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1. STEIDZAMA VAJADZIBA RIKOTIES

Covid-19 pandémija Eiropas Savienibai un pasaulei izmaksa dargi cilvéciska un ekonomiska
zina. Pastavigs risinajums Sai krizei, visticamak, varetu biit iedarbigas un droSas vakcinas pret
virusu izstrade un izplatiSana.

Krizes méroga dé| spiediens laika zina ir nepieredzeti liels: katrs menesis, kas tuvinas
vakcinas nonaksanu misu riciba, nozimes daudzas izglabtas dzivibas un darbavietas un
ietaupitus daudzus miljardus euro.

Tomer atrast vakcinu pret Covid-19 ir pasSi sarezgiti steidzamibas d€l. Parasti vakcinas
izstrade ilgst vairak neka 10 gadus.

Tas ir tapéc, ka droSas un iedarbigas vakcinas izstrade ir loti sarezgits process. Liela dala
vakcinas kandidatu neiztur kliniskas parbaudes. Normalos apstaklos uznémumi investé
razoSanas jauda atkariba no varbitibas izstrades posma iegiit veiksmigu vakcinu, kura atbilst
stingrajiem kvalitates, droSuma un efektivitates standartiem, kas jaizpilda, lai varétu sanemt
licenci, un kura bis perspektiva atbilstosi pieejamajam prognozém par pieprasijumu. Tade]
izstrades un razoSanas termini ir ilgi.

Tomér vakcina pret Covid-19 ir vajadziga daudz steidzamak. Pasreizgjas krizes d€l komandas
visa pasaulé strada ar merki 12—-18 ménesu laika iegiit veiksmigu vakcinu. Turklat, tiklidz bis
pieejama veiksmiga Covid-19 vakcina, pasaules vajadzibu apmierinasanas nolika bas
jasarazo simtiem miljonu vai pat vairaki miljardi devu, neapdraudot citu bitisku vakcinu
razosanu.

Lai Sadu apnemsSanos varétu izpildit tik 1sa termina, kliniskajam parbaudém janotiek
vienlaikus ar investicijam razoSanas jauda un izejvielu nodroSinaSanu, lai razoSanu varétu sakt
uzreiz péc minéto parbauzu pabeigSanas vai pat agrak. Ta ka vakcina jaieguist atri un
sakotngjas izmaksas ir lielas, ka arT ir liela iesp€ja ciest neveiksmi, vakcinu izstradatajiem
lémums par investicijam Covid-19 vakcina saistits ar augstu risku.

Ta ir ne tikai Eiropas, bet ari visas pasaules probléma. Skarti ir regioni visa pasaulé. Virusa
izplatiba ir paradijusi, ka neviens regions nav pasargats, kamér viruss visur nav paklauts
kontrolei. Paatrinat droSas un iedarbigas vakcinas izstradi un razoSanu, ka ar1 nodroS$inat tas
pieejamibu visiem pasaules regioniem ir ne tikai valstu ar augstu ienakumu limeni pasu
interesgs, bet ar1 to pienakums. ES atzist So uzdevumu par savu atbildibu.

Tapéc ES vada pasaules méroga centienus nodroSinat vispar&u test€Sanu, arst€Sanu un
vakcinaciju un mobiliz€ resursus, valstim apnemoties pieskirt lidzeklus, ka ar1 apvieno spekus
ar valstim un pasaules veselibas aizsardzibas organizacijam, istenojot Covid-19 apkaroSanas
riku pieejamibas paatrinaSanas iniciativu® (iniciattva ACT Accelerator). Komisija turpinas
atbalstit $adu globalu mobilizaciju un sadarbibu.

Saistiba ar centieniem aizsargat cilvekus visa pasaulé un jo pasi ES iedzivotajus Komisija
ierosina ES strat€giju ar mérki paatrinat Covid-19 vakcinu izstradi, razosanu un izplatiSanu.

1 https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator.



https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator

Strat€gijas mérki ir $adi:

e nodrosinat vakcinu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;

e nodrosinat dalibvalstim un to iedzivotajiem savlaicigu piekluvi vakcinam un
vienlaikus vadit globalos solidaritates centienus;

e péc iespgjas atrak nodroSinat visiem cilvékiem ES taisnigu piekluvi vakcinai par
pienemamu cenu.

