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IVADAS

Europos ir viso pasaulio Zmonéms, visuomenei ir ekonomikai toliau kovojant su COVID-19
pandemija randasi vis naujy uzdaviniy ir grésmiy, susijusiy su naujomis viruso atmainomis ir
vakciny pritaikymu ar masine gamyba. Tai gali sutrikdyti arba apsunkinti misy
nepertraukiamas, vieningas pastangas jveikti virusg ir pagaliau i$ tiesy pradéti ekonomikos
gaivinima. Siuo metu Europa turi biti pasirengusi numatyti i$§ikius, aktyviai kovoti su
grésmémis ir jas Svelninti, solidariai dirbti kaip vieninga Europos komanda bei su
pasauliniais partneriais visose srityse, kad biity uztikrinta misy pilieciy geroveé.

Siekdami Sio tikslo turime daug nuveikti ir i§ daug ko pasimokyti. Jgyvendinant ES
vakciny strategija uztikrinta prieiga prie 2,3 mlrd. vakciny doziy, kurios yra placiausios
pasaulinés saugiy ir patikimy COVID-19 vakciny portfelio dalis. Tai miisy pagrindiné
ilgalaiké gynybos linija. Prag¢jus maziau nei metams nuo tada, kai virusas pirma karta
pasirodé Europoje, skiepijimas pradétas visose valstybése narése. Tai yra didziulis laiméjimas
Europos ir pasaulio pazangiy moksliniy tyrimy ir vakciny kiirimo srityje — tai, kas paprastai
trunka 5-10 mety, pasiekta vos per 10 ménesiy.

Taciau per pastargsias savaites paaiSkéjo, kaip sunku neatsilikti, didinant pramoninés vakciny
gamybos mastg. Siekiant padidinti gamybos pajégumus Europoje, reikalinga kur kas
glaudesne, labiau integruota ir strategiSkesné vieSojo ir privaciojo sektoriy ir pramonés
partnerysté. Atsizvelgdama ] tai, Komisija jsteig¢ COVID-19 vakciny pramonés masto
didinimo darbo grupe, kuri realiuoju laiku nustato problemas ir padeda jas spresti.

Dabar Europa taip pat turi biiti Zingsniu priekyje, nes Siuo metu kyla naujy ir didéjanciy
grésmiy ir jy bus ateityje. Labiausiai tiesioginés i§ jy yra naujos ir besidauginanc¢ios atmainos,
kurios jau plinta ir vystosi Europoje ir visame pasaulyje. Siuo metu patvirtintos vakcinos yra
laikomos veiksmingomis prie§ milsy jau Zinomas atmainas. Taciau Europa turi buti
pasirengusi tam, kad biisimos atmainos bus labiau arba visiSkai atsparios esamoms
vakcinoms.

Dél Sios labai realios atmainy keliamos grésmés reikia imtis ryZtingy, bendry ir neatidéliotiny
veiksmy. Misy atsakas turéty buti grindziamas po pradinio viruso protrukio jgyta patirtimi,
pasimokant i§ buvusiy vélavimy, sutrikimy ir kliti¢iy. Siekdama nuoseklumo Komisija sukurs
ir vykdys nauja biologinés gynybos parengties plang ,,HERA inkubatorius®, kad biity galima
naudotis visomis priemonémis ir iStekliais, kuriy reikia siekiant uZkirsti kelig galimam
atmainy poveikiui, ji suSvelninti ir  ji reaguoti.

Siuo tikslu ji nedelsdama ir skubos tvarka imsis veiksmy jvairiose srityse, kaip antai:

(1)  greito atmainy aptikimo;
(2)  skubaus vakciny pritaikymo;
(3)  Europos klinikiniy tyrimy tinklo sukiirimo;

4) paspartinto atnaujinty vakciny ir naujos arba pakeistos paskirties gamybos
infrastruktiiros reguliavimo patvirtinimo ir

(5) salygy didinti esamy, pritaikyty ar naujy COVID-19 vakciny gamyba sudarymo.
Siuo ekstremaliyjy situacijy valdymo planu bus sprendziama trumpalaikés ir vidutinés
trukmés grésmés problema ir tuo paciu metu rengiamasi ateiciai. Jis taip pat bus EUuropos
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pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo i jas institucijos
(HERA)! pagrindas.

