COVID-19: koordinace v EU pro bezpecné

F Ve y 4

a ucinné ockovani

Farmaceutické spolecnosti podavaji Evropské agenture pro [écivé
pripravky (EMA) zadosti o registraci svych vakcin, coz je prvni
podminka, kterou museji splnit, nez vakciny budou moci uvést
na trh EU. Vakciny |ze lidem podavat az poté, co EMA vyda
pozitivni stanovisko, a po schvaleni Evropskou komisi.

Zrychleny proces schvalovani vakcin proti COVID-19

Farmaceutické spolecnosti obvykle
agenture EMA poskytuji veskeré nezbytné
udaje o vakciné na konci vyvojové faze.

V pripadé vakciny proti COVID-19 tak Cini, jakmile je
maji k dispozici.
Tento proces se nazyva ,prubézny prezkum?”,

V dobé, kdy je podana zadost o registraci,
je posouzeni vétsiny udaju jiz hotové,
coz agenture EMA umoznuje vydat stanovisko

mnohem dfrive.
KVALITA

Vakciny proti COVID-19 museji spliovat stejné pozadavky na kvalitu,

! bezpecnost a ucinnost jako kterakoli jina vakcina v EU.
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Plan schvalovani a zavadeni vakcin
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podminéna zadost

o registraci podana vyrobci
vakcin u Evropské agentury
pro lécivé pripravky (EMA)

EMA monitoruje
bezpecnost, |
ucinnost a pripadné
vedlejsi ucinky;
soubézné probiha
vymeéna informaci
mezi zemémi EU

nezavislé védecké posouzeni
agenturou EMA

v souladu s farmaceutickymi
predpisy EU

jestlize pfinosy vyrazné
prevysuji mozna rizika,
vyda EMA kladné
stanovisko

zavadéni v celé EU 0 |

rovnocenny pristup
vSech zemi EU k poctu
davek odpovidajicimu
velikosti jejich populace

schvaleni registrace
Evropskou komisi

Zajisténo je jiz témév 2,6 miliard davek
V milionech davek:
AstraZeneca
e 500 Sanofi-GSK
37 300 Novavax a Valneva

Janssen P. NV Navic Komise zavrsila pocatecni

2400 BioNTech-Pfizer jEdrlém, °¢ S.POIEOé no,stmi
— 3 600 Novavax (az 200 miliont davek)
CureVac a Valneva (az 60 milionu davek).
az 405
| Moderna
az 460
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Davky jsou zajistény na zakladé predbeznych
dohod o nakupu se spole¢nostmi, které vakciny
vyvijeji. Prostfednictvim predbéznych dohod

o nakupu hradi Evropska komise a zemé EU
cast pocatecnich nakladd na vyvoj oCkovaci
latky.

Financovani pochazi z nastroje EU
pro mimoradnou podporu. Jedna se o zalohu

na davky, které zemé EU pozdéji ziskaiji.
Zemé EU si tak zajisti pravo na nakup

dostatecného poctu davek — v daném terminu
a za dostupnou cenu.

Hlavni prvky ucinnych ockovacich kampani v EU

bezpecné
skladovani,
preprava

a zavadeéni
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Rada Evropské unie
Generalni sekretariat

schopnost zajistit snadny
kvalifikovany a cenové
personal dostupny
a vybaveni pristup

vhodna komunikace
s verejnosti

pro zajisténi divéry
a boj proti
dezinformacim
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