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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, EVROPSKE RADE A RADE

Inkubator HERA: naSe spole¢na reakce na hrozbu variant COVID-19
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UvoD

Lidé¢, spolecnosti a ekonomiky v Evropé 1 v ostatnich ¢astech svéta 1 nadale bojuji s pandemii
COVID-19 a stéle se objevuji také nové problémy a hrozby souvisejici mimo jiné s
variantami viru, Upravou vakcin a jejich masovou vyrobou. Tyto problémy mohou narusit
nebo zkomplikovat nase trvalé a spolecné usili o zdolani tohoto viru a zahajeni skutecného
oziveni. Evropa musi byt nyni pfipravena piedvidat vyzvy, aktivné bojovat proti hrozbam a
zmiriovat je a jednotn¢ a solidarné spolupracovat jako tym Evropa i s globalnimi partnery na
vSech frontach, aby zajistila dobré Zivotni podminky svych obc¢ant.

Pri tomto Gsili mame z ¢eho vychazet a mame z ¢eho se poucit. Strategie EU pro ockovaci
bezpecnych vakcin proti COVID-19. To je z dlouhodobého hlediska nasSe hlavni obranna
linie. Necely rok od momentu, kdy se virus poprvé objevil v Evropé, bylo spusténo o¢kovani
ve vSech Clenskych statech. Jednd se o pozoruhodny uspéch evropského a celosvétového
pokrocilého vyzkumu a vyvoje vakcin, ktery zvladl to, co obvykle trva 5-10 let, béhem jen o
néco vice nez 10 mésicu.

V uplynulych tydnech se zaroven ukdazalo, jak narocné je udrzet tempo pii navySovani
pramyslové vyroby vakein. K posileni vyrobni kapacity v Evropé potfebujeme mnohem uzsi,
tomto duchu zfidila Komise pracovni skupinu pro navyseni pramyslové vyroby vakcin proti
COVID-19, ktera ma odhalovat problémy v realném case a pomahat pfi jejich feseni.

Jelikoz v soucasnosti vznikaji a v blizké budoucnosti budou nadale vznikat nové hrozby,
Evropa si musi udrZet naskok. Nejnaléhavéjsi hrozbou jsou nové vznikajici a mnoZici se
varianty, které se jiz §ifi a objevuji v Evropé a po celém svété. Nyni plati, ze v souCasnosti
registrované vakciny se povaZzuji za ucinné 1 proti variantdm, o jejichZ existenci vime.
Evropa vSak musi byt pripravena na moZnost, Ze budouci varianty budou vuci
stavajicim vakcinam odolnéjsi nebo zcela odolné.

Tato velmi redlna hrozba variant vyzaduje rozhodna, kolektivni a okamzitd opatieni. Nase
reakce by méla vychéazet ze zkuSenosti ziskanych od té doby, co se objevil pivodni virus, a
méli bychom se poucit ze situaci, kdy dochazelo ke zpozdénim, naruSenim a prekazkam. Za
timto icelem Komise vytvoii a bude fidit novy plan pfipravenosti v oblasti biologické obrany
nazvany Inkubator HERA, ktery umozni zpfistupnit a zmobilizovat vSechny prostiedky a
zdroje nutné k prevenci a zmirlovani mozného dopadu téchto variant a k reakci na né.

Za timto ucelem Komise okamzité piijme naléhava opatieni v fad¢ rtiznych oblasti:
1) rychlé odhalovani variant;

2) rychla uprava vakcin;
3) zrizeni Evropské sité klinickych hodnoceni;

4) zrychlené schvalovani aktualizovanych vakcin a novych nebo pieorientovanych
vyrobnich infrastruktur ze strany regula¢nich organi a

5) moznost rozsiifeni vyroby stavajicich, upravenych nebo novych vakcin proti
COVID-19.



Tento nouzovy plan bude tesit kratkodobé az sttednédobé hrozby a soucasné zajisti ptipravu
na budoucnost. Bude piedvojem Uradu EU pro pripravenost a reakci na mimoradné
situace v oblasti zdravi (HERA).

