COVID-19 ASISINA ERiSIM NASIL DUZENLENMELI
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OZET

Covid-19 ile miicadelede etkili asilarin hizla gelistirilmesi ve bu asilarin baslangicta asilanmak isteyen
herkese yetecek miktarda olmayacagi gergegi, asilarin dagitimi  hususunda bir plan1 ve
onceliklendirmeyi gerekli kilmaktadir. Insanlarin asilanmaya yonelik talebini siirdiirmek ya da
artirmak halkin bu asinin giivenligine, etkinligine ve asilama isleminin dort bast mamur sekilde
yapildigina giivenmesi ile miimkiin olacaktir. Onceliklendirme ve asilama &nerilerine ydnelik
verilecek olan kararlarda, asilarin uygun bir sekilde dagitilmasinda, asilama oranlarinin eszamanli
olarak kayitlara gecmesinde, asilarin komplikasyonlarindan kaginmada, asilamanin giivenligi ve
etkinligi noktasinda ve de hali hazirda devam etmekte olan halki bilinglendirme ¢alismalarinda kayda
deger bir ¢aba ve hedef-odaklilik gerekmektedir.

e Onceliklendirme tibbi, etik ve hukuki ilkelere uygun olmalidir. Bu uygunluk halka
anlagilabilir bir dille aktarilmalidir ki, bu onceliklendirmenin adil oldugu halk tarafindan
algilanabilsin.

e Agsi dagitimi asilama hedeflerine ulagilmasini saglayacak sekilde diizenlenmelidir. Bu, yeni
yapilar gerektirmektedir.

e Agilamada bireyin kendi kendine karar verebilmesi, aginin etkinligine, agilamaya ve muhtemel
risklere dair halkin siirekli olarak seffaflik gozetilerek bilgilendirilmesi ve egitilmesini
gerektirmektedir.

e Agilama risklerini erken bir asamada tespit etmek ve bu riskleri en aza indirmek igin,
asilamayla birlikte yan tesirlerin zamaninda kaydedilmesi ve degerlendirilmesi i¢in bir sistem
kurulmalidir.

Bu makale, enfeksiyonun temel tibbi yonlerine, epidemiyolojiye ve asilamaya etik, hukuki ve pratik
yansimalarla deginmekte, bunlari birlestirmekte ve COVID-19'a kars1 asilama 6nlemleri i¢in bir eylem
plam taslag: gelistirmektedir.

1.Giris

COVID-19’a kars1 koruma saglamak iizere bazilar1 faz 3 klinik ¢aligmalara baglamis olan 200°den
fazla as1, hali hazirda gelistirilmektedir. Sayet bu as1 ¢alismalari aginin giivenligini ve etkililigini
dogrularsa, ilk COVID-19 asis1 muhtemelen 2021 yilinin baglarinda ruhsatlanmis olacak. Buna karsin
-en azindan baslangigta- asilanmak isteyen herkese yetecek miktarda asinin mevcut olmayacagi
ongoriilebilir. Iste bu noktada onceliklendirme gerekli demektir. Bu siireg, hangi kisilerin veya
gruplarin agilara Oncelikli erisime sahip olacagini belirlemeye yoneliktir. Bununla birlikte,
onceliklendirme yalnizca tibbi-epidemiyolojik bulgulara dayanmamalidir. Daha ziyade, etik ve yasal
miilahazalarin da belirleyici bir rol oynamasi gerektigi agiktir. Bu amag¢ dogrultusunda Federal Saglik
Bakanligi (Bundesministerium fiir Gesundheit); Daimi Agsilama Komitesi'ne (Sténdige
Impfkommission, STIKO) Leopoldina Ulusal Bilimler Akademisi(Nationale Akademie der
Wissenschaften Leopoldina) ve Alman Etik Konseyi (Deutscher Ethikrat) uzmanlar: ile birlikte
COVID-19 agisina erisimin adil bir bi¢cimde Onceliklendirilmesinin nasil olmasi gerektigini
danismustir.




Bu belgenin, STIKO'nun ayrintili bir COVID-19 asilama onerisi gelistirmesi i¢in bir kilavuz gorevi
gormesi amaglanmustir.  Ayrica bildiri, politika yapicilara ve diger paydaslara, Onerileri
uygulayabilmek i¢in hangi yapilarin olusturulmasi gerektigini gostermelidir. Baglayic1 bir giice sahip
olabilmesi i¢in, bu oOnceliklendirmenin - etik ve hukuki gerekgelerle - yeterince kesin yasal
diizenlemelerle sabitlenmesi gerekir. Bu tavsiye niteligindeki belge aymi zamanda halka bilgi
saglamay1 ve boylece karar alma siireclerini daha seffaf hale getirmeyi amaglamaktadir.

