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1. SURGOSEN CSELEKEDNI KELL

A Covid19-vilagjarvany roppant emberi és gazdasagi koltségeket ré az Eurdpai Uniora és a
vilagra. A valsag tartés megoldasa minden bizonnyal a virus elleni hatékony és biztonsagos
oltéanyag kifejlesztésében és bevetésében rejlik.

A valsag nagysagrendjébdl adoddan soha nem latott mértékben siirget az id6: minden honap,
amellyel kozelebb jutunk az oltbanyaghoz, életeket és munkahelyeket ment meg, és tébb
milliard eurdt takarit meg.

Ugyanakkor a Covid19 elleni oltéanyag eldallitasa épp az id6hidny miatt kiilonGsen nagy
kihivast jelent. Az oltdéanyagok kifejlesztése altalaban tobb mint 10 évet vesz igénybe.

Ennek az az oka, hogy a biztonsagos és hatékony oltéanyag kifejlesztése rendkivil dsszetett
folyamat. A potencialis oltdanyagok nagy része sikertelennek bizonyul a klinikai vizsgalatok
soran. Rendes koriilmények kozott a vallalkozasok attdl fliggden ruhdznak be a termelési
kapacitasba, hogy a fejlesztési fazisban mekkora valdsziniiséggel tudnak sikeres oltdanyagot
eléallitani, amely megfelel az engedélyezéshez sziikséges szigori mindségi, biztonsagi €s
hatékonysagi eldirasoknak, és amely a rendelkezésre allo keresleti eldrejelzések szerint
¢letképes lesz. Ez hosszu fejlesztési és eldallitasi hataridoket eredményez.

A Covidl19 elleni oltéanyagra azonban ennél siirgésebben van szikseg. A jelenlegi valsagban
a kutatocsoportok vilagszerte arra torekednek, hogy 12-18 honapon bellil sikeres oltéanyagot
allitsanak eld. Ezenkiviil, amint rendelkezésre all a Covid19 elleni sikeres oltdanyag, tobb
szazmilli6, s6t akar tobb millidard adagot kell majd eléallitani a globalis sziikségletek
kielégitése érdekében, anélkiil, hogy ez veszélyeztetné mas alapvetd fontossagi oltdanyagok
eloallitasat.

Egy ilyen feladat ilyen sziik idOkereten beliili teljesitése megkoveteli, hogy a klinikai
vizsgélatok péarhuzamosan folyjanak a termelési kapacitdsba valé beruhazéssal és a
nyersanyagok biztositdsaval annak érdekében, hogy a gyartas a vizsgalatok befejeztével —
vagy akdr méar kordbban — megkezdddhessen. Az eredmények gyors felmutatasanak
szlikségessége, a tetemes kezdeti koltségek és a magas hibaarany miatt a Covidl9 elleni
oltéanyagba val6 beruhazas igen kockazatos dontést jelent az oltdanyag-fejlesztok szamara.

Ez nem pusztan eurdpai, hanem globalis kihivas, amelyben a vilag valamennyi része érintett.
A virus terjedése ramutatott, hogy egyetlen régi6 sem biztonsadgos addig, amig a virus
mindenhol ellendrzés alatt nem 4all. Amellett, hogy a magas jovedelmii orszdgoknak
egyértelmili sajat érdekiik, egyuttal feleldsségiik is, hogy felgyorsitsak a biztonsadgos ¢és
hatékony oltdoanyag kifejlesztését és eldallitasat, és azt a vilag valamennyi régidja szamara
hozzaférhetdvé tegyék. Az EU ezt a feladatot sajat feleldsségének tekinti.

E célbdl az EU vezet6 szerepet vallal az egyetemes tesztelésre, kezelésre és beoltasra iranyuld
globalis erdfeszitésekben azaltal, hogy nemzetkozi kotelezettségvallalasok révén mozgositja
az erOforrasokat, és a Covid19 elleni kiizdelmet szolgald eszkozokhoz vald méltanyos
globalis hozzaférés (ACT akcelerator)® egyiittmiikodési keretében egyesiti erdit mas
orszagokkal és a globalis egészségligyi szervezetekkel. A Bizottsag tovabbra is tamogatni
fogja ezt a globalis mozgositast és egylittmiikodést.

! https://mww.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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A vildg minden részén az emberek és kilénésen az unids polgarok vedelmére iranyuld
torekves részeként a Bizottsag unids stratégiat javasol a Covidl9 elleni oltéanyagok
kifejleszteésenek, gyartasanak és alkalmazasanak felgyorsitasara.

A stratégia célkitlizései a kovetkezok:

e Az oltbanyagok mindségének, biztonsagossaganak és hatékonysaganak biztositasa.
e Annak biztositasa, hogy a tagallamok és lakossdguk idében hozzajussanak az
oltdbanyagokhoz, ugyanakkor az EU a globalis szolidaritasi eréfeszitések €¢lén jarjon.

e A megfizetheté oltdéanyaghoz valdo mieldbbi, méltanyos hozzaférés biztositasa

mindenki szamara az EU-ban.

