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1. NALEHAVA POTREBA OPATRENI

Pandemie COVID-19 ma v Evropské unii a ve svét¢ zavazné dopady lidské 1 ekonomické
povahy. Trvalého feSeni této krize bude s nejvetsi pravdépodobnosti dosazeno vyvinutim a
zavedenim U¢inné a bezpecné ockovaci latky proti viru.

Vzhledem k rozsahu krize jsme pod nebyvalym ¢asovym tlakem: kazdy mésic navic, ktery
zavedenim ockovaci latky ziskame, uSetfi mnoho Zzivotii, mnoho pracovnich mist a mnoho
miliard eur.

Snaha nalézt ockovaci latku proti COVID-19 ptedstavuje vzhledem k naléhavosti
mimotadnou vyzvu. Vyvoj ockovaci latky trva obvykle déle nez 10 let.

Dutivodem je to, ze vyvoj bezpecné a ucinné ockovaci latky je velmi slozity proces. Velka ¢ast
ockovacich latek neprojde klinickymi hodnocenimi. Za béZnych okolnosti spolecnosti
investuji do vyrobni kapacity v zavislosti na pravdépodobnosti ziskani uspésné ockovaci latky
z vyvojové faze, kterd bude spliiovat piisné normy kvality, bezpecnosti a U€innosti, jichz je
zapotiebi k tomu, aby byla schvalena, a kterda bude Zivotaschopné podle stavajici predvidané
urovné poptavky. To mé za néasledek dlouhé lhiity v oblasti vyvoje a vyroby.

Ockovaci latku proti COVID-19 je vsak zapotiebi ziskat mnohem diive. V soucasné krizi
pracuji tymy na celém svété s velkym nasazenim, aby uspésSna ockovaci latka byla k dispozici
v Casové lhité 12 az 18 mésicl. Navic, jakmile bude Gspésna oc¢kovaci latka proti COVID-19
k dispozici, budou muset byt vyrobeny stovky miliont ¢i dokonce miliardy ddvek ockovacich
latek, aby byly pokryty potieby v celosvétovém métitku, aniz by byla ohroZena vyroba jinych
zakladnich ockovacich latek.

Realizace takoveého zavazku v tak kratkém Casovém ramci vyZaduje, aby klinickd hodnoceni
byla provadéna soub&zné s investicemi do vyrobni kapacity a zajiSténim surovin, tak aby
vyroba mohla zacit co nejdiive po ukonceni téchto hodnoceni ¢i dokonce jeSté drive.
Vzhledem k potiebé rychle jednat, vysokym pocate¢nim ndkladiim a vysoké miie neuspéchu
jsou investice spolecnosti vyvijejicich oc¢kovaci latky do vakciny proti COVID-19 vysoce
rizikovym rozhodnutim.

Nejedna se pouze o evropsky problém, ale o celosvétovy. Zasazeny jsou vSechny regiony na
svété. Sifeni viru ukézalo, Ze zadny region neni bezpeény, dokud nebude virus viude pod
kontrolou. Kromé toho, Ze je to jednoznacné v jejich vlastnim zajmu, jsou zemé s vysokymi
pfijmy povinny urychlit vyvoj a vyrobu bezpené a ucinné ockovaci latky a zpfistupnit ji
vSem regioniim na svéte. EU tento kol povazuje za svou odpoveédnost.

Za timto ucelem EU stoji v Cele celosvétového Usili o univerzalni testovani, 1écbu a ockovani
prostfednictvim mobilizace zdroji na zakladé mezinarodnich finan¢nich pfislibi a spojenim
sil se zemémi a globalnimi zdravotnickymi organizacemi prostfednictvim ramce pro
spolupraci  Akceleratoru piistupu k nastrojim proti COVID-19'. Komise bude tuto
celosvétovou mobilizaci a spolupraci nadale podporovat.

Jako soucast, jak pomahat chranit lidi na celém svété, a zejména obany EU navrhuje Komise
strategii EU k urychleni vyvoje, vyroby a zavadéni ockovacich latek proti COVID-19.

! https://mww.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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Strategie ma tyto cile:

e Zajistit kvalitu, bezpe¢nost a uc¢innost ockovacich latek.

e Zajistit véasny pristup clenskych stati a jejich obyvatel k ockovacim latkam a
soucasné stat v Cele celosveétového usili v oblasti solidarity.

e Zajistit co nejdiive spravedlivy pristup pro vSechny obyvatele v EU k cenové
dostupné ockovaci latce.

