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SISSEJUHATUS

Samal ajal kui inimesed, hiskonnad ja majandused nii Euroopas kui ka mujal maailmas
jatkavad voitlust COVID-19 pandeemia vastu, kerkivad jatkuvalt esile ka uued valjakutsed ja
ohud, nagu uued viirusevariandid ning vaktsiinide kohandamine vdi masstootmine. Need
véljakutsed ja ohud vOivad héirida ja raskendada meie pidevaid ja Uhiseid joupingutusi
viiruse seljatamisel ning taasteteele asumisel. Euroopa peab nild olema valmis probleeme
ette ndgema, ohtudele ennetavalt vastu seisma ja neid leevendama ning tegutsema iheskoos
Euroopa tiimina ja Uleilmsete partneritega koigis valdkondades (htselt ja solidaarselt, et
tagada oma kodanike heaolu.

Seda ulesannet taitma asudes on meil paljutki, millele tugineda ja millest ppida. ELi
vaktsiinistrateegiaga on osana koige laiemast dleilmsest ohutute ja turvaliste COVID-19
vaktsiinide valikust Kindlustatud juurdepads 2,3 miljardile vaktsiinidoosile. See on meie
peamine pikaajaline kaitseabindu. Vdhem kui aasta pérast seda, kui viirus Euroopasse joudis,
on kdigis liikmesriikides alustatud vaktsineerimist. See on erakordne Euroopa ja Uleilmse
kdrgetasemelise teadusttd ja vaktsiinide véljatootamise alane saavutus, sest tavaliselt viie
kuni kiimne aastaga saadava tulemuseni on joutud veidi rohkem kui kiimne kuuga.

Samas on aga viimased nddalad ndidanud, kui raske on vaktsiinide toostuslikule tootmisele
laiendamisel olukorraga sammu pidada. Et Euroopas tootmisvdimsust suurendada, on vaja
palju tihedamat, I8imitumat ja strateegilisemat avaliku ja erasektori partnerlust
toostussektoriga. Seda silmas pidades on komisjon loonud COVID-19 vaktsiinide téostusliku
tootmise laiendamise rakkeriihma, et jooksvalt probleeme valja selgitada ja neid lahendada
aidata.

Samuti peab Euroopa pusima sammu vorra ees olukorras, kus meid &hvardavad voi vdivad
tulevikus &hvardada uued ja tekkivad ohud. Kd&ige teravam selline oht on tekkivad ja
paljunevad viirusevariandid, mis juba levivad ja arenevad Euroopas ja mujal maailmas.
Praeguse seisuga peetakse seni lubatud vaktsiine meile teadaolevate viirusevariantide suhtes
tdhusaks. Euroopa peab aga olema valmis vBimaluseks, et tulevased viirusevariandid
suudavad olemasolevatele vaktsiinidele paremini voi taielikult vastu panna.

See véga reaalne viirusevariantidega seotud oht nduab otsustavaid, Uhiseid ja koheseid
meetmeid. Meetmed peaksid pohinema algse viirusega seotud hédaolukorrast alates saadud
kogemustel ning dppust tuleks votta olukordadest, kus esines viivitusi, haireid voi kitsaskohti.
Selleks loob ja rakendab komisjon biokaitseks valmisoleku kava ,,HERA Incubator®, et teha
kattesaadavaks ja kasutada dra kdik viirusevariantidest tekkida vOiva moju véltimiseks,
leevendamiseks ja sellega toime tulemiseks vajalikud vahendid ja ressursid.

Ta tegeleb sellega seoses kiiremas korras mitme valdkonnaga:

Q) kiire viirusevariantide avastamine,
(2)  kiire vaktsiinide kohandamine,
3 Euroopa kliiniliste uuringute vorgustiku loomine,

(4)  ajakohastatud vaktsiinide ja uute vOi uue kasutusotstarbega tootmistaristute Kiire
regulatiivne heakskiitmine ning



5) olemasolevate, kohandatud vdi uudsete COVID-19 vaktsiinide laiendatud tootmise
vBimaldamine.

Kdnealuses hadaolukorra lahendamise kavas késitletakse lihikese kuni keskpika perspektiivi
ohte ning selle alusel valmistutakse Uhtlasi ka tulevikuks. Kavaga valmistatakse ette EL.i
tervisealasteks hadaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutuse (HERA)®
loomist.