2. Arkaplan

Ocak 2020'de SARS CoV-2 genom dizisinin yayinlanmasindan sadece birkag giin sonra ilk gruplar as1
gelistirme hazirliklarina basladi. O zamandan beri (Ekim 2020 itibariyle), tiim geleneksel klinik
aragtirmalar ve degerlendirmeler dogrultusunda ilk izin prosediirleri, Avrupa Ilag Ajansinda (EMA)
baslatilmistir. Ik olarak uygulanmasi muhtemel asilarin, yeni asi teknolojilerine dayali olmasi
bekleniyor. Bugiine kadar, etkililik ve giivenlikle ilgili yayinlanmis 3. faz klinik caligma sonucu
mevcut degil. Patojenin karakteristik yonleri ve immiin mekanizmasi1 ile ilgili hala birgok
cevaplanmamus soru var. Ornegin, hastalig1 atlattiktan sonra bagisikligin ne kadar siirdiigii ve ne kadar
etkili oldugu, enfeksiyonu atlatarak kazanilan bagisikligin agilama sonrasi kazanilacak bagisikliktan ne
kadar farkli oldugu heniiz aydinlatilmis degildir. Ayrica popiilasyondaki belirli gruplarin (6rnegin
cocuklarin) patojen bulagmasinda nasil bir rol oynadigi da net degildir. Bunun yaninda, ilk asilar
ruhsatlandiginda, bunlarin belirli risk gruplarindaki (6rnegin yaslilar, ciddi hastaliklari olan kisiler ve
cocuklar) etkililigine ve asilarin yalnizca enfekte olan kisilerde hastalik baslangicini degil, bu kisilerin
hastalig1 bulastirmasini da 6nlemede etkisi olup olmayacagina dair ¢ok kisith bilgi erisilebilir olacak.
Son olarak, 2021 yili1 boyunca yeni asilar ruhsatlanma siirecine giriyor olacak. Bu durum asilara
erisimi kolaylastirirken 6te yandan bu iriinler bagka sorunlara (degistirilebilirlik, dncelikli kullanim)
yol agacak. Halihazirda ¢alismasi devam eden ¢ok sayida asi igin, etkili agilamanin minimum iig ila
dort hafta araliklarla iki doz yapilarak miimkiin olacagi varsayilmaktadir ki, bu durum herhangi bir as1
kitligin1 daha da siddetlendirecektir.

3.0nceliklendirme Kararlan icin Etik Temeller

Basglangicta COVID-19 agisinin yetersiz olusu, kimin dnce asilanmasi gerektigi konusunda kararlar
almmasini gerektirmektedir. Onceliklendirme kararlari, temel etik ve hukuki meselelere, dzellikle her
bir bireyin saghigimin ve yasaminin korunmasi ve bir o kadar da bu kararlardan etkilenen bireyler
arasinda adaletin ve birligin saglanmasi hususuna temas etmektedir.

Burada sifir noktasi bireylerin “kendi kendine karar verebilme”(autonomy)sidir. Prensipte,
bilgilendirilmis, goniillii riza asilama igin gerekmektedir. Tekdiize, genel zorunlu asilama kapanyasi
bu yiizden s6z konusu olamaz. Zorunlu asilama, ancak ve ancak, ciddi temellerle gerekgelendirildigi
ve agikca tanimlanmis bir grup insan i¢in uygulandigi takdirde kabul edilebilir. Bu, yiiksek risk
grubundaki insanlarla siirekli temas halindeki potansiyel bulastirici pozisyonundaki bazi ¢alisanlara,
onlarin temasta bulunduklar kigilere zarar vermelerinin 6niine gegmek ancak agilama ile miimkiinse
uygulanir. Yeni agilarin etkililigi ve risk profilleri hakkinda ortaya ¢ikan bulgular 15181inda gerekli
yasal hiikiimler ve bunlarin pratik uygulamalar1 da tatbik edilmeli ve gézden geg¢irilmelidir. Sonug
olarak, COVID-19'a kars1, asilar baglaminda belirli bir alanla sinirli olan zorunlu asilama, yalnizca
asinin etki sekli yeterince uzun bir siire boyunca gozlenmisse dikkate alinacaktir. Ayni zamanda bu,
zarar vermeme (non-maleficence) veya biitiinliigiin (protection of integrity) korunmasina iligkin etik
ilkeye de deginmektedir. Tim oOnceliklendirme kararlari, ciddi zararlari 6nlemeye yardimer olup
olmadiklar1 agisindan incelenmelidir. Bu zararlar iki farkli kategoride incelenebilir. Bunlardan ilki
bagisiklik yoluyla agilanacak kisilerin kendi kendilerini korumalar1 ile dnlenebilecek zarar, digeri ise
bagkalarin1  korumamasindan kaynaklanan ve bu nedenle patojen bulagsmasimi Onleyerek