Strat€gija balstas uz diviem pilariem:

e nodroSinat vakcinas razoSanu ES pietickama apjoma un tadéjadi pietiekamu
piegadi tas dalibvalstim, izmantojot Arkartas atbalsta instrumentu? (AAI) un
noslédzot ar vakcinu razotajiem ceribas pirkuma ligumus. Papildus Sadu ligumu
noslégsanai var darit pieejamu papildu finans€jumu un cita veida atbalstu;

e pielagot ES tiesisko reguléejumu pasreizejai steidzamibas situacijai un izmantot
eso§o regulativo elastibu noluka paatrinat vakcinu izstradi, apstiprinasanu un
pieejamibu, vienlaikus uzturot vakcinu kvalitates, droSuma un iedarbiguma standartus.

2.  ATBALSTS VAKCINU IZSTRADEI UN RAZOSANAI ES

Tikai loti atra un vienota ES un tas dalibvalstu riciba nodroSinas, ka droSas un iedarbigas
vakcinas tiek piegadatas pietickama daudzuma un 1sa laika. Lai maksimali palielinatu iesp&ju
giit panakumus, biitu jasniedz atbalsts daudzsolosakajiem kandidatiem saistiba ar izstradi un
razoSanas jaudas palielinaSanu. Taja pasa laika ES iedzivotaji v€las garantijas, ka viniem bis
pieejamas visas veiksmigas vakcinas.

Lai varétu precizak novértét vajadzibu péc vakcinam ES, Veselibas drosibas komiteja
paatrinata tempa strada pie ES imunizacijas sisteémas izveides, ka to 7. maija pieprasija
Veselibas padome. ST imunizacijas sistéma balstas uz dalibvalstu, Eiropas Slimibu profilakses
un kontroles centra (ECDC) un Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) zinatibu.

2.1. ES pieeja attieciba uz efektivitati un solidaritati

ES dalibvalstis ir savstarp&ji ciesi saistitas. Vienotais tirgus nodroSina precu un personu brivu
apriti, ka rezultata ekonomikas ir cieSi integrétas un ir pieaugusi visu misu ekonomiku un
sabiedribu savstarpgja atkariba. Tapat ka pandémija sniedzas pari robezam, ari tas radita
socialekonomiska ietekme izplatas no vienas dalibvalsts uz citam dalibvalstim. Nemot vera
iepriek§ min&to, ir bitiski, lai visam 27 ES dalibvalstim p&c iesp&jas atrak butu pieejama
vakcina. Tas pats attiecas uz Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstim.

Vienota riciba ES Itment ir drosakais, atrakais un efektivakais veids, ka sasniegt So mérki.
Nevienai dalibvalstij vienai pasai nav tadas kapacitates, lai nodroSinatu investicijas vakcinu
izstradei un razoSanai pietickama skaita. Kopiga stratégija lauj labak nodroSinaties pret
neveiksmém, sadalit riskus un apvienot investicijas apjomraditu ietaupijumu, tvéruma un
atruma sasniegSanas nolika.

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu Savieniba, kura
grozita ar Padomes Regulu (ES) 2020/521 (2020. gada 14. aprilis), ar ko aktivizé arkartas atbalstu saskana
ar Regulu (ES) 2016/369 un groza tas noteikumus, nemot véra Covid-19 uzliesmojumu (OV L 117,
15.4.2020., 3. Ipp.).



Francija, Vacija, Italija un Niderlande ir izveidojuSas ieklaujoSu vakcinu aliansi un tadejadi
sperusas nozimigu soli cela uz dalibvalstu vienotu ricibu. Minéta alianse tika izveidota noliika
apvienot So valstu resursus un nodroSinat Eiropas iedzivotajiem taisnigu piekluvi vakcinu
piegadem. Sa priekslikuma pamata ir mingtas alianses paveiktais svarigais sagatavo$anas
darbs.

Lai So pieeju paplasinatu un attiecinatu uz visu ES, Komisija ierosina Istenot centralizétu
iepirkuma procesu, kas sniegtu vairakas svarigas prieksrocibas. Proti, visam ES dalibvalstim
biis iespgja iegadaties vakcinas, Tstenojot vienu vienigu iepirkumu. Turklat $ads process dotu
iespeju ieverojami vienkarSot sarunu ar vakcinu razotdjiem procesu, izmantojot vienotu
kontaktpunktu, ka rezultata visiem biitu mazakas izmaksas. ES Iimeni centraliz&tas vakcinas
iepirkSanas priekSrocibas salidzinajuma ar 27 atseviSkiem procesiem ir atrums un efektivitate.
Patiesi eiropeiska pieeja lautu ari izvairities no konkurences starp dalibvalstim. Sadi tiek
radita solidaritate starp visam dalibvalstim neatkarigi no to iedzivotaju skaita un pirktsp€jas.
Pateicoties ES méroga pieejai, ES bus lielaka ietekme sarunas ar nozari. Tadgjadi mes ar1
varésim apvienot Komisijas un dalibvalstu specialas zinaSanas zinatniskajos un regulativajos
jautajumos.

