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1. ESNECESARIO ACTUAR URGENTEMENTE

La pandemia de COVID-19 esta ocasionando enormes costes humanos y econdmicos a la
Union Europea y al resto del mundo. Es muy probable que la solucion definitiva a esta crisis
pase por el desarrollo y despliegue de una vacuna efectiva y segura contra el virus.

La magnitud de la crisis justifica un apremio sin precedentes: cada mes que se gane en el
despliegue de una vacuna permitird salvar muchas vidas, muchos puestos de trabajo y muchos
miles de millones de euros.

Precisamente la urgencia con la que es necesaria una vacuna contra la COVID-19 hace su
busqueda particularmente dificil. El desarrollo de una vacuna suele llevar mas de 10 afios.

Esto se debe a que una vacuna segura y efectiva solo se logra a través de un proceso muy
complejo. Gran parte de las vacunas experimentales es descartada durante los ensayos
clinicos. En circunstancias normales, las empresas supeditan las inversiones en capacidad de
produccién a la probabilidad de obtener una vacuna de probada eficacia a partir de la fase de
desarrollo, que cumpla las estrictas normas de calidad, seguridad y eficacia necesarias para ser
autorizada y que sea viable en funcion de las previsiones de la demanda disponibles. Ello
explica lo dilatado de los periodos de desarrollo y produccidn.

Por desgracia, la vacuna contra la COVID-19 se necesita con mucha mas urgencia. En esta
crisis estan trabajando equipos de todo el mundo con la ambicién de obtener una vacuna
eficaz en un plazo de entre 12 y 18 meses. Ademas, una vez disponible la vacuna, sera
necesario producir cientos, incluso miles de millones de dosis para hacer frente a las
necesidades mundiales sin comprometer la produccion de otras vacunas esenciales.

Culminar tal empresa en un plazo tan apremiante requiere realizar ensayos clinicos al mismo
tiempo que se invierte en capacidad de produccidn y se trabaja para asegurar el suministro de
las materias primas, de modo que la produccién pueda iniciarse tan pronto como concluyan
los ensayos, si no antes. La necesidad de obtener resultados rapidamente, los elevados costes
iniciales y la alta tasa de fracaso hacen de la inversion en una vacuna de la COVID-19 una
decision de alto riesgo para los desarrolladores de vacunas.

Y no estamos hablando ya de un reto europeo, sino mundial. Todas las regiones del mundo se
ven afectadas. La propagacion del virus ha demostrado que ninguna region esta segura hasta
que el virus se encuentre bajo control en todas partes. Los paises de renta alta tienen la
responsabilidad de acelerar el desarrollo y la produccién de una vacuna segura y efectiva y
hacerla accesible a todas las regiones del mundo, lo que ademés redunda obviamente en su
propio interés. La UE asume como responsabilidad propia esta tarea.

Para ello, la UE esta liderando el esfuerzo mundial para la realizacion de pruebas, tratamiento
y vacunacion universales, movilizando recursos a través del compromiso de los donantes
internacionales y aunando fuerzas con los paises y las organizaciones mundiales de la salud a
través de los instrumentos COVID 19: el «ACT-Accelerator»’. La Comisién seguira
apoyando esta movilizacion y colaboracion a escala mundial.

! https://mww.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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Como parte de los esfuerzos para ayudar a proteger a las personas de todo el mundo y a los
ciudadanos de la UE en particular, la Comision propone una estrategia de la UE para acelerar
el desarrollo, la produccion y el despliegue de vacunas contra la COVID-19.

La estrategia persigue los siguientes objetivos:

e Garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de las vacunas.

e Garantizar el acceso a tiempo a las vacunas para los Estados miembros y su
poblacidn, al tiempo que se lidera el esfuerzo de solidaridad mundial.

e Garantizar el acceso equitativo para todos los ciudadanos de la UE a una vacuna
asequible lo antes posible.