engellenebilecek olan zarardir. Dahasi, bahse konu zarar, yalnizca saghgi degil, ayn1 zamanda
bakimla ilgili temel kisileraras iligkileri veya bir toplumun hayatta kalmasi icin hayati 6neme sahip
organizasyon ve tedarik yapilarini da etkileyebilir. Bu nedenle, onceliklendirme kararlarmin bu
potansiyel zarar kaynaklarini da hesaba katmasi onemlidir. Ote yandan, ihtilaf durumlarinda
onceliklendirme kararlar1 verilirken, ozellikle kisisel doktorun isini Ozenle yapmasi esnasinda
yararlilik (beneficience) etik ilkesi arka planda kalmalidir. Normalde tip, hastalarinin refahint miimkiin
olan en iyi sekilde tesis etmeyi gorevi olarak goriir. Eldeki kaynaklarda ciddi bir kitlik s6z konusu iken
bu pek miimkiin degildir. Buradaki amag, sadece birkag kisi i¢in miimkiin olan en iyi bakimi degil,
olabildigince ¢ok insana yeterli temel bakimi saglamaktir.

Adalet (justice) ve kanun 6niinde temel esitlik (equality before the law) etik ilkeleri, dnceliklendirme
kararlar1 igin kilit 6nemdedir. Bu ilkeler sadece bazi kabul edilemez farklilagma kriterlerini
yasaklamakla kalmayip ayn1 zamanda prensipte (var olan) esitlere esit ve (var olan) esit olmayanlara
esit olmayan olarak muamele edilmesini gerektirirler. Ayni risk durumu bu nedenle ayni bakim
hakkini dogurur. Aksine, su gegerlidir: Esit olmayan bir risk durumu esit olmayan bakimi hakli ¢ikarir
ve gerektirir. Bir kisinin, kisisel durumu veya mesleki sartlari nedeniyle, ciddi hatta 6liimciil bir
hastaliga yakalanma veya diger insanlara bulastirma yoluyla bu tiir artan risklere maruz kalmasi
hususunda genel niifustan 6nemli 6l¢iide daha yiiksek bir riski varsa, bu kisiye ayricalikli yaklasmak —
ornegin oOncelikli olarak asilamak- adalet ilkesi geregince uygun olacaktir. Adaletin bu yonii, birlik
(solidarity) etik ilkesiyle yakindan baglantilidir: toplumsal birligi kabul eden insanlar, daha fazla risk
altinda olan insanlara kars1 sorumluluk gosterirler. Karsiliginda, en azindan gegici olarak, sagliklarinin
ivedilikle korunmasi taleplerini bir kenara birakirlar.