Saistiba ar vienoto ES pieeju vienmér tiks ieverots subsidiaritates princips un dalibvalstu
kompetence veselibas politikas joma, t. i., vakcinacijas politika arT turpmak bis dalibvalstu
zina.

2.2. Ceribas pirkuma ligumi, izmantojot Arkartas atbalsta instrumentu

Lai atbalstitu uznémumus atra vakcinu izstradé un razoSana, Komisija dalibvalstu varda
noslégs ligumus ar atseviskiem vakcinu razotdjiem. Apmaina pret tiesibam noteikta
laikposma iegadaties vakcinu devas noteikta skaita un par noteiktu cenu, sakotnégjas
izmaksas, kas rodas vakcinu razotajiem, dalgji tiks finansétas no AAI lidzekliem. Saja nolika
tiks noslégti ceribas pirkuma ligumi.

Par Siem Iigumiem tiks vestas sarunas ar atseviSkiem uznémumiem, pielagojot nosacijumus to
vajadzibam noliika atbalstit un nodroginat vakcinu piegadi pietickama apjoma. Sie ligumi
mazinas risku attieciba uz investicijam, kuras nepiecieSamas gan saistiba ar vakcinu izstradi,
gan kliniskajam parbaudém, un ar7 risku saistiba ar razoSanas jaudas izveérSanu visa vakcinu
razoSanas k&de tada apmera, kas ir pietiekams, lai pietiekami daudz potencialas vakcinas devu
1sa laika biitu pieejamas ES un visa pasaulé. Liguma nosacijumi atspogulos lidzsvaru starp
razotdja izredz€m atri izstradat droSu un iedarbigu vakcinu un nepiecieSamibu péc
investicijam vakcinas izplatiSanai Eiropas tirgg.

Ligumus ar uzn@émumiem var noslégt iepirkuma procesa, ko visu iesaistito dalibvalstu varda
isteno Komisija. Attiecigais finanséjums tiks pieSkirts saskana ar AAI. BudZeta
lémgjinstitticijas, Eiropas Parlaments un Padome, ir atvélgjusas 2,7 miljardus EUR saskana ar
AAI Komisija ir gatava Seit aprakstito aktivitaSu IstenoSanai atvélet ievérojamu dalu mingto
lidzeklu, lai maksimali palielinatu ES un pasaules izredzes pec iesp&jas 1saka laika sanemt
perspektivu vakcinu. Ja bils vajadzigi papildu Iidzekli, dalibvalstis varés papildinat AAI
budZetu un tadgjadi pieskirt triikstoSo finans€jumu, lai finans€tu vairak piedavajumu.

Tiklidz kada no atbalstitajam vakcinam izradisies veiksmiga, dalibvalstis attiecigo vakcinu
vares iegadaties tieSi no raZotdja un saskana ar ceribas pirkuma ligumos paredz&tajiem
nosacijumiem. Katrai dalibvalstij pieejamo vakcinas devu sadalijums tiktu noteikts atkariba
no iedzivotaju skaita un pamatojoties uz sadales principu.

Dalibvalstis ka vakcinu galapirc€jas piedalisies $aja procesa jau no pasa sakuma. Tas tiks
aicinatas sniegt savas specialas zinaSanas par potencialajiem vakcinas kandidatiem, ka ar1
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nodro$inat papildu finanséjumu (ja saskana ar AAI pieskirtais finanséjums nebiis pietickams),
un tas biis tieSi iesaistitas sarunas. Komisija ierosina noslégt noligumu ar iesaistitajam
dalibvalstim, lai oficiali apstiprinatu to savstarp€jas saistibas. Visas iesaistitas dalibvalstis tiks
parstavetas koordinacijas padomé, kas pirms ceribas pirkuma Iigumu parakstiSanas palidzes
Komisijai visos ar Siem ligumiem saistitajos aspektos. Kopiga sarunu grupa, kuras sastava biis
Komisija un neliels skaits dalibvalstu ekspertu, risinas sarunas par ceribas pirkuma ligumu
nosacijumiem. Ceribas pirkuma ligumi tiks noslégti visu iesaistito dalibvalstu varda.

