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FAQ (Cesto postavljena pitanja):
Vakcinacija protiv oboljenja COVID-19

Da li se moze vakcinisati protiv COVID-19?

Za sve ljude u Austriji koji Zele da se vakciniSu obezbedena je besplatna vakcina. Republika
vakcine kupuje centralno i distribuira¢e ih na mnoga mesta na kojima moZete da se
vakciniSete. Trenutno (09.12.2020.) u Austriji ne postoji vakcina protiv COVID-19.

Medutim, u celom svetu se intenzivno radi na razvoju takvih vakcina.

Da li ¢e vakcinacija protiv COVID-19 biti besplatna?

Za sve ljude u Austriji koji Zele da se vakciniSu obezbedena je besplatna vakcina.

Da li ¢e vakcinacija protiv COVID-19 biti dobrovoljna?

Da. Savezna vlada i drugi vladini predstavnici viSe puta su naglasili da neée biti opSteg
obaveznog vakcinisanja. Vlada se oslanja na dobrovoljnost i prosvecenost. Svaka osoba
koja Zeli da se vakciniSe, moci ée i da se vakciniSe. Buduci da u pocetku nece biti dovoljno
vakcina kojima se mogu istovremeno vakcinisati svi ljudi, prvo ¢e se vakcinisati osobe koje
su sa najveéim rizikom. Zatim se postupno mogu vakcinisati i svi ostali. Uvereni smo da ¢e
do 2. kvartala biti na raspolaganju dovoljno vakcina za vakcinaciju svakoga ko Zeli da se
vakciniSe. Uvereni smo da ¢e mnogi ljudi prihvatiti ovu besplatnu i dobrovoljnu ponudu i
vakcinisati se bez obaveza. Vakcinacija je izuzetno vazan korak u borbi protiv najteze
pandemije u poslednjih sto godina i svi moZzemo pomodi da se situacija ublazi

vakcinisanjem.

Strana 4 FAQ: Vakcinacija protiv oboljenja COVID-19



Ko preuzima odgovornost i garancije za eventualne Stetne posledice
nakon vakcinacije protiv COVID-19?

Za takvu Stetu nastalu po zdravlje postoji Zakon o Stetnim posledicama od vakcinacije. U
ovom slucaju Savezna vlada mora da plati naknadu Stete prouzrokovane vakcinacijama
koje se preporucuju u interesu javnog zdravlja u skladu sa uredbom o preporucenim
vakcinacijama da bi se uklonila opasnost po opste zdravlje stanovnistva. Trenutno se radi

na ukljuc¢ivanju vakcine protiv COVID-19 u ovu uredbu.

Ako se zdravstveni problem dogodi u vremenskoj vezi sa vakcinacijom, moze se podneti
zahtev za priznavanje oSteéenja zbog vakcinacije. U vezi sa ovim zahtevom u Ministarstvu
za socijalna pitanja sprovodi se upravni postupak. Kao deo postupka, pribavljaju se
izvestaji strucnjaka i saslusavaju se stranke. Zahtevi za zakonsku prihvatljivost prema
Zakonu o stetnim posledicama od vakcinacije omoguéavaju pojednostavljivanje
dokazivanja u poredenju sa gradanskim sudskim postupcima; nema potrebe za
dokazivanjem uzrocnosti izmedu vakcinacije i narusavanja zdravlja. Osim toga, moguca je
besplatna procedura od strane Ministarstva za socijalna pitanja prema Saveznom
upravnom sudu i Upravnom i Ustavnom sudu. Stetne posledice nastale usled vakcinacije
prepoznaju se ako je postupak pokazao da postoji verovatna veza sa vakcinacijom. Da bi se
procenilo da li sprovedena vakcinacija predstavlja bitan uslov za trenutno zdravstveno
stanje, razmatra se postojanje jasne vremenske veze, nedostatak druge (verovatnije)
mogucnosti objasnjenja simptoma koji su se pojavili i sliénost Stete od vakcinacije sa
komplikacijama infekcije patogenom protiv kojeg vakcinacija treba da zastiti. Priznavanje

nastale Stete rezultira socijalnim davanjima u obliku jednokratnih isplata ili isplata penzija.

Ko moze da vrsi vakcinaciju protiv COVID-19?

Svi lekari, bez obzira na specijalnost ili obuku lekara/lekarki opste prakse, imaju pravo na
sprovodenje vakcinacije protiv COVID-19. Ovo se, dakle, odnosi i na lekare medicine rada i
Skolske lekare. Osim toga, lekari sa zavrSenim stazom, penzionisani lekari i lekari iz
inostranstva mogu da daju vakcinaciju protiv COVID-19 u saradnji sa lekarima koji su
ovlaséeni da samostalno rade. Studentima medicine je takode dozvoljeno da to rade u
strukturnom okruzenju (npr. linija za vakcinaciju po nalogu DrZavne sanitetske uprave)
pod medicinskim vodstvom i nadzorom. Osim toga, kvalifikovane medicinske sestre mogu
da daju vakcine protiv COVID-19 nakon pismenog naloga lekara. U tom kontekstu treba

pomenuti i bolniéare i bolnicare za koje se trenutno stvara pravni osnov. Uspesnim

FAQ: Vakcinacija protiv oboljenja COVID-19 strana 5



zavrSetkom zakonodavnog procesa, ova profesionalna grupa ima pravo, posle
odgovarajuce obuke, da daje vakcine protiv COVID-19 po medicinskom nalogu i pod
medicinskim nadzorom. Svi oni koji su ovlas¢eni za davanje vakcine mogu se takode
pripremiti za vakcinaciju pod vazec¢im uslovima, mada pripremu moZze izvoditi i
odgovarajuce farmaceutsko osoblje.

Profesionalni zakonski uslovi za sprovodenje vakcinacije protiv COVID-19 navedeni su u
,Uredbi o profesionalnim zakonskim uslovima za sprovodenje vakcinacije protiv COVID-
19“ od 3.12.2020. godine i dostupni su na
https://www.sozialministerium.at/Informationen-zum-Coronavirus/Coronavirus---
Rechtliches.html.
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FAQ (Cesto postavljena pitanja):
Razvoj
| odobrenje vakcine

Koje se COVID-19 vakcine trenutno istrazuju?