Zasadnim faktorem je Cas. Evropa potfebuje obecnou shodu ohledné hrozby, jiz ¢elime, novy
zpisob mysleni, aby mohla urychlené zasahovat na rtiznych frontdch, a upravenou spravu,
aby mohla pfijimat rozhodnuti v redlném case.

1. CoOJE TREBA UCINIT?
1.1 Rychlé odhalovani novych variant

Intenzivngj$i Sifeni novych variant viru SARS-CoV-2, které byly poprvé zjistény ve
Spojeném kralovstvi, Jizni Africe a Brazilii, pfedstavuje potencidlni zménu zplsobu
globalniho boje proti COVID-19. Tyto varianty se vyznacuji vy$$i pfenosnosti a v nékterych
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Sekvenovani celého genomu, které mapuje jedine¢nou genetickou podobu riznych kment
viru, je zasadnim nastrojem pro informovana rozhodnuti v oblasti vefejného zdravi. Zejména
je nutné identifikovat varianty, a to jak u lidi, tak u zvifat, a monitorovat jejich Sifeni v
jednotlivych komunitdich a populacich. Sekvenovani umoZni zkoumat virové genomy a
provadét screening mutaci, které mohou ovliviiovat pienosnost nebo patogenitu. Udaje
vygenerované sekvenovanim celého genomu ndm umoznuji Iépe pochopit dynamiku pfenosu
tohoto onemocnéni a piipady jeho priniku jak u lidi, tak u zvifat, a pomahaji identifikovat
varianty vzbuzujici obavy.

Clenské staty musi mit k dispozici dostateénou kapacitu pro sekvenovani, aby mohly
monitorovat kmeny viru cirkulujici na jejich tzemi. Sekvenovani genomu a epidemiologické
udaje musi Clenské staty vzajemneé sdilet, a to rychle a ve srovnatelnych formatech, aby bylo
mozné rychle identifikovat problematické trendy a oblasti a reagovat na né. To vyZaduje
systematické odebirani vzorki a sdileni tidaji, které by mélo probihat v souladu se zdsadami
FAIR?, a udaje by mély byt zpfistupnény pro vyzkumné acely.

V tomto duchu bude Inkubator HERA uzce spolupracovat s Evropskym stiediskem pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) s cilem zajistit, aby clenské stdty mély dostatecné
kapacity pro sekvenovani a ptistup k podptrnym sluzbam pro sekvenovani. Inkubator HERA
a stiedisko ECDC postupy sekvenovani standardizuji, aby Udaje byly srovnatelné.

Kromé¢ navySovani kapacit pro sekvenovani na pozadovanou uroveil podpofi Inkubator
HERA a stfedisko ECDC intenzivnéj$i vyuZzivani specializovanych testi k odhalovani
vzorki, které pravdépodobné obsahuji varianty vzbuzujici obavy (,,testy RT-PCR*). Je
mozné, ze pro kazdou novou variantu bude nutné vyvinout, vyhodnotit a upravit nové testy
RT-PCR, nez budou moci byt pouzity. Inkubator HERA bude situaci peclivé sledovat a podle

Jak oznamila piedsedkyné von der Leyenova ve svém projevu o stavu Unie a jak bylo nasledn¢ zahrnuto do
sdéleni ze dne 11. listopadu 2020 nazvaného ,,Vytvofeni evropské zdravotni unie: posileni odolnosti EU
vuci pieshrani¢nim zdravotnim hrozbam®.

FAIR — dohledatelné, piistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné; https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767.
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potfeby bude poskytovat zdroje. Zasadni vyznam ma i nadale zajisténi dostate¢né testovaci
kapacity v Clenskych statech.