Sarunu mérkis ir noslégt ar atseviskiem uznémumiem ceribas pirkuma ligumus ar p&c iesp&jas
labakiem nosacTjumiem. Sajos ceribas pirkuma ligumos tiks precizétas vairakas detalas
attiectba uz gaidamajiem maksajumiem (piem€ram, maksajumu summas, grafiks un
finans€juma struktiira), piegadi veiksmigas vakcinas gadijuma (piem&ram, cena par katru
vakcin€to personu, vakcinu daudzums un grafiks attieciba uz piegadi p&c apstiprinasanas) un
citi attiecigie nosacljumi (piemé&ram, razosanas jauda ES, razoSanas iekartu pieejamiba citu
vakcinu vai zalu razoSanai neveiksmes gadijuma vai atbildiba).

Saskana ar AAI regulas prasibam iepriek§ minétaja noliguma butu ietverta dalibvalstu un
Komisijas vienosanas par to, ka Komisija veic iepirkumu dalibvalstu varda, tostarp paredz
noteikumus, kas piemérojami $adam iepirkumam. Ka noteikts AAI regula, iepirkuma
procediiru veic saskana ar Finansu regulas® prasibam, kas ietver noteikumus, kuri ir [idzvertigi
Savienibas iepirkuma direktivu noteikumiem un attiecigi ar1 valsts iepirkuma noteikumiem.
Kad kada no vakcinam klist pieejama, dalibvalstis var izmantot Komisijas Tstenota iepirkuma
rezultatus un iegadaties vakcinas tieSi no razotaja, un tam nav papildus jaisteno iepirkuma
procediira valsts ITment.

Komisija bis atbildiga par iepirkuma procesu un noslégtajiem ceribas pirkuma ligumiem,
savukart par vakcinas izplatiSanu un izmantoSanu, tai skaita par ceribas pirkuma ligumos
paredzétu konkrétu kompensaciju biis atbildigas dalibvalstis, kas iegadajas vakcinu. Sa
iemesla del attieciba uz visiem ar atbildibu saistitajiem jautajumiem biitisks ir koordinacijas
padomes atbalsts.

ES valda nepieredzeti apstakli, kas prasa drosmigu reakciju. Lai gan tiks veikti riska
mazinaSanas pasakumi, pieméram, investicijas vairakos uznémumos, kuri aptver dazadas
tehnologijas, vakcinu izstrade ir liels nesekmigo kandidatu ipatsvars. Pastav reals risks, ka
neviens no atbalstitajiem kandidatiem nebiis veiksmigs. Tomeér, ja vakcinu izdotos iegiit 1sa
laika, ieguvums biitu milzigs — tiktu izglabtas dzivibas un noveérsts ekonomiskais kait€jums.
Tapéc ir verts uznemties So risku.

Tadgjadi Sis ierosinatais satvars ir apdroSinaSanas polise, saskana ar kuru dala riska no
nozares tiek parnesta uz valsts iestadém un apmaina pret to tiek garantéts, ka dalibvalstim
veiksmigas vakcinas izstrades gadijuma biis nodroSinata taisniga un cenas zina pieejama
piekluve vakcinai.

Saistiba ar stratégiju tiks meklétas sinergijas ar citiem Savienibas instrumentiem, lai
nodroSinatu, ka Savienibas darbibas ir pilniba saskanotas un cita citu papildina.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jilijs) par finan$u
noteikumiem, ko pieméro Savienibas visparéjam budzetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013,
(ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013,
(ES) Nr.223/2014, (ES) Nr.283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES, Euratom)
Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).



2.3. Vakcinas kandidatu atlases Kkriteriji

Komisija ir gatava sakt sarunas ar visiem vakcinu razotajiem, kuri ir sakuSi vai stingri
nolémusi sakt kliniskas parbaudes 2020. gada un kuri vartu piegadat devas vajadzigaja
apjoma un ieklaujoties vajadzigajos terminos. Lai varétu sakt sarunas, biitu atri jaizveido
sakotngjais kandidatu saraksts, kas tiks atjauninats, tiklidz biis pieejama papildu informacija,
jo 1pasi saistiba ar kliniskajam parbaudém.

Pienemot finanséSanas Iémumu, tiks nemti véra $adi neizsmelosi kriteriji.

- Zinatniskas pieejas un izmantotas tehnologijas pamatotiba, nemot véra ari jebkadas
izstrades posmos jau giitas atzinas par kvalitati, droSumu un iedarbigumu, ja tadas ir
pieejamas.

- NepiecieSama apjoma piegades atrums: panakumi kliniskajas parbaud€s un spgja
piegadat vakcinu pietieckama daudzuma 2020. un 2021. gada.

- lzmaksas: pieprasita finansgjuma summa, saistito maksajumu grafiks un nosacijumi.