Tato strategie spociva na dvou pilifich:

e Zajistit dostateénou vyrobu ockovacich latek v EU, a tim dostate¢né zasobovani
jejich ¢lenskych stati prostiednictvim zaruk predbézného ndkupu u vyrobcl
ockovacich latek prostiednictvim ndastroje pro mimotadnou podporu (ESIZ). Kromé
takovych dohod mohou byt poskytnuty dal§i finan¢ni prostfedky a dalsi formy
podpory.

e Prizpisobit regulacni ramec EU soucasné naléhavosti a vyuzit stavajici regula¢ni
flexibilitu k urychleni vyvoje, povolovani a dostupnosti o¢kovacich latek a soucasné
zachovat normy pro kvalitu, bezpecnost a uc¢innost o¢kovacich latek.

2. PODPORA VYVOJE A VYROBY OCKOVACICH LATEK V EU

Pouze velmi rychlé a jednotné opatieni ze strany EU a jejich ¢lenskych statt zajisti dostate¢né
a rychlé dodavky bezpecné a t¢inné ockovaci latky. S cilem maximalizovat Sance na tspéch
by mély byt pfi rozvoji a budovani vyrobnich kapacit podporovany ty nejslibnéjsi potencidlni
ockovaci latky. Zaroven si obané EU pfeji ujisténi, Ze budou mit k jakékoli uspéSné oCkovaci
latce piistup.

Aby bylo zcela ziejmé, v jakém rozsahu je oCkovaci latka v EU zapotiebi, pokracuje Vybor
pro zdravotni bezpecnost v praci na ramci pro imunizaci EU, jak poZadovala Rada zaméfena
na problematiku zdravi dne 7. kvétna. Tento rdmec pro imunizaci vychazi z odbornych
znalosti Clenskych stati, Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a
Svétoveé zdravotnické organizace (WHO).

2.1. Piistup EU zaméFeny na icinnost a solidaritu

Clenské staty EU jsou vzajemné tizce propojeny. Jednotny trh, ktery umoziiuje volny pohyb
zbozi a osob, umoznil Gzkou integraci ekonomik a zvysil provazanost vSech naSich ekonomik
a spole¢nosti. Vzhledem k tomu, Ze se pandemie pohybuje pies hranice, §ifi se jeji socialné-
ekonomicky dopad na jednotlivé ¢lenské staty do ostatnich statii. V této souvislosti je zésadni,
aby vSech 27 ¢lenskych statih EU mélo piistup k oCkovaci latce co nejdiive. TotéZ plati pro
Clenské staty Evropského hospodarského prostoru (EHP).

Nejjistéjsi, nejrychlejsi a nejucinnéjsi zptisob k dosazeni tohoto cile je spole¢ny postup na
urovni EU. Zadny clensky stat neni sdm schopen zajistit investice do vyvoje a vyroby

Natizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. biezna 2016 o poskytovani mimotadné podpory v rdmci Unie ve
znéni natizeni Rady (EU) 2020/521 ze dne 14. dubna 2020 o aktivaci mimotadné podpory podle natizeni
(EU) 2016/369 a 0 zméné jeho ustanoveni s ohledem na vyskyt onemocnéni COVID-19 (Ut. vést. L 117,
15.4.2020, s. 3).



dostate¢ného poctu ockovacich latek. Spolecna strategie umoziuje lepsi zajisténi ztrat, sdileni
rizik a sdruzovéni investic s cilem dosahnout Uspor z rozsahu, plisobnosti a rychlosti.

Vyznamny krok ke spole¢nému postupu clenskych stati jiz predstavovalo vytvoieni
inkluzivni aliance pro vakciny ze strany Francie, Némecka, Itdlie a Nizozemska. Tato aliance
byla vytvofena za ucelem sdileni vnitrostatnich zdroj téchto zemi a zajisténi spravedlivého
ptistupu k dodavkam ockovacich latek pro evropské obyvatelstvo. Souc¢asny navrh vychazi z
dulezité ptipravné prace, kterou tato aliance vykonala.

Aby bylo mozné tento pfistup rozsifit na celou EU, navrhuje Komise zavedeni
centralizovaného postupu zadavani vetrejnych zakazek, ktery bude mit fadu vyhod. VSechny
Clenské staty EU budou moci vyuzit vyhod ndkupu ockovacich latek prostfednictvim
jednotného zadavani vetejnych zakazek. Tento proces rovnéz nabizi vyrobciim ockovacich
latek vyrazné zjednodusSeny postup vyjednavani s jednotnym kontaktnim mistem, ¢imz se
snizuji naklady pro vSechny. Pfinosem centralizace nakupu ockovacich latek na urovni EU ve
srovnani s 27 samostatnymi procesy je rychlost a ucinnost. Skute¢né evropsky piistup by
zabranil konkurenci mezi €lenskymi staty. Vytvaii solidaritu mezi v§emi ¢lenskymi staty bez
ohledu na velikost jejich populace a jeji kupni silu. Celoevropsky pfistup zvysi vliv EU pii
jednanich s odvétvim. UmoZzni ndm rovnéz kombinovat védecké a regulacni odborné znalosti
Komise a ¢lenskych stati.