Svarbiausia — laikas. Europai reikia bendro supratimo apie mums kylanéig grésme, naujo
poziurio, kad biity galima skubiai imtis veiksmy jvairiose srityse, ir pritaikyto valdymo, kad
sprendimai biity priimami realiuoju laiku.

1. BUSIMI VEIKSMAI
1.1. Greitas naujy atmainy aptikimas

Greitesnis naujy SARS-CoV-2 atmainy, pirma kartg nustatyty Jungtin¢je Karalystéje, Piety
Afrikoje ir Brazilijoje, plitimas gali lemti pasaulinés kovos su COVID-19 paradigmos
poky¢ius. Sios atmainos didesnio plitumo, o kai kuriais atvejais jos siejamos su galimai
sunkesne ligos eiga.

Viso genomo sekoskaita, kai pateikiami unikaliis jvairiy viruso padermiy genetiniai planai,
yra viena esminiy priemoniy priimant informacija pagristus visuomenés sveikatos srities
sprendimus. Ji biitinai reikalinga nustatant Zmoniy ir gyviny virusy atmainas, taip pat stebint
ju plitimg bendruomenése ir populiacijose. Ji suteikia galimybe tirti viruso genomus ir
nustatyti mutacijas, galin¢ias turéti jtakos plitumui ar patogeniSkumui. IS viso genomo
sekoskaitos gauti duomenys padeda geriau suprasti protrukio plitimo dinamikg ir iSorinj
poveikj Zmonéms ir gyviinams bei nustatyti susirlipinimg kelian¢ias atmainas.

Labai svarbu, kad valstybés narés turéty pakankamus sekoskaitos pajégumus ir galéty
stebéti savo teritorijose plintancias viruso padermes. Valstybés narés turi greitai dalytis
palyginamy formaty genomy sekoskaitos ir epidemiologiniais duomenimis, kad biity galima
nustatyti tendencijas ir problemines sritis ir greitai j jas reaguoti. Tam reikia sistemingai imti
meéginius ir dalytis duomenimis laikantis surandamumo, prieinamumo, sgveikumo ir
pakartotinio naudojimo (angl. FAIR) plrincipq2 ir uZtikrinant atvirg prieigg moksliniy tyrimy
tikslais.

Siuo tikslu ,,HERA inkubatorius“ glaudziai bendradarbiaus su Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centru (ECDC) siekiant uztikrinti, kad valstybés narés turéty pakankamus
sekoskaitos pajégumus ir galimybe naudotis sekoskaitos paramos paslaugomis. ,,HERA
inkubatorius® ir ECDC standartizuos sekoskaitos procediiras, kad duomenis biity galima

palyginti.

,»HERA inkubatorius* ir ECDC ne tik padidins sekoskaitos pajégumus iki reikiamo lygio, bet
ir padés dazniau atlikti specializuotus tyrimus, skirtus méginiams, kuriuose gali biuiti
susiriipinimg kelian¢iy atmainy, nustatyti (AT-PGR testai). Kiekvienai naujai atmainai
gali reikéti sukurti, jvertinti ir pakoreguoti naujus AT-PGR testus. ,,HERA inkubatorius*
atidziai stebés padét] ir prireikus skirs iStekliy. Vis dar labai svarbu uZztikrinti pakankamus
tyrimy pajégumus valstybése narése.

Komisijos Pirmininkés U. von der Leyen paskelbta praneSime apie Sajungos padétj ir véliau jtraukta j 2020
m. lapkri¢io 11 d. komunikata ,,Europos sveikatos sgjungos kiirimas: ES atsparumo tarpvalstybinéms
grésméms sveikatai didinimas®.

