Covid-19: koordinacia EU, aby bolo

ockovanie bezpecné a ucinné

Farmaceutické spolo¢nosti podavaju Eurdpskej agenture pre lieky
(EMA) Ziadosti o povolenie, ¢o je prva podmienka, ktord musia
splnit, aby mohli uviest svoje vakciny na trh EU. Vakciny mozno
obyvatelom podavat, len ak EMA vyhovie ziadosti a ak ich schvali
Eurépska komisia.

Ako funguje zrychlené schvalovanie vakcin proti COVID-19?

Za normalnych okolnosti farmaceutické spolo¢nosti V pripade COVID-19 ich poskytuju hned, ako st

predkladaju EMA vietky potrebné tdaje o vakcine k dispozicii. Tento proces sa nazyva ,priebezna

po ukonceni procesu vyvoja. kontrola”. Pri podani Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh je uz vacsina Udajov posudend, takze EMA
moze vydat svoje stanovisko omnoho skor.

KVALITA

Vakciny proti COVID-19 musia spifat tie isté poziadavky na kvalitu,

BEZREENOST bezpeénost a tcinnost ako akakolvek ina vakcina v EU.

Postup schvalovania a nasadenia vakcin

Ziadost spolo¢nosti,

ktoré vyvijaju vakciny, o
podmienecné povolenie na
uvedenie na trh adresovana
Eurépskej agenture pre lieky
(EMA)

| nezavislé vedecké posudenie

e zo strany EMA v stlade s
farmaceutickymi pravnymi
predpismi EU

EMA monitoruje
bezpecnost, u¢innost a
vietky vedlajsie Gcinky a
krajiny EU si vymienaja
informacie

pozitivne stanovisko EMA,
e ak st prinosy omnoho
vacsie ako potencidlne

rizika
nasadenie vakciny e |
pre obyvatelov
v celej EU
véetky krajiny EU maja Eurépska komisia povoli
rovnaky pristup uvedenie na trh
k poctu davok, ktory
zodpoveda
poctu ich obyvatelov
Zabezpecilo sa uz takmer 2,6 miliardy davok
V miliénoch davok:
AstraZeneca __ B
do 400 - Sanofi-GSK
do 300 Novavax and Valneva
Janssen P. NV - Komisia tiez uzavrela predbezné
do 400 s N e
BioNTech-Pfizer rokovania so spolocngs:tam
— do 600 Novavax (do 200 miliénov
CureVac - davok) a Valneva (do 60 miliénov
do 405 davok).
| Moderna )
do 460

Davky sa zabezpecili prostrednictvom
predbeznych dohdd o nakupe so
spolo¢nostami vyvijajucimi vakciny.
Prostrednictvom tychto dohdd Eurépska
komisia a ¢lenské staty EU pokryli ¢ast
pociato¢nych nékladov na vyvoj vakcin.

Financie pochadzaju z nastroja nudzovej
podpory EU a poutzili sa na zélohu za davky

i vakcin, ktoré sa nakoniec dostanu do krajin EU.
Za to krajiny EU ziskali pravo na ndkup

dostato¢ného poctu davok v ramci daného
harmonogramu a za dostupnu cenu.

Hlavné prvky uéinnych o¢kovacich kampani v celej EU

schopnost lahky a
zabezpedit cenovo
kvalifikovanu dostupny
pracovnui silu a pristup
vybavenie
vhodna komunikacia s

bezpecné verejnostou

skladovanie, pre zabezpecenie

preprava a JQ dovery

nasadenie - _ a boj proti

Uﬁ/\ '{::' dezinformaciam

Rada E’umpSkej urlle © Eurépska Unia, 2021
Generélny sekretariat Reprodukcia je povolend pod podmienkou uvedenia zdroja




