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HERA inkubators: kopiga sagatavosanas Covid-19 variantu raditam apdraudéjumam
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IEVADS

Eiropas un par€jas pasaules iedzivotaji, sabiedriba un ekonomika turpina cinities pret Covid-
19 pand@miju, tadel aizvien rodas jaunas problémas un apdraud&umi, sakot ar virusa
variantiem Iidz vakcinu pielagoSanai vai masveida razoSanai. Tie var sagraut vai sareZgit
miisu ilgstoSos un vienotos centienus parvarét virusu un sakt nopietnu atveseloSanos. Eiropai
tagad ir jabut gatavai paredzeét problémas, proaktivi cinities pret draudiem un mazinat tos, ka
ar1 visas frontés ar vienotibu un solidaritati ka Eiropas komandai darboties kopa ar
globalajiem partneriem, lai nodroSinatu iedzivotaju labklajibu.

Ta ka esam nolémusi to paveikt, mums jabalstas uz giito pieredzi un daudz jamacas no
tas. ES vakcinu stratégija ir nodrosinajusi piekluvi 2,3 miljardiem vakcinu devu, kas ir dala
no pasaulé plasaka drosu Covid-19 vakcinu portfela. Ta ir miisu galvena ilgtermina
aizsardziba. Nepilnu gadu kop$ virusa pirmas paradiSanas Eiropa vakcinacija ir sakusies visas
dalibvalstts. Tas ir ievérojams Eiropas un pasaules méroga sasniegums progresivas
pétniecibas un vakcinu izstrades joma, jo nedaudz vairak neka desmit meéneSos ir giiti
panakumi, kadus parasti sasniedz piecu lidz desmit gadu laika.

Tomér So dinamiku kavé problémas, kas saistitas ar vakcinu riipnieciskas razoSanas apjoma
palielinasanu. Lai kapinatu razosanas jaudu Eiropa, vajadziga daudz ciesaka, integrétaka un
stratégiskaka publiska un privata sektora partneriba ar rupniecibu. Tapéc, lai pastavigi
apzinatu problémas un palidz&tu tas risinat, Komisija ir izveidojusi darba grupu Covid-19
vakcinu riipnieciskas razoSanas veicinasanai.

Jau tagad ir paradijuSies un tuvakaja nakotné paradisies aizvien jauni apdraud&umi, tapec
Eiropai ar1 turpmak jabiit soli priek$a notikumiem. Akitakais apdraud€jums ir jauni virusa
varianti, kuri jau vairojas, izplatas un attistas Eiropa un citas pasaules dalas. Patlaban 11dz Sim
atlautas vakcinas tiek uzskatitas par iedarbigam pret mums zinamajiem virusa variantiem.
Tomeér Eiropai jabiit gatavai, ka turpmakie virusa varianti biis rezistentaki vai pilniba
rezistenti pret esoSajam vakcinam.

Lai statos preti Sim loti realajam virusa variantu raditajam apdraud€jumam, vajadziga
apnémiga, kolektiva un tiilit€ja riciba. Musu reakcijai biitu jabalstas uz pieredzi, kas giita
kopS sakotngja virusa paradiSanas, un uz macibam, kas giitas saistiba ar kaveSanos,
traucgjumiem un trikumiem. So dazado elementu apvieno$anai Komisija sagatavos un
izmantos jaunu bioaizsardzibas sagatavotibas planu, kam dots nosaukums “HERA
inkubators”; Sis plans palidzes piekliit un mobilizet visus Iidzeklus un resursus, kas vajadzigi,
lai noverstu virusa variantu iesp&jamo ietekmi, mazinatu $adu ietekmi un reagétu uz to.

Tadel ta nekavéjoties un steidzamibas karta rikosies vairakos dazados virzienos:

(1)  atra variantu noteikSana;
(2) atra vakcinu pielagoSana;
3) Eiropas klinisko parbauzu tikla izveide;

4) atjauninatu vakcinu un jaunu vai parprofilétu raZoSanas infrastruktiiru paatrinata
regulativa apstiprinasana un

(5)  esoso, pielagoto vai jauno Covid-19 vakcinu razZoSanas apjoma palielinasana.



