ograniczenia.
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» Zniesienie ograniczen zwigzanych z podrézowaniem po i do UE, gdy tylko pozwoli na to
sytuacja epidemiologiczna i w szczegolnosci gdy znoszone bedg podobne $rodki krajowe.

»  Przystapienie do platformy wymiany kart lokalizacji pasazera, ktora znacznie utatwi prace
w przypadku, gdyby priorytetem ponownie stato si¢ ustalanie kontaktow zakaznych pasazerow
transgranicznych, jezeli bedzie tego wymagaé sytuacja epidemiologiczna. Przyjecie w tym
celu cyfrowych wersji, najlepiej wzoru i wniosku unijnej cyfrowej karty lokalizacji pasazera.

(iv)  Szczepionki isrodki terapeutyczne przeciwko COVID-19 ibadania kliniczne
w zakresie COVID-19

Szczepionki przeciwko COVID-19

Stopniowo bedzie udostepniana druga generacja szczepionek, w wyniku czego zapewnione zostang
dodatkowe 1 by¢ moze bardziej skuteczne opcje, w tym szersza, bardziej kompleksowa 1 dtuzsza
ochrona przed zakazeniem lub przenoszeniem zakazenia. Komisja, za posrednictwem HERA,
1 Europejska Agencja Lekéw wspdlnie z migdzynarodowymi partnerami UE, w tym z Koalicja na
rzecz innowacji dotyczacych gotowosci na wypadek wystgpienia epidemii, beda kontynuowaé
wspoOlprace z producentami szczepionek, aby zapewni¢ skoordynowane podejscie w zakresie
szczepionek drugiej generacji zgodnie z potrzebami panstw cztonkowskich. Ponadto obecnie czes$¢
producentéw pracuje nad szczepionkami skojarzonymi przeciwko COVID-19 1 grypie sezonowej.
Jezeli prace te zakonczg si¢ sukcesem, takie szczepionki moga okaza¢ si¢ poteznym narzedziem na
potrzeby panstw cztonkowskich.

Komisja i EMA uwzglednia wszelkie regulacyjne zasady elastyczno$ci i uproszczenia konieczne na
potrzeby szczepionek nastepnej generacji i szczepionek uniwersalnych przeciwko COVID-19,
bazujac na zmianach juz wprowadzonych w ramach regulacyjnych?*, a takze na obowigzujacych
obecnie opublikowanych wytycznych?.

W wyniku skutecznej realizacji strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19
zapewniono state 1przewidywalne dostawy szczepionek, co — w polaczeniu ze stagnacja
wskaznikow wyszczepienia — w efekcie spowodowato nagromadzenie niezuzytych dawek. Komisja
i panstwa cztonkowskie koncentruja si¢ obecne na S$cislej wspOlpracy z producentami, aby
zoptymalizowa¢ dostosowania podazy do popytu.

INICJATYWY I DZIALANIA UE

» Opracowanie strategii na rzecz nastepnej generacji szczepionek przeciwko COVID-19,
sprzyjajacej koordynacji w tym zakresie miedzy podmiotami, ekspertami ibadaczami
w dziedzinie zdrowia publicznego.

»  Wspieranie projektow opracowania szczepionek nastgpnej generacji poprzez program prac
na 2022 r. w ramach programu ,,Horyzont Europa”?°.

» ldentyfikacja obiecujacych kandydatow na nastgpng generacje szczepionek przeciwko
COVID-19 1wspieranie ich tworzenia poprzez mobilizacj¢ wszystkich dostepnych
instrumentow.

»  Propagowanie badan nad nowymi postaciami uzytkowymi szczepionek i wspieranie inwestycji
w Swiatowej klasy infrastruktury.

2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/756 z dnia 24 marca 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 1234/2008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, Dz.U. L 162 z 10.5.2021, s. 1.

% https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-09/guidance_regulatory_covid19_en_0.pdf

26 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-
hlth-2022-disease-06-03-two-stage
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» Dalsza wspolpraca z producentami szczepionek i miedzynarodowymi partnerami w celu
rozwigzania problemu niewykorzystanych dawek szczepionek.

Srodki terapeutyczne przeciwko COVID-19

Unijna strategia na rzecz $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19%7 ma na celu stworzenie
szerokiej] gamy bezpiecznych i skutecznych $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19.
Strategia ta obejmuje pelny cykl zycia lekéw: od badan, rozwoju, wyboru obiecujacych
potencjalnych kandydatow, szybkiego =zatwierdzania na szczeblu regulacyjnym, produkcji
1 wprowadzenia lekow do obrotu az po ostateczne wykorzystanie. Do tej pory zatwierdzono osiem
srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 nalezacych do réznych kategorii, dostosowanych
do poszczegdlnych etapdéw 1 stopni dotkliwosci choroby oraz odpowiednich do stosowania
w szpitalu albo w domu.

Komisja wspiera dostep panstw cztonkowskich do srodkow terapeutycznych izawarla cztery
umowy ramowe, ktore zapewnily dostepnos$¢ srodkéw terapeutycznych w wielu panstwach
cztonkowskich.

Ponadto Komisja priorytetowo traktuje prace nad nowymi $rodkami terapeutycznymi, w tym za
posrednictwem grupy ekspertéw ds. srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 — podgrupy
europejskiej grupy ekspertow ds. wariantéw SARS-CoV-2. Komisja bedzie kontrolowaé sytuacje
pod katem obiecujacych S$rodkéw terapeutycznych w $cistej wspodlpracy z panstwami
cztonkowskimi w celu identyfikacji srodkow, ktore sg potencjalnie korzystne dla pacjentow.