La estrategia se basa en dos pilares:

e Garantizar una produccién suficiente de vacunas en la UE y, por lo tanto,
suministros suficientes para sus Estados miembros mediante acuerdos de compra
anticipada con los productores de vacunas a traves del Instrumento para la Prestacion
de Asistencia Urgente (ESI?). Ademas de estos acuerdos, puede ponerse a disposicion
financiacion adicional y otras formas de apoyo.

e Adaptar el marco reglamentario de la UE a la actual situacion de urgencia y
hacer uso de la flexibilidad normativa disponible para acelerar el desarrollo, la
autorizacion y la disponibilidad de vacunas, manteniendo al mismo tiempo las normas
de calidad, seguridad y eficacia de la vacuna.

2. APOYO AL DESARROLLO Y LA PRODUCCION DE VACUNAS EN LA UE

Solo una accidn répida y unificada de la UE y sus Estados miembros garantizara el suministro
suficiente y rapido de una vacuna segura y efectiva. Con el fin de maximizar las posibilidades
de éxito, hay que apoyar a los candidatos mas prometedores en sus fases de desarrollo y de
creacion de capacidades de fabricacion. Al mismo tiempo, los ciudadanos de la UE desearan
recibir la garantia de que tendran acceso a la vacuna que pruebe su eficacia.

A fin de tener una idea clara de la escala de las necesidades de vacunacion en la UE, el
Comité de Seguridad Sanitaria esta trabajando en un marco de inmunizacion de la UE, tal y
como solicitd el Consejo de Sanidad el 7 de mayo. Este marco de inmunizacion se basa en los
conocimientos especializados de los Estados miembros, el Centro Europeo para la Prevencion
y el Control de las Enfermedades (ECDC) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

2.1. Unenfoque de la UE en materia de eficiencia y solidaridad

Los Estados miembros de la UE estan estrechamente interrelacionados. EI mercado Unico, que
permite la libre circulacion de mercancias y personas, ha ayudado a las economias a integrarse
estrechamente y ha aumentado la interdependencia de todas nuestras economias y sociedades.
Al igual que la pandemia atraviesa fronteras, el impacto socioeconomico en cada uno de los
Estados miembros se extiende a los demas. En este contexto, es esencial que los 27 Estados

Reglamento (UE) n.° 2016/369 del Consejo, de 15 de marzo de 2016, relativo a la prestacion de asistencia
urgente en la Unién, en su versién modificada por el Reglamento (UE) 2020/521 del Consejo, de 14 de abril
de 2020, por el que se activa la ayuda urgente en virtud del Reglamento (UE) 2016/369, cuyas disposiciones
se modifican considerando el brote de COVID-19 (DO L 117 de 15.4.2020, p. 3).



miembros de la UE tengan acceso a una vacuna tan pronto como sea posible. Lo mismo se
aplica a los paises miembros del Espacio Econdmico Europeo (EEE).

La accion conjunta a nivel de la UE es la manera mas segura, rapida y eficiente de alcanzar
ese objetivo. Ningun Estado miembro por si solo dispone de la capacidad necesaria para
garantizar la inversion en el desarrollo y la produccion de un namero suficiente de vacunas.
Una estrategia comdn permite compensar las posibles pérdidas y compartir los riesgos mejor,
asi como agrupar inversiones para lograr economias de escala, maximizar el alcance y la
velocidad.

Ya se ha dado un paso importante hacia una accion conjunta entre Estados miembros con la
formacion de una alianza inclusiva para el desarrollo de una vacuna por parte de Alemania,
Francia, Italia y los Paises Bajos. La alianza se formé para poner en comun los recursos de
estos paises y garantizar un acceso equitativo al suministro de vacunas para la poblacién
europea. La presente propuesta se inspira en los importantes trabajos preparatorios de dicha
alianza.

A fin de ampliar este enfoque a toda la UE, la Comision propone gestionar un proceso central
de contratacion pablica, que reporta una serie de importantes ventajas. En particular, todos los
Estados miembros de la UE podran beneficiarse de una opcion de compra de vacunas
mediante una Unica accién de contratacion pablica. De esta forma los productores de vacunas
también disponen de un proceso de negociacién considerablemente simplificado a través de
un Unico punto de contacto, lo que reduce los costes para todas las partes. La centralizacion de
la contratacion publica de la vacuna a nivel de la UE supone ganar en rapidez y eficiencia, en
comparacion con la alternativa de 27 procesos distintos. Un enfoque verdaderamente europeo
evita la competencia entre Estados miembros y favorece la solidaridad entre ellos,
independientemente del tamafio de su poblacion y de su poder adquisitivo. Un enfoque a nivel
de toda la UE mejorara la posicion negociadora de la UE con la industria. También nos
permitird combinar los conocimientos cientificos y normativos de la Comisiéon y de los
Estados miembros.