Trenutno (8.12.2020. godine) intenzivno se izvode radovi na izradi vakcine protiv COVID-
19 Sirom sveta: Trenutno je u klinickom razvoju preko 52 kandidata za vakcinu, a neki
kandidati za vakcinu su veé u fazi 3 ispitivanja vakcine, $to je vazno za odobrenje. Trenutno
se testira preko 150 drugih projekata vakcina, ali jo$ uvek one nisu testirane na ljudima.
Koriste se razlicite tehnologije vakcina, kao Sto su vakcine zasnovane na vektorima, iRNK
vakcine ili proteinske subjedini¢ne vakcine. Svetska zdravstvena organizacija (SZO) pruza
pregled trenutnog stanja razvoja vakcina u na veb adresi

https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-

vaccines.

Kada ce vakcina protiv COVID-19 biti dostupna u Austriji?

Prve efikasne, sigurne i delotvorne vakcine u relevantnim koli¢inama mogle bi u Austriji
biti dostupne pocetkom 2021. godine. Kljuéna stvar je centralno evropsko odobrenje za
Evropsku uniju. Tek tada ée vakcine ispuniti zakonske zahteve u pogledu kvaliteta. Ve¢ je
podnet zahtev za uslovno odobrenje za vakcine farmaceutskih kompanija BioNTech/Pfizer
i Moderna. PronalaZenje prikladne vakcine je potencijalno naporan proces. Veliki znacaj za
globalno zdravlje rezultirao je naporima bez presedana i zna¢ajnom javnhom podrskom u
naucnoj, tehnickoj i administrativnoj/regulatornoj saradnji koja je omogudila brzi razvoj

vakcina.

Zasto joS uvek nema vakcine za COVID-19?

SARS-CoV-2 je nova vrsta patogena. Tek u januaru 2020. godine prepoznato je da je ovo

izazvalo COVID-19. Odmah zatim zapocela su istraZivanja u cilju razvoja vakcine. Prvi

FAQ: Vakcinacija protiv oboljenja COVID-19 strana 7


https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

obedavajuci podaci klini¢kih studija za ovo biée dostupni krajem 2020. godine. To je
naucna prica o uspehu. Bududéi da se trenutno paralelno izvode brojne studije, koje se
obi¢no izvode jedna za drugom, moguce je brze dobiti relevantne podatke. Proizvodnja
vakcine za upotrebu na ljudima je u principu slozena i vrsi se uz poStovanje visokog
kvaliteta uz stroge kontrole. Novi lekovi ili vakcine moraju se testirati na njihovu
efikasnost, neZeljene efekte i sigurnost pre nego $to budu odobrene u Evropskoj uniji a
COVID-19 vakcine moraju ispunjavati iste kriterijume visokog kvaliteta kao i sve druge

vakcine.

Kako se sprovode klinicka ispitivanja?

Pre nego Sto se klinicka ispitivanja mogu sprovesti na ljudima, moraju se sprovesti
takozvane pretklinicke studije. One se odvijaju u laboratoriji sa ¢elijskim kulturamaili u
eksperimentima na Zivotinjama. Pretklinicka istraZivanja pruzaju pocetne informacije o
mehanizmu delovanja, podnosljivosti i doziranju nove aktivne supstance. Klini¢cko
ispitivanje na ljudima odobrava se samo ako nema opasnih neZeljenih efekata i ako je
preparat efikasan. Svako klini¢ko ispitivanje na ljudima mora se podneti nadleznom

(istrazivackom)Etickom odboru na procenu i odobrenje pre nego $to zapocne. |

predklinicka i klini¢ka ispitivanja zahtevaju vreme za temeljnu analizu bezbednosti
(podnosljivosti) i efikasnosti svakog proizvoda vakcine. Zbog toga perspektivni kandidat za

vakcinaciju ne mozZe biti odmah dostupan.

Sta su Eticki odbori?

Eticki odbori su pravno osnovana, nezavisna i savetodavna tela koja rade bez instrukcija i
koja se sastoje od struc¢njaka i laika, muskaraca i Zena, Ciji je zadatak da provere
mogucnost istrazivackih projekata na ljudima - pre nego $to zapoénu - zbog njihove
bezbednosti. Njegovi ¢lanovi su strucnjaci iz razli¢itih oblasti medicine, nege, etike (ili
institucionalnog pastoralnog staranja), farmacije ili farmakologije, prava, biometrije, itd.
Takode su potrebni ¢lan reprezentativnog predstavnika osoba sa invaliditetom i stariji
predstavnik kao i nezavisni predstavnik pacijenta. Eti¢ki odbori se osnivaju na pravnoj
osnovi. U Austriji postoje od 1970-ih godina u pojedinim Saveznim drzavama, u bolnicama
i na medicinskim Univerzitetima. Takode postoje eti¢ki odbori u svim zemljama sveta u
kojima se sprovode klini¢ka istrazivanja. Klini¢ke studije sa viSe centara koje se izvode u

nekoliko zemalja Sirom sveta moraju biti procenjene i odobrene od strane relevantnih
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eti¢kih odbora u svim tim zemljama. Mora se praviti razlika izmedu ovih etickih odbora i
etickih veca ili takozvanih komisija za bioetiku, kao $to je Komisija za bioetiku pri Saveznoj
kancelariji u Austriji. Posavetujete parlament ili Vladu o opstim eti¢kim pitanjima u

naukama o Zivotu kao Sto su za istraZivanje maticnih celija ili u vezi vestacke inteligencije.

Sta je zadatak eti¢kih odbora? Sta oni garantuju?