Sis arkartas plans pievérsisies Tstermina un vidgja termina apdraud&jumiem un vienlaikus
palidzes sagatavoties nakotnei. Tas biis Eiropas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un
reagesanas iestades (HERA)' celvedis.

Laiks ir arkartigi svarigs. Eiropai ir vajadziga vienota izpratne par draudiem, ar kuriem mes
saskaramies, jauna pieeja, lai steidzami rikotos dazados virzienos, un pielagota parvaldiba, lai
pienemtu [émumus reallaika.

1. KASIRJADARA?
1.1. Jaunu virusa variantu atra atklasana

Jaunie SARS-CoV-2 varianti pirmoreiz tika atklati Apvienotaja Karalisté, Dienvidafrika un
Brazilija, un to strauja izplatiba ir potenciala paradigmas maina globalaja cina pret Covid-19.
Tie ir transmisivaki un dazos gadijumos ir bijusi saistiti ar slimibas smaguma palielinasanos.

Vesela genoma sekvencéS$ana, kas karté dazadu virusa celmu unikalos genétiskos kodus, ir
bitisks instruments, kas lauj pienemt uz informaciju balstitus lemumus sabiedribas veselibas
joma. Ir svarigi noteikt virusa variantus gan cilvékiem, gan dzivniekiem, ka ar1 uzraudzit to
izplatibu kopienas un populacijas. Sekvenc@$ana lauj izmeklet virusa genomus un veikt
skriningu, lai noteiktu mutacijas, kas var ietekm@t transmisivitati vai patogenitati. Dati, kas
iegiiti no vesela genoma sekvenc€Sanas, uzlabo izpratni par uzliesmojuma parneSanas
dinamiku un blakusietekmi uz cilvékiem un dzivniekiem un palidz identific€t bazas raisoSus
virusa variantus.

Ir bitiski, lai dalibvalstim biitu pietickama sekvencéSanas spéja, kas dod iesp&ju
uzraudzit to teritorija cirkulgjoSos virusa celmus. Dalibvalstim atri un salidzinama formata
jaapmainas ar genoma sekvencé$anas un epidemiologiskajiem datiem, lai nodrosinatu sp&ju
atri noteikt tendences un problematiskas jomas un reag€t uz tam. Tam nepiecieSama
sistematiska paraugu nemsana un datu apmaina, kas bitu javeic saskana ar FAIR pl‘incipiem2
un jadara brivi pieejama p€tniecibas vajadzibam.

Saja sakara HERA inkubators ciesi sadarbosies ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru (ECDC), lai gadatu, ka dalibvalstim ir pietickamas sekvenc€sanas spgjas un piekluve
sekvencé$anas atbalsta pakalpojumiem. HERA inkubators un ECDC  standartizes
sekvenceSanas procediiras, lai dati biitu salidzinami.

Papildus sekvencésanas sp&ju palielinasanai lidz vajadzigajam limenim HERA inkubators un
ECDC atbalstis specializéto testu plasaku izmantoSanu, lai noteiktu paraugus, kas varétu
saturet bazas raisoSus virusa variantus (“RT-PKR testi”). Attieciba uz katru jauno virusa
variantu var biit nepiecieSams izstradat un pirms ievieSanas izverteét un pielagot jaunus RT-
PKR testus. HERA inkubators ripigi uzraudzis situaciju un vajadzibas gadijjuma daris
pieejamus resursus. Joprojam ir biitiski nodroSinat pietieckamu testéSanas jaudu dalibvalstis.

Par to Komisijas priekssédétaja Urzula fon der Leiena pazinojusi runa par stavokli Savieniba un p&c tam
2020. gada 11. novembra pazinojuma “Eiropas veselibas savienibas veidosana — ES noturibas
pastiprinasana pret parrobezu veselibas apdraud&jumiem”.