Dicho enfoque siempre respetara el principio de subsidiariedad y las competencias de los
Estados miembros en materia de politica sanitaria: las politicas de vacunacién siguen estando
en manos de los Estados miembros.

2.2. Acuerdos de compra anticipada a través del Instrumento de Ayuda de
Emergencia

Con el fin de ayudar a las empresas en el rapido desarrollo y produccion de una vacuna, la
Comision celebrara acuerdos con los productores individuales de vacunas en nombre de los
Estados miembros. Como contrapartida al derecho de compra de un nimero determinado de
dosis de vacunas en un plazo y a un precio establecidos, parte de los costes iniciales
afrontados por los productores de vacunas se financiaran con cargo al ESI. Esto se hara en
forma de acuerdos de compra anticipada.

Estos acuerdos se negociaran con empresas individuales en funcion de sus necesidades
especificas y con el objetivo de apoyar y garantizar un suministro adecuado de vacunas.
Reduciran el riesgo que revisten las inversiones necesarias relacionadas tanto con el
desarrollo como con los ensayos clinicos de las vacunas y con la preparacion de la capacidad
de produccion a gran escala a lo largo de toda la cadena de produccion de la vacuna, lo que es
necesario para un rapido despliegue de las dosis suficientes de una eventual vacuna en la UE
y a nivel mundial. Las condiciones del contrato reflejaran el equilibrio entre la perspectiva de
que el productor ofrezca una vacuna segura y efectiva rapidamente y la inversion requerida
para desplegar la vacuna en el mercado europeo.
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Los contratos con las empresas pueden celebrarse a través de un proceso de contratacion
gestionado por la Comisién en nombre de todos los Estados miembros participantes. La
financiacion correspondiente procederd del ESI. Las autoridades presupuestarias, el
Parlamento Europeo y el Consejo han puesto a disposicion 2 700 millones EUR a través del
ESI. La Comisidn esta dispuesta a comprometer una proporcion significativa de esos fondos
en las actividades aqui descritas con el fin de maximizar las posibilidades de llegar a una
vacuna viable para la UE y el mundo en el menor tiempo posible. Si fuera necesaria
financiacion adicional, los Estados miembros tendran la posibilidad de intervenir para
complementar los fondos del ESI y colmar el déficit de financiacion para financiar mas
ofertas.

Una vez que una de las vacunas apoyadas demuestre ser eficaz, los Estados miembros podran
adquirirla directamente del productor sobre la base de las condiciones establecidas en el
acuerdo de compra previa. La asignacion del acceso a las dosis de la vacuna correspondientes
a cada Estado miembro se hara segiin una clave de distribucion basada en la poblacion.

En tanto que compradores finales de las vacunas, los Estados miembros participaran en el
proceso desde su inicio. Se les invitara a aportar sus conocimientos especializados en relacion
con las vacunas experimentales potenciales y a facilitar financiacién adicional (en caso de que
la financiacién a través del ESI sea insuficiente), y estardn estrechamente asociados a las
negociaciones. La Comision propone celebrar un acuerdo con los Estados miembros
participantes para formalizar sus compromisos reciprocos. Todos los Estados miembros
participantes estaran representados en un comité de direccion, que asistira a la Comisién en
todos los aspectos del contrato del acuerdo de compra anticipada antes de su firma. Un equipo
conjunto de negociacion compuesto por la Comision y un pequefio numero de expertos de los
Estados miembros negociaran los acuerdos de compra anticipada. Dichos acuerdos se
concluiran en nombre de todos los Estados miembros participantes.