Aeg tiksub. Euroopal on vaja (hist arusaama ees seisvast ohust, uut motteviisi eri
valdkondades kiireks tegutsemiseks ning kohandatud juhtimist, et jooksvalt otsuseid teha.

1. MIDA TULEB TEHA?
1.1. Kiire viirusevariantide avastamine

Kdigepealt Uhendkuningriigis, Louna-Aafrikas ja Brasiilias kindlaks tehtud SARS-CoV-2
variantide jarjest suurem levik tdhendab v6imalikku paradigmamuutust dleilmses vaitluses
COVID-19 vastu. Need viirusevariandid on edasikanduvamad ja on mdnel juhul seotud ka
potentsiaalselt raskekujulisemate haigusjuhtudega.

Kogu genoomi jarjendamine, mille kéigus koostatakse viiruse eri tlivede ainulaadsed
genoomikaardid, on oluline vahend, et teha rahvatervise valdkonnas teadlikke otsuseid. See
meetod on véaga tahtis, et teha kindlaks nii loomadel kui ka inimestel levivad viirusevariandid
ning jalgida nende levikut kogukondades ja populatsioonides. Meetod vdimaldab uurida
viiruse genoome ning teha uuringuid edasikanduvust voi patogeensust mdjutada voivate
mutatsioonide leidmiseks. Kogu genoomi jarjendamisel saadud andmed aitavad paremini aru
saada viiruse edasikandumise diinaamikast puhangute korral ja tGlekandumisest nii inimeste
kui ka loomade hulgas ning kindlaks teha probleemsed viirusevariandid.

Vaga tahtis on, et lilkkmesriikides oleks piisav jarjendamissuutlikkus nende territooriumil
levivate viirusetiivede jalgimiseks. Liikmesriigid peavad genoomi jarjendamisel saadud ja
epidemioloogilisi andmeid omavahel Kkiiresti ja v0rreldavas vormingus vahetama, et
suundumused ja probleemsed valdkonnad saaks Kiiresti kindlaks teha ja neile oleks vdimalik
kiiresti reageerida. See nduab korrakindlat proovivottu ja andmevahetust, jargides FAIR-
pdhimétteid,> kusjuures andmed tuleks teha teadusuuringute tegemiseks vabalt
kattesaadavaks.

Seda arvestades tehakse algatuse ,,HERA Incubator* raames tihedat koostodd Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega (ECDC), tagamaks et liikmesriikides on olemas
piisav jarjendamissuutlikkus ja juurdepidds jérjendamise tugiteenustele. Algatuse ,,HERA
Incubator” ja ECDC kaudu standarditakse jirjendamismenetlused, et andmed oleksid
vorreldavad.

Selle kuulutas vélja president von der Leyen kdnes olukorra kohta Euroopa Liidus ning sellest kirjutati ka
11. novembri 2020. aasta teatises ,,Euroopa terviseliidu loomine: ELi vastupanuvfime suurendamine
piiriiileste terviseohtude suhtes*.

Findable, accessible, interoperable and re-usable (leitavad, kéttesaadavad, koostalitlusvdimelised ja
taaskasutatavad), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767

Peale jarjendamissuutlikkusse suurendamise vajalikule tasemele toetatakse algatuse ,,HERA
Incubator” ja ECDC kaudu ka suuremat eritestide kasutust, et teha kindlaks probleemseid
viirusevariante tbendoliselt sisaldada vdivad proovid (nn RT-PCR testid). Iga uue
tekkiva viirusevariandi jaoks vdib olla vaja vilja to6tada uued RT-PCR-analtlsid ning neid
hinnata ja kohandada enne, kui need saab kasutusele votta. Kava ,,HERA Incubator® raames
jargitakse tahelepanelikult olukorda ja tehakse kéttesaadavaks vahendid, kui seda on vaja.
Liikmesriikides piisava testimissuutlikkuse tagamine on endistviisi véaga tahtis.