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/?uri=CEL EX%3A52020PC0767



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

Taip pat reikia stengtis atlikti genomo sekoskaita, kad biity nustatomos susiriipinimg
kelianCios atmainos ir uz ES riby. Atsizvelgdamas j bendra pasaulinj susidoméjimag
sekoskaita ir dalijimusi meéginiais bei duomenimis, ,,HERA inkubatorius* bendradarbiaus su
ECDC ir Pasaulio sveikatos organizacija, plétodamas ir didindamas sgveikg su pagrindinémis
priemonémis. Tai, be kita ko, GISAID®, taip pat programos ,Horizontas 2020 VEO
projektas® ir ES COVID-19 duomeny portalas®; abu pastarieji pradéjo veikti pragjusiais
metais, siekiant dalytis genomo seky informacija, ja analizuoti ir suprasti bei nustatyti naujas
atmainas. Turimi duomenys taip pat turi biiti standartizuoti, kad bty lengviau bendrauti
visame pasaulyje ir reaguoti | susirlpinimg kelian¢ias atmainas. ES bendrai su partneriais
aptars galimybes remti mazas pajamas gaunancias Salis, kad jos galéty plétoti savo genomo
sekoskaitos pajégumus ir taip uztikrinti visuoting apréptj ir ankstyva atmainy nustatyma.

Kai kurios valstybés narés jrode, kad pandemija valdyti padeda reguliarus nuoteky stebéjimas
drauge su kitais rodikliais. Tai leidzia atlikti dideliy gyventojy grupiy atranking patikrg ir
nustatyti, kur reikia i§samesnés analizes. Tai gali padéti greiCiau nustatyti atmainas’ ir biiti
vertinga grieztesnés genomo ir epidemiologinés priezitros dalimi. Komisija intensyviau
bendradarbiaus su ES valstybémis narémis ir kitais suinteresuotaisiais subjektais ir pateiks
rekomendacija dél nuoteky stebéjimo bei sukurs nuolating viesg ES duomeny baze.

PAGRINDINIAI VEIKSMAI

o Valstybés narés turéty sutelkti isteklius ir uzZtikrinti, kad genomo sekoskaita biity
atliekama ne maziau kaip 5 proc. atvejy, kai gaunamas teigiamas testo rezultatas.

o ECDC parengs sekoskaitos procediiry standartizavimo visoje ES gaires ir sudarys
palankesnes sqlygas greitai keistis palyginamais duomenimis.

o ESrems kity PGR grindzZiamy tyrimy diegimgq, prireikus vykdydama viesuosius pirkimus
ES lygmeniu, o jei to paprasSys valstybés narés, bendrus vieSuosius pirkimus.

o Sioms veiklos risims bus skirta ne maziau kaip 75 min. EUR ES lésy.

o Komisija pateiks valstybéms naréms rekomendacijq dél nuoteky stebésenos naudojimo
CQOVID-19 ir jo atmainoms stebéti.

1.2. Moksliniai tyrimai, vertinimas ir analizé

,HERA inkubatorius* sujungs ES ir uz jos riby atlieckamus mokslinius tyrimus, vertinimg ir
analize, kad buty galima reaguoti | naujas atmainas. Sudarius geresnes galimybes naudotis
iSsamiais duomeny rinkiniais, moksliniy tyrimy rezultatais ir sustiprinta duomeny analize
kartu su genomo, epidemiologiniais ir klinikiniais duomenimis bus galima kurti veiksmingas
priemones, vakcinas ir gydymo btidus. Be to, bus aptinkamos spragos, kurioms reikia tolesniy
moksliniy tyrimy.

https://www.gisaid.org/

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

https://www.covid19dataportal.org/

Daugiau informacijos apie tai, kaip nuoteky éminius galima panaudoti COVID-19 nustatyti, galima rasti
adresu https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
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Atliekant mokslinius tyrimus daugiausia démesio bus skiriama pagrindiniams klausimams,
susijusiems su veiksmingu visuomenés sveikatos atsaku j naujas atmainas. Jiems priklauso
atmainy plitimo ir vystymosi rizikos veiksniai bei galimybés apsisaugoti nuo jy naudojant
vakcinas. Bus nagrinéjami ir tokie klausimai kaip, pavyzdziui, ar Siuo metu turimos vakcinos
apsaugo nuo plitimo ir ar apsaugos lygi galima pakeisti, reguliariais intervalais uZztikrinant
naujg pakartoting vakcinos dozg.