El objetivo de las negociaciones es celebrar acuerdos de compra anticipada con empresas
individuales en las mejores condiciones posibles. Estos acuerdos especificardn una serie de
puntos relativos a los pagos previstos (como el importe, el calendario y la estructura
financiera), los detalles de entrega de la vacuna, siempre y cuando se demuestre su eficacia
(como el precio por persona vacunada, la cantidad y el plazo de entrega tras la aprobacion) y
cualesquiera otras condiciones pertinentes (como la capacidad de produccién en la UE, la
disponibilidad de instalaciones de produccion para la fabricacion de otras vacunas o
medicamentos en caso de fracaso, o las disposiciones en materia de responsabilidad).

De conformidad con el Reglamento relativo al ESI, los Estados miembros y la Comision
convendrian, en el acuerdo antes mencionado, que la Comision procediera a la contratacion
publica en nombre de los Estados miembros incluyendo las condiciones aplicables a este tipo
de contratacion. Tal como se establece en el Reglamento relativo al ESI, el procedimiento de
contratacion publica se llevard a cabo de conformidad con los requisitos del Reglamento
Financiero®, que contiene normas equivalentes a las de las Directivas sobre contratacion
publica de la Unidn y, por tanto, también a las normas nacionales en materia de contratacion
publica. Cuando una vacuna esté disponible, los Estados miembros podran utilizar los

3 Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de julio de 2018
sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unién, por el que se modifican los
Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE)
n. 1309/2013, (UE) n.°1316/2013, (UE) n.223/2014 y (UE) n.°283/2014 y la Decision
n. 541/2014/UE y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de
30.7.2018, p. 1).



resultados de la contratacion publica efectuada por la Comisién para adquirir vacunas
directamente del productor sin necesidad de organizar un procedimiento nacional de
contratacion adicional.

La Comision seré responsable del proceso de contratacion publica y de los contratos de los
acuerdos de compra anticipada celebrados, mientras que los Estados miembros compradores
asumirén la responsabilidad por lo que se refiere al despliegue y al uso de la vacuna, incluida
cualquier indemnizacion especifica requerida por un acuerdo de compra anticipada
determinado. Por esta razdn, sera esencial contar con la asistencia del Comité de Direccion en
relacién con las cuestiones en materia de responsabilidad que puedan plantearse.

La situacion sin precedentes en la que se encuentra la UE requiere una respuesta decidida.
Aunque se tomaran medidas para mitigar el riesgo (por ejemplo, invirtiendo en una cartera de
empresas que cubra distintas tecnologias), la tasa de fracaso en el desarrollo de vacunas es
alta. Existe un riesgo muy real de que ninguna de las vacunas experimentales apoyadas llegue
a probar su eficacia. Sin embargo, el valor de un acceso precoz a una vacuna es enorme tanto
en términos de vidas salvadas como de dafios econdmicos evitados. Ello hace que valga la
pena correr el riesgo de un fracaso.

El marco propuesto es, por lo tanto, el equivalente a una poliza de seguro al transferir parte
del riesgo en que incurre la industria a las autoridades publicas a cambio de garantizar a los
Estados miembros un acceso equitativo y asequible a una vacuna, en caso de que se disponga
de ella.

La estrategia buscara sinergias con otros instrumentos de la Union para garantizar la plena
coherencia y complementariedad de las acciones de la Union.

2.3. Criterios de seleccién de las vacunas experimentales

La Comision esta dispuesta a entablar negociaciones con todos los productores de vacunas
que hayan iniciado o tengan planes firmes de iniciar ensayos clinicos en 2020 y que
dispongan de potencial para suministrar dosis a la escala necesaria y en los plazos requeridos.
Aunque habria que establecer rdpidamente una lista inicial de candidatos para entablar cuanto
antes las negociaciones, la lista se ird actualizando a medida que se disponga de informacion
adicional, en particular sobre los ensayos clinicos.

Al adoptar la decision de financiacién, se tendran en cuenta los siguientes criterios no
exhaustivos:

- Rigor del enfoque cientifico y la tecnologia utilizados, sobre la base de las pruebas de
calidad, seguridad y eficacia ya obtenidas a partir de las fases de desarrollo, cuando se
disponga de ellas.

- Velocidad de entrega a la escala requerida: avances en ensayos clinicos y capacidad
para suministrar cantidades suficientes de la vacuna en 2020 y 2021.