Spole¢ny piistup EU bude vzdy respektovat zasadu subsidiarity a pravomoci ¢lenskych statd
v oblasti zdravotni politiky: politiky ockovani zlstavaji v rukou ¢lenskych stata.

2.2. Ziruky predbéZného nakupu prostrednictvim nastroje pro mimoradnou
podporu

S cilem podpofit spolecnosti v rychlém rozvoji a vyrobé ockovaci latky uzavie Komise
jménem Clenskych statl zaruky s jednotlivymi vyrobci ockovacich latek. Vymeénou za pravo
nakupovat urcity pocet davek ockovacich latek v daném ¢asovém ramci a za danou cenu bude
¢ast pocatecnich nakladt, s nimiz se vyrobci ockovacich latek musi vyporadat, financovana z
nastroje pro mimoiadnou podporu (ESI). To bude probihat formou zaruk piedbézného
nakupu.

Tyto zaruky budou sjednany s jednotlivymi spole¢nostmi podle jejich konkrétnich potieb a s
cilem podpofit a zajistit odpovidajici dodavky ocCkovacich latek. Omezi rizika potiebnych
investic spojenych jak s vyvojem ockovaci latky a klinickymi hodnocenimi, tak s pfipravou
vyrobnich kapacit velkého rozsahu v rdmci celého vyrobniho fetézce ockovacich latek, coz je
nezbytné pro rychlé zavedeni dostate¢nych davek ptipadné oCkovaci latky v EU a ve svéte.
Smluvni podminky budou odrazet rovnovahu mezi vyhlidkou, Ze vyrobce rychle poskytne
bezpecnou a ucinnou ockovaci latku, a investicemi potfebnymi pro zavedeni této oCkovaci
latky na evropském trhu.

Smlouvy se spole¢nostmi mohou byt uzavieny prostfednictvim postupu zadavani vetejnych
zakazek provadéného Komisi jménem vSech zucastnénych CcClenskych stati. Souvisejici
financovani bude pochazet z ESI fondi. Rozpoctové organy, Evropsky parlament a Rada
poskytly v ramci néstroje pro mimotfadnou podporu 2,7 miliardy EUR. Komise je pfipravena
vyclenit vyznamny podil téchto prostiedki na ¢innosti popsané v tomto dokumentu, aby se co
nejvice zvysila Sance na co nejrychlej$i nalezeni zivotaschopné ockovaci latky pro EU a
zbytek svéta. Pokud budou zapotiebi dodatecné prostiedky, budou mit ¢lenské staty moznost
navysit prostiedky z ESI s cilem doplnit chybéjici financni prostiedky, aby bylo mozné
financovat vice nabidek.



Jakmile se ukéze, ze nekteré z podporovanych ockovacich latek jsou uspésné, Clenské staty
budou moci ziskat tuto o¢kovaci latku ptimo od vyrobce na zakladé podminek stanovenych v
zaruce predbézného nakupu. Pristup ¢lenskych stati k davkam ockovacich latek by se tidil
distribu¢nim klicem zalozenym na velikosti populace.

Clenské staty se jako koneéni nabyvatelé odkovacich latek budou tohoto procesu Géastnit od
samého pocatku. Budou vyzvany, aby pfispély svymi odbornymi znalostmi o potencialnich
ockovacich latkach a poskytly dodate¢né financni prostredky (v piipad¢, Zze by financovani v
rdmci nastroje pro mimotddnou podporu bylo nedostatecné) a budou uzce zapojeny do
vyjednavani. Komise navrhuje uzaviit dohodu se ziCastnénymi Clenskymi staty s cilem
formalizovat jejich vzajemné zavazky. VSechny zcastnéné ¢lenské staty budou zastoupeny v
fidici rad¢, ktera bude Komisi ndpomocna ve vSech aspektech smlouvy o zaruce predbézného
nakupu pred jejim podpisem. Zaruky piedbézného nakupu bude vyjednévat spolecny
vyjednavaci tym slozeny z Komise a nékolika odbornikii z Clenskych stath. Zaruky
predbézného nakupu budou uzavirany jménem vsech zicastnénych ¢lenskych stati.