Eticki odbori razmatraju klini¢ke studije lekova ili medicinskih sredstava, kao i primenu
novih medicinskih metoda. Ovi istrazivacki projekti moraju biti pregledani zbog njihovog
naucnog sadrzaja i relevantnosti. Takode moraju da se odmere rizici i koristi i da se
proceni da li ovo klini¢ko ispitivanje zadrzava prava i integritet ispitanika koji u¢estvuju u
klinickom ispitivanju. Informacije uc¢esnika studije i poverljivost podataka koji se dobijaju
takode su deo procene. Osim zastite ljudi, oni takode osiguravaju da se odrZi poverenje

javnosti u klinicka istrazivanja.

Da li su registri za transparentnost klinickih istrazivanja dostupni
javnosti?

Sva klinicka ispitivanja moraju se uneti u javno dostupan registar pre pocetka studije i pre
nego Sto ih oceni eticki odbor. Ovo je neophodno kako bi se garantovala maksimalna
transparentnost medicinske nauke i kako bi se osiguralo da nijedan podatak nije potisnut

ili selektivno uklonjen.

U Evropskoj uniji je najvazniji registar Evropske agencije za lekove (EMA): EU registar

klini¢kih ispitivanja https://www.clinicaltrialsregister.eu/

Kako ide razvoj vakcine protiv novog, nepoznatog virusa kao sto je
SARS-CoV-2 ili protiv oboljenja COVID-19?

Prvo se patogen analizira i proverava kako bi se utvrdilo na koje komponente virusa ljudski
imuni sistem reaguje i moZe da izgradi zastitu (antitela i specificne T-Celije). Nakon toga
sledi razvoj dizajna vakcine — koja je platforma vakcine pogodna i koje dodatne supstance
su potrebne? Delotvornost i podnosljivost vakcine se ispituju u ¢elijskim kulturama (npr. sa

ljudskim imunoloskim ¢éelijama) i u eksperimentima na Zivotinjama. Tek nakon opseznih
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ispitivanja i dokaza da se vakcina moZze proizvesti u dobrom kvalitetu i u skladu sa svim
visokim zahtevima, testiraée se u klinickim ispitivanjima od faze | do faze Ill na
dobrovoljnim ucesnicima studije nakon $to oni o tome budu obavesteni. Kada svi rezultati
predklinickih i klinickih ispitivanja budu na raspolaganju kao i ispitan proizvodni postupak,
moze se podneti zahtev za odobrenje. Za Evropu, proces odobravanja vakcina protiv
COVID-19 koordinira Evropska agencija za lekove EMA (European Medicines Agency).
Procenu vakcine koju usvaja EMA daju ekspertkinje i eksperti nacionalnih farmaceutskih
vlasti. Ako vakcina ispunjava sve naucne i regulatorne uslove i ako je korist od njene
upotrebe veca od rizika, nakon uspesnog postupka odobravanja, daje se preporuka za
odobravanje Evropskoj komisiji koja izdaje odobrenje. Tada se vakcina moze staviti na
trziSte i primeniti na ljudima. Medutim, svaku seriju mora odobriti zvani¢na laboratorija za

ispitivanje pre izbacivanja na trziste.

Kako funkcioniSe postupak odobravanja vakcine?

Kao deo postupka odobravanja, posebno visoki zahtevi vaze za savremene vakcine tokom
proizvodnje i kontrole (takozvana procena koristi i rizika): podnosilac zahteva podnosi
zahtev za odobrenje svoje vakcine Agenciji za lekove. Uz prijavu se prilaze i dosije koji se
sastoji od informacija regulatorne prirode (npr. vrsta prijave, informacije o predvidenom
proizvodu), podataka o proizvodnji vakcine, podataka o studijama na Zivotinjama i na kraju
podataka o klini¢kim ispitivanjima na ljudima kao i relevantnoj literaturi. Dodatno sadrzi
informacije o tome kako se nadgledanje lekova moze izvrsiti za ovaj specifi¢ni proizvod.
Proces procene struc¢njaka i struénjakinja nadleznih organa, odnosno pregled celokupnog
dosijea na uskladenost sa svim strogim nau¢nim i regulatornim standardima, kao i procena
kvaliteta, bezbednosti i delotvornosti vakcine moze potrajati i do dve godine. Ovo je
posebno slucaj ako je dosije nepotpun ili ako je potrebno ispraviti utvrdene nedostatke. U
interesu javnog zdravlja, period se moze skratiti. Na kraju, na osnovu svih predstavljenih
podataka, vrsi se procena rizika i koristi kako bi se obezbedila visokokvalitetna, efikasna i,
pre svega, sigurna vakcina. U slu¢aju COVID-19 vakcina, Cetiri (stanje na dan 9. decembar
2020. godine) kompanije koje razvijaju vakcinu su se prijavila Evropskoj agenciji za lekove
(EMA) za pratedi postupak procene. To znaci da se nadlezni organ kontinuirano informise
o statusu ne samo nakon zavrsetka svih studija, ve¢ tokom studije, te da se postojedi
paketi podataka kontinuirano proveravaju i vrednuju. Naknadni "stvarni postupak
odobrenja" mozZe se tada odvijati za kraée vreme, jer su veliki delovi podataka ve¢ detaljno

ispitani.
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Koliko je sigurna nova COVID-19 vakcina?

Vakcina se stavlja na trziste tek nakon sto je dovoljno ispitana. Kao i svaka druga vakcina,
nova vakcina koja bi trebalo pruzi zastitu od COVID-19 takode se intenzivno ispituje. Svaki
od razli¢itih kandidata za vakcinu prolazi kroz strogo kontrolisane procese. Za ovaj
postupak postoje jasni zakonski i naucni zahtevi pre nego $to se mozZe odobriti korisé¢enje
na zdravim ljudima. Vakcina se odobrava za koriS¢enje na trzistu samo ako pokazuje
pozitivan odnos koristi i rizika. Cak i nakon odobrenja za koriéenje na tristu, postoji stalni
nadzor da bi se zabelezili moguci nezZeljeni efekti i ispitalo dejstvo, nastavlja se dalja
procena odnosa koristi i rizika. U slucaju svih vakcina, a takode i za COVID-19 vakcine, u
pocetku se daje uslovno odobrenje, koje se moze opozvati ili suspendovati u bilo kom
trenutku ako se pojave problemi sa proizvodnjom, sigurnoscu ili efikasnos¢u tokom

upotrebe.