- Coste: importe de la financiacion solicitada, calendario y condiciones de los pagos
correspondientes.

- Riesgo compartido: prestaciones ofrecidas a cambio de la financiacion facilitada en los
dos casos posibles, a saber a) hay una vacuna eficaz o b) no hay vacuna. La financiacién
facilitada se considerara un pago a cuenta de las vacunas que finalmente sean adquiridas
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por los Estados miembros y se reflejara en las condiciones del contrato de compra
definitiva de las vacunas.

- Responsabilidad: en su caso, la cobertura de responsabilidad especial que pudieran exigir
las empresas.

- Cobertura de las distintas tecnologias: las vacunas se estan desarrollando utilizando
diversos tipos de plataformas/métodos de produccion®. A fin de maximizar las
posibilidades de disponer de una vacuna eficaz y segura, la cartera contemplada por los
acuerdos de compra anticipada debe abarcar diferentes tecnologias.

- Capacidad de suministro mediante el desarrollo de las capacidades de produccién en
la UE: la crisis relacionada con la COVID-19 ha demostrado la ventaja de diversificar las
fuentes de suministro y contar con partes de las cadenas de suministro de bienes
esenciales en la UE. Aunque la UE siga plenamente comprometida con el comercio
internacional y con el desarrollo de cadenas de suministro mundiales, también debe
aspirar a atraer la capacidad de produccion de vacunas a su territorio a fin de mitigar las
perturbaciones de dichas cadenas de suministro. La produccién de estos centros de
produccion no se reservard a la UE.

- Solidaridad mundial: el compromiso de destinar futuras dosis de la vacuna a paises
socios para poner fin a la pandemia mundial.

- Compromiso en una fase precoz con los reguladores de la UE a efectos de solicitar una
autorizacion de comercializacion en la UE para la(s) vacuna(s) experimental(es).

2.4. Apoyo adicional mediante préstamos del Banco Europeo de Inversiones

Ya se han puesto a disposicion de los productores de vacunas importantes niveles de apoyo de
la UE. En particular, la Comision ofrece actualmente garantias al Banco Europeo de
Inversiones (BEI) en el marco de sus instrumentos financieros, como, por ejemplo, Horizonte
2020, InnovFin, el Fondo Europeo para Inversiones Estratégicas (FEIE) y el proximo
InvestEU°. Esto permite al BEI proponer condiciones muy atractivas en los productos
financieros ofrecidos para el desarrollo de vacunas y las actividades de fabricacién conexas.
Estos productos, que van de la financiacion de deuda a la financiacion de capital, ya estan
sirviendo de apoyo a agentes clave en el desarrollo de vacunas experimentales innovadoras
contra la COVID-19. Este es el caso, en particular, del Mecanismo de financiacion para las
enfermedades infecciosas de InnovFin, parte del programa Horizonte 2020, instrumento de
deuda garantizado al 100 % por la Comision, que aporta ayuda en ambitos que van de los
estudios clinicos a la intensificacion de la produccion. Tal como se anuncio en el contexto de
la Conferencia de donantes para la respuesta mundial al coronavirus, organizada por la
presidenta von der Leyen, la Comisién ha asignado un presupuesto adicional de 400 millones
EUR en 2020 a este mecanismo, que ahora se centra exclusivamente en proyectos relativos a
la COVID-19.

Entre los productores mas adelantados con las vacunas experimentales que ya han entrado en
la fase de ensayo clinico, una empresa biotecnoldgica con base en la UE, lider en tecnologia

Tales como las vacunas de acidos nucleicos, las vacunas de vector viral y las vacunas a base de proteinas:
https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

En particular, en el marco de sus ventanas de investigacion, digitalizacion e innovacion, asi como de la
correspondiente a inversiones estratégicas europeas.



de ARNm esta recibiendo apoyo a través de estos productos financieros para el desarrollo y la
mejora de las capacidades de fabricacién: el 11 de junio, BioNTech SE firm6 con el BEI un
acuerdo de financiacion por un importe de 100 millones EUR garantizado conjuntamente por
el FEIE y el instrumento InnovFin de Horizonte 2020.