- Riska dali§ana: apmaina pret pieskirto finans€jumu piedavatie ieguvumi Sados divos
gadijumos — a) izstradata veiksmiga vakcina vai b) vakcinas nav (piem&ram, potenciala
elasttba raZoSanas jaudas izmantoSana). PieSkirtais finans€jums tiks uzskatits par
sakotngju iemaksu par vakcinam, kuras faktiski iegadasies dalibvalstis, un tas tiks
atspogulots vakcinu galigas iegades nosacijumos.

- Atbildiba: kads 1paSs atbildibas nodro$inajums uznémumiem biitu vajadzigs, ja tads ir
vajadzigs.

- Dazadu tehnologiju aptvérums: vakcinas izstrade tiek izmantotas dazada veida
platformas / razo$anas metodes®. Lai maksimali palielinatu izredzes iegtit iedarbigu un
drosu vakcinu, ceribas pirkuma Iigumu portfelim vajadz&tu aptvert dazadas tehnologijas.

- Piegades jauda, attistot razZoSanas jaudu ES: Covid-19 krize ir paradijusi kadas
priekSrocibas ir tad, ja ir vairaki piegades avoti un bitisku precu piegades kéZu dalas
atrodas ES. ES joprojam pilniba atbalsta starptautisko tirdzniecibu un globalu piegades
keéZu attistibu, tacu tai biitu arT jacenSas radit pievilcigus apstaklus vakcinu raZoSanas
jaudas atfistibai tas teritorija, lai mazinatu traucjumus $adas piegades kédes. Sadu
razotnu produkcija netiks rezervéta ES.

- Globala solidaritate: apnemSanas vakcinu devas, kas nakotngé tiks saraZzotas, darit
pieejamas partnervalstim, lai izbeigtu globalo pandémiju.

- Agrina sadarbiba ar ES regulatoriem ar mérki pieteikties iespgjamas vakcinas(-u) ES
tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai.

Piem&ram, vakcinas uz nukleinskabes, virusala vektora un proteina bazes: https://www.who.int/who-
documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines.



2.4. Papildu atbalsts, izmantojot Eiropas Investiciju bankas aizdevumus

Vakcinu razotajiem jau ir pieejams ievérojams ES atbalsts. Proti, Komisija paslaik sniedz
garantijas Eiropas Investiciju bankai (EIB) saskana ar tas finanSu instrumentiem, pieméram,
pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” mehanismu InnovFin, Eiropas Stratégisko investiciju
fondu (ESIF) un nakotnes programmu InvestEU®. Tadgjadi EIB var piedavat loti pievilcigus
nosacijumus attieciba uz finanSu produktiem, kas tiek piedavati vakcinu izstradei un ar to
saistitam razoSanas darbibam. Pateicoties Siem produktiem, kas ietver finans€jumu gan
aizn@mumu, gan pasu kapitala veida, atbalstu jau sanem vadoSie inovativu Covid-19 vakcinas
kandidatu izstradataji. Tas jo Tpasi attiecas uz pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” InnovFin
infekcijas slimibu apkarosSanas finanséSanas mehanismu (Apvarsnis 2020 InnovFin IDFF) —
aiznémumu mehanismu, saskana ar ko Komisija sniedz garantiju 100 % apméra un kas
paredz&€ts visu posmu atbalstiSanai, sakot no kliniskajam parbaudém un beidzot ar razoSanu
pietickama apjoma. Lidzeklu dev&ju konferencé, ko saistiba ar globalo reag€Sanu uz
koronavirusu rikoja Komisijas priekSsédeétaja Urzula fon der Leiena, jau tika zinots, ka
Komisija §im mehanismam, kur§ Sobrid aptver tikai ar Covid-19 saistitus projektus,
2020. gada ir pieskirusi papildu budzetu 400 miljonu EUR apméra.

Ar So finanSu produktu starpniecibu atbalstu sanem vitalak izstradatie vakcinu kandidati, kam
jau tiek veiktas kliniskas parbaudes, un ari ES registréts biotehnologijas uznémums, kas ir
vadoSais mRNA tehnologiju jomas uznémums un kam $is atbalsts pieskirts raZzoSanas jaudas
attistiSanai un palielinasanai: 11.junija BioNTech SE parakstija noligumu ar EIB par
finans€jumu 100 miljonu EUR apméra, ko kopigi garanté ESIF un “Apvarsnis 2020”
InnovFin.