Moksliniy tyrimy veikla bus derinama su naujausiomis patvirtintomis vakcinomis, taip pat su
busimomis potencialiomis vakcinomis ir atitinkamomis technologijomis. Vykdant Sig veikla
bus laikomasi lankstaus ir jvairaus poziiirio, aprépiancio, be kita ko, prioritetiniy vakciny
tyrimus, daugiavalenciy vakciny kirimg bei jvairiy vakciny deriniy tyrima, laikantis
vadinamojo skirtingy vakciny derinimo poziiirio. Spariau gauti su naujomis atmainomis
susijusius duomenis gali padéti nasioji kompiuterija.

Komisija nedelsdama skatins jvairiy atmainy mokslinius tyrimus, skirdama papildomus 30
mln. EUR keliems pagal programg ,,Horizontas 2020“ vykdomiems projektams. Pagal
naujaja programa ,,Europos horizontas* ji ketina skubiai skirti papildomus 120 miln. EUR
naujiems veiksmams, kuriais reaguojama j naujausius pandemijos keliamus uzdavinius.

Visoje moksliniy tyrimy, vertinimo ir analizés veikloje ,,HERA inkubatorius® uztikrins
ankstyva gamintojy ir reguliavimo institucijy koordinavima, kad bty galima greitai pereiti
nuo moksliniy tyrimy ir technologinés plétros prie klinikinio etapo, suteikiant patvirtinimg ir
pramonés masto gamyba.

UZtikrinant prieigg prie aukStos kokybés duomeny, derinant veiksmus su atitinkamomis
tarptautinémis sistemomis ir tinklais, bus sudaromos salygos nustatyti naujas atmainas ir
tinkamas atsako priemones. Taip bus uztikrintas tikslinis susiriipinima kelian¢ioms
atmainoms skirty naujuy vakciny ir gydymo biidy kiirimas. Be kita ko, turéty biti
naudojamasi esamomis sistemomis ir tinklais, pavyzdziui, Pasaulinei gripo stebéjimo ir
atsako sistema (GISRS)’.

PAGRINDINIAI VEIKSMAI

o Komisija nedelsdama skirs 30 min. EUR pagal programgq ,, Horizontas 2020 ir 120 min.
EUR pagal programgq ,, Europos horizontas * minétiems veiksmams remti.

o Valstybés narés turéty greiciau dalytis atitinkamy moksliniy tyrimy projekty duomenimis.

e Komisija, konsultuodamasi su PSO ir naudodamasi visomis mokslinémis ziniomis, pateiks
virusy padermiy, kuriy tyrimus reikia vykdyti, nustatymo gaires.

1.3. Prisitaikymas prie atmainy. Europos klinikiniy tyrimy tinklas

Klinikiniy tyrimy etapas, kurio metu su Zmonémis tiriamas potencialiy vakciny saugumas,
veiksmingumas ir imunogeniSkumas, yra svarbus vakciny kiirimo Zingsnis. Per §ig pandemija
jsitikinome, kad atliekant klinikinius tyrimus gali kilti sunkumy dél dydZzio, greiio ir
aprépties. Todél ,,HERA inkubatorius* glaudziai bendradarbiaus su moksliniy tyrimy,

" https://www.who.int/influenza/gisrs laboratory/en/
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reguliavimo ir pramonés bendruomenémis, kad biity sudarytos palankesnés salygos naudotis
klinikiniy tyrimy tinklais Europoje ir visame pasaulyje, siekiant toliau remti ir plésti §ig
veikla.

Kartu su $iuo komunikatu kuriamas naujas ES masto ir ES finansuojamas vakciny tyrimy
tinklas VACCELERATE®. Visos valstybés narés raginamos jame dalyvauti. Tinklas
uztikrins, kad visoje Europoje vakcinoms tirti biity pakankamai vakciny tyrimo viety;
dazniausiai tai ligoninés. Jis apims pakeisty ir (arba) naujy potencialiy COVID-19 vakciny
klinikinius tyrimus, jskaitant tikslinius tyrimus, daugiausia démesio skiriant prie naujy
atmainy pritaikytoms potencialioms vakcinoms. Visapusiskai dalyvauja ir Europos vaisty
agentiira (EMA), kuri padeda supaprastinti reguliavimo institucijy patvirtinimo procesg.