3. UNPROCESO REGULADOR FLEXIBLE Y ROBUSTO

Aunque la necesidad de una vacuna es urgente, es esencial que toda decision reguladora
relativa a su autorizacion se vea respaldada por datos lo suficientemente rigurosos como para
garantizar la seguridad de los pacientes y la eficacia de la vacuna. ElI marco regulador de la
UE, que ofrece un elevado nivel de proteccion, estd dotado de la flexibilidad necesaria para
hacer frente a esta urgencia. Junto con los Estados miembros y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), la Comisién hara el mayor uso posible de estos mecanismos de
flexibilidad para acelerar la autorizacion y la disponibilidad de vacunas eficaces contra la
COVID-19.

Ademas, la Comision ha adoptado, junto con la presente Comunicacion, una propuesta de
Reglamento para adaptar y aclarar determinados requisitos juridicos de la evaluacion del
riesgo medioambiental de las vacunas contra la COVID-19 que contengan organismos
modificados genéticamente o estén compuestas por estos organismos, que podrian, en caso
contrario, ralentizar la realizacion de ensayos clinicos con estas vacunas en la UE y su
administracion, llegado el caso, a las poblaciones especificas que podrian beneficiarse de un
acceso temprano.

3.1. Diélogo precoz con la EMA y cooperacion internacional

El desarrollo de una vacuna en plazos cortos supone un reto particular para el procedimiento
de autorizacion. Por lo general, este procedimiento comienza cuando el solicitante puede
presentar el conjunto de datos pertinente en forma de solicitud de autorizacion de
comercializacion.

La EMA ha creado un grupo operativo (ETF) para interactuar con los desarrolladores de
vacunas contra la COVID-19 y ofrecer apoyo cientifico desde las primeras etapas del
desarrollo. A través del ETF proporciona de forma rapida asesoramiento cientifico y
comentarios sobre los planes de desarrollo, ofrece apoyo cientifico para facilitar los ensayos
clinicos realizados en la UE y un examen continuado de los datos cientificos procedentes de
ensayos clinicos para permitir una evaluacion acelerada de los datos finales tras la realizacion
de los ensayos clinicos. Esto facilitara y, en Ultima instancia, acelerara el desarrollo, la
evaluacion, la autorizacion y el seguimiento de la seguridad de las vacunas.

La EMA también garantiza una estrecha cooperacion con las organizaciones europeas e
internacionales y los reguladores de terceros paises pertinentes, y también con la
Organizacion Mundial de la Salud por lo que respecta a los protocolos de ensayos clinicos
para vacunas.

3.2. Procedimiento acelerado de autorizacion

El sistema regulador de la UE ofrece una flexibilidad considerable por lo que se refiere a los
procedimientos de autorizacion, lo que facilitara el acceso a una vacuna. En una situacion de
pandemia, los ensayos clinicos se llevaran a cabo en un plazo notablemente reducido, lo que
limita los datos disponibles para revisar la solicitud de autorizacion de comercializacion. El
sistema regulador de la UE esta concebido para adaptarse a esta situacion estableciendo un
sistema de autorizacion condicional. Esto significa que, aunque la autorizacion inicial se basa
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en datos menos exhaustivos que los normalmente exigidos (si bien cuenta con una relacion
riesgo/beneficio positiva), impone obligaciones a los titulares de la autorizacién de
comercializacion para que completen los datos posteriormente. Los Estados miembros
también pueden proporcionar un acceso acelerado en funcion de su evaluacién del riesgo y la
necesidad y teniendo en cuenta el asesoramiento armonizado de la EMA.

Ademas, la Comision reducird el tiempo necesario para completar el procedimiento de
autorizacion acortando el plazo de consulta a los Estados miembros y permitiendo que los
documentos se traduzcan a todos los idiomas después y no antes de la autorizacion. Asi se
reducira la duracion de los procedimientos de autorizacion de la Comision de nueve semanas
a una.