Genoomi jarjendamisega seotud joupingutusi on vaja ka selleks, et avastada
probleemseid viirusevariante mujalgi kui ELis. Arvestades jarjendamise ning proovide ja
andmete jagamisega seotud iihist lileilmset huvi, tehakse algatuse ,,HERA Incubator* raames
koostood ECDC ja Maailma Terviseorganisatsiooniga, et kasutada &ra ja suurendada
stinergiat oluliste algatustega. Nende hulka kuuluvad algatus ,GISAID*,* aga ka programmist
,Horisont 2020 rahastatav VEO-projekt* ja ELi COVID-19 andmeportaal,” mis mdlemad
vOeti kasutusele eelmisel aastal, et jagada, analtlsida ja mdista genoomi jérjestusega seotud
teavet ning teha kindlaks uusi viirusevariante. Saadaolevad andmed tuleb samuti standardida,
et hdlbustada Uleilmset teabevahetust ja reageerimist probleemsetele viirusevariantidele. EL
arutab koos partneritega, kuidas toetada madala sissetulekuga riike nende genoomi
jarjendamise suutlikkuse suurendamisel, et viirusevariante ko&ikjal maailmas varakult
avastada saaks.

Mdnes liikmesriigis on olnud naha, milline lisavaértus on pandeemia ohjamisele korrapéarasel
reoveeseirel koos muude nditajate kasutamisega. Nii on vdimalik teha uuringuid suurte
elanikkonnariihmade hulgas, et saada teada, kus on vaja Uksikasjalikumat analtlsi. See
meetod vdib 18ppkokkuvdttes aidata kiirendada viirusevariantide avastamist® ning olla
tugevama genoomilise ja epidemioloogilise jarelevalve vaartuslik osa. Komisjon tihendab
koostood ELi litkmesriikide ja muude asjaomaste osalistega ning esitab soovituse reoveeseire
kohta ja loob EL.i alalise andmebaasi.

TAHTSAIMAD MEETMED

e Liikmesriigid peaksid v8tma kasutusele vahendid, millega tagada suutlikkus jarjendada
vahemalt 5 % positiivsetest testitulemustest.

e ECDC koostab suunised ELis jarjendamismenetluste standardimise kohta, et vdimaldada
vorreldavust ja hlbustada kiiret andmevahetust.

e EL toetab muude PCR-pdhiste analliiside kasutuselevottu vajaduse korral ELi tasandi
hangete kaudu vdi Uhishangetega, kui liikmesriigid seda soovivad.

e EL eraldab nende tegevuste jaoks vahemalt 75 miljonit eurot.

e Komisjon esitab liikmesriikidele soovituse selle kohta, kuidas kasutada reoveeseiret
COVID-19 ja selle variantide jalgimiseks.

https://www.gisaid.org/

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

https://www.covid19dataportal.org/

Rohkem teavet selle kohta, kuidas saab reoveproovide abil jalgida COVID-19 levikut, leiab dokumendist
https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf.
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1.2. Teadustd6, hindamine ja analits

Algatuse ,,HERA Incubator* kaudu viiakse kokku ELis ja mujal toimuv teadust66, hindamine
ja anallius, et uute viirusevariantide suhtes abindusid votta. Suurem juurdepdés pohjalikele
andmekogumikele ja teadustulemustele ning tugevam andmeanaliils koos genoomi-,
epidemioloogiliste ja kliiniliste andmetega aitab valja todtada tulemuslikke meetmeid,
vaktsiine ja ravimeetodeid. Samuti aitab see vélja selgitada edasisi teadusuuringuid néudvaid
lanki.

Teadusuuringutes keskendutakse olulistele kisimustele, mis aitavad viirusevariantide vastu
tulemuslikke rahvastervisealaseid meetmeid votta. Nende hulgas on variantide
edasikandumise ja arenemise riskitegurid ning see, millist kaitset vdivad anda variantide
vastased vaktsiinid. Uuritakse ka seda, kas praegu saada olevad vaktsiinid kaitsevad
edasikandumise eest ja kas korrapérased voimendavad annused vdiksid kaitset suurendada.

Teadustoos kasitletakse koige 4&sjasemalt loa saanud vaktsiine, aga ka tulevasi
vaktsiinikandidaate ja nende vastavaid tehnoloogiaid. Jargitakse paindlikku ja mitmekilgset
ldahenemisviisi, sh prime-boost meetodil pdhinevate vaktsineerimisstrateegiate katsetamine,
mitmevalentsete vaktsiinide véljatddtamine ning katseline eri vaktsiinide kombineerimine. Et
uute viirusevariantidega seotud andmeid kiiremini saada, vOidakse kasutada kdrgjoudlusega
andmetodtlust.