PAGRINDINIAI VEIKSMAI

o Valstybés narés raginamos prisijungti prie naujo vakciny tyrimo tinklo VACCELERATE
ar kity panasiy klinikiniy tyrimy tinkly.

o EMA ir Komisija rems Sj procesq ir supaprastins reguliavimo institucijy patvirtinimo
procesq.

1.4. ISankstinés naujos kartos vakciny pirkimo sutartys

Bendrovés, sékmingai sukiirusios COVID-19 vakcinas, jau atidziai stebi savo vakciny
veiksminguma naujoms probleminéms atmainoms. Jos nagringja galimybes pritaikyti savo
vakcinas prie naujy atmainy. Komisija toliau naudosis tokia priemone, kaip iSankstinés
pirkimo sutartys, ir remdamasi sékmingais jos rezultatais, toliau uZtikrins greitg prieigg prie
naujos kartos vakciny ir jy pristatyma.

Sis metodas, kuriuo siekiama padéti sumazinti privadiy investicijy j gamybos pajégumus
rizikg ankstyvame potencialiy vakciny klinikinio tyrimo etape, jrodé savo verte ir pasirodé
esgs tinkama struktiira, kurig verta toliau plétoti.

Galiojancias sutartis gali tekti atnaujinti, jtraukiant j jas apsaugg nuo atmainy. Remiantis
jgyta patirtimi, pirmiausia biitina parengti iSsamy ir patikima vakciny gaminimo ES ir
patikimo ju pristatymo tvarkaras¢io uZtikrinimo plang. Tai neturéty uzkirsti kelio ES
prireikus svarstyti uz ES riby esancius Saltinius, jei jie atitinka ES saugos reikalavimus.

Bus svarstoma galimybé remti pajégumus, visy pirma mazesniy jmoniy, siekiant palengvinti
vakciny gamybg ir uztikrinti galimybe naudotis tarpininky, kaip antai laboratorijy, iStekliais ir
infrastruktira.

PAGRINDINIAI VEIKSMAI

o Komisija, valstybés narés ir vakciny kiiréjai nuolat perziiirés, kurios vakcinos turéty biiti
pritaikytos prie naujy susirupinimq kelianciy atmainy.

®  Tinkla sudaro jau 16 ES valstybiy nariy ir 5 asocijuotosios Salys (jskaitant Sveicarija ir Izraelj), o dar

daugiau Saliy pareiské norg dalyvauti vélesniame etape.




o Prireikus Komisija kartu su valstybémis narémis kuo greiciau atnaujins esamas arba
pasirasys naujas isankstines pirkimo sutartis, finansuojamas pagal Skubios paramos
priemone.

o Komisija yra pasirengusi sutelkti visq sioms sutartims jgyvendinti reikalingq finansavimq.

e Papildomy istekliy bus galima gauti jtraukiant Europos investicijy bankq pagal
programos ,, Horizontas 2020 " infekciniy ligy finansavimo priemong ,, InnovFin“ ir
programq ,,InvestEU “.

2.  REIKIAMOS PRISTATYMO SALYGOS
2.1. Spartesné reguliavimo sistema

Nuspéjama ir supaprastinta reguliavimo sistema, kuria uZtikrinama sauga, yra labai
svarbi siekiant uztikrinti pilie¢iy pasitikéjimg ir yra visuomenés sveikatos apsaugos kertinis
akmuo. Taip pat esama galimybiy pritaikyti procediras, atsizvelgiant j konkrecias atmainy
aplinkybes. EMA toliau rems vakciny ktir¢jus ir visais sitilomais pakeitimais bus visapusiskai
apsaugotas agentiiros mokslinis nepriklausomumas ir kompetencija.