3.3. Flexibilidad de los requisitos de etiquetado y envasado

En circunstancias normales, los envases y el etiquetado de los medicamentos autorizados,
incluidas las vacunas, deben facilitarse en todas las lenguas de la UE. No obstante, los
requisitos en materia de etiquetado y envasado pueden ralentizar el rapido despliegue de las
vacunas contra la COVID-19. La Comision propondra a los Estados miembros que alivien los
requisitos linglisticos y garanticen la aceptacion de las presentaciones multidosis para las
vacunas contra la COVID-19 con el fin de facilitar un despliegue mas rapido de una nueva
vacuna y una distribucion mas uniforme de las dosis entre los Estados miembros.

3.4. Legislacion sobre organismos modificados genéticamente

Un enfoque comdn del desarrollo de vacunas se basa en el uso de virus atenuados y de
vectores virales que confieren inmunidad a los destinatarios de las vacunas sin ser patdgenos.
Este es también el caso de algunas de las vacunas contra la COVID-19 en desarrollo.

Estos productos pueden entrar en la definicién de organismos modificados genéticamente
(OMG) vy, por tanto, en el &mbito de la legislacion pertinente de la UE. Existe una gran
variedad entre los Estados miembros en cuanto a los requisitos y procedimientos nacionales
de aplicacion de las Directivas sobre OMG utilizados para evaluar los riesgos
medioambientales de los ensayos clinicos de medicamentos que contienen o estan compuestos
por OMG. Es probable que esto provoque retrasos significativos, especialmente en el caso de
ensayos clinicos en diversos centros de varios Estados miembros. Este es precisamente el tipo
de ensayos clinicos necesario para garantizar la representatividad de las poblaciones a las que
estan destinadas las vacunas y generar datos fiables y concluyentes sobre las vacunas contra la
COVID-19.

Por consiguiente, la Comisién propone un Reglamento para establecer excepciones
temporales, Unicamente durante el periodo en que la COVID-19 se considere una emergencia
de salud publica, a determinadas disposiciones de la Directiva sobre OMG para los ensayos
clinicos con vacunas y tratamientos contra la COVID-19 que contengan 0 estén compuestos
por OMG. Las excepciones propuestas se aplicaran a las operaciones necesarias durante la
fase de ensayo clinico y al uso compasivo o de emergencia en el contexto de la COVID-19. El
respeto de las practicas correctas de fabricacion en la produccion o importacion de
medicamentos en investigacion que contengan o estén compuestos por OMG para su uso en
ensayos clinicos seguira siendo obligatorio y se llevara a cabo una evaluacion del riesgo
medioambiental de los productos antes de que se conceda una autorizacion de
comercializacion en la UE.

La Comision invita al Parlamento Europeo y al Consejo a adoptar rapidamente la propuesta
con el fin de que los ensayos clinicos puedan llevarse a cabo en Europa lo antes posible.



4. CONTEXTO MUNDIAL

La Comision esta comprometida con un acceso universal, equitativo y asequible a las vacunas
contra la COVID-19, y ha adoptado una serie de medidas para promoverlo.

En respuesta al llamamiento de la OMS del 24 de abril para que se actle a escala mundial, la
Comision puso en marcha una respuesta mundial al coronavirus para movilizar recursos y
aunar fuerzas entre paises y organizaciones mundiales de la salud con el fin de acelerar el
desarrollo y el despliegue de diagnosticos, terapias y vacunas dondequiera que Sean
necesarios.

A finales de mayo de 2020, la campafia de compromisos iniciada por la Comision habia
recaudado 9 800 millones EUR, a los que aporté 1400 millones EUR (1000 millones
procedentes del programa marco de investigacion e innovacion Horizonte 2020), con el
objetivo de facilitar un acceso universal a una vacunacion, tratamiento y pruebas asequibles
del Coronavirus. Esta en curso un segundo paso en asociacion con Global Citizen y otros
socios gubernamentales y no gubernamentales. Los fondos movilizados se destinan a
capacitar y dotar de recursos a organizaciones existentes como la CEPI (Coalicién para la
Innovacion en materia de Preparacion frente a Epidemias) y la GAVI (Alianza Mundial para
el Fomento de la VVacunacién y la Inmunizacion), para que puedan trabajar en asociacion con
la industria, la ciencia, los reguladores y las fundaciones como parte del marco colaborativo
especifico ACT-Accelerator que la Comisién ha ayudado a establecer para mejorar la
colaboracion mundial en la aceleracion del desarrollo y el despliegue universal de los
instrumentos necesarios para combatir la COVID-109.