3. ELASTIGS UN STABILS REGULATIVAIS PROCESS

Lai gan vakcina ir steidzami nepiecieSama, noliika nodros$inat pacientu dro$ibu un vakcinu
iedarbigumu ir bitiski, ka ikviens ar tas apstiprinaSanu saistits reglamentgjoss l€émums ir
balstits uz pietickami uzticamiem datiem. ES tiesiskais regul&§jums nodroSina augstu
aizsardzibas limeni un taja ir paredzetas elastibas iesp&jas attieciba uz steidzamiem
gadijumiem. Kopa ar dalibvalstim un Eiropas Zalu agentiru (EMA) Komisija maksimali
izmantos §is paredzétas elastibas iesp&jas, lai paatrinatu veiksmigu Covid-19 vakcinu
apstiprinaSanu un pieejamibu.

Turklat Komisija vienlaikus ar So pazinojumu ir pienémusi priekslikumu regulai, kuras mérkis
ir pielagot un precizét noteiktas juridiskas prasibas par videi radito risku novertejumu
attieciba uz Covid-19 vakcinam, kas satur genétiski modificétus organismus vai no tiem
sastav, jo citadi §is prasibas varétu kaveét $adu vakcinu klinisko parbauzu veikSanu ES un
attieciga gadijuma ievadiSanu konkrétam populacijam, kuras varétu gt labumu no agrinas
piekluves.

3.1. Agrina sadarbiba ar EMA un starptautiska sadarbiba

Ja vakcina tiek izstradata 1sa laika, rodas IpaSas problémas attieciba uz tas apstiprinasSanas
procesu. Parasti apstiprinaSanas procediira sakas tad, kad pieteikuma iesniedz€js var iesniegt
attiecigo datu paketi pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai veida.

> Galvenokart pétniecibas, digitalizacijas un inovacijas sadala, ka arT Eiropas Stratégisko investiciju sadala.



EMA ir izveidojusi darba grupu, kuras merkis ir sadarboties ar Covid-19 vakcinu
izstradatajiem un piedavat zinatnisku atbalstu jau agrina izstrades posma. Ar izveidotas darba
grupas starpniecibu EMA sniedz atras zinatniskas konsultacijas un atsauksmes par izstrades
planiem, sniedz zinatnisku atbalstu ar merki veicinat kliniskas parbaudes ES un regulari
parskata kliniskajas parbaud@s iegltos zinatniskos datus, lai galigo datu noveértéSana péc
klinisko parbauzu pabeigSanas noritetu atrak. Sada veida tiks atvieglota un galu gala ari
paatrinata vakcinu izstrade, novert€sana, apstiprinasana un droSuma uzraudziba.

Turklat EMA saistiba ar vakcinu klinisko parbauzu protokoliem nodroSina cieSu sadarbibu ar
attiecigajam Eiropas un starptautiskajam organizacijam un treSo valstu regulatoriem, tai skaita
Pasaules Veselibas organizaciju.

3.2. Paatrinata apstiprinasanas procediira

ES tiesiska reguléjuma sist€éma ir paredz&ta ievérojama elastiba attieciba uz apstiprinasanas
procediiram, un tas atvieglos piekluvi vakcinai. Pandémijas gadijuma kliniskas parbaudes tiek
ieverojami saisinatas, ka rezultata saistiba ar tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma izskatiSanu
pieejamie dati ir ierobeZoti. ES tiesiska regulgjuma sistéma ir izstradata ta, lai var€tu
pielagoties $adai situacijai, paredzot apstiprinasanas sistému ar nosacijumiem. Tas nozimé, ka
sakotngja apstiprinaSana balstas uz datiem, kas nav tik visaptveroSi ka parastos apstaklos
(tom@r ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva), un tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir
pienakums datus papildinat péc tam. Dalibvalstis var ari nodroSinat atraku piekluvi,
pamatojoties uz savu riska un vajadzibu noveért§jumu un nemot véra EMA saskanotos
ieteikumus.

Turklat Komisija satsinas apstiprinasanas procediiras TstenoSanai nepiecieSamo laiku, proti, ta
saisinds apsprieSanai ar dalibvalstim paredz€to periodu un atlaus dokumentu tulkoSanu visas
valodas veikt nevis pirms, bet gan p&c apstiprinasanas. Sada veida Komisijas apstiprinasanas
procediiru veikSanai biis vajadzigas nevis devinas, bet gan viena nedéla.

3.3. Elastiba attieciba uz markéSanas un iepakoSanas prasibam

Parastos apstaklos atlauto zalu, arT vakcinu, iepakojums un mark&ums biitu janodroSina visas
ES valodas. Tomer prasibas attieciba uz mark&Sanu un iepakosanu var paléninat Covid-19
vakcinu atru ievieSanu. Nolika veicinat atraku jaunas vakcinas ievieSanu un vienmérigaku
devu sadalijumu starp dalibvalstim Komisija ierosinas dalibvalstim atvieglot prasibas par
valodu un nodros$inat, ka tiek akceptéts Covid-19 vakcinu iepakojums, kas satur vairakas
vakcinas devas.