Komisjon toetab viivitamata viirusevariantidega seotud uuringuid, eraldades mitmele
programmi ,,Horisont 2020“ alusel elluviidavale projektile juurde 30 miljonit eurot. Ta
kavatseb uue programmi ,,Euroopa horisont* raames kiiresti eraldada veel 120 miljonit eurot
uute meetmete jaoks, mis aitavad pandeemiaga seotud uusimate valjakutsetega toime tulla.

Kogu teadus-, hindamis- ja analiiiisitegevuse puhul tagatakse algatuse ,,HERA Incubator*
kaudu varajane koordineerimine tootjate ja reguleerivate asutustega, et vGimaldada teadus- ja
arendustegevuselt kiiresti tle minna Kliiniliste uuringute etappi ning lubade andmisele ja
masstootmisele.

Juurdepdas kvaliteetsetele andmetele kooskdlas asjakohaste rahvusvaheliste siisteemide ja
vOrgustikega vd@imaldab kindlaks teha wuusi viirusevariante ja votta sobivaid
vastumeetmeid. Nii tagatakse, et uute vaktsiinide ja ravimeetodite valjatootamisel
vOetakse sihikule vaga probleemsed viirusevariandid. Selles t60s tuleks kasutada ka
olemasolevaid stisteeme ja vorgustikke, nagu tleilmne gripi jalgimise ja gripile reageerimise
siisteem (GISRS)'.

TAHTSAIMAD MEETMED

e Komisjon eraldab eespool nimetatud meetmete toetamiseks viivitamata 30 miljonit eurot
programmi ,, Horisont 2020 raames ja 120 miljonit eurot programmi ,, Euroopa
horisont “ raames.

e Liikmesriigid peaksid asjakohaste teadusprojektidega seotud andmeid kiiremini jagama.

https://www.who.int/influenza/gisrs laboratory/en/



https://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/en/

e Komisjon, pidades ndu ka Maailma Terviseorganisatsiooniga, kasutab koiki voimalikke
teadusandmeid, et koostada suunised selliste viirusetiivede kindlakstegemise kohta, mida
oleks vaja edasi uurida.

1.3. Vaktsiinide kohandamine viirusevariantidega: Euroopa kliiniliste uuringute
vorgustik

Kliiniliste uuringute etapp, milles uuritakse inimestel vaktsiinikandidaatide ohutust, tdhusust
ja immunogeensust, on vaktsiinide valjatdotamisel oluline samm. Praeguse pandeemiaga on
selgeks saanud, et kliiniliste uuringute puhul voib esineda koguse, kiiruse ja ulatusega seotud
probleeme. Seepdrast tehakse algatuse ,,HERA Incubator raames tihedat koostood
teaduskogukonna, reguleerivate asutuste ja toostussektoriga, et hdélbustada juurdepadsu
Kliiniliste uuringute v@rgustikele Euroopas ja mujal ning seega veelgi toetada ja laiendada
selliseid uuringuid.

Selle tegevuse osana voetakse samal ajal kaesoleva teatisega kasutusele uus kogu EL.i
hélmav ja ELi rahastatav vaktsiiniuuringute vérgustik VACCELERATE®. Kaiki
lilkmesriike kannustatakse selles osalema. Vorgustik tagab, et kogu Euroopas on vaktsiinide
katsetamiseks kasutada vaktsiiniuuringute kohad, tavaliselt haiglad. See hélmab muudetud
ja/vdi uudsete COVID-19 vaktsiini kandidaatide Kliinilisi uuringuid, sh sihtotstarbelisi
uuringuid, Kkusjuures téhelepanu keskmes on uutele viirusevariantidele kohandatud
vaktsiinikandidaadid. Tdosse on tihedalt kaasatud ka Euroopa Ravimiamet (EMA), kes aitab
tdhustada regulatiivse heakskiitmise protsessi.