2 “Pindable” (atrodams), “accessible” (pieklustams), “interoperable” (savietojams) un “re-usabe”
(atkalizmantojams) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767.



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

Turklat ir japielieck piiles genoma sekvencéSana, lai atklatu baZas raisoSus virusa
variantus arpus ES. Nemot véra kopgjas globalas intereses attieciba uz sekvencéSanu un
paraugu un datu kopigosanu, HERA inkubators sadarbosies ar ECDC un Pasaules Veselibas
organizaciju, lai veidotu un palielinatu sinergiju ar pamatstruktiram. To vida ir GISAID?, ka
ari programmas “Apvarsnis 2020” VEO projekts’ un ES Covid-19 datu portals®, kas tika
izveidoti pagajuSaja gada, lai kopigotu, analizétu un izprastu genoma sekvencu informaciju
un identificétu jaunus variantus. Pieejamie dati arT ir jastandartiz€, lai atvieglotu globalo
sazinu un reaggSanu uz bazas raisoSajiem virusa variantiem. ES ar partneriem apspriedis
iesp€jas, ka genoma sekvencéSanas sp&ju attistiSana atbalstit valstis ar zemiem ienakumiem,
lai nodroSinatu globalu tvérumu un variantu savlaicigu atklasanu.

Dazas dalibvalstis ir pieradijusas pievienoto vértibu, ko pandémijas parvaldisana dod
notekiidenu regulara uzraudziba apvienojuma ar citiem raditajiem. Sada uzraudziba lauj veikt
skriningu lielas iedzivotaju grupas, lai noteiktu, kur vajadziga sikaka analize. Tas var palidzet
paatrinat virusa variantu atklasanu® un bat vertigs elements pastiprinatad genomiskaja un
epidemiologiskaja uzraudziba. Komisija pastiprinas sadarbibu ar ES dalibvalstim un citiem
iesaistitajiem aktoriem un naks klaja ar ieteikumu par notekiidenu uzraudzibu, ka art izveidos
pastavigu ES publisku datubazi.

GALVENAS DARBIBAS

o Dalibvalstim biitu jamobilizé resursi, lai nodroSindtu, ka sekvencésanas spéja ir vismaz
5 % no pozitiviem testu rezultatiem.

e Lai nodrosinatu salidzinamibu un atvieglotu datu atru apmainu, ECDC izstradas
noradijumus par sekvencésanas procediiru standartizaciju visa ES.

o ES atbalstis citu uz PKR balstitu testu izvérsanu, vajadzibas gadijuma izmantojot ES
limena iepirkumu un kopigu iepirkumu, ja to pieprasis dalibvalstis.

o Siem pasakumiem biis pieejams ES finanséjums vismaz 75 miljonu EUR apméra.

o Komisija naks klaja ar ieteikumu dalibvalstim par notekiidenu monitoringa izmantosanu
Covid-19 un ta variantu izsekosanai.

1.2. Pétnieciba, novértésana un analize

HERA inkubators apvienos pétniecibu, noveértéSanu un analizi, ko veic ES un arpus tas, lai
reag€tu uz jauniem virusa variantiem. Plagaka piekluve visaptverosam datu kopam, pétijumu
rezultatiem un pastiprinatai datu analizei kopa ar genomiskajiem, epidemiologiskajiem un
kliniskajiem datiem palidzes izstradat efektivus pasakumus, vakcinas un terapijas. Tas arl
noradis uz nepilnibam jomas, kuras nepiecieSams pastiprinat petniecibas centienus.