Da li ¢e sigurnost vakcine i dalje biti nadgledana nakon odobrenja?

U okvirima farmakovigilance, vakcine se kontinuirano nadgledaju ne samo pre i tokom
odobrenja, veé i dok su na trzistu. Pod farmakovigilancom se podrazumeva veliki broj
metoda i aktivnosti koje, izmedu ostalog treba da omoguce otkrivanje, procenu,

razumevanje i dalje sprecavanje nezeljenih efekata.

Deo farmakovigilance je obaveza obaveStavanja zdravstvenih radnika u vezi sa upotrebom
vakcina, koje, kao i kod svih drugih lekova, sledi zahteve ¢lana 75g Zakona o lekovima.
Ovo, u sluéaju lekova za ljudsku upotrebu, postoji zbog sumnje na nezeljene efekte, kao i
zbog nedostatka ocekivane delotvornosti. Ne samo zaposleni u zdravstvenom sistemu, ve¢
i pacijenti i njihovi rodaci mogu prijaviti sumnju na nezeljene efekte (¢lan 75h, Zakon o
lekovima). Izvestaji se moraju slati elektronskim putem ili u pisanoj formi Saveznom
zavodu za bezbednost u zdravstvu (BASG), Traisengasse 5, 1200 Bec, detalji na:

www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/meldung-von-nebenwirkungen/.

Nakon prijave BASG-u na sumnju na nezZeljeni efekat, obavestavac¢ dobija potvrdu o
prijemu. Ako je potrebno, zaposleni/zaposlene u BASG-u mogu kontaktirati obavestavaca,

na primer da bi utvrdili tok ili ishod sumnje na nezeljeni efekat.

Nakon prijema izvestaja i dopunjavanja potrebnih podataka, ako je potrebno, BASG ¢e

izvrsiti njegovu proveru. Ovaj izvestaj se zatim prosleduje evropskoj bazi podataka
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EudraVigilance (European Union Drug Regulating Authorities Pharmacovigilance). Svi
izvestaji o sumnji na nezeljene efekte prikupljaju se ovde i cele EU. Analiza svih ovih
podataka omogucava identifikovanje moguceg novog rizika na nacionalnom i evropskom
nivou (otkrivanje signala), njegovo precizno ispitivanje i shodno tome doprinos vecoj
bezbednosti lekova za sve pacijente. Ako se signal otkrije, on se procenjuje i diskutuje u
evropskom kontekstu u takozvanom PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) EMA (European Medicines Agency), pri ¢emu to moZze biti npr. ukljucivanje
novih upozorenja, kontraindikacija i neZeljenih efekata u informacije o proizvodu/uputstva

za upotrebu, mere za buduée smanjenje rizika ili ogranicenje ili ukidanje odobrenja za lek.

Zasto su procesi ocenjivanja i odobravanja COVID-19 vakcina tako
brzi?

Kod COVID-19 vakcina nema kompromisa ili razlika u odnosu na ,konvencionalni”
postupak odobravanja u pogledu kvaliteta, vrste i obima zvani¢ne procene. Medutim,
ubrzava se iznoSenje na trziste toliko potrebnih vakcina koje su takode pokazale sigurnost i
delotvornost. Za to je dostupan takozvani ,Rolling Reviev” postupak (prateéa procena) u
kojem farmaceutske vlasti pocinju da procenjuju obecavajuce vakcine dok je razvoj jos
uvek u toku. Naknadni ,,stvarni postupak odobravanja“ tada se moze privremeno znatno
skratiti, jer su sustinske komponente dosijea ve¢ detaljno procenjene. ,,Ubrzana procena
(Accelerated Assessment)“, koju takode nudi EMA, nudi znatno skraceni postupak
odobravanja, iako je kompletan dosije ve¢ dostupan kada se podnese. Procena vlasti koja
se odvija paralelno sa tokom razvoja se ne vrsi. U oba slucaja, procena koristi i rizika koju
sprovodi stru¢ni odbor EMA (koji se sastoji od predstavnika/predstavnica drzava ¢lanica
EU, Norveske i Islanda) odlucuje da li se odobrenje moze preporuciti ili ne. Tada sledi
uobicajeni put: Ako postoji pozitivna ocena i preporuka za odobrenje od strane EMA,

Evropska komisija ¢e izdati kona¢no obavestenje o odobrenju.

Kako mozete biti sigurni da ne postoji kompromis u pogledu
bezbednosti?

U pocetku se testovi vrSe na Zivotinjama, a zatim u studijama na ljudima. U Evropi (aliiu
SAD) je dogovoreno da se delotvornost i sigurnost moraju ubedljivo dokazati u velikim
studijama. U tu svrhu se obi¢no obezbeduje vrlo velika studijska populacija sa preko

30.000 ispitanika. Kao i kod drugih lekova, mogu se uociti nezeljeni efekti koji se javljaju

Strana 12 FAQ: Vakcinacija protiv oboljenja COVID-19



vrlo Cesto, ili povremeno, ¢ak i u velikim studijama. Retki ili vrlo retki nezeljeni efekti mogu
se zabeleZiti samo nakon odobrenja, jer to zahteva mnogo veée populacije da bi to mogle
pouzdano da pokazu. Medutim, ¢ak i nakon odobrenja, sigurnosni instrumenti za pracenje
lekova osiguravaju otkrivanje redih nezeljenih efekata. Ako je potrebno, odmah se
preduzimaju zvani¢ne mere kako bi se nastavilo eventualno izbegavanje ili minimiziranje
bilo kakvih rizika. Ako se, u ekstremnim slu¢ajevima, odnos koristi i rizika promeni na gore

nakon odobrenja, odobrenje se takode moZe opozvati.