TAHTSAIMAD MEETMED

e Liikmesriike kannustatakse kindlasti Ghinema uue vaktsiiniuuringute vorgustikuga
VACCELERATE vdi muude sarnaste kliiniliste uuringute vérgustikega.

e Euroopa Ravimiamet ja komisjon toetavad seda protsessi ning téhustavad regulatiivse
heakskiitmise protsessi.

1.4. Jargmise pdlvkonna vaktsiinide eelostulepingud

COVID-19 vaktsiinid edukalt vélja tootanud ettevdtjad jalgivad juba praegu tahelepanelikult
seda, kui tdhusad on nende vaktsiinid tekkivate probleemsete viirusevariantide vastu. Nad
otsivad vOimalusi, kuidas oma vaktsiine tekkivatele viirusevariantidele kohandada.
Komisjon jatkab eelostulepingute kasutamist ning, tuginedes senistele edusammudele,
jargmise pdlvkonna vaktsiinidele kiire juurdepadsu ja nende Kiire tarnimise tagamist.

See tegevuspOhimdte, mis aitab piirata erainvesteeringutega seotud riske veel kliiniliste
uuringute varastes etappides olevate vaktsiinikandidaatide tootmise vdimsuse varasel
arendamisel, on ennast téestanud ja kujutab endast juba valmisolevat siisteemi, millele edasi
tugineda.

8 Vérgustikus osaleb juba 16 ELi liikmesriiki ja 5 assotsieerunud riiki (sh Sveits ja Iisrael) ning veel riike on

valjendanud huvi hilisemas etapis osalemise vastu.




Olemasolevaid lepinguid vOib olla vaja ajakohastada, et need hdlmaksid viirusevariantide
vastast kaitset. Saadud kogemusi arvestades on selle eelduseks Uksikasjalik ja
usaldusvaarne kava, mis kinnitab suutlikkust toota ja tarnida ELis vaktsiine tookindla
ajagraafiku piires. See ei tohiks takistada ELi vajaduse korral kaalumast vaktsiinide ostu
véljastpoolt ELI, tingimusel et need vastavad ELi ohutusnduetele.

Kaalutakse suutlikkuse suurendamise toetamist, eelkdige vaiksemate ettevotjate hulgas, et
holbustada vaktsiinide tootmist ning tagada vahesisendite ja taristute, naiteks laborite
kattesaadavus.

TAHTSAIMAD MEETMED

e Komisjon, liikmesriigid ja vaktsiiniarendajad analtiiisivad pidevalt, milliseid vaktsiine
tuleks uutele probleemsetele variantidele kohandada.

e Vajaduse korral ajakohastab komisjon thiselt liikmesriikidega vdimalikult Kiiresti
kehtivaid eelostulepinguid vdi allkirjastab uued eelostulepingud; neid rahastatakse
erakorralise toetuse rahastamisvahendist.

e Komisjon on valmis mobiliseerima k&ik nende lepingute jaoks vajalikud rahalised
vahendid.

e Lisavahendid tehakse kattesaadavaks koost6éds Euroopa Investeerimispangaga
programmi ,, Horisont 2020 alla kuuluva InnovFini nakkushaiguste vastu voitlemise
rahastamisvahendi (IDFF) ning programmi ,, InvestEU *“ kaudu.

2. TULEMUSI VOIMALDAVAD TINGIMUSED
2.1. Optimeeritud digusraamistik

Prognoositav ja t6hustatud digusraamistik, mis tagab ohutuse, on véga téhtis kodanike
usalduse tagamiseks ning on rahvatervise kaitse alus. Seda silmas pidades on vdimalik
kohandada menetlusi, et votta arvesse viirusevariantidega seotud konkreetseid asjaolusid.
Euroopa Ravimiamet jatkab vaktsiiniarendajate toetamist ning kdigi véalja pakutavate
muudatustega tagatakse téielikult tema teaduslik sdltumatus ja asjatundlikkuse tipptase.