A stratégia két pilléren nyugszik:

e A Szilkséghelyzeti TAmogatési Eszkoz? keretében az oltéanyaggyartokkal kialakitott
elézetes piaci kotelezettségvallalasok révén biztositani kell az EU-ban az oltéanyag
megfeleld6 mennyiségii eloallitasat, és ezaltal a tagallamok kielégito ellatasat. Az
ilyen kotelezettségvallalasok mellett kiegészitd finanszirozds és a tdmogatas egyéb
formai is rendelkezésre bocsathatok.

e Az uni6s szabdlyozasi keretet hozza kell igazitani a jelenlegi helyzet
siirgésségéhez, és ki kell hasznalni a meglévé szabalyozasi rugalmassagot az
oltéanyagok fejlesztésének, engedélyezeésének és rendelkezeésre bocsatdsanak
felgyorsitasa érdekében, az oltdoanyagok mindségére, biztonsdgossagara ¢és
hatékonysédgara vonatkoz6 eldirasok betartasa mellett.

2. AZOLTOANYAG-FEJLESZTES ES -ELOALLITAS TAMOGATASA AZ EU-BAN

Csak az EU és a tagallamok nagyon gyors és egységes fellépésével biztosithatd a biztonsagos
¢és hatékony oltdanyagokkal vald kielégitd €s gyors ellatas. A siker esélyeinek maximalizalasa
érdekében tamogatni kell a legigéretesebb potencialis oltéanyagok fejlesztését és a
kapcsolodd gyartasi kapacitds kiépitését. Az unids polgarok ugyanakkor biztositékot
szeretnének kapni arra vonatkozdan, hogy barmely sikeres oltéanyag elérhetd lesz szamukra.

Az Egészséglgyi Biztonsdgi Bizottsdg az Egészsegigyi Tandcs majus 7-i kérésének
megfelelden folytatja az unids immunizacios kerettel kapcsolatos munkdjat annak érdekében,
hogy vilagos képet alkosson az EU-n belili oltbanyagigények nagysagrendjérél. Ez az
immunizacios keret a tagallamok, az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozpont (ECDC) és az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) szakertelmére épul.

2.1. A hatékonysag és a szolidaritas elvét érvényesité uniés megkozelités

Az uni6s tagallamok szorosan 6sszefonodnak egymaéssal. Az aruk és a személyek szabad
mozgasat lehetdvé tevd egységes piacnak koszonhetéen kialakult a gazdasdgok szoros
integracidja, ¢és fokozodott gazdasagaink és tarsadalmaink kolcsonds fiiggdsége. Ahogy a
vilagjarvany atlépi a hatarokat, ugy az egyes tagallamokra gyakorolt tarsadalmi-gazdasagi

A Tanacs 2016. marcius 15-i (EU) 2016/369 rendelete az Unidn bellli szikséghelyzeti tamogatasrol az
(EU) 2016/369 rendelet szerinti sziikséghelyzeti tdmogatds mitkodésbe 1éptetésérdl, valamint az emlitett
rendelet rendelkezéseinek a Covid19-jarvanyra tekintettel torténé moédositasardl szélo, 2020. aprilis 14-i
(EVU) 2020/521 tanacsi rendelettel modositott szévegvaltozataban (HL L 117., 2020.4.15., 3. 0.).



hatasa is atterjed a tobbi tagallamra. Ebben az dsszefliggésben elengedhetetlen, hogy mind a
27 unids tagallam a lehetd leghamarabb hozzéjusson az oltdanyaghoz. Ugyanez vonatkozik az
Europai Gazdasagi Terség (EGT) tagallamaira is.

E cél elérésének legbiztosabb, leggyorsabb ¢és leghatékonyabb modja az unids szintli egyiittes
fellépés. Onmagaban egyetlen tagallamnak sincs kapacitasa arra, hogy biztositsa az elegendd
mennyiségi oltdanyag kifejlesztésére és gyartasara iranyulo beruhdzést. Egy kozos stratégia
lehetové teszi az esetleges veszteségek jobb ellensulyozésat, a kockazatok megosztasat €s a
beruh&zasok 6sszevonasat a meretgazdasagossag elérése, valamint a volumen és a gyorsasag
fokozésa érdekeben.

Franciaorszag, Németorszag, Olaszorszdg és Hollandia egy inkluziv vakcinaszdvetség
létrehozasa révén maris fontos lépést tett a tagallamok egyuttes fellépese fele. A szovetséget
azzal a céllal alakult, hogy egyesitse a részt vevl orszdgok nemzeti eréforrésait, ¢s méltanyos
hozzaférést biztositson az oltdanyagkészletekhez az eurdpai lakossdg szamara. A jelenlegi
javaslat az emlitett szovetség altal végzett fontos elokészitd munkara épiil.