Bu nedenle, adil onceliklendirme kararlari, koruyucu saglik hizmetlerinin aciliyeti (urgency) ilkesine
dayanir. Bu aciliyet, bir yandan asilanan kisilerden - rnegin yasa bagl yiiksek hassasiyet, altta yatan
saglik sorunlari veya saglik hizmetlerine erisimi zorlastiran sosyal kosullar (evsizlik, paylasimli
konaklamada ikamet etmek vs.) — kaynaklanabilir. Belirleyici faktor, yogun tibbi bakima ihtiyag
duyma, kalict ciddi zarar gérme veya hastaliga yakalandiktan sonra 6lme olasiliginin énemli Olciide
artmasidir. Ote yandan, bu aciliyet ayn1 zamanda bazi kisilerin (ya da gruplarin) is hayatlarinda ve 6zel
hayatlarinda kalabalik bir ortamda -6rnegin yogun temas nedeniyle COVID-19 hastalar ile-
yasamalarindan ve bu nedenle yiiksek bir hastalik, hatta 6lim riskine maruz kalmalarindan da
kaynaklanabilir. Ayrica bulagma riskinin artmasi sebebiyle dzellikle gevrelerindeki savunmasiz kisiler
icin bu bir risk temsil eder. Bu tiir aciliyetler genellikle her bir kisiye gore belirlenir. Insanlarin yas,
fiziksel veya biligsel bozukluklar1 tek basina otomatik olarak onlar1 yiiksek riskli bir grubun iiyesi
yapmaz. Bununla birlikte, zaman ve mekan agisindan hizla yayilan pandemi durumunda,
onceliklendirme kararlarinin, 6rnegin kiimelenmis insan gruplart igin beklenen olumlu etkiye sahip
olacaklarsa, mutlaka genellestirilmis bir temelde alinmasi gerekir. Sonug olarak, genellikle bireysel
aciliyetin kanitlanmasina gerek yoktur. Her durumda, her birey bir asimin 6ncelikli olarak teslim
edilmesini reddetme hakkina sahiptir. As1 6l¢eginin basari sansi, bu onceliklendirme siirecinde ancak
bir kisi veya grup igin yetersiz etkinlik bekleniyorsa ve bu nedenle acil risk durumlari asi ile
Onlenemiyorsa devreye girer.

Etik ve yasal olarak kabul edilebilir onceliklendirme kararlari da asgari resmi ve prosediirel
gereksinimleri karsilamalidir. Bu kararlar, en son ve siirekli giincellenen tibbi ve bilimsel gerceklere
dayanmalidir. Kararlar, hem Temel Yasaya (Basic Law) uygun, hem de yukarida ana hatlariyla
belirtilen etik ilkelerin uygulanmasinda ikna edici bir sekilde dogrulanmalidir. Tlgili tiim paydaslari
igeren miimkiin olan en genis mutabakattan yararlanmali, seffaf prosediirlerle kamuya duyurulmali ve
yasa ile sabitlenmelidir.



4. Etik temellendirmelerin STIKO onceliklendirme énerisine uygulanmasi

Yukarida 6zetlenen etik ve yasal ilkelerin yani sira asagidaki somut asilama hedefleri, gelecekteki
ayrintil dnceliklendirme Onerileri i¢in yol gosterici esaslar1 olusturmaktadir:

e Ciddi COVID-19 vakalarinin (hastaneye yatis) ve dliimlerin 6nlenmesi

e SARS-CoV-2'ye maruz kalma riski Ozellikle yiiksek olan kisilerin korunmasi (mesleki
endikasyon)

e Yiiksek oranda kolay incinebilir bireylerin bulundugu ve salgin potansiyeli yiiksek olan
ortamlarda bulagsmanin 6nlenmesi ve korunmasi

o Temel devlet islevlerinin ve kamusal yasamin siirdiiriilmesi

Idealde bir COVID-19 asisi, tiim asillama hedeflerine ulasilmasina katkida bulunacaktir. Bununla
birlikte, asilama hedeflerine katki, farkli insan gruplari arasinda onemli 6lgiide farklilik gosterir. lgili
asilama hedefine katki, asinin 6zelliklerine bagli olarak da 6nemli 6l¢iide degisir: bulasmay1 tamamen
onleyen bir as1 ile tim asilama hedeflerine ulasilabilir. Hastaligin sadece siddetli seyrini dnleyen bir
as1, 0zellikle agilama hedefi 1'in gereklerini karsilar. Bu baglamda, yakinda kullanima sunulacak asilar
biiyiik olasilikla bu u¢ noktalar arasinda yer alacaktir. Bununla birlikte, yukarida agiklanan ilkeler
temelinde ilk olarak as1 olmaya davet edilmesi gereken gruplar1 simdiden belirlemek artik miimkiin
goriinmektedir.

Yukarida 6zetlenen aciliyet ilkesi baglaminda agilama hedefi 1, COVID-19 gibi 6lim riski yiiksek ve
ciddi hastalik durumunda belirleyicidir. Zarar vermeme ve adalet ilkesi aynmi dogrultuyu
gostermektedir. Sonug olarak, COVID-19 gibi bir hastalik nedeniyle 6liim riski ve ciddi hastalik riski
en yilksek olan kisilere Oncelik verilmelidir. STIKO, ilgili risk gruplarinin hiyerarsik bir
siniflandirmasini hazirlamak adina sistematik literatiir analizleri gerceklestirmektedir. Ileri yasin, en
belirgin ve en kolay tanimlanabilen genel risk faktorii oldugu zaten asikardir. Bununla birlikte, yastan
bagimsiz olarak, bazi altta yatan tibbi durumlar, COVID-19’u agir gegirme riskini 6nemli olgiide
artirabilir. (Bu maksimum risklere sahip) Daha kiigiik 6ncelikli gruplara ulagarak daha isabetli bir alt
siniflandirma yapabilmek i¢in, diger faktorlerin yani sira farkli gruplardaki as1 ozellikleri ve risk
kiimeleri dikkate alinmalidir. Ampirik verilerin istatistiksel analizleri bu amagla kullanilir. Bu nedenle,
oncelik verilecek gruplar sunlardir:

e Yagslann veya altta yatan tibbi durumlari nedeniyle hastalig1r ciddi ge¢irme veya Oliimle
sonuclanma riski onemli Olgiide artmis kisiler (veya gruplar), ozellikle artan temas
yogunlugunun da s6z konusu oldugu durumlarda (6rnegin bakimevlerinde ve diger uzun stireli
bakim tesislerinde).

Ikinci 6ncelik grubu, COVID-19 hastalarma yardim edenleri ve yiiksek riske maruz kalabilecek
kisileri kapsar. Saglik caliganlari, hastalarla diizenli temasa ge¢meleri sebebiyle bulagsma ve viriise
maruz kalma riskinin artmasiyla karsi karstyadir. Ote yandan, bu grubun meslegini bir kenara
birakacak olursak, birgok kimse ile temasa ge¢meleri sebebiyle hastalig1 yayma olasiliklarinin yiiksek
olmasi da tiim hastalar1 riske atmaktadir. Bu da COVID-19'a kars1 6zellikle savunmasiz olan kisilerin
enfeksiyon kapmasina neden olabilir. Aciliyet unsurlarinin yani sira, burada birlik(solidarity) ile ilgili
hususlar devreye giriyor. Burada da, en yiiksek risk altinda olan ve enfekte olduklari takdirde diger
insanlara bulastirma potansiyelleri sebebiyle en c¢ok riski tasiyan bu gruptaki insanlarin ilk
asilanmasina dair detaylar akillica modellenmelidir. Bu ikinci grup su kimseleri igerir:

e Serviste, polikliniklerde ya da geriyatrik bakim merkezlerinde ¢alisan, COVID-19 bulagmis
kimselerle yakin temasi olan ve bdylece yiiksek risk altinda bulunan ve belki de hastalig1 ciddi



hatta 6liimciil sonuglara sebep verebilecek ya da viriisii diger hastalara veya bagka gruplara
bulastirma potansiyeli olan saglik ¢alisanlar

Ek olarak, o6zellikle toplumla ilgili olan ve kolayca degistirilemeyen islevleri yerine getiren kisilere
koruma saglanmalidir. Kisilerin bu ii¢lincii oncelik grubuna atanmasi, ancak ilgili epidemiyolojik
veriler mevcut oldugunda dogru sekilde yapilabilir. Bu kisiler:

e Toplumun genelini ilgilendiren hizmetlerde c¢alisan ve temel devlet fonksiyonlarini
siirdiirmekle sorumlu (6rnegin yerel saglik otoriteleri, polis ve gilivenlik giicleri, itfaiye erleri,
ogretmenler, egitmenler gibi) 6zellikle enfekte ya da yiiksek riskli hastalarla direkt temasa
gecen kisiler (ya da gruplar)

Yilsonundan 6nce STIKO, burada belirtilen ¢er¢ceve goz oniinde bulundurularak farkli gruplarin bir
hiyerarsi i¢ginde daha kesin bir sekilde diizenlenecegi, ince ayar gerektirebilecek bilimsel verilere
dayali bir anahat sunacaktir. Kanita dayali bir mantik, baslangicta belirli bir 6ncelik seviyesinin neden
hangi grup insana verildigini seffaf bir sekilde aciklayacaktir. Yeni bilimsel kanitlar veya yeni asilar
ortaya cikarsa, salgin sirasinda daha fazla diizenlemeye ihtiya¢ duyulabilir. Bu sirada burada sunulan
etik ilkelere uyacaklardir. Temel haklara iliskin etik degerler ve ilgili degerler iizerindeki 6nemli
etkiler goz oniine alindiginda, formiile edilen as1 dagitim tavsiyelerinin uygulamaya konulmasinin,
parlamento tarafindan hazirlanan net diizenlemelerin bu temele dayandirilmasi gerekecektir.
Enfeksiyona Karst Koruma Yasasi ve Temel Yasa, dagitim konusunda yalnizca oldukea kisa ifadeler
icermektedir. Bu nedenle yasa koyucu, kesin yasal temelleri olusturmaktan sorumludur. Ornegin,
yukarida bahsedilen 6nceliklendirme kriterleri, Isvigre hukukunda oldugu gibi (Epidemienverordnung,
Madde 61) ulusal capta bir salgin durumunda (Bo6lim 5 (1) madde (1) IfSG) gegerli olmak tizere
standartlastirilarak mukayeseli bir hitkiim gibi disiiniilebilir. Daha somut ayrintilar bir kararnamede
(belki Federal Meclis katilimiyla, 6rnegin Saglik Komitesinin onayr ile) ve / veya bir STIKO
tavsiyesinde (Federal Saglik Bakanliginin onay1 ile) ortaya konulabilir.