Dobrze bytoby, gdyby nowe $rodki terapeutyczne byty tatwiejsze do przechowywania i podawania.
Moze mie¢ to szczegdlne znaczenie przy stosowaniu w panstwach o niskich dochodach, co
jednoczesnie przyniesie korzysci w walce z COVID-19 na poziomie $wiatowym. Rownolegle do
prac nad nowymi $rodkami terapeutycznymi nalezy prowadzi¢ nadzor nad opornoscia wirusow (np.
na przeciwciala monoklonalne lub leki przeciwwirusowe), aby méc wybra¢ odpowiednie terapie
1 monitorowac rozprzestrzenianie si¢ opornego wirusa w populacji. W czasie pandemii COVID-19
szczegblne znaczenie ma zatem nadzor nad ewentualnym pojawieniem si¢ opornosci na leki
przeciwwirusowe.

INICJATYWY I DZIALANIA UE

»  Wspolpraca z panstwami cztonkowskimi w celu identyfikacji priorytetéw dalszego wspdlnego
udzielania zamoéwien na S$rodki terapeutyczne oraz lepsza integracja z ugruntowanymi
procesami krajowymi 1 unijnymi.

» Dalsze umozliwienie skoordynowanej oceny nowych zwigzkéw terapeutycznych w ramach
europejskich platformowych adaptacyjnych badan klinicznych realizowanych na szeroka
skale, w ramach mechanizmu doradczego wspdlnego dostepu.

»  Propagowanie badan irozwoju w zakresie §rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19.
HERA rozwazy mozliwosci wsparcia projektow ukierunkowanych na opracowanie lekow
przeciwwirusowych.

Badania kliniczne

z Komunikat Komisji: ,,Unijna strategia na rzecz srodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19”, COM(2021)

355 final/2.
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Ze wzgledu na rosngca potrzebe opracowania nowych szczepionek i §rodkéw terapeutycznych
badania kliniczne jeszcze nigdy nie byly tak wazne. Duze, wielonarodowe badanie kliniczne uznaje
si¢ za najlepszag metode generowania odpowiednich dowodow klinicznych w krotkim czasie na
potrzeby podejmowania decyzji regulacyjnych. W czasie pandemii COVID-19 widoczna stala si¢
konieczno$¢ zapewnienia szybszej 1 solidniejszej procedury skoordynowanego zatwierdzania
wielonarodowych badan klinicznych przez panstwa cztonkowskie, aby uniknaé rozdrobnienia
spowodowanego konkurowaniem o te same zasoby i populacje pacjentéw w ramach badan
prowadzonych na matg skalg na terenie jednego panstwa.

Aby umozliwi¢ prowadzenie wielokrajowych badan klinicznych w zakresie COVID-19 w Europie,
zaspokajajacych konkretne potrzeby naszego kontynentu w zakresie zdrowia publicznego,
w ramach ,,Horyzont 2020” utworzono dwie europejskie sieci badan klinicznych: jedna z nich
zajmuje si¢ $rodkami terapeutycznymi, a druga — szczepionkami. Ponadto mechanizm doradczy
wspdlnego dostepu wspiera wydajne korzystanie z zasobow w ramach badan 1 zapobiega
dublowaniu dziatan. Sie¢ badan nad szczepionkami obejmuje ukierunkowane na zdrowie publiczne
badania nad szczepionkami wsrdd osob starszych, w calej populacji os6b dorostych 1 wsrod
dzieci’®. Ponadto w styczniu 2022 r. Komisja Europejska, EMA i szefowie agencji ds. lekow
rozpoczeli inicjatywe ACT EU zrzeszajaca zainteresowane strony w zakresie badan klinicznych,
aby zwigkszy¢ skale, tempo realizacji i jako$¢ badan klinicznych?.

Szybkie zatwierdzanie w UE badan klinicznych realizowanych na szeroka skale stanowi rowniez
element unijnej strategii na rzecz Srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19, i w zwigzku
ztym rozpoczeto wspdlne dziatanie’® stuzace realizacji przyspieszonej procedury oceny
1 zatwierdzania wielokrajowych badan klinicznych nad $rodkami terapeutycznymi przeciwko
COVID-19. Ponadto rozszerzono kompetencje grupy zadaniowej ds. stanoéw zagrozenia EMA, aby
uwzgledni¢ wspieranie wspotpracy migdzy sponsorami w celu prowadzenia platformowych badan
na szeroka skale w stanach zagrozenia zdrowia publicznego.

Jako partnerzy na arenie migedzynarodowej europejskie organy regulacyjne przyczyniaja si¢ do
trwajacego przegladu wytycznych dotyczacych dobrej praktyki klinicznej Migdzynarodowej Rady
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych
uLudzi oraz wspieraja prace prowadzone w ramach Migdzynarodowej koalicji organow
regulacyjnych ds. produktow leczniczych, aby szybciej doprowadzi¢ do migedzynarodowe;j
akceptacji platformowych badan realizowanych na szeroka skal¢ w celu reagowania w stanach
zagrozenia zdrowia®'.

INICJATYWY I DZIALANIA UE

»  Zwigkszenie krajowych zdolnosci panstw UE/EOG do prowadzenia badan naukowych
1 angazowania si¢ w badania kliniczne realizowane przez wiele panstw w czasie kryzysu.
Nalezy priorytetowo traktowa¢ terminowe wdrozenie europejskich badan realizowanych przez
wiele panstw.

» Monitorowanie pelnego 1iterminowego wdrozenia rozporzadzenia w sprawie badan
klinicznych w wykorzystaniem opracowywanych 1iregularnie publikowanych kluczowych
wskaznikow efektywnosci.