Cilem jednani je sjednat zaruky ptfedbézného nakupu s jednotlivymi spole¢nostmi za co
nejlepSich podminek. V téchto zarukach predbézného ndkupu se upiesni fada podrobnosti
tykajicich se ofekavanych plateb (napi. ¢astky plateb, harmonogram a finan¢ni struktura),
informace o dodani o¢kovacich latek, pokud a jakmile budou Gspésné (napt. cena ockovani na
osobu, mnozstvi ofkovacich latek a harmonogram dodani po schvéleni) a veskeré dalsi
relevantni podminky (napt. vyrobni kapacita v EU, mozna dostupnost vyrobnich zatizeni pro
vyrobu jinych o€kovacich latek nebo 1éCivych ptipravki v ptipad€ selhdni nebo ujednani o
odpovédnosti).

Pokud jde o pozadavky nafizeni o ndstroji pro mimotadnou podporu, Clenské staty a Komise
by se v ramci vySe uvedené zaruky dohodly, Zze Komise uskutec¢iiuje zadavani vetejnych
zakdzek jménem Cclenskych statl, a vcetné podminek vztahujicich se na toto zadavani
vefejnych zakdzek. Jak je stanoveno v nafizeni o ndstroji pro mimoiadnou pomoc, postup
zadavani vefejnych zakdzek je provadén v souladu s pozadavky finanéniho nafizeni®, které
obsahuje pravidla, kterd jsou rovnocenna pravidlim stanovenym ve smeérnicich Unie o
zadavani vefejnych zakazek, a tudiZ i rovnéZ vnitrostatnim pravidlim pro zadavani vefejnych
zakazek. Jakmile bude k dispozici nékterd z oCkovacich latek, ¢lenské staity mohou pouzit
vysledky postupu zadavani vetejnych zakazek, které Komise provedla za ucelem ziskéani
ockovacich latek pfimo od vyrobce, aniz by bylo nutné provést dodate¢né vnitrostatni
zadavaci fizeni.

Zatimco Komise bude odpovédna za postup zaddvani vefejnych zakazek a za sjednané zaruky
pfedbézného nakupu, odpovédnost za nasazeni a pouZziti ockovaci latky, véetné veskerych
zvlastnich odskodnéni pozadovanych danou zarukou predbézného nakupu, budou mit
nakupujici ¢lenské staty. Z tohoto divodu bude zdsadni pomoc fidictho organu ohledné
otazek tykajicich se odpovédnosti.

Bezprecedentni okolnosti, v nichz se EU nachazi, vyzaduji odvdznou reakci. I kdyz budou
pfijata opatfeni ke zmirnéni rizika — napiiklad prostiednictvim investic do portfolia
spolecnosti zabyvajicich se riznymi technologiemi — je mira selhani vyvoje oCkovacich latek

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. Cervence 2018, kterym se
stanovi finanéni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni natizeni (EU) &. 1296/2013, (EU) &.
1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢.
223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012
(Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).



vysokd. Existuje velmi redlné nebezpeci, ze zadna z potencialnich vakcin nebude uspésna.

vvvvvv

ockovaci latce obrovskou hodnotu. Toto riziko se vyplati podstoupit.

Tento navrhovany ramec je proto pojistkou, kterd prevadi cast rizika z odvétvi na vefejné
organy vyménou za to, ze bude zajistén spravedlivy a cenové dostupny pristup Clenskych
statll k ockovaci latce, jakmile bude k dispozici.

Strategie bude usilovat o souinnost s dalSimi nastroji Unie s cilem zajistit plny soulad a
dopliikovost opatieni Unie.

2.3. Kritéria vybéru potencialnich o¢kovacich latek

Komise je pfipravena zahdjit jednani se vSemi vyrobci ockovacich latek, kteti jiz zahajili
klinickd hodnoceni nebo je planuji zah4jit jesté v roce 2020 a kteti maji potencial dodat davky
ockovaci latky v potfebném rozsahu a v potfebnych casovych lhiitdich. Aby bylo mozné
zahgjit jednani, mél by byt prvotni seznam uchaze¢i pfipraven rychle, avSak bude
aktualizovén, jakmile budou k dispozici dalsi informace, zejména z klinickych hodnoceni.

Pfi pfijiméani rozhodnuti o financovani budou zohlednéna nésledujici pomocna kritéria:

- spolehlivost védeckého piistupu a pouzité technologie, véetné vyuziti veskerych
dikazl tykajicich se kvality, bezpecnosti a t€innosti, které jiz byly ziskany z vyvojovych
fazi, jsou-li k dispozici.