3.4. Tiesibu akti par genétiski modificétiem organismiem

Vienota pieeja vakcinu izstradei balstas uz novajinatiem virusiem un virusalajiem vektoriem,
kas pieSkir imunitati vakcinu sanémejiem, bet nav patogeni. Tas pats attiecinams ar1 uz dazam
izstrades stadija eso$am vakctnam pret Covid-19.

Sie produkti, iesp&jams, atbilst genétiski modificétu organismu (GMO) definicijai, un tade] uz
tiem attiektos attiecigie ES tiesibu akti. Dalibvalstis ir loti dazadas prasibas un procediiras, ar
ko 1steno GMO direktivas un kas attiecas uz GMO saturo$u vai no tiem sastavosu zalu
klinisko parbauzu rezultata videi radito risku noverteSanu. Tas var€tu radit ieve€rojamu
kavesanos, jo 1pasi gadijumos, kad kliniskas parbaudes tiek veiktas vairakos centros dazadas
dalibvalstis. TieSi sadas kliniskas parbaudes ir vajadzigas, lai nodroSinatu to populaciju
reprezentativitati, kuram vakcinas ir paredz€tas, un iegiitu uzticamus un parliecinosus datus
par Covid-19 vakcinam.



Tapéc Komisija ierosina regulu, ar ko pagaidu karta, t. i., tikai uz laiku, kameér Covid-19
uzskata par sabiedribas veselibas arkartas situaciju, attieciba uz tadu Covid-19 vakcinu (un art
Covid-19 terapiju) kliniskajam parbaudém, kas satur GMO vai no tiem sastav, atkapjas no
daziem GMO direktivas noteikumiem. So ierosinato atkapi saistiba ar Covid-19 pieméros
darbibam, kas nepiecieSamas kliniskas izpetes posma, un lidzcietigai lietoSanai vai lietoSanai
neatlickama gadijuma. Attieciba uz tadu pétamo zalu razosanu vai importu, kas satur GMO
val no tiem sastav un kas paredz€tas izmantoSanai kliniskajas parbaud€s, ari turpmak
atticksies obligata prasiba par atbilstibu labai razoSanas praksei, un pirms tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas ES tiks veikts o zalu vides riska novertgjums.

Komisija aicina Eiropas Parlamentu un Padomi min&to priekslikumu pienemt atri, lai pec
iespé&jas atrak kliniskas parbaudes varétu veikt Eiropa.

4. GLOBALAIS KONTEKSTS

Komisija ir apnémusies visiem pasaules iedzivotdjiem nodroSinat taisnigu un cenas zina
pieejamu piekluvi Covid-19 vakcinam un ir veikusi vairakus solus $1s apnemsanas Istenosana.

Atbildot uz PVO 24. aprila aicinajumu rikoties pasaules méroga, Komisija uzsaka globalu
koronavirusa apkarosanu, lai mobiliz€tu resursus un apvienotu valstu un pasaules veselibas
aizsardzibas organizaciju spekus un tad€jadi paatrinatu diagnostikas, terapiju un vakcinu
izstradi un izplatiSanu, kad un kur vien nepieciesams.

Komisijas uzsaktas lidzeklu deveéju kampanas ietvaros lidz 2020. gada maija beigam tika
piesaistiti 9,8 miljardi EUR, no tiem 1,4 miljardi EUR (ieskaitot 1 miljardu EUR no
pétniecibas un inovacijas pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” lidzekliem) bija Komisijas
ieguldijums, un Sie Iidzekli ir paredzeti, lai visiem pasaules iedzivotajiem nodroSinatu
piekluvi koronavirusa vakcinacijai, terapijai un test€Sanai par pienemamu cenu. Otrais solis
tiks sperts partneriba ar Global Citizen un citiem valstiskiem un nevalstiskiem partneriem.
Mobilizétie lidzekli ir paredzeti pastavoso organizaciju, pieméram, CEPI (Coalition for
Epidemic Preparedness Innovation) un vakcinu alianses GAVI atbalsti$anai un nodro$inasanai
ar resursiem, lai tas sadarbotos ar nozari, zinatni, regulatoriem un fondiem iniciativas ACT-
Accelerator ietvaros. Iniciativa ACT-Accelerator ir ipass satvars, kas ar Komisijas palidzibu ir
izveidots noltka uzlabot globalo sadarbibu ar meérki paatrinat Covid-19 apkaroSanai
nepiecieSamo riku izstradi un izplatiSanu visa pasaulg.