STIKO'nun ¢cahismasinda etik kriterlerin degerlendirilmesi

Enfeksiyona Karsi Koruma Yasasi (Infektionsschutzgesetz) uyarinca STIKO, asilamanin
gerceklestirilmesi i¢in tavsiyelerde bulunur. En yiiksek federal eyalet saglik otoriteleri, ilgili STIKO
tavsiyelerine dayali olarak halka agik asilama Onerilerini formiile etmekle gorevlendirilmistir.

Dahili diizenlemeler ve internetten serbestce erisilebilen standart bir isletim prosediirii (standart
operasyon prosediirii, SOP), asilama tavsiyelerini hazirlarken STIKO'un prosediirel adalet kosullarina
uymasini saglar. STIKO, kendi i¢ diizenlemelerine gore, tavsiyeler ve taslak tavsiyeler i¢cin kapsamli
gerekceler sunmalidir. I¢ diizenlemeler ayrica, tartisma ve karar alma siirecinden dislanarak cikar
catigmalarini en aza indirmeye yardimci olur. Seffaflik, hem SOP'un hem de iiyelerin kendi
beyanlarinin ve STIKO toplant1 tutanaklarinin STIKO web sitesinde (www.stiko.de) yayinlanmasi ve
"karar i¢in kanit" tablolar1 olarak bilinen tablolarin kullanilmasiyla garanti edilmektedir. Bu tablolarda
astlamanin yararlart ve riskleri, maliyet etkinligi ve hatta adalet ve beklenen kabul gibi kriterlere
iliskin kanitlar ve diisiinceler de aymi sekilde yazili olarak kaydedilir. SOP'ta agiklanan standart
prosediir, STIKO'nun sistematik olarak bir dizi anahtar soruya atifta bulunmasini ve kanit kalitesinin
bilimsel olarak islenmesi ve degerlendirilmesi i¢in kanita dayali tip yontemlerini kullanmasim saglar.
I¢ diizenlemelere uygun olarak, en yiiksek federal eyalet saglik otoriteleri, Ortak Federal Komite ve
profesyonel paydaslarin yorum yapabilecegi, taslak tavsiyeler, katilimi ve revizyona agikligr saglamak
icin alt1 haftalik bir prosediirden gecer. Bir pandemi baglaminda gerekli goriilebilecek yeni bir acil
tavsiye durumunda, yorumlarin sunulmasi i¢in son tarih iki haftaya indirilebilir.

Veri mevcudiyetinde agiklanan dinamiklerin ve bir y1l veya daha uzun bir siire boyunca birka¢ yeni
COVID-19 agisinin ardigik olarak ruhsatlandirilmasinin bir sonucu olarak, STIKO - metodolojik




acidan - Avrupa'da ruhsatlanan asilarin etkinligi ve giivenliginde kullanilan "canli sistematik
inceleme” olarak bilinen seyi ger¢eklestirmelidir. Sonuglar siirekli olarak giincellenir ve matematiksel
bir aktarim modeline dahil edilir. Model, Almanya'daki niifusu simiile etmekte ve hastaligin dogal
seyrinin bilesenlerinin yam1 sira ilgili enfeksiyon epidemiyolojisinin davranigsal ve asilama
parametrelerini igermektedir. Incelemenin ve modellemenin giincellemeleri daha sonra yeni bilimsel
bulgulan siirekli olarak kabul eden bir "canli kilavuz" a yansir. Bu, STIKO tavsiyesinin stirekli olarak
giincellendigi ve gerektiginde uyarlandig1 anlamina gelir.