Je rovnéz zapotiebi vyvinout usili v oblasti sekvenovani genomu s cilem odhalit
varianty vzbuzujici obavy i mimo EU. Jelikoz existuje spole¢ny celosvétovy zajem na
sekvenovani a sdileni vzorku a udaji, Inkubator HERA bude spolupracovat se stfediskem
ECDC a Svétovou zdravotnickou organizaci na rozvoji zasadnich struktur a zlepSovani
souginnosti s nimi. Mezi n& patii GISAID® a také projekt VEO programu Horizont 2020* a
unijni datovy portadl COVID-19°, které byly oba spustény vloni za ucelem sdileni, analyzy a
pochopeni informaci o genomovych sekvencich a identifikace novych variant. Dostupné
udaje musi byt rovnéz standardizovany, aby se usnadnila komunikace a reakce na varianty
vzbuzujici obavy v celosvétovém métitku. EU bude spolupracovat s partnery, aby projednala
moznosti podpory zemi s nizkymi ptijmy pfi rozvoji jejich kapacit pro sekvenovani genomu s
cilem zajistit celosvétové pokryti a véasné odhalovani variant.

V ptipadé nékterych Elenskych stath se prokazalo, jakou ptfidanou hodnotu ma pro zvladéani
pandemie pravidelny dohled nad odpadnimi vodami v kombinaci s dal§imi ukazateli. Timto
zpusobem je mozné provadét screening velkych skupin obyvatelstva a urcit tak, kde je
zapotiebi podrobnéjsi analyza. To miize v koneéném diisledku pomoci urychlit odhalovani
variant® a cennym zpusobem piispét ke genomickému a epidemiologickému dozoru. Komise
zintenzivni spolupraci s ¢lenskymi staty EU a dal§imi dot¢enymi aktéry, predlozi doporuceni
pro dohled nad odpadnimi vodami a zfidi stalou vefejnou databéazi EU.

NEJDULEZITEJSI OPATRENI

o Clenské staty by mély mobilizovat zdroje, aby zajistily kapacitu pro sekvenovani u
alespon 5 % pozitivnich vysledkii testil.

o Stredisko ECDC vypracuje pokyny pro standardizaci postupii sekvenovani v celé EU za
ucelem zajisténi srovnatelnosti a usnadneni rychlé vymeny udajii.

o EU podpori zavadeni dalsich testu na bazi PCR, v pripadé potieby prostrednictvim
zadavani verejnych zakdzek na urovni EU a na Zadost ¢lenskych statii i prostiednictvim
spolecného zadavani verejnych zakazek.

e Na tyto cinnosti bude uvolnéno nejméné 75 milionu eur z financnich prostredkiit EU.

o Komise vyda doporuceni pro clenské staty ohledné vyuziti monitorovani odpadnich vod
ke sledovani onemocnéni COVID-19 a jeho variant.

1.2  Vyzkum, hodnoceni a analyza

Inkubator HERA se pfipoji k vyzkumu, hodnoceni a analyzdm provadénym v EU 1 mimo ni,
jejichz cilem je reagovat na vznikajici varianty. Sirsi pfistup ke komplexnim souborim udaji,
vysledkim vyzkumu a posilené analyze udaju spolu s genomickymi, epidemiologickymi a

https://www.gisaid.org/

https://www.veo-europe.eu/

https://www.covid19dataportal.org/

Dalsi podrobnosti o tom, jak 1ze odbér vzorkt odpadnich vod pouzit ke sledovani onemocnéni COVID-19,
jsou k dispozici na adrese: https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
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klinickymi udaji bude zédkladem pro vyvoj u¢innych opatteni, vakcin a 1écebnych postupii.
Tento program identifikuje také oblasti, kde je zapotiebi dalSiho vyzkumného usili.

Vyzkum se zaméfi na zasadni otazky pro Gc¢innou reakci vetejného zdravotnictvi na varianty.
Mezi né patii rizikové faktory pro pfenos a vznik variant a potencidlni ochrana, kterou proti
nim poskytuji vakciny. Vyzkum se bude rovnéz zabyvat naptiklad otdzkami, zda v soucasné
dobé dostupné vakciny chrani pfed pienosem a zda by pieockovani v pravidelnych
intervalech mohlo zménit miru ochrany.