P&tnieciba koncentrésies uz jautajumiem, kas ir bitiski, lai sabiedribas veselibas joma
efektivi reag€tu uz virusa variantiem. Tie ietver riska faktorus attieciba uz virusa variantu

https://www.gisaid.org/

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

https://www.covid19dataportal.org/

Sikaka informacija par to, ka notekiidenu paraugoSanu var izmantot, lai izsekotu Covid-19, ir pieejama Seit:
https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf.

o o~ W



https://www.gisaid.org/
https://www.veo-europe.eu/
https://www.covid19dataportal.org/
https://ec.europa.eu/environment/water/water-urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
https://ec.europa.eu/environment/water/water-urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf

parneSanu un attistibu, ka arT vakcinu radito iesp&jamo aizsardzibu pret tiem. Ta pieversisies
ar1 tadiem jautajumiem ka, piem&ram, vai paslaik pieejamas vakcinas aizsarga pret virusa
parneSanu un vai regulara atkartota vakcin€Sana varétu mainit aizsardzibas [imeni.

P&tniecibas pasakumi tiks saskanoti ar jaunakajam apstiprinatajam vakcinam, ka ari ar
turpmakajam kandidatvakcinam un to attiecigajam tehnologijam. Tiks pienemta elastiga un
daudzveidiga pieeja, kas ietvers atkartotas vakcinacijas (prime-boost) stratégiju testéSanu,
multivalentu vakcinu izstradi, ka arT dazadu vakcinu kombinaciju test€Sanu (pieeja “jaukt un
piemeklét”). Lai palidz&tu paatrinat ar jauniem virusa variantiem saistitu datu iegiiSanu, var
tikt piesaistita augstas veiktsp&jas datosana.

Komisija nekavgjoties pastiprinas pétijjumus par virusa variantiem, pieskirot papildu 30
miljonus EUR vairakiem pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” projektiem. Ta jaunas
programmas “Apvarsnis Eiropa” ietvaros plano atri pieskirt vél 120 miljonus EUR jaunam
darbibam, ko veic, lai reag€tu uz jaunakajam pandémijas raditajam problémam.

Visas pétniecibas, noveértésanas un analizes darbibas HERA inkubators nodro$inas agrinu
koordinaciju ar razotajiem un regulatoriem, lai nodroSinatu atru pareju no pé&tniecibas un
izstrades uz klinisko posmu ar apstiprinaSanu un plasa meéroga razoSanu.

Piekluve augstas kvalitates datiem sadarbiba ar attiecigajam starptautiskajam sisttmam un
tikliem laus apzinat jaunus virusa variantus un veikt piemérotus reagé$anas pasakumus.
Tas nodrosinas, ka jaunu vakcinu un terapiju izstrade ir vérsta uz virusa variantiem,
kas raisa lielas bazas. Saja darba biitu japiesaista ari esoas sistémas un ftikli, pieméram,
Globala gripas uzraudzibas un reagssanas sistéma (GISRS)’.

GALVENAS DARBIBAS

e Lai atbalstitu ieprieks minétas darbibas, Komisija atri daris pieejamus 30 miljonus EUR
no pamatprogrammas ‘“‘Apvarsnis 2020 un 120 miljonus EUR no pamatprogrammas
“Apvarsnis Eiropa”.

e Dalibvalstim biitu atrak jakopigo dati par attiecigajiem pétniecibas projektiem.

o Komisija, apsprieZoties ar PVO, izmantos visas zindtnes atzinas, lai sniegtu noradijumus
par to celmu noteiksanu, attieciba uz kuriem biitu javeic pétijumi.

1.3. PielagoSanas virusa variantiem: Eiropas klinisko parbauzu tikls

Klinisko parbauzu posms, kura kandidatvakcinu droSums, efektivitate un imunoge€niskums
tiek pétits cilvékiem, ir bitisks vakcinas izstrades posms. Sis pandémijas laika esam
sapratusi, ka klinisko parbauzu posma var rasties problémas, kas saistitas ar lielumu, atrumu
un tvérumu. Tapéc HERA inkubators cieSi sadarbosies ar pétniecibas, regulativajam un
riipniecibas aprindam, lai atvieglotu piekluvi klinisko parbauzu tikliem Eiropa un pasaulé un
vél vairak atbalstitu un paplasinatu $is darbibas.