5. Asilama onerisinin uygulanmasi ve asilama kampanyalarinin yiiriitiilmesi

Smirli sayidaki as1 dozlarmin adil dagitimi i¢in Onceliklendirme kriterlerinin tutarli ve seffaf bir
sekilde uygulanmasi, kabul ve giiven i¢in ¢ok onemlidir. Bu kriterler halk sagligi hizmetlerinin etik
ilkelerine uygundurlar.

Yukarida bahsedilen 6nceliklendirme sartnamelerine nasil uyulacagi ve bunlarin nasil uygulanacagi
biiyiik ol¢lide asilamanin uygulandigi ortama bagli olacaktir. Bu, Almanya'da klasik bir devlet gorevi
olmasa da, refah devleti ve koruma gorevi ile baglantili yansimalar temelinde uygun gériinmektedir ve
-COVID-19 ile iliskili riskler yalnizca ilgili bireyler i¢in degil, ayn1 zamanda biitiin bir toplum igin de
diisiiniildigiinde- asilar igin dagitim sartnamelerini olagan piyasa arz ve talep kurallarina teslim
etmemek gerekecektir. Daha 0zel olarak, bir kiginin sigorta durumu, asiya erisimlerinde belirleyici
faktor olmamalidir. Temel etik ve yasal nedenlerden Otiirii, ayn1 zamanda pragmatik nedenlerden
otirt, dagitim olabildigince tek tip ve seffaf olmalidir. Bu, giiven uyandiracak ve dagitimin kabul
edilmesini saglayacaktir. Bu, kisiye 0zel pratisyen hekimlere degil, devletin yetkilendirdigi asilama
merkezlerine (yerel saglik otoriteleri vb.) yonlendirerek miimkiin olacaktir. Geri kalami igin
asagidakiler gecerlidir: hizmeti sunan kurum ne kadar merkezden uzaklagirsa, baglayici
onceliklendirme kurallar1 o kadar 6nemli hale gelir. Bununla birlikte, baglayici kurallarin 6n kosulu,
muhtemelen kararname ¢ikarma yetkisiyle birlikte yeterince acik bir yasal dayanaktir. Federal Saglik
Bakanlig1 zaten bu dogrultuda bir taslak sunmustur.

Politika yapicilarin ve bilimsel toplulugun asilama ile ilgili korkular yeterince ele almak i¢in adimlar
atmasi da ¢ok onemlidir. Burada da giiven ve kabul seffafliga, bilgiye ve iletisime baglidir. Asilar
reaktojenik olabilir; asilanan bireylerin 6nemli bir kismui asi yerinde gegici reaksiyonlar (6rn.
kizariklik, sisme, agr1), gecici ates veya rahatsizlik yasayabilir. Cok nadiren, asilamadan sonra yeni,
ciddi bir hastaligin baslangici gibi daha ciddi yan etkiler meydana gelir. Cogu durumda, advers olay
tesadiifi ve rastlantisaldir. Zarar vermeme etik ilkesine uygun davranmak igin, rastgele bir tesadiif ile
muhtemel bir nedensel iligki isareti arasinda hizli bir ayrim yapilmalidir. Yeni teknolojilerle
gelistirilen bir agimin kullanilmasiyla ilgili korkular, ancak asilama komplikasyonlarinin herhangi bir
sinyali erken tespit edilirse ve rastgele iligskilendirmelerden zamaninda ayirt edilebilirse inandirict bir
sekilde yatistirilabilir. Bu, potansiyel olarak hayat kurtarici bir aginin asilsiz reddinin neden oldugu
zararl Onlemenin tek yoludur. Sinyal ve sans arasindaki ayrim ig¢in, COVID-19 asilama kapsama
oranlarimin merkezi bir veri tabaninda, zamaninda ve {irline 6zel kaydedilmesi vazgecilmez bir 6n
kosuldur. Bu, ayn1 zamanda ¢esitli asilarin etkinligini belirlemek i¢in de gereklidir.

6. Onceliklendirme ve dagitimda iletisim ve seffaflik

Asilarm oncelikli dagitiminin toplum tarafindan kabulii, her seyden 6nce, agik bir sekilde iletilmesine,
tutarli ve seffaf bir sekilde uygulanmasina baglidir. Onceliklendirmeden bagimsiz, genel olarak
asagidakiler gegerlidir: COVID-19'a kars1 bir as1 gelecekte pandemiyi kontrol altina almak i¢in yaygin




ve basarili bir sekilde kullanilacaksa, halkin asinin giivenligi ve etkinligine olan itimat1 kazanilmali,
artirtlmali ve stirdiirtilmelidir. Anketlere gore, COVID-19'a kars1 as1 olma istegi su anda yiizde 60'in
altinda g6ziikmektedir. [1] Bu nedenle, bir eyleme ihtiyac¢ vardir.