Vyzkumné ¢innosti se budou zabyvat nejnovéjSimi registrovanymi vakcinami i budoucimi
potencialnimi vakcinami a jejich souvisejicimi technologiemi. Budou fungovat pruzné a na
ruznych trovnich a budou mimo jiné zahrnovat testovani ockovacich strategii ,,prime-boost®,
vyvoj multivalentnich vakcin a testovani kombinaci riiznych vakcin. Jedna se tedy o postup
kombinovéani a sladovani. Bude mozné vyuzit vysoce vykonnou vypocetni techniku k
rychlejsimu ziskévani udaju tykajicich se novych variant.

Komise okamzité podpoii vyzkum variant tim, Ze poskytne dal§ich 30 milionii eur na n¢kolik
projektl uskutecnovanych v ramci programu Horizont 2020. Ma v iimyslu urychlen¢ ptid¢lit
dalSich 120 milionli eur na novéa opatfeni reagujici na nejnovéjsi vyzvy pandemie v rdmci
nového programu Horizont Evropa.

Pii vSech cinnostech v oblasti vyzkumu, hodnoceni a analyzy zajisti Inkubator HERA
v€asnou koordinaci s vyrobci a regulacnimi organy, aby se umoznil rychly pfechod od
vyzkumu a vyvoje ke Klinické fazi se schvalenim a masovou vyrobou.

Pristup k vysoce kvalitnim udajim v koordinaci s pfisluSnymi mezinarodnimi systémy a
sittmi umoZni identifikovat nové varianty a vhodna opatieni pro reakci. Tim se zajisti, Ze
vyvoj novych vakcin a lééebnych postupii se zaméFi na varianty vzbuzujici mimotadné
obavy. Tim by se mély rovnéz posilit stavajici systémy a sité, jako je globalni systém
sledovani chiipky a reakce na ni (GISRS)’.

NEJDULEZITEJSI OPATRENI

e Na podporu vyse uvedenych opatieni Komise urychlené uvolni 30 milionit eur v ramci
programu Horizont 2020 a 120 milionit eur v ramci programu Horizont Evropa.
o Clenské staty by mély rychleji sdilet vidaje o prislusnych vyzkumnych projektech.

e Komise po konzultaci se Svetovou zdravotnickou organizaci vyuzije veskeré védecké
poznatky k tomu, aby poskytla pokyny pro identifikaci kmenii, které by méely byt
zkoumany.

1.3 Uprava vakcein s ohledem na varianty: evropskas sit’ klinickych hodnoceni

Féaze klinickych hodnoceni, béhem niz se u lidi studuje bezpecnost, u€innost a imunogenita
vakcein, je pfi vyvoji vakciny zdsadnim krokem. Jak jsme jiz beéhem této pandemie zjistili, u
klinickych hodnoceni se mohou objevit problémy souvisejici s jejich rozsahem, rychlosti a

" https://www.who.int/influenza/gisrs laboratory/en/
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zaméfenim. Z tohoto divodu bude Inkubator HERA Uzce spolupracovat s vyzkumnymi,
regulacnimi a pramyslovymi komunitami, aby se usnadnil pfistup k sitim klinickych
hodnoceni v Evropé i na celém svéte za ticelem dalsi podpory a rozsifeni té€chto ¢innosti.

V réamci této spoluprace je soubézné s timto sdélenim spuSténa nova celounijni sit’ pro
hodnoceni vakcin financovana z prostiedkit EU s nazvem VACCELERATE®. Viechny
Clenské staty se vyzyvaji, aby se do ni zapojily. Tato sit’ zajisti, aby byla v celé Evrop¢ k
dispozici mista pro testovani vakcin — obvykle nemocnice. Bude zahrnovat klinicka
hodnoceni modifikovanych a/nebo novych potencialnich vakcin proti COVID-19, v¢etné
cilenych hodnoceni a se zaméfenim na potencidlni vakciny upravené s ohledem na nové
varianty. Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky (EMA) je do této sité pln¢ zapojena a
pomaha zefektivnit proces schvalovani ze strany regulac¢nich organd.

NEJDULEZITEJSI OPATRENI

o Clenské staty se diirazné vyzyvaji, aby se pripojily k nové siti pro hodnocent vakcin
VACCELERATE nebo k podobnym sitim pro klinickd hodnoceni.

o Agentura EMA a Komise tento proces podpori a zefektivni postup schvalovani ze strany
regulacnich organii.