Kako mozete znati nakon tako kratke faze testiranja da nece biti
dugorocnih nezeljenih efekata?

To ne moZete uciniti sa 100% sigurnosti, ali to takode nije moguée ni sa drugim lekovima u
vreme odobrenja. Da bi se $to viSe uocili svi mogudi dugorocni nezeljeni efekti, morale bi
se sprovesti veoma velike studije tokom mnogih godina, ako ne i decenija. U to vreme,
medutim, Siroj javnosti bi se uskratio efikasan lek, Sto moZe naneti Stetu javnhom zdravlju,
pa Cak i smrt usled nelecenih bolesti. Da bi se zabeleZili moguci dugorocni nezeljeni efekti,
velika paZznja se zato posvecuje informacijama iz predstavljenih eksperimenata na
Zivotinjama i proveravaju se svi tragovi koji proizilaze iz programa klini¢kog razvoja.
Sumnjivi simptomi se identifikuju i paZljivo nadgledaju, jedna od mnogih moguéih mera je
da se nosilac odobrenja redovno javlja vlastima i u kra¢im intervalima nego Sto je to
uobicajeno. Pored toga, imaoci odobrenja mogu takode biti obavezni da sprovode
dugorocne studije i nakon Sto je odobrenje dodeljeno, kako bi, ako je potrebno, dalje
istraZivali bezbednost i delotvornost, uz obavezu da predstave ove rezultate u odredenom
roku. Nijedan lek ne mozZe da garantuje apsolutnu sigurnost, ali korist uvek mora da
premasi mogudi rizik. Procena koristi i rizika se odvija kao deo postupka odobrenja, ali se
redovno ispituje - ¢ak i nakon odobrenja - uzimajuéi u obzir dodatne, novoprimljene

podatke i informacije (vidi takode ,,Da li ¢e sigurnost vakcine i dalje biti nadgledana nakon

odobrenja?“)
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FAQ (Cesto postavljena pitanja):
Nabavka
COVID-19 vakcina

Zasto je vazno da postoji pristup za distribuciju vakcina protiv
COVID-19 sirom Evrope?

Strategija EU za vakcine protiv COVID-19 ima za cilj da obezbedi proizvodnju
visokokvalitetnih, sigurnih i efikasnih vakcina u Evropi i da drzavama ¢lanicama i njihovom
stanovnistvu omogudi brz pristup njima. Zajednicki pristup na nivou EU je najsigurniji,
najbrzi i najefikasniji nacin za postizanje ovih ciljeva. Nijedna drzava ¢lanica sama ne bi
mogla da obezbedi ulaganja u razvoj i proizvodnju dovoljnog broja vakcina. Samo brzom i
jedinstvenom akcijom EU i njenih drzava ¢lanica moze se zagarantovati dovoljna i brza

isporuka sigurnih i efikasnih vakcina.

Kako funkcioniSe zajednicka nabavka vakcine?

Kao deo zajednickog procesa nabavke, 27 drzava ¢lanica EU i Evropske komisije obavezale
su se da neée svaka zasebno, vec¢ ¢e zajedno kao 27 zemalja zakljuciti ugovore o pravu
prece kupovine sa proizvodacima obecavajuéih COVID-19 vakcina. To znaci da ée potrebne
koli¢ine biti rezervisane. Unutar EU ukupna koli¢ina je podeljena prema udelu
stanovnistva, dok Austrija ima oko 2% stanovnistva. Ova koordinisana nabavka vakcina
moze se smatrati jednom od pri¢a o velikom uspehu EU kada je zdravlje u pitanju. Od
sredine juna do danas, drzave ¢lanice EU, zajedno sa Evropskom komisijom, osmislile su
program javnih nabavki koji evropskim gradanima garantuje pristup obecavaju¢im COVID-
19 vakcinama — i to potpuno bez mogucih dugotrajnih sporova. Ovaj uobicajeni pristup
omogucava podelu rizika i povezivanje investicija i znanja kako bi se iskoristila velika

zajednicka korist i kako bi se moglo delovati potrebnom brzinom.
U tu svrhu, 27 zemalja Evropske unije uspostavilo je radni mehanizam sa Evropskom

komisijom. Formirana je upravljacka grupa u kojoj su predstavljene svih 27 zemalja ¢lanica

zajedno sa Evropskom komisijom. Ovom upravljackom grupom predsedava Austrija kao
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kopredsedavajuca zemlja ¢lanica zajedno sa Evropskom komisijom. Zajednicki
pregovaracki tim istraZuje ili pregovara sa proizvodac¢ima i redovno podnosi izvestaje

upravljackoj grupi.

Kako se obezbeduje ugovor o pravu prece kovine?

Pre nego $to se pregovara o ugovoru o pravu prece kupovine (Advanced Purchase
Agreement, APA), zajednicki pregovaracki tim vodi istrazivacke razgovore sa proizvodacem
kako bi saznao da li ima smisla nastaviti detaljne pregovore o ugovoru. Ako je to slucaj i
sporazum se postigne prema ,tabeli uslova“, kompaniji se 3alje poziv za podnosSenje

ponude.

Ugovor o precoj kupovini se zakljucuje kada su obe strane zavrsile ugovorni posao. O
finalnim delovima ugovora raspravlja se i odlucuje u upravljackoj grupi. Za zakljucenje
ugovora o pravu prece kupovine potrebno je odobrenje Evropske komisije koja ga
potpisuje u ime drzava c¢lanica. Drzave ¢lanice Evropske unije su tada odgovorne za

kupovinu vakcina ¢im budu dostupne.

Da li ¢e Evropska komisija objaviti ugovore o pravu prece kupovine
potpisane sa farmaceutskim kompanijama?