Annak érdekében, hogy ezt a megkdzelitést az egész EU-ra kiterjesszék, a Bizottsag kdzponti
kozbeszerzési eljaras lefolytatasat javasolja, amely szamos fontos elénnyel jar. Nevezetesen
minden unids tagallamnak lehetdsége nyilik arra, hogy egyetlen beszerzés keretében
vasaroljon oltéanyagot. Ez az eljards az egyablakos ugyintézésnek kodszOnhetéen az
oltbanyaggyartok szdmara is jelentdsen leegyszerisiti a targyalasi folyamatot, igy mindenki
szdmara csokkennek a koltségek. Az oltéanyag-beszerzés unids szintli kozpontositasa — 27
kilon eljaréssal dsszehasonlitva — a gyorsasag és a hatékonysag elényét kinalja. Egy valdban
europai megkozelités elkerili a tagallamok kozotti verseny kialakulasat. Szolidaritast teremt
valamennyi tagallam ko6zott, népességiik méretétdl és vasarloerejiiktol fiiggetlentil. Az Unid
egészére kiterjed6 megkozelités novelni fogja az EU befolyasat az ipardggal folytatott
targyalasok soran. Lehetdvé teszi tovabba, hogy egyesitsiik a Bizottsag és a tagallamok
tudomanyos és szabalyozasi szakértelmét.

A kdzos unids megkdzelités mindig tiszteletben tartja a szubszidiaritas elvét és a tagallamok
egészséglgyi politikaval kapcsolatos hataskoreit: az oltasi politikdk tovéabbra is a tagallamok
kezében vannak.

2.2. [Elozetes piaci kotelezettségvallalasok a Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszk6zon
keresztul

Az oltéanyagok gyors kifejlesztése és eldallitasa céljabdl a Bizottsag olyan modon tdmogatja
a vallalkozasokat, hogy a tagallamok nevében kotelezettségvallalast tesz az egyes
oltdanyaggyartoknak. Az oltdanyaggyartokat terheld kezdeti koltségek egy részét a
Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozbdl fogjak finanszirozni, cserében pedig a Bizottsag
fenntartja maganak a jogot ahhoz, hogy adott idon beliil és adott dron meghatarozott
mennyiségll oltéanyagot vésaroljon toliik. Erre eldzetes piaci kotelezettségvallalasok (AMC-
k) formajaban kerul sor.

A kotelezettségvallalasokrdl az egyes vallalatokkal allapodnak meg azok egyedi igényei
szerint a megfeleld oltdbanyag-ellatas elémozditasa és biztositasa céljabol. Az AMC-k
kockazatmentesitik mind az oltéanyag-fejlesztésre és a Kklinikai vizsgalatokra, mind a
megfeleld mennyiségli oltdéanyag unids és vilagszinten torténd gyors alkalmazasahoz
szukséges, az oltdanyag-eldallitasi lanc egészét feloleld gyartasi kapacitas kialakitasara
iranyuld beruhdzéasokat. A kotelezettségvallalasi szerzddés feltételei tiikkrozni fogjak a
gyarténak a biztonsagos és hatékony oltdanyag gyors eléallitasara vonatkoz6 esélye, valamint
az oltdbanyag eurdpai piacon torténd bevetéséhez sziikséges beruhazasok kozotti egyensulyt.
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A Bizottsag altal az Gsszes részt vevd tagallam nevében lebonyolitott kdzbeszerzési eljaras
keretében lehet szerzddést kotni a vallalkozasokkal. A kapcsolodd finanszirozast a
Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkdz biztositja. A koltségvetési hatésagok, az Europai
Parlament és a Tanédcs 2,7 milliard EUR-t bocséatottak rendelkezésre a Szikséghelyzeti
Tamogatési Eszkoz keretében. A Bizottsag készen all arra, hogy e forrasok jelentOs részét az
itt ismertetett tevékenységekre forditsa ezéltal maximalizalva annak az esélyét, hogy az EU és
a vilag a lehet6 legrovidebb idon beliil életképes oltdéanyaghoz juthasson. Amennyiben
tovabbi forrdsokra lenne szilkség, a tagdllamok a finanszirozasi rések Kkikiiszobolése
érdekében kiegeészithetik a Szlikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozt, hogy tdbb ajanlat jusson
finanszirozashoz.

Amint a tdmogatott oltéanyagok valamelyike sikeresnek bizonyul, a tagallamok az AMC-ben
meghatarozott feltételek alapjan kozvetlenll a gyartétol szerezhetik be a szdban forgd
oltdanyagot. A rendelkezésre all6 mennyiségli oltdanyagot egy lakossagalapu elosztéasi kulcs
szerint osztanak fel a tagallamok kozott.

A tagéallamok — az oltéanyagok végsd vasarloiként —a kezdetektdl részt vesznek majd a
folyamatban. A Bizottsag felkéri oket, hogy bocsassak rendelkezésre a potencidlis
oltdanyagokkal kapcsolatos szakértelmiiket, valamint biztositsanak kiegészité finanszirozast
(amennyiben a Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszk6z keretében nydjtott finanszirozas nem
elegendd), tovabba szorosan bevonja Oket a targyaldsokba. A Bizottsag javasolja, hogy a
kolcsonos kotelezettségvallalasok formalizalasa céljabol kdssenek megallapodast a részt vevo
tagallamokkal. Valamennyi részt vevd tagallam képviselteti magat az irdnyitobizottsagban,
amely a kotelezettségvallalasi szerzOdések alairasa el6tt segiti a Bizottsagot az AMC-K
valamennyi vonatkozasaban. Az AMC-kkel kapcsolatos targyalasokat a Bizottsagbdl és
néhany tagallami szakértébol allo kozos targyaldcsoport fogja lebonyolitani. Az AMC-ket az
Osszes részt vevo tagallam nevében kotik meg.