- rychlost dodani ve velkém rozsahu: pokrok v Klinickych hodnocenich a schopnost
dodévat dostate¢né mnozstvi o€kovaci latky v letech 2020 a 2021,

- naklady: c¢astka pozadovaného financovani, c¢asovy harmonogram a podminky
souvisejicich plateb,

- sdileni rizika: vyhody nabizené vyménou za financovani poskytnuté ve dvou piipadech,
kdy bud’ a) existuje Usp&$na ockovaci latka, nebo b) zddna oCkovaci latka neexistuje
(napf. potencialni flexibilita pf1 vyuZziti vyrobni kapacity). Poskytnuté finan¢ni prosttedky
budou povazovany za akontaci za ockovaci latky, které budou skute¢né nakupovany
Clenskymi staty, a budou zohlednény v podminkach pro kone¢ny ndkup ockovacich latek,

- odpovédnost: jakou piipadnou miru odpovédnosti by spolecnosti pozadovaly,

- pokryti riznych technologii: ockovaci latky jsou vyvijeny s vyuzitim fady raznych typi
platforem/vyrobnich metod®. S cilem maximalizovat $ance na u&innou a bezpe¢nou
ockovaci latku by portfolio zaruk ptedbézného nakupu mélo zahrnovat rizné technologie,

- schopnost dodavat prostiednictvim rozvoje vyrobnich kapacit v ramci EU: krize
COVID-19 wukazala vyhody diverzifikovanych zdroji dodavek a umisténi ¢asti
dodavatelskych tetézcli zdkladniho zbozi v EU. I kdyz je EU i nadéle plné¢ odhodlana
podporovat mezinarodni obchod a rozvoj globalnich dodavatelskych fetézct, méla by

Napiiklad vakciny na bazi nukleové kyseliny, vakciny na bazi virového vektoru a vakciny na bazi bilkovin.
https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines



rovnéz usilovat o to, aby pfildkala vyrobni kapacity pro ockovaci latky na své uzemi s
cilem zmirnit naruSeni téchto dodavatelskych fetézcti. Produkce téchto vyrobnich zavodi
nebude vyhrazena vylu¢né pro EU,

- globélni solidarita: zavazek zptistupnit budouci davky ockovacich latek pro partnerské
zem¢ s cilem ukoncit celosvétovou pandemii,

- zapojeni regulatori EU v pocatecni fazi se zdmérem pozadat o povoleni pro uvedeni
potencialni ockovaci latky ¢i potencialnich o¢kovacich latek na trh.

2.4. Dodatecna podpora prostiednictvim pujéek od Evropské investi¢ni banky

Vyrobcim ocCkovacich latek jiz byla poskytnuta zna¢na mira podpory EU. Komise v
soucCasnosti zejména poskytuje zaruky Evropské investiéni bance (EIB) v ramci svych
finan¢nich ndastrojl, jako je nastroj InnovFin programu Horizont 2020, Evropsky fond pro
strategické investice (EFSI) a nadchazejici program InvestEU®. To umozituje EIB nabizet
vysoce atraktivni podminky pro finanéni produkty nabizené na vyvoj ockovacich latek a
souvisejici vyrobni ¢innosti. Tyto produkty, od dluhového financovani az po financovani
formou majetkové Ucasti, jiz podporuji klicové aktéry, kteti vyvijeji inovativni potencidlni
oc¢kovaci latky proti COVID-19. To plati zejména pro néstroj financovani InnovFin v oblasti
infekénich onemocnéni programu Horizont 2020 (Horizont 2020 — InnovFin IDFF), dluhovy
nastroj garantovany ze 100 % Komisi, ktery poskytuje podporu od klinickych studii po
vyrobu ve velkém méfitku. Jak bylo ozndmeno v souvislosti s darcovskou konferenci pro
globalni reakci na koronavirus, kterou usporadala predsedkyné Komise Ursula von der
Leyenova, Komise vyc¢lenila pro tento néstroj v roce 2020 dodatecny rozpocet ve vysi 400
miliont EUR, ktery se nyni tyka vyhradné projektt v oblasti COVID-19.

Z prikopnikli v oblasti potencialnich oCkovacich latek, ktefi jiz vstoupili do faze klinického
hodnoceni, jiz dostavd podporu prostfednictvim téchto finan¢nich produkti na vyvoj a
roz$ifeni vyrobnich kapacit biotechnologicka spolec¢nost se sidlem v EU, kterd zastava piedni
misto v technologii mRNA: dne 11. ¢ervna podepsala spolecnost BioNTech SE dohodu s EIB
o financovani ve vysi 100 milioni EUR, za které spole¢né ru¢i EFSI a nastroj InnovFin
programu Horizont 2020.