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



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

Vienlaikus ar So pazinojumu tiek izveidots jauns ES méroga un ES finanséts vakcinu
parbauzu tikls VACCELERATE®. Visas dalibvalstis tiek mudinatas piedalities. Tikls
nodros$inas, ka vakcinu testéSanai visa Eiropa ir pieejamas vakcinu parbauzu vietas, kas
parasti ir slimnicas. Tas aptvers modificétu un/vai jaunu Covid-19 kandidatvakcinu kliniskas
parbaudes, arl merktiecigas parbaudes, un pieversisies kandidatvakcinam, kas pielagotas
jauniem virusa variantiem. Eiropas Zalu agentiira (EMA) ir pilniba iesaistijusies, palidzot
racionalizet regulativo apstiprina$anas procesu.

GALVENAS DARBIBAS

o Dalibvalstis tiek mudinatas pievienoties jaunajam vakcinu parbauzu tiklam
VACCELERATE vai citiem lidzigiem klinisko parbauzu tikliem.

o EMA un Komisija atbalstis So procesu un racionalizés regulativo apstiprindasanas
procesu.

1.4. Pirkuma priekSligumi nakamas paaudzes vakcinam

Uznémumi, kas sekmigi izstradajusi Covid-19 vakcinas, jau cieS$i uzrauga savu vakcinu
iedarbigumu pret jauniem bazas raisoSiem virusa variantiem. Tie izskata iespgjas, ka pielagot
savas vakcinas jauniem virusa variantiem. Komisija turpinas izmantot pirkuma
priekSligumu instrumentu un, pamatojoties uz giitajiem labajiem rezultatiem, turpinas
nodrosinat atru piekluvi nakamas paaudzes vakcinam un to piegadi.

S pieeja, kuras mérkis ir palidzet mazinat risku, kas saistits ar privatiem ieguldijumiem tadu
kandidatvakcinu razoSanas jaudas agrina attistiSana, kuras joprojam ir klinisko parbauzu
sakumposma, ir izradijusies vertiga un piedava gatavu struktiiru, uz ko balstities.

EsoSos ligumus var biit nepiecieSams atjauninat, lai aptvertu aizsardzibu pret variantiem.
Pamatojoties uz giito pieredzi, priekSnoteikums bis detalizets un ticams plans, kas parada,
ka vakcinas ES var saraZot un piegadat ticama termina. Tam nevajadzétu liegt ES
vajadzibas gadijuma apsveért avotus no valstim arpus ES, ja vien tie atbilst ES prasibam
attieciba uz droSumu.

Tiks apsveérta iesp€ja sniegt sp&ju veidoSanas atbalstu, it Tpasi mazakiem uznémumiem, lai
veicinatu starpposma razoSanas resursu un infrastruktiiru, pieméram, laboratoriju, pieejamibu.

GALVENAS DARBIBAS

o Komisija, daltbvalstis un vakcinu izstradatdji pastavigi parskatis, kuras vakcinas biitu
japieldago jauniem bazas raisoSiem variantiem.

o Vajadzibas gadijuma Komisija kopa ar dalibvalstim péc iespéjas driz atjauninds esosos
vai parakstis jaunus pirkuma prieksligumus, ko finansés no Arkartas atbalsta
instrumenta.

o Komisija ir gatava mobilizéet visu Siem prieksligumiem nepiecieSamo finanséjumu.

Tikls aptver jau 16 ES dalibvalstis un piecas asociétas valstis (to vida Sveice un Izragla), un vairakas valstis
ir paudusas interesi piedalities vélaka posma.




e Papildu resursi tiks dariti pieejami, sadarbojoties ar Eiropas Investiciju banku,
izmantojot programmas “Apvarsnis 2020 InnovFin Infekcijas slimibu apkarosanas
finansésanas mehanismu (\DFF) un saskana ar InvestEU.