Koos Euroopa Ravimiameti ja liikmesriikidega kasutab komisjon edaspidigi igati
regulatiivset paindlikkust, et kiirendada COVID-19 vastastele vaktsiinidele loa andmist.
Peale selle muudetakse regulatiivmenetlust, et kiiremini heaks kiita COVID-19 vaktsiine
uute viirusevariantide vastu,’® nagu praegu tehakse inimestel esineva gripi vastaste
vaktsiinidega. See vOimaldab kohandatud vaktsiini heaks Kiita, tuginedes Euroopa
Ravimiametile jooksvalt esitatavale vaiksemale lisaandmete kogumile,® kusjuures ka loa
saamise jargsete muudatuste suhtes kasutatakse jooksva labivaatamise pdhimotet. See tagab
ELi slsteemi, mis sobib kohandatud vaktsiinide jaoks, ja tédiendab vaktsiinitootjate
joupingutusi.

Euroopa Ravimiamet koordineerib tegevust ka muude reguleerivate asutustega riikide tasandil ja
kolmandates riikides, naiteks USA Toidu- ja Ravimiametiga. Regulatiivmenetluste koosk8lastamine aitab
tbhustada protsessi asjaomaste todstussektori sidusriihmade jaoks ja suurendada varustuskindlust.

19 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants




Euroopa Ravimiamet koostab praegu arendajatele suuniseid selgete teadusnduete kohta, et
viirusevariantidega seotud néuded oleksid ette teada. Peale selle jatkab Euroopa Ravimiamet
pingsat t60d selleks, et kooskdlas pediaatrilise uuringu kavadega jalgida ja hinnata lastele ja
noorukitele vaktsiinide valjatootamise vdimalusi. On véga téhtis, et kliinilistes uuringutes
osaleb igas vanuses lapsi ja noorukeid! ning uus vérgustik VACCELERATE on valmis seda
vOimaluse korral véimaldama.

Oluline on ka uute tootmisliinide sertifitseerimise eest vastutavate reguleerivate
asutuste varane kaasamine. See kehtib uute voi uue kasutusotstarbega tootmiskohtade
ettevalmistamise ja/vdi tehnoloogia thest kohast teise Gleviimise kohta. On vdga téhtis, et
ettevotjad tootaksid varakult ja kiiresti valja vajalikud protsessikontrolli, valideermis- ja
stabiilsusandmed, et Euroopa Ravimiamet saaks teha jooksvat l&bivaatamist ja uusi
tootmisrajatisi oleks vdimalik kiiresti heaks kiita. Selle eesmargi taitmisel loodab komisjon
tootjate ja litkmesriikide igatisele koostddle.

Komisjon on samuti valmis esitama ettepaneku ravimivaldkonna Gigusnormide sihiparaseks
muutmiseks, et ndha ette vaktsiinidele erakorralise loa andmine ELi tasandil, mille puhul
oleks liikmesriikidel jagatud vastutus.

TAHTSAIMAD MEETMED

e Komisjon esitab ettepaneku digusraamistiku kohandamiseks, et vimaldada loa andmist
uutele vaktsiinidele, mis on kohandatud juba loa saanud vaktsiinidest.

e Euroopa Ravimiamet ja riikide reguleerivad asutused toetavad tugevamini
teadusuuringuid ja tootjaid, et vahendada vdimalikult palju uute vaktsiinide ja
tootmisliinide heakskiitmiseks minevat aega.

e Komisjon kasutab uurimisprojekte, eelkbige vérgustikku VACCELERATE, et kaasata
kliinilistesse uuringutesse lapsi ja noorukeid.

2.2. Vaktsiinide toostusliku tootmise hoogustamine

Kui tahta viirusevariantide vastaseid uusi v6i kohandatud vaktsiine edukalt ja Kiiresti suures
mahus toota, ei saa EL lubada endale tarneahela probleeme ega ebapiisavat
tootmissuutlikkust.

Paljud  muud kui COVID-19 vaktsiinid toodetakse ténapéeval kombineeritud
tootmiskohtades, millesse on koondatud mitu tootmisprotsessi osa. Tootjad peavad juba
praegu VoI tulevikuski rinda pistma tarneahela paljudes osades esinevate kitsaskohtadega.
jaoks), eksperditeadmistega tootajate, tootmisseadmete, aga ka viaalide ja ndelte saadavus.
Paremini jaotatud ja stinkroniseeritud ning paindlikum tootmismudel vOib aidata neid
kitsaskohti luhikeses perspektiivis kdrvaldada. Euroopas on olemas suur ja innovaatiline
ravimi- ja keemiat0ostus, kes vOib teha suuremaid joupingutusi, et sellistest probleemidest

1 hitps://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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ule saada. Juba on olnud haid néaiteid sellest, kuidas ettevOtjad asuvad partnerlusse, et
tootmisvéimsust suurendada.

