1. Kompetencje poszczegélnych instytucji unijnych w kwestii szczepionki przeciw COVID-19.
Link do YT

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, ECDC to agencja Unijna, ktéra
zajmuje sie wspieraniem panstw cztonkowskich UE w walce z chorobami zakaznymi. Mamy tez
Europejska Agencje Lekow (EMA). Kto te szczepionke ma akceptowac? Jakie sa role
poszczegoélnych instytucji?

Zaczne od tego, co robi nasze Centrum, o naszej pracy nad szczepieniami na COVID-19, zanim
przejde do omdwienia procesu autoryzacji szczepionek. ECDC czyli Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb powstato wtasciwie po poprzedniej pandemii wywotanej przez
groznego koronawirusa SARS, ktory krazyt w 2002 i 2003 r. Ta pandemia pokazala, jak potrzebna
jest koordynacja walki z takim wirusem na poziomie regionalnym w Europie. Nasze centrum powstato
w 2005 roku, jest zlokalizowane w Sztokholmie, w Szwecji. Zajmujemy sie identyfikacjg, oceng i
komunikowaniem ryzyka zwigzanego z chorobami zakaznymi, ktére moge sie pojawic. Przez nasze
mechanizmy, ktére nazywamy wywiadem epidemiologicznym, dowiedzieliSmy sie na poczatku tego
roku o ognisku nietypowego zapalenia ptuc w Wuhan w Chinach i od tego czasu intensywnie
pracujemy nad koordynacjg walki z tg chorobg - COVID-19. Nasza praca polega na zbieraniu danych
z catej Europy i ze swiata, analizowaniu tych danych i wyznaczaniu kierunkéw. Prébujemy modelami
matematycznymi zobaczy¢, w ktérym kierunku epidemia bedzie sie posuwac i co trzeba zrobi¢, zeby
Z nig walczy¢. Przygotowujemy bardzo duzo wytycznych od poczatku tej pandemii dla roznych
sektorow, przede wszystkim dla sektora stuzby zdrowia, ale tez dla sektora transportu publicznego.
Jak sie zabezpiecza¢ przed Covidem, jak zmniejszac ryzyko. Duza czes$é naszej pracy to pomoc
poszczegblnym krajom. Na poczatku to byly podroze ekspertow do krajéw najbardziej dotknietych.
Potem przeszliSmy bardziej na wirtualng prace i pomoc. A ostatnio coraz wiecej pracujemy nad
wspomaganiem krajoéw i Komisji Europejskiej w przygotowaniu do szczepien, poniewaz tam przesuwa
sie teraz srodek ciezkosci naszej pracy.

Wprowadzenie nowych szczepionek to dos¢ skomplikowany i bardzo rygorystyczny proces. Bierze w
nim udziat bardzo duzo podmiotéw. Przy autoryzacji szczepionek i dopuszczaniu ich do obrotu
gtéwnag role odgrywa Europejska Agencija Lekdw, ktéra dokonuje naukowej oceny tego, co wiadomo o
szczepionkach w wyniku wszystkich badan, ktére zostajg ztozone przez firme, skladajgcg aplikacje o
dopuszczenie do obrotu. Wiekszos¢ szczepionek jest autoryzowana w Europie poprzez tzw.
zcentralizowany mechanizm, czyli tutaj opinie wydaje Europejska Agencja Lekdéw i to oszczedza
wysitku poszczegolinym krajom, ktore wczesniej musiaty to robi¢ same i powielac ten proces.
Europejska Agencja Lekéw ma dostep do najlepszych ekspertow w danej dziedzinie i to tez podnosi
standard oceny. Ale to nie Europejska Agencja LekOw udziela pozwolenia na obrot szczepionka. Robi
to Komisja Europejska na podstawie opinii Europejskiej Agencji Lekoéw. Kiedy taki proces sie
zakonczy i firma uzyska pozwolenie na obroét, to dalszy ciag zalezy od krajow cztonkowskich UE.
Rzady lub ministerstwa krajéw cztonkowskich okreslajg dalsze szczegdty, np. jakie grupy powinny by¢
zaszczepione priorytetowo.

Jaka jest rola ECDC? Nasze centrum aktualnie pracuje nad przygotowaniami do wprowadzenia
szczepionek. Mamy wirtualng platforme , gdzie spotykajg sie co tydzien eksperci ze wszystkich krajow
cztonkowskich UE i wymieniajg doswiadczenia oraz plany na temat przygotowan do szczepien. W
kazdym kraju jest komitet ekspertow, ktory doradza rzgdowi, jakie grupy szczepi¢ i jak prowadzi¢
szczepienia. Wirtualna platforma ECDC pomaga tym ekspertom w wymianie do$wiadczen, a to jest
bardzo potrzebne i bardzo wazne. Natomiast kiedy szczepionki pojawig sie, gdy zostang
dopuszczone do obrotu, wtedy bedzie potrzeba monitorowania ich stosowania i parametréw. To
monitorowanie nie konczy sie w momencie dopuszczenia szczepionki do obrotu, tylko zaczyna sie
nowy etap, kiedy szczepionka wchodzi do masowego uzycia na milionach os6b. Wtedy jest potrzeba
monitorowania dalszego bezpieczenstwa szczepionki i jej skutecznosci. Przygotowujemy ten system


https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=6lW54hxZsWk#t=3m36s
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en

monitorowania razem z Europejskg Agencjg Lekow, ktéra bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo,
a ECDC bedzie odpowiedzialne za monitorowanie skuteczno$ci. Monitorowanie tego, czy
szczepionka jest skuteczna w zapobieganiu przenoszenia wirusa bedzie bardzo wazne. Z badan
klinicznych na razie wiemy, ze szczepionki, ktére sg juz w trakcie autoryzacji przez Europejskg
Agencje Lekow, zapobiegajg chorobie. Natomiast nie wiemy, czy szczepionki zapobiegajg transmisji.
To bedziemy monitorowac.