Como parte del ACT-Accelerator, la OMS esté dirigiendo el trabajo con muchos otros agentes
para desarrollar una estrategia global de vacunacion y una politica de asignacién de
productos, lo que permitira que las vacunas lleguen a los grupos prioritarios lo antes posible.

Las acciones expuestas en la presente Comunicacion contribuyen a esta respuesta global. El
apoyo a los ensayos clinicos y su aceleracion y la reduccion del riesgo de las inversiones
simultaneas en capacidad de produccion aumentaran sensiblemente la posibilidad de que el
mundo disponga de una vacuna asequible antes de lo que seria posible sin estas iniciativas.

La presente Comunicacién ha resefiado las ventajas de un enfoque comun de la UE por lo que
se refiere a la aceleracion del desarrollo de las vacunas, la reduccion del riesgo de las
inversiones, la garantia del acceso a una cartera mas amplia de vacunas experimentales y la
prevencion de la competencia entre paises. Estas ventajas aumentarian si se unieran mas
paises a este esfuerzo comdn. A la luz de la experiencia que adquiera con la presente
estrategia y basandose en las iniciativas internacionales en materia de contratacion existentes,
la Comisidn esta dispuesta a apoyar el desarrollo y el funcionamiento de un mecanismo
internacional inclusivo de contratacion en relacion con la COVID-19 que facilite el acceso
temprano y asequible a la vacuna y a otras herramientas de todas las personas del mundo que
lo necesiten. Con la escala y el alcance suficientes, dicho mecanismo internacional podria
convertirse en la poliza de seguro del mundo contra las pandemias.

La UE también puede promover el acceso mundial a través de una revision cientifica
proporcionada por la EMA, combinada con los conocimientos sobre epidemiologia y
enfermedades de la OMS, los expertos y los reguladores nacionales de los paises objetivo, a
fin de promover el desarrollo de medicamentos de alta prioridad para los mercados fuera de la
UE. Esto puede facilitar en gran medida la disponibilidad temprana de vacunas en paises de
renta media o baja. La Comision y la EMA animarén a los productores de vacunas a estudiar
esta posibilidad.



La Comision también apoya la puesta en comun voluntaria y la concesion de licencias sobre
la propiedad intelectual relacionada con la terapia y la vacunacion contra la COVID-19, en
consonancia con la reciente Resolucién de la Asamblea Mundial de la Salud®, a fin de
promover un acceso mundial equitativo y un rendimiento justo de las inversiones

De este modo, la Comision velara por que la UE siga desempefiando su papel en la resolucion
de la crisis relacionada con la COVID-19 en el mundo. La UE solo estara segura si el resto
del mundo esta seguro.

5. CONCLUSIONES Y PROXIMAS ETAPAS

No hay ninguna garantia de que pronto se disponga de una vacuna segura y eficaz. Por lo
tanto, siguen siendo importantes el desarrollo y el despliegue de pruebas y tratamientos. Sin
embargo, una vacuna eficaz y segura contra la COVID-19 se considera en general la solucion
duradera més probable de la actual pandemia. La accion conjunta de la UE en un marco
mundial aumenta considerablemente la posibilidad de una vacunacion universal contra la
COVID-19 y del retorno de la vida econdmica y social a la normalidad en todo el mundo.

La Comision va a aplicar la estrategia de la UE para las vacunas contra la COVID-19 junto
con los Estados miembros, aumentando asi la probabilidad de que todos los que las necesitan
tengan acceso a los suministros de las vacunas en el plazo mas breve posible. A tal efecto,
desplegaré los instrumentos reglamentarios, financieros, de asesoramiento y de otro tipo que
estén a su disposicion.

Se invita a las empresas que dispongan de una vacuna experimental prometedora que ya esté
en fase de ensayo clinico o se encuentre cerca, a ponerse en contacto con la Comision a través
de la siguiente direccion: EC-VACCINES@ec.europa.eu

®  Resolucién 73.1 de la Asamblea Mundial de la Salud.
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