A targyalasok célja, hogy az egyes vallalkozasokkal a lehetd legjobb feltételek mellett kossék
meg az elOzetes piaci kotelezettségvallalasi szerzodéseket. Ezek az AMC-k részletesen
meghatarozzak a varhato kifizetéseket (példaul a kifizetések 0sszegét, litemezését és pénziigyi
struktarajat), az oltdéanyag rendelkezésre bocsatasanak részleteit, amennyiben és amikor az
sikeres (példaul a beoltott személyenkénti arat, az oltbanyagok mennyiségét és a jovahagyast
kovetd szallitas iitemezését), valamint minden egyéb relevans feltételt (példaul az EU-n beldli
termelési kapacitast, kudarc esetén mas oltéanyagok vagy gyogyszerek eléallitasara szolgald
gyartoberendezések esetleges rendelkezésre 4llasat, vagy a feleldsségre vonatkozo
rendelkezéseket).

A Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozrdl szolo rendelet kovetelményeinek megfeleléen a
tagallamok és a Bizottsdg a fent emlitett kotelezettségvallalasban megallapodnénak arrol,
hogy a Bizottsag a tagallamok nevében lebonyolitja a beszerzést, és érvényesiti a beszerzésre
alkalmazando feltételeket is. A Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozrdl szol6 rendelet eldirja,
hogy a kozbeszerzési eljarasnak osszhangban kell &llnia a koltségvetési rendelet®
kovetelményeivel, amelyek kdzott az unios kozbeszerzési iranyelvekben foglalt szabalyokkal
¢s igy a nemzeti kdzbeszerzési szabalyokkal egyenértékii szabalyok is szerepelnek. Amikor az
oltéanyagok valamelyike elérhetdvé valik, a tagallamok a Bizottsag altal elvégzett beszerzés

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unié
altalanos koltségvetésére alkalmazandé pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az
1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU
rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).



eredményeit felhasznalva kdzvetlenil a gyartotol szerezhetik be az oltdanyagot anélkdl, hogy
tovabbi nemzeti kdzbeszerzési eljarast kellene lefolytatniuk.

Mig a beszerzesi eljarasért és a megkotott AMC-szerzédésekért a Bizottsag felel, az oltdanyag
alkalmazésa és felhasznélasa — beleértve az adott AMC altal el6irt barmely konkrét
kartalanitast is — a beszerzé tagallam kotelessége marad. Ezért alapvetd fontossagu, hogy az
iranyitobizottsag segitséget nyujtson a feleldsséggel kapcsolatos kérdésekben.

Az EU példa nélkuli helyzettel néz szembe, amely hatarozott valaszt tesz sziikségessé. Bar a
kockézat csokkentése érdekében kilonféle intézkedéseket helyeztek kilatdsba — példaul a
oltéanyag-fejlesztés sikertelenségi aranya még igy is magas. Fennéll annak a nagyon is valos
veszelye, hogy a tamogatott potencidlis oltéanyagok egyike sem lesz sikeres. Mindazonaltal
az oltdbanyaghoz valé miel6bbi hozzaférés hatalmas értéket képvisel az életmentés és a
gazdasagi karok elkerllése szempontjabdl. Ezért érdemes vallalni a kockazatot.

A javasolt keret tehat egyfajta biztositasi kdtvényhez hasonlatos: a kockazatok egy részét az
iparagrol a hatésagokra haritja, cserébe pedig méltanyos és megfizethetd hozzaférést biztosit a
tagallamoknak a majdani oltéanyaghoz.

A stratégia szinergiadk kialakitasara torekszik mas unids eszkozokkel annak érdekében, hogy
biztositsa az unids intézkedések teljes 6sszhangjat és egymast kiegészito jellegét.

2.3. A potencidlis oltéanyagokra vonatkozo kivalasztasi szempontok

A Bizottsag készen all arra, hogy targyalasokat kezdjen minden olyan oltéanyaggyartéval,
amely mar megkezdte vagy meg 2020 folyaman meg fogja kezdeni a klinikai vizsgélatokat, és
képesek a sziikséges mennyiségben ¢és iitemben eldéllitani az oltdanyagot. A targyaldsok
megkezdéséhez helyénvald mielobb Osszeallitani a potencidlis oltdanyagok kezdeti listajat,
majd azt az UGjabb — kulénésen a Klinikai vizsgalatokbol szarmazd - informéaciok
fliggvényében aktualizélni kell.

A finanszirozasi dontés meghozatalakor tobbek kozott a kovetkezd kritériumokat kell
figyelembe venni:

- Az alkalmazott tudomanyos megkozelités és technoldgia megbizhatdsaga, beleértve a
mindséggel, biztonsaggal és hatékonysdggal kapcsolatos bizonyitékok felhasznalasat,
amennyiben a fejlesztési fazisok soran szert tettek ilyenekre.

- A nagy tételben torténd teljesités gyorsasaga: a klinikai vizsgalatok elérehaladéasa és
elegendd mennyiségli oltdanyag eldallitasanak képessége 2020 és 2021 folyaman.

- Kaoltségek: az igényelt finanszirozas 6sszege, valamint a kapcsolodo kifizetések
Utemezése és feltételei.