28 EU-COVAT-1 AGED, EU-COVAT-2 BOOSTAVAC i EU-COVPT-1 CoVacc.
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/medicinal_accelerating-clinical-trials-eu_en.pdf

Spotkanie inauguracyjne 3 lutego 2022r.. https://ec.europa.eu/health/events/joint-action-support-
coordinated-and-expedited-assessment-clinical-trials-covid-19-therapeutics_en

31 https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/P11IS1473-3099(22)00061-5/fulltext

14




»  Wspieranie skoordynowanego 1 zharmonizowanego przeprowadzania i regulacyjnego
nadzorowania finansowanych ze S$rodkow unijnych platformowych badan nad $rodkami
terapeutycznymi przeciwko COVID-19 na podstawie rozporzadzenia w sprawie badan
klinicznych.

» Realizacja inicjatywy ACT-EU stuzacej udoskonaleniu badan klinicznych dostarczajacych
dowody na potrzeby podejmowania decyzji, wtym w sprawie szczepionek 1 srodkéw
terapeutycznych w czasie kryzysé6w w dziedzinie zdrowia publicznego i pandemii.

» Realizacja wspdlnego dziatania Unii w dziedzinie zdrowia na rzecz szybkiego zatwierdzania
badan nad $rodkami terapeutycznymi przeciwko COVID-19 oraz opracowanie
zharmonizowanej procedury szybkiej i skoordynowanej oceny wnioskOw o pozwolenie na
badanie kliniczne w$rod panstw cztonkowskich na wypadek przysztych standw zagrozenia.

) Odporne tancuchy dostaw przez caly okres pandemii

Chociaz obecnie zdolno$¢ do produkcji szczepionek odpowiada zapotrzebowaniu, nalezy uwaznie
monitorowa¢ sytuacj¢ pod katem waskich gardet w tancuchach dostaw nie tylko szczepionek, ale
réwniez medycznych $§rodkéw przeciwdziatania i materiatéw do ich produkcji. Trwa i bedzie
kontynuowana wspoélpraca ze $wiatowymi partnerami, m.in. za posrednictwem wspolnej grupy
zadaniowej UE 1 USA ds. produkcji i tancucha dostaw na rzecz walki z COVID-19.

Ponadto, aby utrzymac¢ cze¢§¢ nowo utworzonych zdolnosci produkcyjnych w UE na wypadek
przysztych standw zagrozenia zdrowia, Komisja ogtosita obecnie utworzenie EU FAB — sieci
zakladow zdolnych do nieprzerwanej produkcji szczepionek *2. Komisja rozpoczyna postepowania
o udzielenie zamowienia w celu zapewnienia dostepnosci wystarczajacych i niezawodnych
zdolno$ci  produkcyjnych w zakresie rdéznych rodzajow szczepionek oraz mozliwos$ci
natychmiastowego wykorzystania tych zdolno$ci w czasie kryzysu.

Oprocz ekosystemu przemyslowego w dziedzinie zdrowia nalezy réwniez uwaznie monitorowaé
wplyw kolejnych faz pandemii na problemy z dostawami w innych ekosystemach przemystowych
wynikajace na przyktad z wptywu lokalnych obostrzen lub niedoboréw pracownikow na logistyke.
Wazng kwestig pozostaje $cista wspotpraca z zainteresowanymi stronami z réznych ekosystemow
przemystowych.

Pandemia COVID-19 pokazata rowniez, ze w przypadku nieprzewidzianych wstrzasow w zakresie
popytu lub podazy jednolity rynek staje w obliczu szerszych wyzwan. Zwigkszona wymiana
informacji ilepsze kanaty komunikacji mogly przyczyni¢ si¢ do sprawniejszego zarzadzania
reagowaniem kryzysowym w konkretnych sektorach o strategicznym znaczeniu. Migdzy innymi te
kwestie bedg przedmiotem dalszej analizy w ramach oceny skutkow przysztego wniosku Komis;ji
dotyczacego instrumentu nadzwyczajnego jednolitego rynku.

INICJATYWY I DZIALANIA UE

» Utrzymywanie kontaktow zewnetrznych z przemyslem w kwestii  wpltywu  Srodkow
wprowadzonych w zwigzku zpandemig na calym $wiecie na dostgpnos¢ krytycznych
materialow.

» Utworzenie EU FAB — sieci zakltadow stosujacych jedna lub wiele technologii na potrzeby
nieprzerwanej produkcji szczepionek w Europie.

»  Stale monitorowanie tancucha dostaw krytycznych medycznych $rodkoéw przeciwdzialania
1 materiatow do ich produkcji, zwlaszcza we wspotpracy ze §wiatowymi partnerami, m.in. za

32 Zob. wstepne ogtoszenie informacyjne opublikowane 17 wrzesnia 2021r.:
https://ted.europa.eu/ud|?uri=TED:NOTICE:467537-2021:TEXT:PL:HTML&src=0
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posrednictwem wspolnej grupy zadaniowej UE 1 USA ds. produkcji i1tancucha dostaw na
rzecz walki z COVID-19.

(vi)  Rozwigzanie problemu wprowadzania w blgd i dezinformacji

Zagraniczne podmioty do wiasnych celow wykorzystuja pandemi¢ do wzbudzania i poglgbiania
niepewnosci, strachu 1 autentycznych obaw obywateli. Tego typu manipulacje informacjami
i ingerowanie w ich tre$¢, w tym dezinformacja, stanowi zagrozenie dla skutecznego reagowania na
pandemi¢ 1 ogranicza zaufanie publiczne do instytucji odpowiedzialnych za walke z pandemig
COVID-19. Od ponad dwoch lat Komisja i wysoki przedstawiciel wspieraja panstwa cztonkowskie
w propagowaniu godnych zaufania tresci, identyfikacji luk informacyjnych i ich uzupehianiu oraz
w zwalczaniu dziatan stuzacych manipulacji informacjami iingerowaniu w informacje oraz
zwalczaniu zagrazajacych zyciu obywateli prob wykorzystania kryzysu podejmowanych przez
panstwa i podmioty niepanstwowe.