3.  FLEXIBILNI A SPOLEHLIVY REGULACNI PROCES

Ackoli je potieba oCkovaci latky naléhava, je nezbytné, aby jakékoli regulaéni rozhodnuti
tykajici se jejiho povolovani bylo podlozeno dostate¢né spolehlivymi udaji, aby byla zajiSténa
bezpecnost pacientil a ucinnost ockovaci latky. Regula¢ni ramec EU, ktery nabizi vysoky
stupen ochrany, zahrnuje flexibilitu v oblasti regulace s cilem feSit naléhavost situace. Komise
bude spolu s ¢lenskymi staty a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) co nejvice
vyuzivat této stavajici flexibility, aby se urychlilo schvalovani a dostupnost Usp&$nych
ockovacich latek proti COVID-109.

Kromeé toho pfijala Komise spolu se stavajicim sdélenim navrh natizeni, kterym se upravuji a
vyjasiuji neékteré pravni pozadavky na posouzeni rizik pro zivotni prostiedi v souvislosti s
o¢kovacimi latkami proti COVID-19, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo
se z nich skladaji, coz by jinak mohlo zpomalit provadéni klinickych hodnoceni s témito

> Zejména v ramci jeho okna pro vyzkum, digitalizaci a inovace, jakoZ i v ramci jeho okna pro evropské

strategické investice.



ockovacimi latkami v EU a piipadné jejich podani konkrétnim populacim, které by mohly mit
prospéch z v€asného piistupu k témto latkam.

3.1. Vcasna spoluprace s Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky (EMA) a
mezinarodni spoluprace

Vyvoj ockovaci latky v kratkych lhttach predstavuje pro povolovaci postup zvlastni vyzvu.
Postup povolovani zac¢ind obvykle tehdy, kdyz je zadatel schopen ptedlozit pfislusSny soubor
udajt na formulafi zadosti o registraci.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky zfidila pracovni skupinu (ETF), kterd bude v kontaktu
se spole¢nostmi vyvijejicimi ofkovaci latky proti COVID-19 a bude poskytovat védeckou
podporu od pocatenich fazi vyvoje. Prostiednictvim ETF poskytuje rychlé védecké
poradenstvi a zpétnou vazbu ohledné plana vyvoje, nabizi védeckou podporu pro usnadnéni
klinickych hodnoceni provadénych v EU a prubézny pfezkum vstupnich védeckych udaji z
klinickych hodnoceni, aby bylo mozné provést zrychlené posouzeni konecnych udaji po
dokonceni klinickych hodnoceni. To usnadni a v koneéném disledku urychli vyvoj,
posuzovani, povolovani a sledovani bezpecnost o¢kovacich latek.

Agentura EMA rovnéz zajist'uje uzkou spolupraci s pfislusSnymi evropskymi a mezinarodnimi
organizacemi a regulacnimi organy tretich zemi, a to 1 se Svétovou zdravotnickou organizaci,
pokud jde o protokoly o klinickych hodnocenich ockovacich latek.

3.2. Zrychleny povolovaci postup

Regulacni systém EU je zna¢n¢ flexibilni, pokud jde o povolovaci postupy, coz usnadni
pfistup k oc¢kovaci latce. V ptipadé pandemie budou klinicka hodnoceni provadéna ve znacné
zkracené Casové lhuté, coz omezi dostupnost udaji pro prezkum zadosti o registraci.
Regulacni systém EU je koncipovan tak, aby tuto situaci zohlednil zajiSténim podminéného
systému povolovani. To znamend, Ze prvotni povoleni vychazi z mén¢ komplexnich tidajii nez
obvykle (pfesto vSak s kladnym pomérem rizika a prospé&Snosti) a drZitelé registrace maji
povinnost tidaje pozdgji doplnit. Clenské staty mohou rovnéz poskytnout véasnéjsi p¥istup na
zakladé svého posouzeni rizik a potieb a s pfihlédnutim k harmonizovanému poradenstvi
agentury EMA.

Komise kromé& toho omezi dobu potiebnou k dokonceni povolovaciho postupu tim, ze zkrati
lhatu pro konzultace s ¢lenskymi staty a umozni, Ze dokumenty nebudou muset byt pielozeny
do celého souboru jazykl pted povolenim, ale az po ném. Tim se délka povolovacich postupt
Komise zkréti z deviti tydnt na jeden.