Komisija kartu su EMA ir valstybémis narémis toliau stengsis kuo geriau pasinaudoti
reguliavimo lankstumu, kad paspartinty leidimy suteikimg COVID-19 vakcinoms. Be to,
naujy COVID-19 atmainy® vakciny leidimy suteikimui paspartinti bus i§ dalies pakeista
reguliavimo procediira, kaip Siuo metu elgiamasi su Zmoniy gripo vakcinomis. Taip bus
galima atnaujinti suteikta leidim% pritaikytai vakcinai, turint maZesni nuolat EMA teikiamy
papildomy duomeny rinkinj, taip pat taikant atnaujinamosios perzitiros koncepcija
pakeitimams po leidimo suteikimo. Tai padés uZtikrinti specialig pritaikytoms vakcinoms

skirta ES sistema, ir papildys vakciny gamintojy pastangas.

EMA rengia gaires dél aiskiy moksliniy reikalavimy kiairéjams, kad reikalavimai atmainoms
biity Zinomi i§ anksto. EMA taip pat toliau glaudZiai bendradarbiaus stebint ir vertinant vaiky
ir paaugliy vakciny kiirimo galimybes pagal patvirtintus pediatriniy tyrimy planus. Labai
svarbu, kad j klinikinius tyrimus bity jtraukiami visy amZiaus grupiy pediatriniai pacientai',
o naujasis VACCELERATE tinklas biity pasirenges kur tik jmanoma prie to prisideéti.

Taip pat labai svarbu, kad reguliavimo institucijos kuo anksc¢iau jsitraukty i naujy
gamybos linijy sertifikavimg. Tai taikoma naujy arba pertvarkyty gamybos viety
paruoSimui ir (arba) technologijy perdavimui i§ vienos vietos j kita. Labai svarbu, kad jmonés
kuo ankséiau ir greiiau plétoty bitinus proceso kontrolés, patvirtinimo ir Stabilumo
duomenis, o EMA galéty atlikti nuolating perZitirg ir greitai suteikti leidimg naujoms
gamybos jmonéms. Siekdama S§io tikslo Komisija tikisi visapusiSko gamintojy ir valstybiy
nariy bendradarbiavimo.

EMA taip pat koordinuos veiksmus su kitomis nacionalinio lygmens ir treciyjy Saliy reguliavimo
institucijomis, pavyzdziui, JAV maisto ir vaisty administracija. Suderinus reguliavimo biuidus bus lengviau
supaprastinti procesa atitinkamiems pramonés suinteresuotiesiems subjektams ir padidinti tiekimo sauguma.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-first-covid-19-vaccine-authorisation-eu,
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-moderna-authorisation-eu;
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-astrazeneca-authorisation-eu
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Komisija taip pat yra pasirengusi pasitlyti tikslinj farmacijos teisés akty pakeitima, kad bty
jvestas ES lygmens leidimo naudoti vakcinas suteikimas skubos tvarka, valstybéms naréms
bendrai prisiimant atsakomybe.

PAGRINDINIAI VEIKSMAI

o Komisija pateiks pasiiilymq pritaikyti reguliavimo sistemq, pagal kurig biity suteikiami
leidimai naujoms vakcinoms, pritaikytoms atsizvelgiant j vakcinas, kurioms leidimai jau
suteikti.

o EMA ir nacionalinés reguliavimo institucijos sustiprins paramq moksliniams tyrimams ir
gamintojams, kad biity galima kuo greiciau patvirtinti naujas vakcinas ir naujas gamybos
linijas.

o Komisija sutelks moksliniy tyrimy projektus, visy pirma VACCELERATE, kad j
klinikinius tyrimus biity jtraukiami pediatriniai pacientai.

2.2. Pramoninés vakciny gamybos masto didinimas

Siekdama sékmingai ir greitai dideliais kiekiais gaminti naujas ar modifikuotas atmainy
vakcinas, ES negali leisti, kad kilty problemy tiekimo grandinéje ar gamybos pajégumai
pasirodyty nepakankami.

Daugelis kity nei COVID-19 vakciny §iuo metu gaminamos integruotose vietose, kuriose
vykdomos jvairios gamybos proceso dalys. Gamintojams jau kyla ar dar kils kliticiy
daugelyje tiekimo grandinés daliy. Tai, pavyzdziui, prieiga prie Zaliavy ir pakavimo
medziagy, jskaitant lipidy nanodaleliy tiekimg iRNR vakcinoms, specialisty, gamybos
jrangos, buteliuky ir adaty trikumas. Sias kliftis trumpuoju laikotarpiu galima pasalinti
taikant paskirstymu grindZziama, suderinta ir lankstesnj gamybos modelj. Stambi ir
novatoriSka Europos farmacijos ir chemijos pramoné gali aktyviau padéti spresti Sias
problemas. Jau matome teigiamy pavyzdziy, kai imonés sukuria partnerystés rySius gamybos
pajégumams didinti.