W odpowiedzi na zakrojone na szerokg skale rozpowszechnianie falszywych lub wprowadzajacych
w btad informacji w sposdb niezamierzony UE 1 panstwa cztonkowskie zintensyfikowaty dzialania
informacyjne, aby na czas informowac o faktach na temat pandemii i wprowadzanych $rodkow. UE
zintensyfikowala wspotprace zardéwno wsrdd instytucji Unii, jak 1 w szczegolno$ci z panstwami
cztonkowskimi UE, zainteresowanymi stronami ze spoleczenstwa obywatelskiego i branzy
w ramach systemu wczesnego ostrzegania w celu udostepniania informacji, analizy 1 najlepszych
praktyk w zakresie strategicznej komunikacji 1zwigkszania odporno$ci na manipulacjg
informacjami dotyczacymi pandemii, atakze wspotpracy wramach wunijnego kodeksu
postgpowania. Unia FEuropejska opublikowata réwniez wspdlny komunikat dotyczacy
dezinformacji wokot COVID-19%. Poniewaz manipulacje informacjami i ingerencje w informacje
w kontek$cie pandemii oraz wplyw takich dzialan to zjawiska widoczne na catym $wiecie, UE
prowadzi réwniez S$cisla wspodlprace z partnerami miedzynarodowymi, zwlaszcza w ramach
mechanizmu szybkiego reagowania G-7, w celu udostgpniania informacji na temat takich dziatan
1 prowadzenia wymiany informacji na temat mozliwych sposob reagowania.

KLUCZOWE DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

»  Wielokrotne podawanie spdjnych wiadomosci w celu ograniczenia zjawiska wprowadzania
w blad i dezinformacji wokot COVID-19, w szczeg6lnosci poprzez monitorowanie otoczenia
informacyjnego 1itendencji, co wefekcie ma umozliwi¢ odpowiednie reagowanie
1 informowanie.

» Przygotowywanie jasnego przekazu na temat wywazonych pozafarmaceutycznych srodkow
przeciwdziatania, konieczno$ci szczepienia 1iewentualnego ponownego wprowadzania
srodkéw na podstawie najlepszych dostgpnych dowodow naukowych.

» Wprowadzenie konkretnych rozwigzan angazujacych spoteczno$¢ na potrzeby lepszego
zrozumienia obaw  1postrzegania ryzyka. Rozwazenie przeprowadzenia analiz
behawioralnych, zwlaszcza w celu zrozumienia kwestii akceptacji szczepien — przeciwko
COVID-19, a takze grypy — aby mozna byto zwigekszy¢ wskaznik wyszczepienia.

»  Przygotowanie strategii komunikacyjnych na wypadek konieczno$ci podawania w niedalekiej
przysztosci dodatkowych dawek szczepien przeciwko COVID-19 z zastosowaniem nowych
lub zmodyfikowanych szczepionek.

3 Wspdlny komunikat: ,,Walka z dezinformacjg wokét COVID-19 — dajemy dojs¢ do gtosu faktom”, JOIN(2020) 8
final.
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» Dalsze udostgpnianie — za pomocg unijnego systemu wczesnego ostrzegania — analiz i ocen
zagranicznych manipulacji informacjami na temat pandemii i ingerencji w takie informacje

INICJATYWY I DZIALANIA UE

» Komisja i wysoki przedstawiciel nadal bedg rozwija¢ dziatania wymienione we wspolnym
komunikacie dotyczacym dezinformacji wokot COVID-19 ieuropejskim planie dziatania na
rzecz demokracji®, aby zwickszy¢ odpornos¢ na zjawisko wprowadzania w btad
1 dezinformacji w perspektywie dtugoterminowej. Dziatania te obejmuja utatwienie wymiany
materiatdéw informacyjnych na temat koronawirusa mig¢dzy instytucjami Unii i panstwami
cztonkowskimi®*, a takze monitorowanie i analiz¢ zagrozen dla zdrowia publicznego i szybkie
reagowanie na takie zagrozenia.

» Za sprawag kodeksu postgpowania w zakresie zwalczania dezinformacji*®* Komisja
zintensyfikuje wspoiprace z platformami internetowymi ibedzie wspiera¢ europejskich
weryfikatoréw informacji.

» Komisja wspiera badania stuzace zrozumieniu, w jaki sposob informacje wprowadzajace
w blad 1 manipulowanie informacjami moga wplywac¢ na wskaznik wyszczepienia. Zostanie
przeprowadzona ocena potrzeby dalszych badan.

(vii)  Wymiar globalny: solidarnosé i zarzgdzanie

UE, jej panstwa cztonkowskie i instytucje finansowe — dziatajac jako Druzyna Europy — odgrywaja
wiodaca role w $wiatowych staraniach na rzecz gromadzenia zasobow i wiedzy specjalistycznej
w zakresie COVID-19.

UE jest liderem pod wzgledem globalnej solidarnosci jako najwickszy na $wiecie eksporter
szczepionek przeciwko COVID-19 — do marca 2022 r. ponad 2,1 mld gotowych dawek wywieziono
do 166 panstw, co stanowi okoto dwoch trzecich calej dotychczasowej wielkosci produkcji
poczawszy od najwczesniejszych etapéw pandemii. W ramach mechanizmu udzielania pozwolen
na wywo0z — wmigdzyczasie zastgpionego mechanizmem monitorowania — zapewniono
przejrzystos¢ eksportu szczepionek i wywigzywanie si¢ przez producentdéw z obowigzkow
wynikajacych z uméw zakupu zawartych z UE, w tym zobowigzan do udostepniania szczepionek
na poziomie mi¢dzynarodowym w celu zakonczenia §wiatowej pandemii.