3.3. Flexibilita v souvislosti s poZadavky na oznacovani a baleni

Za béznych okolnosti by baleni a oznaCovani registrovanych lécivych ptipravkl, vcetné
oc¢kovacich latek, mélo byt zajisténo ve vSech jazycich EU. Pozadavky na oznacovani a baleni
vSak mohou zpomalit rychlé nasazeni ofkovacich latek proti COVID-19. Komise navrhne
Clenskym statim, aby jazykové pozadavky zmirnily a zajistily pfijatelnost vicedavkového
provedeni ockovacich latek proti COVID-19 s cilem usnadnit rychlej$i zavadéni noveé
ockovaci latky a rovnomérné;si distribuci ddvek mezi ¢lenské staty.

3.4. Pravni predpisy tykajici se geneticky modifikovanych organismi

Spole¢ny piistup k vyvoji oc¢kovacich latek je zalozen na oslabenych virech a virovych
vektorech, které sice poskytuji imunitu piijemctim o¢kovacich latek, ale nejsou patogenni. To
je rovnéz piipad nékterych ockovacich latek vyvijenych proti COVID-109.
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Tyto piipravky mohou spadat do definice geneticky modifikovanych organismt, a tudiz se na
né vztahuji ptislusné pravni predpisy EU. Ve vnitrostatnich pozadavcich a postupech, jimiz se
provadéji smérnice o GMO pouzivané k posuzovani rizik pro zivotni prostiedi u klinickych
hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, existuji v ¢lenskych
statech znacné rozdily. To pravdépodobné zplsobi znacné zpozdéni, zejména v piipadé
multicentrickych klinickych hodnoceni v n¢kolika ¢lenskych statech. Jedna se ptesné o typ
klinickych hodnoceni pottebnych k zajisténi reprezentativnosti populaci, pro néz jsou
ockovaci latky urCeny, a k vytvofeni spolehlivych a ptesvédcivych udaji o ockovacich
latkach proti COVID-19.

Komise proto navrhuje natizeni, kterym se docasné€ — pouze po dobu, béhem niz se COVID-
19 povazuje za ohrozeni vefejného zdravi — stanovi vyjimky z nékterych ustanoveni smérnice
0o GMO u klinickych hodnoceni ockovacich latek proti COVID-19 (a rovnéz lécbu
onemocnéni COVID-19), které obsahuji GMO nebo se z nich sestavaji. Tato navrhovana
odchylka se pouzije na operace nezbytné pro fazi klinického hodnoceni a pro pouziti ze
soucitu nebo v ptipad€ nouze v souvislosti s COVID-19. Dodrzovéni spravné vyrobni praxe
pii vyrobé nebo dovozu hodnocenych I1é¢ivych ptipravki obsahujicich GMO nebo
sestavajicich z GMO pro pouziti v klinickych hodnocenich bude i nadale povinné a pted
udélenim registrace v EU bude u téchto pfipravkd provedeno posouzeni rizik pro zivotni
prostiedi.

Komise vyzyva Evropsky parlament a Radu k urychlenému pfijeti navrhu, aby v Evropé bylo
mozné co nejdiive provést klinickd hodnoceni.

4. GLOBALNIi KONTEXT

Komise je odhodlana zajistit v§eobecny, spravedlivy a cenoveé dostupny piistup k ockovacim
latkdm proti COVID-19 a za timto ti¢elem piijala fadu opatieni.

V reakci na vyzvu Svétové zdravotnické organizace ke globalni akci ze dne 24. dubna zah4jila
Komise globalni reakci na koronavirus s cilem zmobilizovat zdroje a spojit sily zemi a
globalnich zdravotnickych organizaci s cilem urychlit vyvoj a zavedeni diagnostiky, 1écby a
ockovacich latek tam, kde jsou zapotiebi.

Koncem kvétna 2020 byla v zavazkové kampani iniciované Komisi vybrana c¢astka 9,8
miliardy EUR, k niZ Komise pfispéla ¢astkou 1,4 miliardy EUR (z toho 1 miliarda EUR byla
poskytnuta z jejiho ramcového programu pro vyzkum a inovace Horizont 2020), kterd ma
zajistit vSeobecny pristup k ockovani proti koronaviru, 1é€be a testovani koronaviru. Druhy
krok probihd v partnerstvi s organizaci Global Citizen a dalS$imi vladnimi a nevladnimi
partnery. Mobilizované finan¢ni prostiedky slouzi k posileni postaveni a zdrojl stavajicich
organizaci, jako je napt. CEPI (Koalice pro inovace v pfipravenosti na epidemie) a GAVI,
Aliance pro vakciny, za ucelem spoluprace v partnerstvi s pramyslem, védou, regulacnimi
organy a nadacemi v ramci iniciativy Akcelerator ACT. Akcelerator ACT je zvlastni rdmec,
ktery Komise pomohla ztidit pro zlepSeni celosvétové spoluprace v oblasti urychleni vyvoje a
vSeobecného zavedeni ndstrojui potfebnych pro boj proti COVID-109.