2. PIEGADES VEICINOSI NOSACIJUMI
2.1. Paatrinats tiesiskais reguléjums

Lai nodroSinatu iedzivotaju wuztic€Sanos, biitiska nozime ir prognozéjamam un
racionalizétam tiesiskajam reguléjumam, kas garanté drosibu, un tas ir sabiedribas
veselibas aizsardzibas stiirakmens. Saja sakara ir iespéjams pielagot procediras, lai
atspogulotu virusa variantu 1pasos apstaklus. Lai gan EMA turpinas atbalstit vakcinu
izstradatajus, visas ierosinatas izmainas pilniba aizsargas Agentiiras zinatnisko neatkaribu un
izcilibu.

Komisija kopa ar EMA un dalibvalstim turpinas maksimali izmantot regulativo elastibu, lai
paatrinatu atlauju pieskirSanu Covid-19 vakcmam. Turklat regulativa procediira tiks
grozita, lai paatrinatu jaunajiem virusa variantiem pielagotu Covid-19 vakcinu
apstiprinasanu’, ka tas patlaban notiek ar cilvéka gripas vakcinam. Tﬁdé&'ﬁdi pielagotas
vakcinas var€s apstiprinat, pamatojoties uz mazaku papildu datu kopumu™, kas pastavigi
tiek iesniegts Eiropas Zalu agentlirai, un izmantojot ari slidosas izskatiSanas koncepciju
attieciba uz izmainam péc atlaujas pieskirSanas. Tas nodrosSinas ES 1paSi pielagotu sisteému
pielagotam vakcinam un papildinas vakcinu razotaju centienus.

EMA izstrada noradijumus par skaidram zinatniskam prasibam vakcinu izstradatajiem, lai
prasibas attieciba uz virusa variantiem biitu iepriek§ zinamas. EMA ari turpinas ciesi
sadarboties, uzraugot un novertgjot bernu un pusaudzu vakecinu izstrades iesp&jas saskana
ar apstiprinatajiem pediatrijas p&tijumu planiem. Ir batiski, lai kliniskajas parbaudas™ tiktu
ieklauti visu vecumu pediatriskie pacienti un lai jaunais VACCELERATE tikls iesp&ju robezas
butu gatavs to nodroSinat.

Biitiska nozime ir arl regulativo iestaZu savlaicigai iesaistif§anai jauno raZoSanas Iiniju
sertificéSana. Tas attiecas uz jaunu vai parprofilétu razotnu sagatavoS$anu un/vai tehnologijas
nodoSanu no vienas raZzotnes otrai. Lai EMA vartu pastavigi izvertét un atri apstiprinat
jaunas razotnes, liela nozime ir agrinai un atrai nepiecieSamo procesu kontrolei, validacijai un
stabilitates datu izstradei uzn€mumos. Lai sasniegtu So mérki, Komisija palaujas uz razotaju
un dalibvalstu pilnigu sadarbibu.

Komisija ir arT gatava ierosinat mérktiecigus grozijumus farmacijas jomas tiesibu aktos, lai
ES limeni ieviestu arkartas atlauju pieSkirSanu vakcinam ar dalitu atbildibu starp
dalibvalstim.

EMA arT koordings darbibu ar citam regulativajam iestadém valsts ITmenT un tresas valstis, piem&ram, ar
ASV Partikas un zalu parvaldi. Regulativo risindjumu saskanoSana palidzes racionalizét procesu
attiecigajam nozares ieinteres€tajam personam un palielinat piegades drosibu.
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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GALVENAS DARBIBAS

o Komisija iesniegs priekslikumu, lai pielagotu tiesisko reguléjumu jau apstiprinatam
vakcinam pieldagotu jaunu vakcinu atlausanai.
o  EMA un valstu regulativas iestades pastiprinds atbalstu pétniecibai un razotajiem, lai

maksimali samazindtu laiku, kas nepieciesams jaunu vakcinu un jaunu razosanas liniju
apstiprinasanai.

e Komisija mobilizés pétniecibas projektus, jo ipasi VACCELERATE, lai kliniskajas
parbaudes ieklautu pediatrijas pacientus.