Druzyna Europy przeznaczyta niemal 6 mld EUR na akcelerator dostepu do narzedzi walki z
COVID-19, z czego ponad 4 mld EUR przeznaczono na filar szczepionkowy COVAX w formie
dotacji 1pozyczek na zakup szczepionek udzielanych krajom o niskim inizszym S$rednim
dochodzie. Bufor humanitarny COVAX stuzacy umozliwieniu realizacji szczepien na niestabilnych
obszarach 1 trudno dostepnych obszarach wsparto jak dotad kwotg 10 mln EUR. UE zobowigzata
si¢ do przekazania krajom partnerskim co najmniej 700 min dawek szczepionek przeciwko
COVID-19, z czego ponad 474 min dawek juz udostgpniono. Ponadto UE zapewnita, aby unijna
strategia na rzecz $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 byla skalowalna z korzyscia dla
pacjentow chorujagcych na COVID-19 na calym S$wiecie. W szerszym ujeciu Druzyna Europy
zmobilizowala ponad 46 mld EUR na wsparcie krajow partnerskich w radzeniu sobie ze
zdrowotnymi 1 spoleczno-ekonomicznymi skutkami pandemii.

Komunikat Komisji w sprawie europejskiego planu dziatania na rzecz demokracji, COM(2020) 790 final.

Za posrednictwem wewnetrznej sieci przeciwko dezinformacji i systemu wczesnego ostrzegania.

Komunikat Komisji ,, Wytyczne Komisji Europejskiej w sprawie wzmocnienia kodeksu postepowania w zakresie
dezinformacji”, COM(2021) 262 final.

36
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W zwiazku z duza dostgpnoscia szczepionek wyzwaniem nie jest juz zapewnienie duzej liczby
dawek, tylko ich podawanie i pomoc panstwom w rozwigzywaniu konkretnych probleméw w tym
zakresie. Na ten cel Druzyna Europy zdotata juz zmobilizowa¢ 1 mld EUR?’. Na szczycie Unii
Afrykanskiej 1 Unii Europejskiej (szczyt UA—UE) w lutym 2022 r. przedstawiono pakiet wsparcia
na rzecz szczepien obejmujgcy dostawe, dodatkowe materialy 1 wsparcie w zakresie dostarczenia.
Wsparcie to bedzie dostosowywane do konkretnych i zmieniajacych si¢ potrzeb panstw. UE wzywa
do wzmozenia koordynacji migdzynarodowych dziatan stuzacych zwigkszeniu zdolnosci panstw do
skutecznego stosowania i podawania szczepionek, w tym w ramach $§wiatowego planu dziatania
1 okreslonych w nim kierunkow dziatan.

Jednoczesnie UE prowadzi dziatania nastepcze w zwigzku z wnioskami ze szczytu UA-UE wraz
z partnerami afrykanskimi, w tym w zakresie realizacji inicjatyw Druzyny Europy na rzecz
zwigkszenia produkcji szczepionek, lekow 1itechnologii medycznych w Afryce (MAV+), aby
jeszcze bardziej usprawni¢ systemy opieki zdrowotnej 1 wzmocni¢ ramy regulacyjne. Komisja
zwigkszy wspoélprace z Afrykanskimi Centrami ds. Zwalczania i Profilaktyki Chorob i Afrykanska
Agencja Lekow, zwlaszcza w celu dalszego podniesienia odpornosci afrykanskich systemow opieki
zdrowotnej i propagowania wspotpracy regionalnej, rowniez w innych regionach na $§wiecie.

Nadal prowadzone beda dziatania w krajach Batkanéw Zachodnich i Partnerstwa Wschodniego na
rzecz zwigkszenia wydolno$ci systemow opieki zdrowotnej na wypadek konieczno$ci reagowania
na lokalne ogniska COVID-19, a takze innych chorob zakaznych.

Z doswiadczen w zakresie pandemii COVID-19 wynika, ze konieczne s3 reformy $wiatowej
infrastruktury bezpieczenstwa zdrowotnego, a spoleczno$¢ miedzynarodowa musi reagowac na
przyszie pandemie wspodlnie, skutecznie i bezzwlocznie. Rozpoczgto juz negocjacje w zwigzku
zwyrazonym przez UE poparciem dla ustanowienia nowego prawnie Wwigzacego
migdzynarodowego instrumentu na rzecz zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na
nie®. Taki instrument powinien stanowié¢ punkt zwrotny w zakresie $wiatowych ram ochrony
zdrowia dzigki wyeliminowaniu luk uwidocznionych przez pandemi¢ COVID-19.

Jednoczesnie nalezy zapewni¢ wyzszy stopien przestrzegania 1 wykonywania Migdzynarodowych
przepiséw zdrowotnych oraz umocni¢ pozycje¢ WHO migdzy innymi poprzez state i odpowiednie
finansowanie przeznaczone na realizacj¢ powierzonych jej zadan.

UE — ktéra nadal przoduje w staraniach stuzacych poprawie krajobrazu opieki zdrowotnej na
$wiecie — bedzie prowadzi¢ wielostronne dziatania. Okazja do umocnienia wspolpracy na arenie
mie¢dzynarodowej bedzie szczyt w sprawie COVID-19, ktéry zostanie zwolany przez Stany
Zjednoczone 12 maja. Ponadto, bazujac na wynikach Globalnego Szczytu Zdrowotnego, ktory
odbyl si¢ w maju 2021 r., Komisja zorganizuje w ciaggu kolejnych kilku miesigcy pierwsze forum
globalnej zdrowotnej z udzialem organizacji spoteczenstwa obywatelskiego.

Ponadto — na forum WTO - UE dazy do zwigkszenia odpornosci $wiatowego handlu
podstawowymi produktami, zachecajac partnerow handlowych do podejmowania zobowigzan do
niewprowadzania ograniczen w wywozie podstawowych towardw, zapewnienia wigkszej
przejrzystosci sSrodkow handlowych i1 utatwienia handlu w czasie kryzysu. UE aktywnie pracuje nad
osiggnigciem porozumienia w sprawie znaczenia kwestii wlasnosci intelektualnej w ramach
kompleksowego podejscia w zakresie handlu izdrowia w ramach 12. konferencji ministerialnej
WTO.