Komisjon jatkab samuti t06d selleks, et kdrvaldada voimalikke kitsaskohti tootmises ja
toorainetega varustamises ning vaktsiinide tootmiseks vajaliku muu olulise sisendi
tagamises. Siin tuginetakse kdimasolevale Euroopas vaktsiinitootmiseks olemas oleva
toostusvéimsuse Kkindlakstegemisele, aga ka tootmiskohtadele, mille otstarvet saaks
potentsiaalselt vaktsiinide tootmiseks muuta. Nende hulgas vGivad néiteks olla ravimifirmad,
kus vaktsiine ei toodeta, vOi veterinaarravimite tootjad. Selle toetamiseks on (ks tdostusliku
tootmise laiendamise rakkertihma Ulesandeid toimida kontaktpunktina kusimuste korral ja
tegevustoe pakkumiseks.

Vaktsiinide arendamiseks ja tootmiseks on vaja pohjalike eriteadmistega ja kompetentseid
tootajaid. Seda arvestades jatkab komisjon tugevate oskustealaste partnerlussuhete loomist
oskuste pakti raames.

Uks kiiremaid viise tootmise suurendamiseks on teha koostood Euroopas olevate
tootmiskohtadega, kus on olemas asjakohane suutlikkus. Et suurendada tootmisvdimsust ning
viaalide taitmise ja ravimite pakendamise (nn fill and finish) suutlikkust, vdib olla vaja jagada
vaktsiinide ja tehnoloogiaga seotud tehnilist oskusteavet ja intellektuaalomandit, et lihendada
tehnosiirdeks vajalikku aega. Komisjon toetab vajaduse korral vabatahtliku spetsiaalse
litsentsimisskeemi loomist, mis v6imaldaks tehnoloogia omanikel séilitada kontrolli oma
diguste Ule ning tagaks samas, et tehnoloogiat, oskusteavet ja andmeid jagatakse t6husalt
suurema tootjaterihma vahel.

Komisjon toetab ettevétjate tootmiseelset koostodd tootmisvdimsuse tlesehitamiseks®.
Koosttd peaks piirduma sellega, mis on rangelt vajalik, et téita teadus- ja arendustegevuse,
tootmise vOi tarnimisega seotud konkreetne eesmark, mida ettevOtjad Uksi ei suudaks
saavutada. Komisjon on valmis andma konkurentsidiguse alaseid suuniseid vaktsiinide
tootmise vOi ravimeetodite kohta, vottes arvesse ka konkurentsieeskirju késitlevas ajutises
raamistikus satestatud kriteeriume.

ELi investeeringud tipptasemel teadus- ja arendustegevusse vaktsiinide ja ravimite
valdkonnas ning vastavasse tootmisvdimsusse saavad olema Uks tulevaste pandeemiaks
valmisoleku ja sellele reageerimise meetmete nurgakivisid. Sellised investeeringud
tugevdavad ka avatud strateegilist autonoomiat tervisevaldkonnas ja Euroopa
tervishoiutdostuse strateegilist positsiooni.

Eespool kirjeldatud meetmed aitavad kaasa projekti ,,EU Fab“ loomisele; see on vaktsiinide
ja ravimite tootmiseks alati valmis olevate, ihele ja/vdi mitmele kasutajale ette nahtud, the
ja/véi mitme tehnoloogiaga tootmiskohtade Euroopa tasandi vorgustik, millest saab aja
jooksul tulevase HERA oluline osa.

TAHTSAIMAD MEETMED

Komisjon

2https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/framework communication_antitrust issues related to cooperation b
etween competitors in _covid-19.pdf
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e teeb tootjatega tihedat koost6od, et jalgida tarneahelaid ja kérvaldada tootmises kindlaks
tehtud kitsaskohad;

e toetab uute viirusevariantide vastaste vaktsiinide tootmist;

e tOOtab valja vabatahtliku spetsiaalse litsentsimisskeemi, et hdlbustada tehnosiiret;
e toetab ettevGtjate tootmiseelset koostdod;

e Joob projekti ,,EU Fab*, et tagada ELi tootmissuutlikkus.