- Kockazatmegosztas: a finanszirozasért cserébe kinalt elénydk két esetben: amikor a) az
oltbanyag sikeres, vagy b) nincs oltéanyag (pl. a gyartasi kapacitas rugalmas
felhasznalasanak lehetdségei). A finanszirozas eldlegként beleszamit majd a tagallamok
altal ténylegesen megvaséarolt oltbanyagok araba, és tiikr6zddni fog az oltdanyagok
vegleges beszerzésének feltételeiben.



- Felelosség: adott esetben milyen kiilonleges feleldsségbiztositast igényelnének a
vallalkozasok.

- Kiilonbozé technolégiak lefedettsége: az oltdanyagok fejlesztése soran szamos
kiilsnboz6 tipusti platformot/eléallitisi modszert vesznek igénybe’. A hatékony és
biztonsagos védooltas kifejlesztésére vonatkozo esélyek maximalizalasa érdekében az

- Ellatasi kapacitas az EU-n beluli termelési kapacitas fejlesztése révén: a Covid19-
valsag ramutatott, hogy milyen fontos elonyokkel jar, ha diverzifikalt ellatasi forrasokkal
rendelkeziink és ha az alapvet6 aruk ellatasi lancanak egyes részei az EU-n belll
maradnak. Bar az EU tovébbra is teljes mértékben elkdtelezett a nemzetkdzi kereskedelem
és a globalis ellatasi lancok fejlesztése mellett, arra is torekednie kell, hogy az ilyen
ellatasi lancok zavarainak enyhitése céljabol az oltéanyag termelési kapacitasait sajat
terliletére vonzza. Az ilyen el6allitasi helyszinek termelése nem az EU szamara lesz
fenntartva.

- Globalis szolidaritas: kotelezettségvallalas arra vonatkozéan, hogy a vilagjarvany
megsziintetése érdekében a partnerorszdgok rendelkezésére bocsatjak a jovobeli
oltéanyagokat.

- Korai egyiittmiikodés az unids szabalyozo6 szervekkel azzal a szdndékkal, hogy unios
forgalombahozatali engedélyt kérjenek a potencialis oltéanyag(ok)ra.

2.4. Az Eurépai Beruhazasi Bank altal kolcsonok formajaban nyujtott kiegészitoé
tdmogatas

Az oltéanyaggyartdk mar jelentés unids tdmogatasban részesiiltek. A Bizottsdg jelenleg
garanciat nyQjt az Eurdpai Beruhdzasi Banknak (EBB) kiilonb6zd pénziigyi eszkozok
keretében, mint peldaul a Horizont 2020 InnovFin, az EurOpai Stratégiai Beruhazési Alap
(ESBA) és a kozeljovSben induld InvestEU. Ez lehetévé teszi az EBB szamara, hogy
rendkivil vonzd feltételeket kindljon az oltdéanyag-fejlesztésre és a kapcsolodd gyartasi
tevékenységekre igénybe vehetd pénziigyi termékek tekintetében. Ezek a termékek — az
adossagtol a tulajdonviszonyt megtestesitd befektetésekig — mar most is tdmogatjak a
Covid19 elleni potencialis innovativ oltéanyagokat fejlesztd kulcsszereploket. Ez
mindenekeldtt a Horizont 2020 keretében igénybe vehetd, a fert6zo betegségekkel foglalkozo
InnovFin finanszirozasi eszk6z kapcsan mondhat6 el: a Bizottsag altal 100 %-ban garantalt
adossagfinanszirozasi eszkdz tamogatast nyudjt a klinikai vizsgalatoktdl kezdve a nagy
tételben torténd gyartdsig. Amint azt a von der Leyen elndk altal kezdeményezett, a
koronavirusra valo reagalast célzé csucstalalkozon bejelentették, a Bizottsdg 2020-ban 400
milli6 EUR kiegészitd forrast kiilonitett el erre az eszkozre, amely jelenleg kizardlag
Covid19-cel kapcsolatos projekteket fedez.

A Kklinikai vizsgalatok szakaszaban 1év6 potencialis oltéanyagok dsszefuggeseben egy unios
sz€khelyli biotechnologiai vallalat, amely vezetd szerepet t6lt be az mRNS-technologia
teriletén, e pénzlgyi termékeken keresztil tamogatast kap gyartasi kapacitasainak

* Példaul nukleinsav-vakcink, virusvektoron alapuld vakcindk és fehérje alapi  vakcinak:
https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

Nevezetesen a kutatasi, digitalizalasi és innovacios kereten, valamint az eurdpai stratégiai beruhazasokra
vonatkoz6 kereten beliil.



fejlesztéséhez és bovitéséhez: junius 11-én a BioNTech SE megéallapodast irt ala az EBB-vel
100 milli6 EUR 06sszegli finanszirozasrol, amelyet az ESBA és a Horizont 2020 InnovFin
kdzosen garantal.