1.4 PtedbéZné dohody o nakupu pro pristi generaci vakcin

Spolec¢nosti, které tispéSné vyvinuly vakciny proti COVID-19, jiZ peclivé monitoruji i¢innost
svych vakcin proti nové vznikajicim variantdm vzbuzujicim obavy. Zkoumaji mozZnosti
Upravy vakcin s ohledem na nové varianty. Komise bude nadale vyuzivat piedbéZnych
dohod o0 ndkupu a na zakladé uspé$nych vysledku spole¢nosti bude nadale zajistovat rychly
pfistup k nové generaci vakcin a jejich dodavky.

Tento piistup, ktery ma pomoci snizit riziko soukromych investic do raného rozvoje vyrobni
kapacity pro potencidlni vakciny, které se nachéazeji teprve v pocatecni fazi klinického
hodnoceni, prokazal svou hodnotu a nabizi hotovou strukturu, na niz 1ze stavét.

Stavajici dohody budou mozna muset byt aktualizovany tak, aby zahrnovaly ochranu proti
variantam. Na zaklad¢ ziskanych zkuSenosti bude nezbytnym piedpokladem podrobny a
ditivéryhodny plan, ktery prokaZe schopnost vyrabét vakeciny v EU a dodavat je ve
spolehlivém ¢asovém horizontu. To by nemélo branit EU v tom, aby v piipad¢ potieby
zvéazila 1 zdroje pochézejici ze zemi mimo EU, pokud budou spliovat bezpecnostni
pozadavky EU.

Bude se uvazovat o podpoie kapacit, zejména pro mensi podniky, s cilem usnadnit vyrobu
vakcin a zajistit dostupnost pribéznych vstupt a infrastruktur, jako jsou laboratofe.

NEJDULEZITEJSI OPATRENI

o Komise, clenské staty a spolecnosti vyvijejici vakciny budou priitbézné prezkoumavat,
které vakciny by mély byt upraveny s ohledem na nové varianty vzbuzujici obavy.

Tato sit’ jiz zahrnuje 16 &lenskych stati EU a 5 piidruzenych zemi (véetné Svycarska a Izraele) a zajem o
ucast v pozd¢jsi fazi projevily i dalsi zemé.




e Bude-li to nutné, Komise spolu s clenskymi staty co nejdrive aktualizuje stavajici nebo
podepise nove predbézné dohody o nakupu, které budou financovany prostrednictvim
nastroje pro mimoradnou podporu.

e Komise je pripravena mobilizovat pro tyto dohody veskeré nezbytné financni prostredky.

e Dalsi zdroje budou zpristupneny diky spolupraci s Evropskou investicni bankou
prostrednictvim nastroje financovani InnovFin v oblasti infekcnich onemocnént (IDFF) v
ramci programu Horizont 2020 a InvestEU.

2. ZAKLADNI PODMINKY PRO DODAVKY
2.1 Zrychleny regula¢ni ramec

Predvidatelny a efektivni regula¢ni ramec, ktery zarucuje bezpecnost, ma zasadni
vyznam pro zajisténi duvéry ob¢ant a je zakladnim kamenem ochrany vetejného zdravi. V
ném je mozné prizpusobit postupy tak, aby odrazely konkrétni okolnosti souvisejici s
variantami. Agentura EMA bude sice i nadale podporovat spole¢nosti vyvijejici vakciny, ale
vSechny navrhované zmény budou pln¢ zarucovat védeckou nezéavislost a excelenci agentury.

Komise bude spolu s agenturou EMA a ¢lenskymi staty i nadale co nejvice vyuZivat
regulacni flexibility k urychleni registrace vakcin proti COVID-19. Kromé toho bude
zménén regulacni postup, aby se urychlilo schvalovani vakcin proti COVID-19 pro nové
varianty®, jak je tomu v soucasnosti u vakcin proti lidské chiipce. Bude tedy mozné
schvalovat upravené vakciny tak, ze se agenture EMA bude pribézné predkladat menSi
soubor doplitujicich udaji', jelikoZ se k tomu pouZije mimo jiné koncepce prib&zného
pfezkumu pro poregistracni zmény. Tim se zajisti existence systému EU urceného konkrétné
pro upravené vakciny a napomtize se tak Usili vyrobcii vakcin.