KOKKUVOTE

Viirus kohaneb kiiresti ja Euroopa peab oma vastumeetmetes sama tegema. Euroopa jatkab
tood selleks, et suurendada loa saanud vaktsiinide tootmist ja tarnimist, ning valmistub samal
ajal viirusevariantidega seotud pakiliste ja tekkivate ohtudega toimetulekuks. Et pisida
sammu vorra ees, saab EL kasutada kriisi kéigus seni saadud kogemusi, teadmisi ja
Oppetunde. Vaja on probleeme varem ette ndha, kusimused kiiremini vélja selgitada ja koos
meetmeid voétta, Uhendades oma tugevused avalikku ja erasektorit h8lmavas strateegias ja
vastutegevuses. Algatuses ,,HERA Incubator®, mille komisjon tdna vilja kuulutab, jargitakse
just neid pdhimatteid.

Algatuse ,,HERA Incubator kaudu tagatakse pidev teabevahetus ja operatiivkoostoo
reguleerivate ja ametiasutuste ning véartus- ja tarneahelas osalevate ettevotjate vahel.
Algatust viib ellu ja juhib komisjon ning selle najal toimub teadlaste, tehnoloogiaettevotete,
arendajate, tootjate ning reguleerivate ja ametiasutuste vaheline koostoo.

Uks algatuse ,,HERA Incubator* pdhieesmirke on tagada, et EL suudab Kiiresti
kindlustada juurdepéaasu viirusevariantidega seotud ohtudega toimetulekuks vajalikule
vaktsiinikogusele. Arvestades sobivate wuute vOi kohandatud vakitsiinide eduka
valjatddtamisega seotud ebakindlust, tuleks algatuse kaudu esialgu hdlbustada ja soodustada
mitme samaaegse projekti elluviimist kdige paljutdotavamate vaktsiinikandidaatide
kindlakstegemiseks ja arendamiseks. Seejarel tuleks algatuse kaudu tagada, et on olemas
tootmissuutlikkus uute vdi kohandatud vaktsiinide suuremahuliseks tootmiseks ja
tarnimiseks. Siinkohal on tahtis hésti toimiv Ghtne turg, kus tarneahelad toimivad tdrgeteta ja
liilkumine on vaba.

Algatuse ,,HERA Incubator* rakendamisel tegutseb komisjon ELi nimel avaliku ja erasektori
koostoos liikmesriikide, reguleerivate asutuste, ettevotjate ja teadusringkondadega ning tagab
labipaistva aruandluse liikmesriikidele ja Euroopa Parlamendile, jérgides tegevuse eduks
vajalikke lepingulisi konfidentsiaalsusndudeid.

Kuna ELi vaktsiinitootmine on &&rmiselt tahtis ka tleilmseks varustamiseks, on kdnealune
algatus ihtlasi kasulik ka viljaspool ELi piire. Algatuse ,,HERA Incubator raames tehtav t66
hdélmab viirusevariantide vastu voitlemisel kontakte ja koostodd ELi valis- ja uleilmsete
partneritega, nagu epideemiaks valmisoleku innovatsiooni koalitsioon (CEPI), tilemaailmne
vaktsineerimise ja immuniseerimise liit (GAVI) ning Maailma Terviseorganisatsioon.
Keskpikas ja pikas perspektiivis peaks EL tegema koostddd madalama ja keskmise
sissetulekuga riikidega, eelkdige Aafrikas, et aidata suurendada kohalikku tootmisvdimsust.




Arvestades, et aeg tiksub, tuleb kiiresti tagada piisav rahastamine ning komisjon on
valmis mobiliseerima ko6ik tema kasutuses olevad vahendid, sh erakorralise toetuse
rahastamisvahendi kaudu. Algatuse ,,HERA Incubator raames tehtav t66 algab kohe.

Komisjon kutsub Euroopa riigipeasid ja valitsusjuhte (les kiitma nende 25. veebruari

kohtumisel algatus ,,HERA Incubator* heaks ja andma sellele nduetekohaselt mandaat ning
kaasama asjakohased riikide osalejad ja vajalik suutlikkus sellesse koordineeritud todsse.
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