V ramci Akceleratoru ACT vede Svétova zdravotnicka organizace praci s mnoha dalSimi
aktéry v oblasti vyvoje globalni strategie imunizace a politiky distribuce ptipravkd, ktera
umozni, aby se o¢kovaci latky dostaly co mozn4 nejrychleji k prioritnim skupindm.

Opatieni stanovena v tomto sdéleni pfispivaji k této globalni reakci. Podpora a urychleni
klinickych hodnoceni a omezeni rizik soubéznych investic do vyrobni kapacity vyrazn¢ zvysi



potencial pro svét, pokud jde o pfistup k cenové dostupné ockovaci latce diive, nez by tomu
bylo v jinych piipadech.

Toto sdéleni poukazalo na vyhody spole¢ného piistupu EU v oblasti urychleni vyvoje
ockovacich latek, snizovani rizik investic, zajisténi pfistupu k Sir§imu portfoliu potencidlnich
ockovacich latek a zamezeni konkurence mezi zemémi. Tyto vyhody by se zvysily, pokud by
se ke spole¢nému usili pfipojilo vice zemi. S ohledem na zkuSenosti, které Komise ziska v
souvislosti s touto strategii, a na zdklad¢ stavajicich mezinarodnich iniciativ v oblasti
zadavani vefejnych zakazek, je pripravena podpofit rozvoj a provoz inkluzivniho
mezinarodniho mechanismu zadavani vetejnych zakazek v souvislosti s COVID-19, ktery
usnadiiuje v€asny a cenoveé dostupny pfistup k ockovacim latkdm a dal$im nastrojim pro
vSechny na celém svéte, kteii to potiebuji. S dostateCnym rozsahem a piisobnosti by se tento
mezinarodni mechanismus mohl stat celosvétovou pojistkou proti pandemiim.

EU miZe rovnéZz podporovat globalni pfistup prostiednictvim védeckého piezkumu
poskytnutého Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA) v kombinaci s odbornymi
znalostmi WHO v oblasti epidemiologie a onemocnéni, jakoz i odborniky a vnitrostatnimi
regulacnimi organy v cilovych zemich s cilem podpofit rozvoj vysoce prioritnich 1é¢ivych
ptipravkl pro trhy mimo EU. To mlzZe znacn€ usnadnit v€asnou dostupnost oc¢kovacich latek
v zemich s nizkymi a stfednimi piijmy. Komise a EMA vyzvou vyrobce oCkovacich latek,
aby tuto moznost zvazili.

V souladu s neddvnym usnesenim Svétového zdravotnického shromazdéni® Komise rovnéz
podporuje dobrovolné sdruzovani a udélovani licenci k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti s
terapeutiky a ockovacimi latkami proti COVID-19 s cilem podpofit spravedlivy globalni
ptistup, jakoz i spravedlivou ndvratnost investic.

Timto zpisobem Komise zajisti, aby se EU i nadéale plnila svoji ulohu pfi feSeni krize
COVID-19 ve prospéch celého svéta. EU bude bezpecna pouze v piipade€, Ze bude bezpecny
zbytek svéta.

5.  ZAVER A DALSI KROKY

Neni zaruceno, ze brzy bude k dispozici bezpecna a G¢inna ockovaci latka. Proto je 1 nadale
dillezité vyvijet a zavadét testy a lé¢ebné postupy. Udinna a bezpeéna ockovaci latka proti
COVID-19 je vSak obecné povazovana za nejpravdépodobnéjsi trvalé feSeni probihajici
pandemie. Spolecny postup EU v globalnim rdmci zna¢né zvySuje potencidl vSeobecné
ockovaci latky proti COVID-19 a navrat hospodaiského a socidlniho Zivota do bézného stavu
na celém svéte.

Komise provede spolu s ¢lenskymi staty strategii EU pro ockovaci latky proti COVID-19,
¢imz se zvysi pravdépodobnost, Ze vSichni, ktefi potfebuji ofkovaci latky, budou mit k
dodavkam téchto ockovacich latek spravedlivy a cenové dostupny piistup v co nejkratsi dobé.
Za timto ucelem vyuzije regulaéni, finan¢ni, poradni a jiné nastroje, které ma k dispozici.

Spolecnosti se slibnou potencidlni ockovaci latkou, které jiz zahdjily klinickd hodnoceni, nebo
je brzy zahaji, se vyzyvaji, aby kontaktovaly Komisi prostfednictvim této e-mailové adresy:
EC-VACCINES@ec.europa.eu
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