Fokus Evropske komisije je na zastiti javnog zdravlja i obezbedivanju najboljih mogucih
sporazuma sa kompanijama kako bi vakcine bile pristupacne, sigurne, delotvorne i stvarno
dostupne. Ugovori su zastiéeni iz razloga poverljivosti, Sto je opravdano jakom
konkurencijom na ovom globalnom trzistu. Ovo treba da obuhvati i osetljive pregovore i
poslovne informacije, kao Sto su finansijske informacije i planovi razvoja i proizvodnje. Sve
kompanije zahtevaju da se tako osetljive poslovne informacije ¢uvaju u tajnosti izmedu
potpisnika ugovora. Evropska komisija zbog toga mora da postuje ugovore koje zakljucuje
sa kompanijama. Konacno, Evropska komisija je odgovorna ostalim evropskim
institucijama i svim gradanima/gradankama Evrope. Evropska komisija deluje u potpunosti
u skladu sa svim vazecim pravilima finansijskog upravljanja, koja kasnije mogu biti

predmet preispitivanja.

FAQ: Vakcinacija protiv oboljenja COVID-19 strana 15



Koje su prednosti ovog pristupa Sirom EU u poredenju sa
strategijom kupovine u kojoj svaka zemlja sama kupuje vakcine?

EU u celini, a ne svaka pojedinacna drzava snosi rizik zakljucivanja ugovora o pravu prece
kupovine sa proizvodacima i uceSca u troSkovima istraZzivanja i proizvodnje. Evropska unija
za ovo ima budzZet od 2,7 milijarde evra. Ogromna administrativna prednost je Sto Austrija
ne mora sama da pregovara sa potencijalnim proizvodacdima. TrZiSna snaga svih drzava EU
zajedno je mocnija od Austrije u pogledu cena i zakonskih ugovornih uslova. Cim za
isporuku budu dostupne prve koli¢ine, sve drzave ¢lanice EU ée im istovremeno imati

pristup, u skladu sa svojim udelom u stanovnistvu EU.

Kakav doprinos daje Austrija razvoju vakcine protiv COVID-19?

Austrija prednjaci u istraZivanju i proizvodnji potencijalnih COVID-19 vakcina. Nekoliko
domacih kompanija razvija ili istrazuje kandidate za vakcine ili njihove komponente.
Zajednicki cilj svih ovih i drugih aktivnosti je da nekoliko vakcina bude odobreno i
naknadno upotrebljeno sto je pre moguce. Austrijske kompanije tako daju odlucujuci

doprinos u borbi protiv bolesti COVID-19 kako bi ovu pandemiju stavile pod kontrolu.
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FAQ (Cesto postavljena pitanja):
Raspodela
COVID-19 vakcina

Koliko ¢e vakcina dobiti Austrija?

Evropska komisija je 17. juna 2020. godine usvojila evropsku strategiju vakcinacije kako bi
osigurala snabdevanje visokokvalitetnim, sigurnim, efikasnim i pristupacnim vakcinama.
Evropska komisija u ime drzava ¢lanica saglasna je sa ugovorima o pravu prece kupovine
(,Advanced Purchase Agreements”) sa proizvodacima vakcina, koji drzavama ¢lanicama
daju pravo na kupovinu odredenog broja doza vakcine po odredenoj ceni ¢im budu
dostupne. Unutar EU, rezervisane koli¢ine za isporuku podeljene su prema udelu
stanovnistva, tako da Austrija ima pravo na oko 2 procenta raspolozivih doza vakcine. U
principu, u Austriji ¢e biti na raspolaganju dovoljno vakcina da se mogu vakcinisati svi ljudi
u Austriji koji Zele da se dobrovoljno vakcinisu. Medutim, ovde se takode mora uzeti u
obzir podrucje primene postojecih vakcina; verovatno je da nece sve vakcine moci da se

koriste u svim grupama ljudi.

Kako ¢e se nova vakcina protiv COVID-19 distribuirati u Austriji i gde
se mogu vakcinisati?

Razlicite vakcine protiv COVID-19 Republika ¢e kupiti centralno i distribuirati ih u Austriji.
Distribucija se zasniva na dostupnim koli¢inama isporuke, koje se potvrduju nakon
izdavanja evropskog odobrenja za stavljanje u promet. Moze se pretpostaviti da ¢e prva
isporuka sadrzati samo ograniceni broj doza. Principijelno, vakcina treba da ode tamo gde
ljudi rade, Zive ili borave. Time je ostvaren donji prag moguénosti pristupa vakcini. Ako
svojstva vakcine dozvole, njeno koriséenje ¢e zapoceti tamo gde postoji najvedi licni i
sistemski rizik. Trenutno su u toku intenzivni pripremni radovi i planiranje svih neophodnih
organizacionih i logisti¢kih mera koje omogudavaju efikasno sprovodenje moguce
vakcinacije. Mora se osigurati da se odgovarajuce vakcine mogu pravilno ¢uvati,
transportovati, izdavati i primenjivati. Takode je neophodno uspostaviti mogucnosti za

sistematsko i pravovremeno dokumentovanje vakcinacije. Da bi se postigao visok obuhvat
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vakcinacijom, vakcinacije se moraju nuditi na nivou niskog praga dostupnosti. Zbog toga ce
fokus biti na vakcinaciji u posebnim ,,okvirima“, na primer na radnom mestu: ,,Mi

dovodimo vakcinu ljudima, a ne obrnuto, ljude vakcini.”

Kada ce vakcine biti odobrene za stavljanje u promet?

Pod uslovom da postoji dovoljno podataka o bezbednosti i efikasnosti vakcine i ako je
dostupan pozitivan odnos koristi i rizika, prva odobrenja mogla bi se dogoditi na prelazu iz
2020. u 2021. godinu. Trenutno nije poznato koja ¢e vakcina biti odobrena i kada, a
posebno ne za koju indikaciju i starosnu grupu. Takode, jo$ nije poznato da li ¢ée vakcine
Stititi samo od bolesti ili mogu takode sprediti transmisiju (prenos) virusa i kakva ¢e biti

epidemioloska situacija u vreme dostupnosti vakcine.

Ko ¢e primiti vakcinu za COVID-19 dostupnu u buduénosti?