37 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs_22_870

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture
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INICJATYWY I DZIALANIA UE

UE nadal bedzie odgrywaé — we wspolpracy z partnerami mi¢dzynarodowymi — wiodaca role
w zakresie globalnej reakcji na COVID-19, dostosowujac dzialania do zmieniajgcej si¢
sytuacji, w szczeg6lnosci poprzez zapewnienie dalszego kompleksowego pakietu wsparcia na
rzecz szczepien w Afryce, obejmujgcego zaopatrzenie, dodatkowe materialy 1 wsparcie
dostaw.

Druzyna Europy nadal bedzie wspiera¢ dostep do odpowiedniej opieki zdrowotnej dla
wszystkich populacji oraz skuteczniejsze systemy opieki zdrowotnej w krajach partnerskich
we wszystkich regionach na $wiecie na potrzeby wykrywania 1ileczenia choréb oraz
zapobiegania im, a takze reagowania na obecne i przyszte epidemie i pandemie, zwlaszcza
w ramach zwiekszonej lokalnej produkceji farmaceutycznej oraz podejscia ,,Jedno zdrowie”.
UE zainwestuje ponad 1 mld EUR w umocnienie systeméw opieki zdrowotnej i co najmniej 1
mld EUR we wsparcie lokalnej produkcji produktoéw zdrowotnych w Afryce.

UE nadal bedzie wspiera¢ panstwa Batkanow Zachodnich, Partnerstwa Wschodniego i Afryki
w zwigkszaniu  skuteczno$ci ich systemow opieki zdrowotnej, m.in. w zakresie
ukierunkowanego $wiadczenia ustug, podstawowej opieki zdrowotne;j i opieki specjalistycznej,
pracownikow stuzby zdrowia 1isysteméw informacji zdrowotnych, oraz w ramach
podstawowego pakietu niezbednych ustug pozwalajacych na przetrwanie wstrzasow, w celu
umozliwienia wezesnego ostrzegania o ogniskach choroby i1 zapobiegania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

UE w dalszym ciggu bedzie zacheca¢ partnerow na Batkanach Zachodnich do przylaczenia si¢
do dziatan realizowanych w ramach Programu UE dla zdrowia, do podpisania unijnej umowy
dotyczacej wspolnego udzielania zaméwien (co powinno by¢ rowniez mozliwe w przypadku
panstw DCFTA39 nalezacych do Partnerstwa Wschodniego) oraz do udziatu w Komitecie ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia w charakterze obserwatoréw wraz z Ukraing (i pozostalymi
panstwami DCFTA).

UE bedzie wspiera¢ i prowadzi¢ miedzynarodowe dziatania stuzace wyciagnigciu wnioskdéw
z obecnej pandemii 1 poprawie globalnych strategii ochrony zdrowia, $wiatowej infrastruktury
bezpieczenstwa zdrowotnego 1 Miedzynarodowych przepisow zdrowotnych.

UE bedzie wspotpracowaé z partnerami handlowymi w zwigzku ze zblizajaca sie 12.
konferencja ministerialng WTO w celu zapewnienia nieprzerwanej dostgpnosci niezbednych
materialow za sprawag otwartych tancuchow dostaw 1handlu oraz wcelu aktywnego
wspierania prac WTO w zakresie reakcji na pandemie, m.in. w kwestiach zwigzanych
z whasno$cig intelektualng.

4. SRODKI, KTORE NALEZY WPROWADZIC W PERSPEKTYWIE SREDNIO- I
DLUGOTERMINOWEJ

Pandemia COVID-19 skutkuje dlugoterminowymi wyzwaniami, z ktorymi UE musi si¢ uporac, aby
lepiej przygotowaé si¢ na radzenie sobie z zagrozeniami dla zdrowia zwigzanymi z chorobami
zakaznymi. Realizacja krotkoterminowych dziatan okreslonych w poprzednim rozdziale stwarza
mozliwosci zwigkszenia — w oparciu o podejscie ,.JJedno zdrowie” — gotowosci na wypadek
pandemii 1umocnienia koordynacji w zakresie reagowania mig¢dzy panstwami czlonkowskimi,
a takze na poziomie globalnym.

Pogtebione i kompleksowe strefy wolnego handlu (DCFTA) to trzy strefy wolnego handlu ustanowione miedzy

Unig Europejskg a odpowiednio Gruzjg, Motdawig i Ukraing.
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Ponadto Komisja bedzie nadal wspiera¢ dodatkowe srodki w zakresie gotowosci poprzez dalszy
rozw0j strategicznej rezerwy sprzetu medycznego rescEU w ramach Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci.

Nalezy zapewni¢ dostosowanie srodkéw odbudowy po pandemii COVID-19 do dhugoterminowych
celow klimatycznych, srodowiskowych i spotecznych w ramach idei lepszego odbudowywania.

Patrzac w przyszto§¢, ECDC opracowato analize jakosciowych scenariuszy diugoterminowych
przewidujacych szeroki wachlarz wynikow, jak pokazano ponizej. W potowie kwietnia 2022 r.
mozna byto zaobserwowac spowolnienie niedawnej ponownej fali zakazen w Europie. Dlatego tez
oraz w zwiazku z sygnatami, z ktorych wynika, iz utrzymujace si¢ przenoszenie zakazenia
obserwowane ostatnio wsrod populacji oséb starszych niekoniecznie przektada si¢ na wskazniki
cigzkiego przebiegu choroby tak wysokie jak wskazniki obserwowane jeszcze niedawno, obecna
sytuacja plasuje si¢ miedzy scenariuszem ,,mniejszego zagrozenia” a scenariuszem ,regularnych
reinfekcji”. O tym, ktéry scenariusz utrzyma si¢ w perspektywie dlugoterminowej, przekonamy si¢

w przysztosci.