Giiven tesisi

Iletisimin genel hedefi, giiveni olusturan, onu koruyan veya geri kazandiran bir sekilde davranmaktir.
Gliveni artiran temel hususlar, acik, anlasilir ve teknik olmayan dil kullanimi, [2] insanlarin
endiselerine yanit verme becerisi [3] ve yeni bilimsel kanit olmadiginda bile bilgilerin diizenli olarak
saglanmasi ve tekrarlanmasidir.

Ozellestirilmis bilgi saglamak

Herkes, COVID-19 asilamasiyla ilgili mesajlar1 alabilmeli ve anlayabilmelidir. Bu, kullanilan dil ve
iletisim formatlarinin engelsiz olmasi ve farkli egitim diizeylerine sahip gruplar, engelli veya iletisim
giicliigii ¢eken kisiler ve dzel iletisim ihtiyaglar olan diger tiim gruplar i¢in uygun olmasi gerektigi
anlamina gelir.

Endiseleri belirleme, kabul etme ve bunlara yanit verme

Bir COVID-19 asisinin ruhsatlandirilmasi ile baglantili olarak asagidaki sorular ortaya ¢ikabilir: Ast
ne kadar etkili? Hangi yan etkileri var? Giivenligi nasil test edildi ve ilgili gereksinimlerin krizin
baskisiyla tehlikeye atilmamasini saglamak i¢in hangi adimlar atildi? Yan etkilerin ve bilinmeyen
uzun vadeli etkilerin riskleri, hastaligin riskleriyle nasil karsilastirilir?

Halkin endiseleri saygili bir sekilde ele alinmalidir. Bu ayn1 zamanda sorularin ve endiselerin ciddiye
almmas1 gerektigi anlamima gelir. Bunun yaninda, bilimsel bir bakis acisiyla eksik veya yanlis
bilgilere veya kanaatlere dayali olsalar bile sorularin 6nemini kiiciimsememek gerekir.

Seffaflik

Kamuoyunun giivenini korumak i¢in seffaflik esastir. Toplumun COVID-19 konusunda bilgi toplama,
risk degerlendirme ve karar verme siireglerini anlamasini saglar. [4] Ayrica, ilgili kararlarin mevcut
verilere dayandig1 ve tavsiyelerin herhangi bir yeni bulgu 1s18inda ayarlanmasi gerektigi konusunda
seffaf bir iletisim olmalidir.

Geri bildirim alma, kabulii izleme

COVID-19'a karst asilarin kabul edilebilirligi muhtemelen zamanla degisecektir. Bu nedenle,
asilamayla ilgili olarak insanlarin davranisini etkileyen yonler (asilamanin etkililigine ve gilivenligine
olan giiven, hastaligin risk algisi, pratik engeller veya sosyal sorumluluk duygusu dahil) dogrulanmis
anketler yardimiyla diizenli olarak gbzden gegirilmeye devam edilmelidir.

Halk, cevrimi¢i ve diger elektronik kaynaklardan giderek daha fazla ilgili bilgi ararken; yeni
teknolojileri iletisim stratejilerine entegre etmenin yollarin1 bulmaya devam edilmelidir. Bir asinin
giivenligi ve etkililigine iligkin olumlu bulgular mevcutsa, bunlar ayrica sosyal medyada 6zel olarak
yayinlanmalidir. Federal Saglik Egitimi Merkezi (Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung,
BZgA) ve Federal Saglik Bakanligi burada merkezi bir rol oynayabilir. COVID-19 asilar1 mevcut
oldugunda bile, korunma ve hijyen 6nlemlerinin sistematik olarak benimsenmesi i¢in halki hazirlamak
da onemlidir. Asilarin mevcudiyeti, dzellikle agilama kapsam oranlart diisiik kaldig1 ve asilamadan
sonra bagisiklama basarisi ve siiresine iligskin veriler mevcut olmadig: siirece, hijyen énlemleri yoluyla
korunmanin yerini tutamaz. Nihayetinde, ihtiya¢ duyulan sey, cesitli eylem alanlarimi kapsayan ve ana
cikar gruplarini igeren entegre bir iletisim yaklasimudir.
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