Agentura EMA pfipravuje pokyny pro jasné védecké pozadavky na spolecnosti vyvijejici
vakciny, aby byly pozadavky na varianty pfedem znamy. Agentura EMA bude rovnéz nadale
uzce spolupracovat pii monitorovani a posuzovani moznosti vyvoje vakcin pro déti a
dospivajici v souladu se schvalenymi plany pediatrického vyzkumu. Je nezbytné, aby byli do
klinickych hodnoceni zafazeni pediatri¢ti pacienti vSech vékovych kategorii11 a aby to
pfipadné umoziovala nova sit VACCELERATE.

Zasadni vyznam ma rovnéZ véasné zapojeni regulacnich organi do certifikace novych
vyrobnich linek. To plati pro ptipravu novych nebo pieorientovanych vyrobnich zavodi
a/nebo pro prenos technologii mezi jednotlivymi zavody. VcCasné a rychlé generovani
nezbytnych udaji o kontrole, validaci a stabilité¢ procesti ze strany spolecnosti je velmi
dulezité pro to, aby agentura EMA mohla provadét pribézny piezkum a rychle povolovat

Agentura EMA bude rovnéz koordinovat svou ¢innost s dal§imi regulacnimi organy na vnitrostatni Grovni a
ve tetich zemich, jako je Utad pro potraviny a 1é¢iva v USA. Sladéni regula¢nich postupti pomiize
zracionalizovat tento proces pro zicastnéné strany z odvétvi a zvysit bezpecnost dodavek.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-first-covid-19-vaccine-authorisation-eu;
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-moderna-authorisation-eu;
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-astrazeneca-authorisation-eu
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nova vyrobni zafizeni. K dosazeni tohoto cile Komise spoléha na plnou spolupraci vyrobct a
Clenskych stata.

Komise je rovnéz pfipravena navrhnout cilenou zménu pravnich piedpisii v oblasti 1é¢ivych
piipravku, aby bylo mozné zavést nouzovou registraci vakcin na urovni EU se sdilenou
odpovédnosti ¢lenskych stati.

NEJDULEZITEJSI OPATRENI

o Komise predlozi navrh na upravu regulacniho ramce pro registraci novych vakcin
upravenych s ohledem na jiz registrované vakciny.

o Agentura EMA a vnitrostatni regulacni organy posili svou podporu pro vyzkum a
vyrobce, aby se co nejvice zkratila doba nezbytna ke schvaleni novych vakcin a novych
vyrobnich linek.

o Komise zmobilizuje vyzkumné projekty, zejména VACCELERATE, aby byli do klinickych
hodnoceni zarazovani i pediatricti pacienti.

2.2 NavySeni objemu primyslové vyroby vakcin

Aby bylo mozné uspésné a rychle masoveé vyrabét nové nebo modifikované vakciny proti
variantdm, nemuze si EU dovolit problémy v dodavatelském fetézci nebo nedostatecné
vyrobni kapacity.

Mnoho vakcin proti COVID-19 se dnes vyrabi v integrovanych zafizenich, ktera zajist'uji
razné faze vyrobniho procesu. Vyrobci €eli nebo budou celit prekdzkdm v mnoha castech
dodavatelského fetézce. Mezi né€ patii pfistup k surovindm a obalovym materialim, vcetné
dodavek lipidovych nanocastic pro vakciny mRNA, odborni pracovnici, vyrobni zafizeni i
ampule a jehly. Clenit&jsi, synchronizovangjsi a flexibiln&ji vyrobni model miize pomoci
tyto piekazky v kratkodobém horizontu vyiesit. Evropa ma k dispozici rozsahly a inovativni
farmaceuticky a chemicky primysl, ktery miize také pomoci tyto problémy fesit. Jiz jsme
zaznamenali pozitivni pfiklady, kdy rtizné spolecnosti vzajemné spolupracuji na zvySeni
vyrobni kapacity.