Trenutno se o¢ekuje da u pocetku neée biti dostupno dovoljno vakcina za istovremenu
imunizaciju svih ljudi u Austriji koji Zele da se vakcinisu. Takode je verovatno da pojedine

vakcine nece biti odobrene za sve grupe ljudi.

Medutim, deklarisani cilj Savezne vlade je da svima koji Zele da se vakciniSu pruZi
sveobuhvatno testiranu, sigurnu, efikasnu i odobrenu vakcinu za COVID-19. Ovo se takode
uzima u obzir prilikom nabavke vakcina. Zbog toga se moZe pretpostaviti da ¢e
odredivanje prioriteta biti potrebno samo privremeno dok na raspolaganju ne bude

dovoljno vakcina.

Kako se odlucuje ko ¢e prvo biti vakcinisan protiv COVID-19?

Sre¢om, moZzemo pretpostaviti da — pod uslovom da se vakcina moze koristiti i preporuciti
za sve grupe ljudi — svi ljudi u Austriji koji Zele da se vakciniSu mogu biti vakcinisani protiv
COVID-19. Zbog inicijalno ogranic¢ene dostupnosti, planirano je da se sa vakcinacijom
pocne tamo gde postoji najvedi liéni i sistemski rizik, pod uslovom da svojstva vakcine to
dozvoljavaju. Ovo se prvenstveno odnosi na ljude koji su u liénom riziku od razvoja ozbiljne

bolesti ili umiranja od infekcije COVID-19, kao i na osoblje u oblasti zdravstva i nege. U
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zavisnosti od svojstava vakcine i epidemioloske situacije Nacionalni komitet za vakcinaciju

izradi¢e medicinsko-profesionalnu preporuku.
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FAQ (Cesto postavljena pitanja):
COVID-19 vakcina

Koliko ¢esto se morate vakcinisati?

Vakcine kompanija BioNTech/Pfizer, Moderna i AstraZeneca, koje su najnaprednije u svom
razvoju, trenutno se testiraju sa dve doze vakcine, kazu kompanije. To znaci da se o¢ekuje

da se vakcinacija izvrsi sa dve doze u razmaku od nekoliko nedelja.

Koje se tehnologije vakcina koriste za vakcinaciju protiv COVID-19?

Sve vakcine su zasnovane na principu da telo reaguje na aktivni sastojak vakcine, antigen,
reaguje i aktivno proizvodi antitela i generisSe specificne T-Celije, zbog Cega se govori o
»aktivnoj imunizaciji“. U tu svrhu, delovi (antigeni) ili plan antigena patogena COVID-19,
koronavirusa, SARS-CoV-2, su predstavljeni naSem imunoloskom sistemu kako bi se
izgradio imunitet na patogen. Razli¢iti kandidati za vakcinu koriste veoma razlicite delove i
pristupe antigenu. Pri tome postoje tri glavne razvojne linije: Zive vakcine sa vektorskim

virusima, mrtve vakcine (sa virusnim proteinima ili celim virusom) i iRNK vakcine.

Kako funkcionise iRNK vakcina?

U slucaju iRNK vakcina, éelije ljudskog tela dobijaju plan (u obliku takozvane ,informacione
RNK“) za stvaranje virusnih proteina. Ove informacije se oCitavaju u ¢elijama i stvara se
kodirani protein. Ovo je proces koji se neprekidno odvija u ¢elijama tela kako bi se
proizveli proteini neophodni ¢eliji. Na primer, S protein (spike protein) koronavirusa, SARS-
CoV-2, mogu da proizvedu same ljudske éelije. Buduci da je to strani protein koji je
neupotrebljiv za éeliju, on se transportuje na povrsinu ¢elije i tamo vezuje za receptor uz
pomoc¢ odredenih proteina imunog kompleksa. To prepoznaju posebne imuno éelije i
potom stimuliSu imuni sistem da proizvodi antitela protiv SARS-CoV-2 i da generise

specificne T ¢elije usmerene na delove ovog stranog proteina.
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Kao i sve druge vakcine, iRNK vakcina takode unosi patogen ili njegov deo u ljudsko telo,
tako da se imuni sistem stimuliSe da proizvodi antitela. Razlikuje se u nacinu na koji se
patogeni (komponente patogena) prenose u telo: dok se oni primenjuju direktno sa
drugim tehnologijama vakcina, iRNK vakcine daju samo plan tako da ljudske éelije same
proizvode patogen (komponente patogena).

iRNK koja je primenjena putem vakcine, ¢elije razgraduju nakon kratkog vremena. Nije
ugraden u DNK (nosilac genetske informacije) i nema uticaja na genetske informacije
Coveka, ni u ¢elijama tela ni u reproduktivnim ¢elijama. Nakon razgradnje iRNK, ne dolazi
do dalje proizvodnje proteina virusa. Video:

https://www.youtube.com/watch?feature=youtu.be&v=GBq [2llyzo

Kako funkcionise vakcina zasnovana na vektorima?

Vektorske vakcine se zasnivaju na principu pretvaranja virusa koji je zarazan, ali potpuno
neskodljiv za ljude na takav nacin da ne gubi svoja neskodljiva svojstva, ve¢ da na nas
imunoloski sistem deluje kao da se radi o sasvim drugom patogenu, u nasem slucéaju virus
SARS-CoV-2. Jednostavnim re¢ima: nas imunoloski sistem izgleda kao ,,ovca u vucjoj kozi“:
nas imunoloski sistem reaguje na ovaj vektorski virus kao da je virus SARS-CoV-2, ali s tom
razlikom $to nema posledica bolesti. S protein SARS-CoV-2 virusa proizvodi sama ¢elija, a
zatim ga prezentira imunoloSkom sistemu na povrsini ¢elije, tako da se protiv ovog
proteina formiraju antitela i T-éelije, koje bi naknadno trebalo da Stite od bolesti.
Kandidati za vektorsku vakcinu COVID-19 sadrze bezopasne, dobro proucene nosace
virusa koje ljudski imuni sistem kontroliSe i eliminiSe. U vakcinama koje se ne repliciraju sa
vektorima, virusi koji se koriste kao vektori su genetski modifikovani na takav nacin da se
viSe ne mogu umnozavati u ¢eliji domadinu, ve¢ samo sluze kao transportno sredstvo za

genetski plan povrsinskih proteina virusa protiv kojeg se treba boriti.