2.2. Vakcinu rupnieciskas raZoSanas izvérSana

Lai veiksmigi un atri liela apjoma razotu jaunas vai modificétas vakcinas pret virusa
variantiem, ES nevar pielaut, ka piegades k&dé rodas problémas vai razosSanas jauda nav
pietiekama.

Musdienas daudzas vakcinas, kas nav Covid-19 vakcinas, tiek razotas integrétas razotnées, kas
aptver dazadas razoSanas procesa dalas. Razotaji saskaras vai saskarsies ar Skér§liem daudzos
piegades k&des posmos, pieméram, saistiba ar piekluvi izejmaterialiem un iepakojuma
materialiem, ka ari lipidu nanodalinu piegadém mMRNA vakcinam, specialistu, razoSanas
aprikojuma un flakonu un adatu pieejamibu. Izklied&taks, sinhroniz&taks un elastigaks
razoSanas modelis var palidzet atri noveérst Sos trukumus. Eiropa ir liela un inovativa
farmacijas un kimijas riipnieciba, kas var vel vairak palidzet So problému risinasana. Pieredze
jau rodami pozitivi pieméri, kad uzn@mumi sadarbojas, lai palielinatu razosanas jaudu.

Komisija arT turpinas noverst iespéjamos trilkkumus izejvielu raZoSana un piegadé un citos
bitiskos izejresursos, kas vajadzigi vakcinu raZoSanai. Ta balstisies uz jau notiekoSo
rupnieciskas jaudas kart€Sanu vakcinu razoSanai Eiropa, ka arT uz iekartam, kuras, iesp&jams,
var parprofilét vakcinu raZoSanai. Pieméram, tie varétu but farmacijas uznémumi, kas nerazo
vakcinas, vai veterinaro zalu raZotaji. Lai atbalstitu Sos centienus, viens no Ripnieciskas
razoSanas izveérSanas darba grupas pienakumiem ir darboties ka vienotam palidzibas
dienestam, kas atbild@s uz visiem jautajumiem un sniegs operativu atbalstu.

Vakcinu izstradei un raZoanai ir vajadzigi augsti kvalificéti un prasmigi specialisti. Sim
nolikam saskana ar Prasmju pilnveides paktu Komisija turpinas veidot spécigas prasmju
partneribas.

Viens no atrakajiem veidiem, ka palielinat razoSanu, ir iesaistit tas Eiropas razotnes, kuram ir
pieejama attieciga jauda. RaZoSanas un “iepildiSanas un iepakoSanas” jaudas palielinaSana
var nozimét daliSanos ar tehnologisko zinatibu un intelektualo ipaSumu, kas ir pamata
vakcinam un to atbilstoSajai tehnologijai, lai saisinatu laiku, kas vajadzigs tehnologiju
nodoSanai. Komisija vajadzibas gadijuma veicinas brivpratiga 1paSa licencéSanas
mehanisma izveidi, kas lautu tehnologiju Tpasniekiem saglabat pastavigu kontroli par savam
tiesibam, vienlaikus garantgjot, ka tehnologijas, zinatiba un dati tick efektivi dariti pieejami
plasakai razotaju grupai.




Lai palielinatu raZo$anas jaudu, Komisija atbalstis uzndmumu sadarbibu pirms razoganas™.
Sadarbibai nevajadz&tu parsniegt to, kas ir absoliiti nepiecieSams, lai sasniegtu konkréto
mérki pé€tnieciba un izstrade, razoSana vai apgad€, kuru uzn€mumi vieni pasi nevarétu
sasniegt. Komisija ir gatava sniegt uz konkurenci veérstas juridiskas norades saistiba ar
vakcinu vai terapiju razoSanu, tostarp nemot véra kriterijus, kas noteikti pagaidu reguléjuma
pretmonopola jautagjumu novértésanai.

ES investicijas modernu vakcinu un zalu p&tniecibas, izstrades un razosanas sp&ju veidosana
blis viens no pamatelementiem turpmakai gatavibai un reagéSanai uz pandémiju, ka arl
veicinas atverto stratégisko autonomiju veselibas joma un Eiropas veselibas apriipes nozares
stratégisko pozicionéSanu.