Komise bude rovnéz nadale Fesit potencialni nedostatky pii vyrobé a dodavkach surovin
a dalSich nezbytnych vstupl pottebnych pro vyrobu vakcin. V tom ji pomtlize probihajici
mapovani stavajicich pramyslovych kapacit pro vyrobu vakcin v Evrop¢, jakoz 1 zafizeni,
kterd je moZzné preorientovat na vyrobu vakcin. Mohou sem patfit napifiklad farmaceutické
spolecnosti, které vakciny zatim nevyrabéji, nebo vyrobci veterinarnich 1é€ivych piipravkda.
Proto bude jednim z tkold pracovni skupiny pro navyseni primyslové vyroby fungovat jako
jednotné kontaktni misto pro veskeré dotazy a operativni podporu.

Vyvoj a vyroba vakcin vyzZaduji vysoce specializované a kvalifikované odborniky. Za timto
ucelem bude Komise v ramci Paktu pro dovednosti 1 nadale budovat silna partnerstvi v
oblasti dovednosti.

Jednim z nejrychlejSich zptsobt, jak zvysit produkei, je zapojit ta evropskd zatizeni, ktera
maji k dispozici ptisluSné kapacity. Pro navySeni vyrobnich kapacit a kapacit pro plnéni a
kone¢nou upravu muze byt nutné sdilet technologické know-how a duSevni vlastnictvi
tykajici se vakcin a jejich odpovidajici technologie, aby se zkratila doba nezbytna pro ptenos
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technologii. V ptipadé potfeby podpoii Komise vytvotreni dobrovolného specializovaného
mechanismu udélovani licenci, ktery by vlastnikiim technologii umoznil zachovat si
nepietrzitou kontrolu nad svymi pravy a zaroven zaru€il, ze technologie, know-how a Udaje
budou ucinné sdileny s $irsi skupinou vyrobcii.

Komise bude podporovat spolupraci mezi podniky pfi budovani vyrobnich kapacit ptred
zahajenim vyroby™. Tato spoluprace by se méla omezit na to, co je nezbytné nutné k
dosazeni konkrétniho cile v oblasti vyzkumu a vyvoje, vyroby nebo dodavek, kterého by
spolec¢nosti samy o sob¢ nebyly schopny dosdhnout. Komise je piipravena poskytnout pravni
pokyny na podporu hospodaiské soutéze, pokud jde o vyrobu vakcin nebo lécivych
piipravkd, a to i s ohledem na kritéria stanovena v do¢asném antimonopolnim rameci.

Investice EU do budovani nejmodernéjsich kapacit pro vyzkum, vyvoj a vyrobu vakcin a
1é¢iv budou jednim ze zékladnich kament jakékoli budouci strategie piipravenosti a reakce
na pandemii. Posili rovnéz otevienou strategickou autonomii v oblasti zdravi a strategické
postaveni evropského odvétvi zdravotni péce.

VysSe uvedend opatfeni pfispéji k vytvofeni projektu ,,EU Fab*, coZ je sit' neustile
pripravenych vyrobnich kapacit pro vyrobu vakcin a 1é¢iv s jednim a/nebo né€kolika uzivateli
a s jednou a/nebo nékolika technologiemi na evropské Grovni, kterd se ¢asem stane hlavnim
pfinosem planovaného tifadu HERA.

NEJDULEZITEJSI OPATRENI

Komise:

e bude Uzce spolupracovat s vyrobci, aby jim pomohla monitorovat dodavatelské retézce a
resit zjistené nedostatky pri vyrobe,

e bude podporovat vyrobu dalsich vakcin zamérenych na nové varianty,

e vytvori specializovany dobrovolny mechanismus udélovani licenci s cilem usnadnit
prenos technologii,

e bude podporovat spolupraci mezi podniky pred zahdjenim vyroby,

e bude zajistovat vyrobni kapacitu EU zrizenim projektu ,,EU Fab *“.