Komisija taip pat toliau Salins galimas medZiagy ir kity pagrindiniy vakciny gamybai
reikalingy Zaliavy gamybos ir tiekimo Kliiitis. Ji naudosis §iuo metu vykdomu esamy
pramoniniy vakciny gamybos pajégumy Europoje Zemélapiu, taip pat jmonémis, kurios gali
buti pertvarkyti vakciny gamybai. Tai galéty biti, pavyzdziui, vakciny negaminancios
farmacijos imonés arba veterinariniy vaisty gamintojai. Teikiant paramg, viena i§ pramongés
masto didinimo darbo grupés uzduociy — dirbti kaip vieno langelio principu veikianti
uzklausy ir operatyvinés paramos teikimo tarnyba.

Vakcinai kurti ir gaminti reikia labai specializuoty ir kvalifikuoty specialisty. Siuo tikslu
Komisija toliau kurs tvirtas jglidziy partnerystes pagal IgiidZiy pakta.

Vienas 1§ sparCiausiy gamybos didinimo biidy — jtraukti atitinkamy pajégumy turincias
Europos gamybos jmones. Didinant gamybos ir i$pilstymo bei pakavimo pajégumus gali tekti
dalintis su vakcinomis ir atitinkamomis jy technologijomis susijusia technologine praktine
patirtimi ir intelektine nuosavybe, kad biity sutrumpintas technologijy perdavimui reikalingas
laikas. Prireikus Komisija skatins sukurti savanoriska Specialy licencijavimo mechanizma,
kuris leisty technologijy savininkams iSlaikyti savo teisiy kontrole, kartu uZztikrinant, kad




technologijomis, praktine patirtimi ir duomenimis bty veiksmingai dalijamasi su didesne
gamintojy grupe.

Komisiga rems jmoniy bendradarbiavimg ikigamybinio etapo gamybos pajégumy kirimo
Srityje1 . Bendradarbiavimas turéty apsiriboti tik tuo, kas tikrai btitina konkre¢iam moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros, gamybos ar tiekimo srities tikslui pasiekti ir ko negaléty
uztikrinti pavieniui veikdamos bendrovés. Komisija yra pasirengusi pateikti konkurencijai
palankias teisines gaires, susijusias su vakciny ar gydymo priemoniy gamyba, be kita ko,
atsizvelgdama j laikinojoje antimonopoliniy klausimy sistemoje nustatytus kriterijus.

ES investicijos | pazangiausiy vakciny ir vaisty moksliniy tyrimy, technologinés plétros ir
gamybos pajégumy kirima bus vienas i§ kertiniy blisimo pasirengimo pandemijai ir atsako ]
ji aspekty. Jos taip pat sustiprins ES strateginj savarankiSkumg sveikatos srityje ir Europos
sveikatos prieziliros pramonés strateging pozicija.

Pirmiau nurodytais veiksmais bus prisidéta sukuriant projekta ,,EU-Fab*, be pertraukos
veikianciy vieno ar keliy naudotojy, vienos ar keliy technologijy gamybos pajégumy tinkla,
skirtg vakciny ir vaisty gamybai Europos lygmeniu ir dél to laikui bégant tapsiant] biisimos
HERA turtu.

PAGRINDINIAI VEIKSMAI

Komisija:

o glaudziai bendradarbiaus su gamintojais siekiant padeéti stebéti tiekimo grandines ir
Salinti nustatytas gamybos kliiitis;

e rems papildomy vakciny, skirty naujoms atmainoms, gamybg;

o sukurs savanoriskq specialy licencijavimo mechanizmq, kad biity sudarytos palankesnés
sqlygos technologijy perdavimui;

e rems jmoniy bendradarbiavimq ikigamybiniu laikotarpiu;

o uztikrins ES gamybos pajégumus vykdant projektq ,, EU-Fab*.