Pie¢ mozliwych faz: dtugoterminowe scenariusze rozwoju pandemii COVID-19

Mniejsze
zagrozenie

® Wskazniki
hospitalizacji
i umieralnosci
w zwigzku z COVID-
19 spadajq do
bardzo niskiego
poziomu i utrzymujg
sie na takim
poziomie.

® We wszystkich
panstwach UE/EOG
uznaje sie, ze
COVID-19 jest
chorobg, ktorg
mozna rutynowo
zarzadzac.

Regularne
reinfekcje

e Nadal pojawiajq sie

nowe warianty
odporne na reakcje
immunologiczng, co
skutkuje czestymi
reinfekcjami.
Chociaz wskaznik
umieralnosci na
COVID-19 pozostaje
niski, wyraznie
zmniejsza sie
odpornoé¢ na
zakazenie,

a wskaznik
hospitalizacji

i umieralnosci

w populacjach
wysokiego ryzyka
pozostaje na
znacznym poziomie.

Trudna do
opanowania
sytuacja zima

® Tempo rozwoju
wirusa przekracza
tempo rozwoju
szczepionek

i mozliwosci ochrony
ukfadu
immunologicznego
przed zakazeniem

i dalszym
przenoszeniem
zakazenia.
Pojawiaja sie
warianty SARS-CoV-
2 o wigkszej
dotkliwosci
przebiegu choroby,
czemu towarzyszy
malejaca odpornosé.
0go6t spoteczenstwa
wykazuje coraz
mniejszg cheé
przyjmowania
dodatkowych dawek
szczepionki, co
przektada sie
réwniez na znaczne
obcigzenie
systemow opieki
zdrowotnej

w okresie zimowym.

Niemozliwa do

opanowania
sytuacja zima

® Spadek odpornosci
i rozwdj wirusa sg
na poziomie, na
ktorym wskaznik
hospitalizacji wérod
0go6tu spoteczenstwa
regularnie
przekracza
wydolnos$¢ systemow
opieki zdrowotnej.
Takie okolicznosci
wymagatyby
przyjecia bardziej
rygorystycznych
pozafarmaceutyczny
ch $rodkéw
przeciwdziatania na
poziomie populacji,
przy czym takie
$rodki sq zle
przyjmowane i stabo
przestrzegane, przez
co w praktyce
zaniechano
stosowania
obowigzkowych
Srodkow.
® Ogolne zmeczenie
szczepieniami.

Nowa pandemia

W tym scenariuszu
w koncu dochodzi
do urzeczywistnienia
sie statego ryzyka
pojawienia sie
pandemii
spowodowanej
nowymi szczepami.
Powrét do podejscia
opierajacego sie na
wyptaszczeniu
krzywej w celu
zyskania czasu na
wprowadzenie
zmienionej
szczepionki.
Ponowne natozenie
rygorystycznych
ograniczen na juz
zmeczong pandemig
populacje
wymagatoby
przeprowadzenia
szczegbtowej oceny.

Zwalczanie szerszych skutkow zdrowotnych pandemii, w tym ,,przewleklego COVID-19”

Jak dotad poznalismy jedynie czg$¢ ztozonych, bezposrednich 1 posrednich skutkow zdrowotnych
pandemii COVID-19. Aby zyska¢ pelne zrozumienie takich skutkow zdrowotnych, konieczne
bedzie dalsze gromadzenie i analizowanie danych w kolejnych latach. Ponadto nalezy zrozumie¢
skale problemow w zakresie zdrowia publicznego i probleméw spoteczno-ekonomicznych
zwigzanych z osobami cierpigcymi na zespot post-COVID-19, zwany roéwniez przewleklym
COVID-19.

Wicgkszg wage trzeba bedzie przywigzywaé do kwestii dostosowania zasobow finansowych
1ludzkich oraz towarow przeznaczonych do S$wiadczenia opieki zdrowotnej na potrzeby
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zapewnienia odpornosci systemow opieki zdrowotnej. Dodatkowo, aby modc lepiej planowac
zaspokajanie potrzeb zwigzanych z opieka zdrowotna, nalezy osiagna¢ lepsze zrozumienie
podwyzszonych poziomoéw zachorowalnosci i Smiertelnosci obserwowanych w czasie pandemii,
réwniez w zwigzku z opodznieniami w opiece niezwigzanej z COVID-19. Podobnie nalezy
zintensyfikowaé dzialania na wszystkich poziomach, aby zwalcza¢ czynniki, o ktérych wiadomo,
ze zwigkszajg ryzyko cigzkiego przebiegu COVID-19, takie jak otylos¢ i cukrzyca.

Jednoczesnie pigtno pandemii coraz bardziej odbija si¢ na zdrowiu psychicznym, o czym $wiadczy
znaczny wzrost zglaszanych przypadkow osob cierpigcych na zaburzenia Igkowe i depresyjne
w wiekszosci europejskich panstw. Z dostepnych danych wynika, ze wptyw pandemii COVID-19
na zdrowie psychiczne ludzi jest najbardziej wyrazny wéréd dzieci*® i mtodziezy, kobiet i 0sob
nalezacych do grup wysokiego ryzyka, takich jak osoby starsze iosoby cierpigce na choroby
przewlekte lub osoby z niepetnosprawnosciami*!.

W lutym 2022 r. Komisja oglosita zaproszenie do skladania wnioskéw dotyczacych projektow
shuzacych wspieraniu zdrowia psychicznego narazonych dzieci i mtodziezy*?, przy czym na rzecz
kazdego projektu ma zosta¢ przekazana dotacja o wartosci 4 mln EUR, réwniez jako wktad
w Europejski Rok Mtodziezy. 4 maja zostanie przyznana nagroda EU Health Award za 2021 r.,
w ramach ktorej docenione zostang inicjatywy spoteczne na rzecz ograniczenia wptywu COVID-19
na zdrowie psychiczne. Na wsparcie wprowadzenia dwoéch praktyk zwalczania problemow
w zakresie zdrowia psychicznego w czasie pandemii COVID-19 przeznaczona zostanie kwota
do 750 000 EUR.