ZAVER

Tento virus se rychle pfizpiisobuje a Evropa musi reagovat stejné. Bude nadéale navySovat
vyrobu a zavadéni registrovanych vakcin a soucasné¢ se bude pfipravovat na feSeni
naléhavych a nové vznikajicich hrozeb v podobé variant. Aby si Evropa udrzela naskok,
muze se opirat o dosavadni zkuSenosti, znalosti a ponauceni z krize. Musi piedvidat
problémy dfive, odhalovat nedostatky rychleji a reagovat spolecné tim, Ze se nase silné

2https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/framework communication_antitrust issues_related to_cooperation b
etween competitors in _covid-19.pdf



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/framework_communication_antitrust_issues_related_to_cooperation_between_competitors_in_covid-19.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/framework_communication_antitrust_issues_related_to_cooperation_between_competitors_in_covid-19.pdf

stranky slou¢i v ramci piistupu a reakce vefejného a soukromého sektoru. To vSe tvori
koncepci a ¢innost Inkubatoru HERA, ktery dnes spustila Komise.

Inkubator HERA zajisti neustalou vymeénu a operativni spolupraci mezi regulaénimi organy,
vefejnymi organy a odvétvim, jez jsou zapojeny do hodnotového a dodavatelského fetézce.
Tento program bude fizen Komisi a bude zdkladem spoluprace mezi vyzkumnymi
pracovniky, technologickymi spolecnostmi, spole¢nostmi vyvijejicimi a vyrabéjicimi vakciny
a regula¢nimi a vefejnymi organy.

Hlavnim cilem Inkubatoru HERA je zajistit, aby EU mohla rychle zpfFistupnit takové
mnoZstvi vakcin, které je nutné k reSeni hrozeb v podobé variant. Jelikoz uspéch pfi
hledani vhodnych novych nebo upravenych vakcin je nejisty, Inkubator HERA by m¢l
zpocatku usnadnit a podpofit nékolik soubéznych projektii, aby bylo mozné urcit a vyvinout
nejslibnéj§i potencidlni vakciny. Poté by mél zajistit dostupnost vyrobni kapacity pro
masovou vyrobu a dodavky novych nebo upravenych vakcin. V tomto ohledu bude hréat i
naddle zasadni roli dobfe fungujici jednotny trh s neporuSenymi dodavatelskymi fetézci a

volny pohyb.

Pti fizeni Inkubatoru HERA bude Komise jednat jménem EU v ramci spoluprace vefejného a
soukromého sektoru s ¢lenskymi staty, regulaénimi organy, podniky a védeckou komunitou a
zajisti transparentni podavani zprav Clenskym statim a Evropskému parlamentu v souladu se
smluvnimi pravidly ohledné divérnosti, ktera jsou pro uspéch této operace nezbytna.

Jelikoz vyroba vakcin v EU ma z4sadni vyznam pro dodavky do celého svéta, bude tato
iniciativa prospé&$na i daleko za hranicemi EU. Cinnost Inkubatoru HERA bude zahrnovat
interakci a spolupraci ohledné problému variant s vnéj$imi a globalnimi partnery EU, jako
jsou CEPL, GAVI a WHO. Ve stfednédobém a dlouhodobém horizontu by méla EU
spolupracovat se zemémi s niz§imi a stfednimi piijmy, zejména v Africe, aby pomohla
rozs§ifit mistni vyrobni a produkéni kapacity.

Jelikoz jde o zavod s ¢asem, bude tfeba poskytnout dostatecné finance rychle a Komise
je pripravena zmobilizovat vSechny prostiedky, které ma k dispozici, mimo jiné
prostiednictvim ndstroje pro mimotadnou podporu. Inkubator HERA zahdji svou ¢innost
okamzité.

Komise vyzyva evropské hlavy stati a piedsedy vlad, aby na zasedani dne 25. Unora
Inkubator HERA potvrdili, svéfili mu fadny mandat a v ramci tohoto koordinovaného usili
oslovili v jednotlivych zemich pfislusné aktéry a zajistili ptislusné kapacity.
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