ISVADA

Sis virusas greitai prisitaiko, todél Europos atsakas irgi turi kisti. Europa toliau didins
vakciny, kurioms suteiktas leidimas, gamybg ir platinimg, tuo pat metu rengdamasi spresti
neatidélioting naujy atmainy keliamy grésmiy problema. Kad ir toliau pirmauty, Europa turi
kliautis ligi Siol sukaupta krizés patirtimi, ziniomis ir pamokomis. Ji turi anks¢iau numatyti
problemas, greiCiau nustatyti uzdavinius ir rengti bendra atsaka — sutelkti pranasumus,
kuriuos uztikrina misy vieSojo ir privaciojo sektoriy pozitrio taikymas. Tokia yra ,,HERA

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

inkubatoriaus®, apie kurio veiklos pradzig Siandien paskelbé Komisija, koncepcija ir veikimo
budas.

,HERA inkubatorius* uztikrins nuolatinj reguliavimo institucijy, valdzios institucijy ir
pramonés atstovy, dalyvaujanciy vertés ir tiekimo grandingje, keitimasi informacija ir
operatyvinj bendradarbiavima. Jo veiklg tvarkys ir valdys Komisija, be to, tai bus
mokslininky, technologijy bendroviy, kiréjy, gamintojy ir reguliavimo institucijy bei
valdzios institucijy bendradarbiavimo pagrindas.

Pagrindinis ,,HERA inkubatoriaus* tikslas — uztikrinti, kad ES galéty greitai gauti
reikiama vakciny kiekj kovoti su atmainy grésmémis. Kadangi neaisku, ar pavyks rasti
tinkamy naujy ar pritaikyty vakciny, ,,HERA inkubatorius® i§ pradziy turéty palengvinti ir
paskatinti kelis vienu metu jgyvendinamus projektus, kad buty galima nustatyti ir plétoti
perspektyviausias potencialias vakcinas. Paskui jis turéty uztikrinti gamybos pajégumus, kad
biity galima gausiai gaminti ir tiekti naujas arba pritaikytas vakcinas. Sioje srityje labai svarbi
iSlieka gerai funkcionuojanti bendroji rinka, kurioje veikty nenutriikstamos tiekimo grandinés
ir laisvas judéjimas.

Vykdydama ,,HERA inkubatoriaus* veikla, Komisija veiks ES vardu, palaikydama vieSojo ir
privaciojo sektoriy partneryste su valstybémis narémis, reguliavimo institucijomis, jmonémis
ir mokslo bendruomene, uztikrindama skaidrias ataskaitas valstybéms naréms ir Europos
Parlamentui, laikydamasi sutartiniy konfidencialumo taisykliy, biitiny Sios operacijos sékmei
uztikrinti.

Kadangi ES vakciny gamyba yra ypac svarbi pasaulinei pasiiilai, $i iniciatyva bus naudinga
toli uz ES riby. ,,HERA inkubatoriaus* veikla apréps ES iSorés ir pasauliniy partneriy, pvz.,
CEPI, GAVI ir PSO, informavimo veiklag ir bendradarbiavimg su jais sprendziant su
atmainomis susijusius uzdavinius. Vidutinés trukmés ir ilguoju laikotarpiu ES turéty
bendradarbiauti su mazesnes ir vidutines pajamas gaunanciomis Salimis, visy pirma Afrikoje,
kad padéty didinti vietos gamybos pajégumy masta.

Atsizvelgiant i tai, kad veikla reikia vykdyti kuo skubiau, turi biiti greitai suteiktas
pakankamas finansavimas, ir Komisija yra pasirengusi sutelkti visas turimas
priemones, be kita ko, taikydama Skubios paramos priemone. ,,HERA inkubatorius* vykdyti
veikla pradés nedelsdamas.

Komisija ragina vasario 25 d. Europos valstybiy ir vyriausybiy vadovy susitikimg patvirtinti
,HERA inkubatoriaus* jkiirimg, suteikti jam tinkamus jgaliojimus ir sutelkti Siai bendrai
veiklai atitinkamus nacionalinius veikéjus bei pajégumus.
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