Przyspieszenie transformacji cyfrowej w zakresie zdrowia

Pandemia COVID-19 wyraznie pokazata znaczenie ustug cyfrowych ispowodowata ogromne
przyspieszenie wdrazania narzedzi cyfrowych, w tym w zakresie zdrowia publicznego i1 $wiadczen
zdrowotnych®’. Zapewnienie interoperacyjnosci systeméow cyfrowych w Europie ipoza jej
granicami  bedzie mialo roéwniez podstawowe znaczenie w kontekScie potaczenia
mig¢dzyregionalnego 1S$wiatowego nadzoru ireagowania oraz zwigkszenia ich skutecznosci.
Przyszty wniosek ustawodawczy Komisji dotyczacy europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia bedzie miat na celu wykorzystanie znaczenia i potencjatu danych dotyczacych zdrowia
z korzyscia dla pacjentow 1 zwigkszenie odpornosci 1 wydolnosci systemoéw opieki zdrowotnej, aby
umozliwi¢ szybkie reagowanie na zagrozenia dla zdrowia.

40 Sprawozdanie UNICEF z 2021 r. , The State of the World's Children” [, Sytuacja dzieci na $wiecie”] poswiecono

kwestii zdrowia psychicznego. W sprawozdaniu tym wskazuje sie, ze jeszcze przez z wiele lat dzieci i mtodziez mogg
odczuwaé negatywny wptyw pandemii na zdrowie psychiczne: https://www.unicef.org/media/108121/file/SOWC-
2021-Europe-regional-brief.pdf

4 WHO, 2022, ,Mental health and COVID-19 :early evidence of the pandemic’s impact :scientfic brief”
[,COVID-19 azdrowie psychiczne: wczesne dowody wskazujgce na wptyw pandemii, nota naukowa”], z 2 marca
2022 r. https://apps.who.int/iris/handle/10665/352189

42 EU4H-2022-PJ-03: DP-g-22-07.01/03 zaproszenie do sktadania wnioskdw dotyczacych dbania o zdrowie
psychiczne.

43 Sq to na przyktad: elektroniczna dokumentacja medyczna, telezdrowie, e-recepty iaplikacje zdrowotne
Ponadto platformy iaplikacje cyfrowe stosuje sie na potrzeby monitorowania inadzoru COVID-19, ustalania
kontaktdw zakaznych, programow szczepien oraz wydawania i weryfikowania zaswiadczen COVID-19.
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5. WNIOSEK

Pandemia COVID-19 oddziatuje na wiele sposobéw i na szeroka skale na zdrowie publiczne,
systemy opieki zdrowotnej, gospodarki icaty styl zycia. Punktem zwrotnym moze okazaé si¢
podejscie przyjete w odniesieniu do kolejnej fazy pandemii.

Poluzowanie pozafarmaceutycznych $rodkow przeciwdzialania przynosi ogromng ulge, zwlaszcza
z punktu widzenia obywateli isystemow opieki zdrowotnej, ale réwniez z punktu widzenia
podmiotéw gospodarczych starajacych si¢ poprawi¢ swoja sytuacje po niszczacych skutkach
pandemii. Najwazniejsze jest jednak nieprzerywanie staran. Pandemia caty czas trwa i istnieje duze
prawdopodobienstwo pojawienia si¢ kolejnych fal w przysztosci. Zapewnienie skutecznej
gotowosci 1reakcji nalezy postrzega¢ jako ciggly proces, ktoremu — w celu zapewnienia jego
maksymalnej skuteczno$ci — powinny towarzyszy¢ stale oceny polityki, planéw i procedur
w oparciu o zyskane do§wiadczenia i wyciggnigte wnioski.

Warto, a nawet nalezy robi¢ wigcej, aby sformulowac takie wnioski ipodja¢ dziatania na ich
podstawie, aby poprawi¢ gotowo$¢ w zakresie zdrowia publicznego ireagowanie na przyszite
pandemie i kryzysy zdrowotne. Aby prowadzone dziatania byly skuteczne, nalezy wspolnie usuwac
braki w europejskich systemach zdrowia publicznego i opieki zdrowotnej oraz zagwarantowac, aby
systemy te byly wystarczajaco odporne na przyszte zagrozenia dla zdrowia, a jednocze$nie nalezy
uznaé znaczenie podejscia ,,Jedno zdrowie” i koordynacji miedzy sektorami, tak aby UE byla lepiej
przygotowana na stany zagrozenia. Obecne inwestycje w tych obszarach stanowia rowniez
inwestycje w przyszto$¢, gdyz moga ograniczy¢ skutki przysztych ognisk epidemicznych lub
pandemii.

Dzigki szczepieniom, naturalnej odpornosci i skoordynowanemu podejsciu UE mozna dziala¢ na
rzecz lepszego przygotowania Europy na rdzne scenariusze rozwoju sytuacji w przyszlosci. Szybkie
przyjecie wszystkich wnioskéw dotyczacych Europejskiej Unii Zdrowotnej pozwoli dalej
zwigksza¢ zdolnosci UE do zapobiegania kryzysom zdrowotnym oraz do przygotowania si¢
ireagowania na takie kryzysy. Zachowujac czujno$¢, mozna osiagna¢ wigksze bezpieczenstwo
zdrowotne w Europie 1 na $wiecie. Trzeba skorzysta¢ z tej mozliwosci 1 dziata¢, poki nadal jest na
to czas.
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