3. RUGALMAS ES STABIL SZABALYOZASI FOLYAMAT

Siirgésen sziikség van oltdéanyagra, ugyanakkor alapveté fontossaga, hogy az engedélyezésere
vonatkoz6 valamennyi szabdlyozasi dontést kelléen megbizhaté adatok tamasszék alad a
betegek biztonsaganak és az oltéanyag hatékonysaganak biztositasa érdekében. Az EU
szabalyozasi kerete, amely magas szintli védelmet nyujt, siirgds esetekben szabalyozasi
rugalmassagot biztosit. A Bizottsag a tagallamokkal és az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel
(EMA) kozosen a lehetd legnagyobb mértékben ki fogja hasznalni a meglévé rugalmassagi
mechanizmusokat annak érdekében, hogy felgyorsitsa a Covid19 elleni sikeres oltéanyagok
engedélyezését és hozzaférhetdségét.

Ezen tGlmenden a Bizottsag e kozleménnyel parhuzamosan rendeletjavaslatot fogadott el a
géntechnol6giaval madositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol all6 Covid19-
oltéanyagok kornyezeti kockazatertékelésére vonatkozd egyes jogi kovetelmények kiigazitasa
és pontositasa céljabdl, mivel ezek a kdvetelmények egyébként lassithatnak a széban forgo
oltéanyagokra vonatkozo Klinikai vizsgalatok lefolytatasat az EU-ban, és adott esetben az
olyan konkrét populaciok beoltasat is, amelyek szamara eldny6s lehet a korai hozzaférés.

3.1. Korai egyiittmiikodés az EMA-val és nemzetkozi egyiittmiikodés

Az oltéanyag zaros hataridon beliili kifejlesztése kiilonleges kihivast jelent az engedélyezési
eljaras szempontjabol. Az engedélyezési eljaras rendszerint akkor kezdddik, amikor a
kérelmezd a forgalombahozatali engedély iranti kérelem formdjdban be tudja nyQjtani a
vonatkozo6 adatcsomagot.

Az EMA munkacsoportot hozott Iétre, amelynek feladata a Covid19-oltéanyagok fejlesztéivel
vald egylittmiikodés és tudoméanyos tAmogatds nyujtasa a fejlesztés korai szakaszatol kezdve.
A munkacsoport gyors tudomanyos tanacsadast €s visszajelzést nyqjt a fejlesztési tervekrol,
tudomanyos tamogatas révén elomozditja az EU-ban végzett klinikai vizsgalatokat, valamint
folyamatosan felulvizsgalja a klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 tudomanyos adatokat, hogy a
klinikai vizsgalatok befejezését kovetden lehetévé véljon a végleges adatok gyorsitott
értékelése. Ez megkonnyiti és végsd soron felgyorsitia az oltdanyagok fejlesztését,
értékelését, engedélyezését €s biztonsagi ellendrzését.

Az EMA emellett biztositja az érintett eurdpai és nemzetkozi szervezetekkel, valamint a
harmadik orszagok szabalyoz6 szerveivel — tébbek kozott az Egészségligyi Vilagszervezettel
— vald szoros egylittmiikodést az oltdanyagokra vonatkozd klinikai vizsgalati protokollok
tekintetében.

3.2. Gyorsitott engedélyezési eljaras

Az unids szabalyozési rendszer jelentds rugalmassagot biztosit az engedélyezési eljarasok
tekintetében, ami megkdnnyiti majd az oltéanyaghoz valo hozzaférést. Pandémias helyzetben
a klinikai vizsgalatokat sokkal sziikebb iddkereten beliil végzik el, aminek kdvetkeztében
korlatozott adatok allnak rendelkezésre a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
felulvizsgalatahoz. Az unios szabalyozasi rendszer e helyzet kezelése érdekében lehetdvé
teszi egy feltételes engedélyezési rendszer alkalmazasat. Ez azt jelenti, hogy az elsé
alkalommal torténd engedélyezés a szokasosnal kevésbé atfogd adatokon alapul (de az eldny-
kockazat profil mindenesetre pozitiv), és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a
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késébbiekben kotelesek kiegészitd adatokat szolgaltatni. A tagallamok — kockézat- és
igenyfelmérésiik alapjan, valamint az EMA harmonizalt tandcsainak figyelembevételével —
korabbi hozzéferést is biztosithatnak.

Emellett a Bizottsag csokkenteni fogja az engedélyezési eljaras lezarasahoz sziikséges 1dot
azaltal, hogy leroviditi a tagallamokkal valé konzultaciora rendelkezésre allo idot, és lehetové
teszi, hogy a dokumentumokat az engedélyezést kovetéen — nem pedig azt megelézéen —
forditsak le az 6sszes nyelvre. Ez kilenc hétrél egy hétre csokkenti a Bizottsag engedélyezési
eljarasat.

3.3. Rugalmassag a cimkezési és csomagolasi kdvetelmények tekintetében

Rendes kortlmények kozott az engedélyezett gyogyszerek — koztik az oltéanyagok —
csomagolasat és cimkézését az EU valamennyi nyelvén rendelkezésre kell bocsatani. A
cimkézésre és a csomagolasra vonatkozo kdvetelmények azonban lelassithatjdk a Covid19-
oltéanyagok gyors alkalmazasat. A Bizottsag javasolni fogja a tagallamoknak, hogy lazitsak a
nyelvi kdvetelményeket, és biztositsdk a Covid19-oltbanyagok tébbadagos kiszerelésének
elfogadhatdsagat, ezéltal eldsegitve az 1j oltdbanyagok gyorsabb alkalmazasat és az adagok
tagallamok kdzotti egyenletesebb elosztasat.