Mozete li odabrati koju vakcinu ¢ete dobiti?

U principu, vakcinacija protiv COVID-19 je dobrovoljna. Zbog svojstava vakcina, vakcine ¢e
se verovatno nuditi u razli¢itim sredinama. Na primer, verovatno ée biti logisticki tesko
ponuditi vakcinu koja mora biti uskladistena na oko -70°C u oblasti privatne prakse. Ovo je
potpuno drugadija situacija u odnosu na vakcine koje se ¢uvaju na temperaturi frizidera.

Takode sve zavisi i od koli¢ine u kojoj ¢e biti dostupna svaka vakcina. Pored toga, razlicite
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vakcine ¢e se pojaviti na trzistu u razli¢ito vreme, tako da slobodan izbor nece biti mogu¢
zbog odgovarajuce dostupnosti, slicno onome $to znamo o sezonskim vakcinacijama protiv
gripa. Takode, nece svaka vakcina biti podjednako pogodna za svaku osobu, pa ¢e
postojati razliCite indikacije ili ciline grupe u zavisnosti od vakcine. Prema trenutnom
stanju znanja, nema razloga da se pretpostavlja razlika u kvalitetu izmedu vakcina u

pogledu efikasnosti i sigurnosti.

Mogu li da se vakcinisu ljudi koji su ve¢ imali infekciju SARS-CoV-2?

Buducdi da se prema dosadasnjim saznanjima vakcinacija podnosi podjednako dobro, bez
obzira da li je neko ve¢ imao SARS-CoV-2 infekciju ili ne, vakcinacija se moze izvrsiti i nakon
bolesti ili pozitivhog testa. Trenutno takode nije dovoljno poznato da li i koliko dugo nakon
infekcije SARS-CoV-2 postoji imunitet i zaStita od ponovnog oboljevanja. Zbog toga se
preporucuje da se vakcinacija omogudi svim ljudima u odgovarajuc¢im ciljnim grupama, ¢ak
i ako su vec¢ imali infekciju. U tim slu¢ajevima se moze ocekivati da ée se postojeci imunitet
osveziti i da ée se zastita proSiriti. U slu€aju nedostatka vakcina, mogude je da ce ljudi koji

jo$ nisu zaraZzeni SARS-CoV-2 biti vakcinisani ranije od ljudi koji su ve¢ bili zarazeni.

Mogu li vakcine za COVID-19 izazvati nezeljene efekte?

Da. Ovde se mora praviti razlika izmedu reakcija na vakcinaciju i stvarnih nezZeljenih
efekata. Reakcije su pojave koje mogu pratiti stvarni efekat vakcinacije i izraz su (zeljene)
imunoloSke odbrambene reakcije. Nisu opasne, ali mogu biti neprijatne i obi¢no nastaju
na mestu vakcinacije u obliku crvenila, moguceg otoka i bolova razli¢itog stepena. Moguce
su i sistemske reakcije na vakcinaciju koje uklju€uju Sirok spektar senzacija poput umora,
glavobolje, blage temperature, opsSteg osecaja gripa i drugih. RNK vakcine su poznate po
tome $to mogu vrlo dobro da aktiviraju imuni sistem, zbog ¢ega se nazivaju i
,reaktogenijim® od drugih vakcina. Kao deo jakog imunoloskog odgovora, telo proizvodi
mnoge supstance potrebne za prenos i Sirenje informacija izmedu celija, neke od tih
supstanci takode mogu dovesti do pomenutih nezZeljenih efekata. Ove potencijalne tegobe
nisu neocekivane i potencijalno opasni nezeljeni efekti, ve¢ znak normalne izloZenosti tela
vakcini koja prouzrokuje zastitni efekat. Ove reakcije na vakcinu obi¢no se povuku u roku
od nekoliko dana i znatno su manje Stetne od mogucih simptoma i posledic¢ne Stete
infekcije koja se moze spreciti vakcinacijom: vakcine se odobravaju samo ako korist od

vakcine ocigledno premasuje moguci rizik od vakcinacije.
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Stvarni nezeljeni efekti koji se o¢ekuju zabelezeni su kao deo studija za odobrenje vakcine
tokom kojih se vakcina testira na najmanje 10.000 ljudi. Moguce je da se vrlo retki
nezeljeni efekti (vrlo retki znace manje od 1 slu¢aja na 10.000 vakcinisanih osoba) zabeleze
tek nakon odobrenja vakcine. Cak i nakon odobrenja za korid¢enje na tr7i$tu, postoji stalni
nadzor radi evidentiranja mogucih neZeljenih efekata i kontinuirana dalja procena odnosa

koristi i rizika. Ovi neZeljeni efekti su detaljno navedeni u informacijama o proizvodu i

uputstvu za upotrebu vakcine.

U vezi sa nezZeljenim efektima, vazno je imati na umu da se svaki simptom bolesti koji se
javlja u vezi sa vakcinacijom ne mozZe pratiti unazad do vakcinacije. Narocito kada se
vakcine daju velikom broju ljudi, povecava se verovatnoc¢a da ce se simptomi pojaviti
nakon vakcinacije, ali oni nisu prouzrokovani vakcinacijom, ve¢ drugim uzrocima koji se
takode redovno javljaju u nevakcinisanoj populaciji, na primer uzrokovani drugom bolescu
koja se dogodila u isto vreme ili nedugo zatim (,incidencija u pozadini“). Da bi se Sto
preciznije procenile sve reakcije i nezeljeni efekti, vakcinisane osobe i zdravstveni radnici
koji vrSe vakcinaciju se pozivaju da prijave sve takve simptome. Detalji na:

www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/meldung-von-nebenwirkungen/.
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