PVO vada darbu saskana ar iniciativu ACT-Accelerator un sadarbojas ar daudziem citiem
dalibniekiem ar mérki izstradat globalu imunizacijas stratégiju un politiku par produktu
sadalfjumu, ka rezultata vakcinas péc iesp€jas atrak sasniegs prioritaras grupas.

Saja pazinojuma izklastitas darbibas papildina $os globalas reaggsanas pasakumus. Atbalstot
un paatrinot kliniskas parbaudes un mazinot risku, kas saistits ar paral€li parbaudém veiktam
investicijam razoSanas jauda, ieveérojami pieaugs pasaules izredzes piekliit vakcinai par
pienemamu cenu atrak, neka citada gadijuma.

Saja pazinojuma ir atzimétas vienotas ES pieejas sniegtas prieksrocibas attieciba uz vakcinu
izstrades paatrinaSanu, ar investicijam saistita riska mazinaSanu, piekluves plasakam
kandidatu lokam nodro$inasanu un izvairisanos no konkurences starp valstim. Sie ieguvumi
bis lielaki, ja kopigajiem centieniem pievienosies vairak valstu. Nemot véra pieredzi, ko ta
giis saistiba ar paSreiz&jo strat€giju, un pamatojoties uz esoSajam starptautiskajam iepirkuma
iniciativam, Komisija ir gatava atbalstit tada ieklaujosa starptautiska Covid-19 iepirkuma
mehanisma izstradi un darbibu, kas atvieglo agrinu un cenas zina pieejamu piekluvi vakcinam
un citiem instrumentiem visiem pasaules iedzivotajiem, kam ta ir vajadziga. Sads
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starptautisks mehanisms, ja tam biitu pietieckams merogs un tvérums, varétu kliit par pasaules
apdroSinasanas polisi pret pandémijam.

Lai veicinatu augstas prioritates zalu izstradi tirgiem arpus ES, globalu piekluvi ES var
veicinat ari, lidztekus izmantojot EMA sniegtus zinatniskos parskatus un PVO, ekspertu un
regulatoru mérka valstis specialas zinasanas epidemiologijas un slimibu joma. Sadi var liela
meéra veicinat vakcinu agrinu pieejamibu valstis ar zemiem un vidgjiem ienakumiem.
Komisija un EMA mudinas vakcinu razotajus apsvert $adu iesp&ju.

Saskana ar Pasaules Veselibas asamblejas neseno rezoliiciju® Komisija arf atbalsta ar Covid-
19 terapijam un vakcinam saistita intelektuala IpaSuma brivpratigu apvienoSanu un
licencésanu, lai veicinatu taisnigu piekluvi visiem pasaules iedzivotajiem, ka arl taisnigu
pelnu no kapitala ieguldijumiem.

Sada veida Komisija nodrosinas, ka ES turpina sniegt ieguldijumu Covid-19 krizes risinasana
pasaulé. ES bils pasargata tikai tad, ja ar1 par€ja pasaule biis pasargata.

5.  SECINAJUMI UN TURPMAKIE SOLI

Nav garantijas, ka driz biis pieejama droSa un iedarbiga vakcina. Tap&c joprojam svariga ir
testu un terapiju izstrade un izplatiSana. Tomeér kopuma valda viedoklis, ka, visticamak,
ilglaicigs risinajums pasreiz€jai pandémijai biis iedarbiga un droSa vakcina pret Covid-19.
Globala satvara Tstenota vienota ES riciba ieveérojami palielina izredzes veikt vispargju
vakcinaciju pret Covid-19 un atjaunot ierasto ekonomisko un socialo dzivi visa pasaulg.

Komisija ES strategiju “Covid-19 vakcinas” istenos kopa ar dalibvalstim, tadgjadi palielinot
iesp€ju, ka visiem, kam §is vakcinas ir vajadzigas, péc iesp&jas 1saka laika biis nodroSinata
taisniga un cenas zind pieejama pickluve $o vakcinu piegadém. Saja nolika Komisija
izmantos tas riciba esoSos regulativos, finansu, konsultativos un citus instrumentus.

Uznémumi, kuriem ir daudzsolo$s vakcinas kandidats un kuri jau ir sakusi vai drizuma saks
kliniskas parbaudes, tiek aicinati sazinaties ar Komisiju, izmantojot $adu e-pasta adresi: EC-
VACCINES@ec.europa.eu

®  Pasaules Veselibas asamblejas Rezoliicija 73.1.
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