3.4. A géntechnoldgiaval modositott szervezetekre vonatkoz6 jogszabalyok

Az oltéanyagok Kkifejlesztésének kozos megkozelitése az attenudlt virusokon és
virusvektorokon alapul, amelyek ugyan immunitast biztositanak a beoltott alanyok szdmara,
de nem patogének. Ugyanez a helyzet a Covidl19 elleni, fejlesztés alatt all6 oltéanyagok
némelyike esetében is.

Ezek a termékek a  géntechnoldgidval — mddositott  szervezetek  (GMO-K)
fogalommeghatarozésa ala tartozhatnak, és igy a vonatkoz6 uniés jogszabalyok hatalya ala
tartoznak. A GMO-krél sz6l6 irdnyelveket végrehajtd, a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbdl
allo gyogyszerek klinikai vizsgalataihoz kapcsolédd kornyezeti kockazatok értékelésére
vonatkozd nemzeti kdvetelmények és eljarasok tagallamonként igen eltéréek. Ez valdsziniileg
jelentds késedelmet okoz, kiillondsen a tobb tagallamban, tobb kdzpontban végzett klinikai
vizsgalatok esetében. Pontosan az ilyen a klinikai vizsgélatok sziikségesek azon populaciok
reprezentativitasanak biztositasahoz, amelyek szdmara az oltéanyagokat szanjak, valamint a
Covid19-oltéanyagokra vonatkozo megbizhatéd és meggy6z6 adatok elballitasahoz.

A Bizottsag ezért olyan rendeletre tesz javaslatot, amely atmenetileg — csak arra az idoszakra
vonatkozoan, amikor a Covidl9 népegészségiigyi sziikséghelyzetnek mindsiill — eltérést
biztosit a GMO-iranyelv egyes rendelkezéseitél a GMO-kat tartalmazo vagy azokbdl allo
Covid19-oltéanyagokkal (és Covid19-gyogyszerekkel) vegzett klinikai vizsgalatok esetéeben.
Ez a javasolt eltérés a klinikai vizsgalati szakaszhoz, valamint a Covid19 6sszefliggésében
torténd engedélyezés elotti vagy veszélyhelyzeti alkalmazashoz sziikséges miiveletekre
vonatkozik. A GMO-kat tartalmazé vagy azokbol allé, klinikai vizsgalatokban vald
felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerek gyéartasa vagy behozatala soran tovabbra is
kotelezd a helyes gyartasi gyakorlat kovetése, és az unids forgalombahozatali engedély
megadasa elott el kell végezni a termékek kornyezeti kockazatértekelését.

A Bizottsag felkéri az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot, hogy mieldbb fogadjak el a
javaslatot annak érdekében, hogy Europaban a lehetd leghamarabb sor keriilhessen klinikai
vizsgalatokra.



4. GLOBALIS HATTER

A Bizottsag elkotelezett a Covidl9-oltéanyagokhoz vald egyetemes, méltanyos és
megfizethet6 hozzaférés mellett, és szamos 1épést tett ennek eldmozditasa érdekében.

A WHO globalis fellépésre iranyul6 aprilis 24-i felhivasa nyoméan a Bizottsag elinditotta a
koronavirusra vald globalis reagalast, hogy er6forrasokat mozgositson, valamint az
orszagokkal ¢s a globalis egészségiigyi szervezetekkel egyiittmikodve felgyorsitsa a
diagnosztika, a terapids készitmények es az oltéanyagok fejlesztését és alkalmazasat ott, ahol
arra szlikség van.

2020. majus végeig a Bizottsag altal kezdeményezett vallalastételi kampany keretében 9,8
milliard EUR gyilt 6ssze, amelyhez az EU 1,4 millidrd EUR-val jarult hozzd (ebbdl 1
milliard EUR a Horizont 2020 kutatasi és innovacios keretprogrambo6l szarmazik), azzal a
céllal, hogy egyetemes és megfizethetd hozzaférést biztositson a koronavirus elleni oltashoz,
a kezeléshez és a kapcsolodd vizsgalatokhoz. Masodik lépésként az EU partnerseg
kialakitdsat kezdeményezte a Global Citizen szervezettel és mas kormanyzati és nem
korméanyzati partnerekkel. A mozgositott forrasok a meglévo szervezetek, példaul a CEPI (a
jarvanyugyi felkésziiléssel kapcsolatos Ujitasokkal foglalkoz6 koalicid) és a GAVI
(Oltdanyag- és Védooltasi Vilagszovetség) szerepvallalasahoz és erdforrasaihoz nyujtanak
tdmogatast annak érdekében, hogy az ACT akcelerator részeként partneri egyiittmikodést
alakitsanak ki az iparral, a tudomanyos vilaggal, a szabalyozokkal és az alapitvanyokkal. Az
ACT akcelerator a Bizottsag kozremiikodésével létrehozott célzott keret, amely a Covidl9
elleni kizdelemhez sziikséges eszkdzok fejlesztésenek és egyetemes alkalmazasanak
felgyorsitasara iranyuld globalis egyiittmiikodést hivatott eldsegiteni.

Az ACT akcelerator keretében a WHO — szamos mas szerepld bevonasaval — vezetd szerepet
tolt be egy globalis immunizacios stratégia és egy termékelosztasi politika kidolgozéasaban,
amely lehetdvé teszi, hogy az oltdéanyagok a lehetd legrovidebb idén beliil eljussanak a
kiemelt csoportokhoz.

Az e kozleményben meghatarozott intézkedések hozzajarulnak ehhez a globalis reagalashoz.
A klinikai vizsgalatok tamogatasa és felgyorsitasa, valamint a termelési kapacitasba torténd,
egyidejiileg végrehajtott beruhazasok kockéazatmentesitése jelentésen novelni fogja annak az
eselyét, hogy a vilag hamarabb hozzaférjen egy megfizetheté oltdanyaghoz, mint ilyen
er6feszitések nélkiil.

Ez a kozlemény felhivta a figyelmet az oltdanyag-fejlesztés felgyorsitasa, a beruhdzasok
kockazatmentesitése, a potencialis oltdanyagok szélesebb portfélidjahoz valé hozzaférés
biztositasa és az orszagok kozotti verseny elkerllése tekintetében kialakitott 6sszehangolt
uniés megkozelités elonyeire. Ezek az elénydk anndl jelentdsebbek lesznek, minél tobb
orszag csatlakozik a kozos erdfeszitéshez. A jelenlegi stratégiaval kapcsolatos tapasztalatok
fényében és a meglévo nemzetkozi kdzbeszerzési kezdeményezésekre épitve a Bizottsag kész
tdmogatni egy, a Covid19-cel kapcsolatos inkluziv nemzetkozi kdzbeszerzési mechanizmus
kidolgozasat és miikodtetését, amely vildgszerte megkonnyiti az oltdéanyagokhoz és egyéb
eszkdzokhoz vald korai és megfizetheté hozzaférést mindenki szamara, akinek arra sziiksége
van. Egy ilyen, megfeleld 1éptékii és hatokorli nemzetkdzi mechanizmus a vilag pandémia
elleni biztositasi kotényéveé valhatna.

Az EU az EMA Aéltal végzett tudomanyos felllvizsgalat, valamint a WHO epidemioldgiai és
betegségekkel kapcsolatos szakértelme, tovabba a célorszagok szakértéi ¢€s nemzeti
szabalyoz6 hatdsagai révén is eldmozdithatja a globalis hozzaférést annak érdekében, hogy
0sztonozze a kiemelt fontossagu gyogyszerek kifejlesztéset az EU-n kivili piacok szamara.
Ez nagyban megkonnyitheti az oltdanyagok korai rendelkezésre allasat az alacsony és
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kozepes jovedelmii orszagokban. A Bizottsig ¢és az EMA 0sztondzni fogja az
oltdéanyaggyartokat, hogy fontoljak meg ezt a lehetdséget.

A Bizottsag tamogatja tovabba a Covid19 elleni terapias készitményekkel és oltéanyagokkal
kapcsolatos szellemi tulajdon Onkéntes 6sszevonésat és engedélyezését, az Egészséglgyi
Vilagkozgyiilés kozelmultbeli 4allasfoglalasaval®  6sszhangban, a méltanyos globalis
hozzaférés és a beruhazasok méltanyos megtériilésének elémozditasa érdekében.

Ily médon a Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az EU tovabbra is kivegye részét a vilagot
sUjté Covid19-valsag megoldéasabol. Az EU csak akkor lesz biztonsagban, ha a vilag tébbi
része is biztonsagban van.

5. KOVETKEZTETESEK ES KOVETKEZO LEPESEK

Nincs garancia arra, hogy rovid idén beliil rendelkezésre fog allni egy biztonsdgos és
hatékony oltéanyag. A vizsgalatok és kezelések fejlesztése és alkalmazésa ezért valtozatlanul
fontos. A Covidl19 elleni hatékony és biztonsagos oltéanyagot azonban széles korben a
jelenlegi vilagjarvany legvaloszinlibb tartés megoldasanak tekintik. A globalis kereten beliili
kdzos unids fellépés nagymértékben noveli a Covid19 elleni egyetemes beoltasnak, valamint
a gazdasagi és tarsadalmi élet rendes kerékvagasba valé visszaallitdsanak potencialjat szerte a
vilagon.

A Bizottsdg a tagallamokkal egyutt végre fogja hajtani a Covid19-oltéanyagokra vonatkozé
unios stratégiat, igy novelve annak esélyét, hogy az oltéanyagra szorulok a lehet6 legrovidebb
id6n beliil méltanyos és megfizetheté modon férhessenek hozza az oltdanyagkészletekhez. E
célbol igénybe fogja venni a rendelkezésére all6 szabalyozasi, pénziigyi, tanacsaddi és egyeb
eszkozoket.

Felkérjuk azokat a vallalkozasokat, amelyek rendelkeznek a klinikai vizsgalati szakaszban
vagy ahhoz kozel jaro igéretes potencialis oltdéanyaggal, hogy a kovetkez6 e-mail-cimen
jelentkezzenek a Bizottsagnal: EC-VACCINES@ec.europa.eu

® Az Egészségiigyi Vilagkozgytilés 73.1. sz. allasfoglalasa.
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