Iepriek$ mingtas darbibas palidzes izveidot projektu “EU Fab”, kas ir pastavigi pieejams
arkartas razoSanas jaudas tikls vakcinu un zalu razoSanai Eiropas méroga; tam biis viens
un/vai vairaki lietotdji, un tas balstisies uz vienu un/vai vairakam tehnologijam, tadgjadi laika
gaita klustot par svarigu dalu no toposas Eiropas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un
reageSanas iestades.

GALVENAS DARBIBAS

Komisija veiks Sadus pasakumus:

e ciesi sadarbosies ar razotdjiem, lai palidzétu uzraudzit piegades kédes un novérst
konstatétos skerslus razosanas procesa,

e atbalstis papildu vakcinu raZosanu, pievérsoties jauniem virusa variantiem,

e izstradas ipasu, brivpratigu licencésanas mehanismu, kas paredzéts, lai sekmétu
tehnologiju parnesi,

e atbalstis sadarbibu starp uznémumiem pirms razosanas,

e nodrosinas ES razosanas jaudu ar jauna projekta “EU Fab” palidzibu.

SECINAJUMS

Sis viruss strauji pielagojas, un Eiropai japielago ari sava reakcija. Eiropa turpinas paplaginat
atlauto vakcinu razoSanu un ievieSanu, vienlaikus gatavojoties virusa variantu raditu
steidzamu un jaunu apdraud€jumu novérSanai. Lai bt soli prieks§a, Eiropa var palauties uz
l1dz8ingjo krizé guto pieredzi, zinaSanam un atzinam. Tai ir agrak japrognozé problémas,
atrak jaatklaj griitibas un kopa jarikojas, apvienojot miisu stipras puses publiska un privata
sektora pieeja un reagéSana. Tada ir Komisijas Sodien izsludinata HERA inkubatora
koncepcija un darbiba.

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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HERA inkubators nodrosinas pastavigu apmainu un operativo sadarbibu starp regulatoriem,
valstu iestadém un nozares parstavjiem, kas iesaistiti veértibu un piegades kéde. To vadis un
virzis Komisija, un tas biis pétnieku, tehnologiju uznémumu, vakcinu izstradataju, razotaju,
regulatoru un valstu iestazu sadarbibas pamats.

HERA inkubatora galvenais mérkis ir nodroSinat, ka ES var atri nodroSinat piekluvi
tadam skaitam vakcinu, kas vajadzigs, lai reagétu uz virusa variantu raditiem
apdraudéjumiem. Nemot véra neskaidribu par to, vai izdosies atrast piem&rotas jaunas vai
pielagotas vakcinas, HERA inkubatoram sakotn€ji bitu javeicina un jarosina vairaki
vienlaicigi projekti, lai apzinatu un pilnveidotu visdaudzsolosakas kandidatvakcinas. P&c tam
butu janodroSina razoSanas jaudas pieejamiba, lai var€tu razot un liela apjoma piegadat
jaunas vai pielagotas vakcinas. Saja zina joprojam bitiska nozime bis labi funkciongjosam
vienotajam tirgum ar netraucétam piegades k&édém un brivu apriti.

Istenojot HERA inkubatora darbibas, Komisija rikosies ES varda, publiska un privata sektora
sadarbiba ar dalibvalstim, regulatoriem, uzn€émumiem un zinatnieku aprindam nodroSinot
parredzamu  zinoSanu dalibvalstim un Eiropas Parlamentam, ievérojot Iiguma
konfidencialitates noteikumus, kas vajadzigi §is darbibas sekmigai istenoSanai.

Ta ka ES vakcinu razoSanai ir izSkiroSa nozime pasaules apgadg, §1 iniciativa dos labumu talu
aiz ES robezam. HERA inkubatora darbiba ietvers sazinu ar ES ar&iem un globaliem
partneriem, piem&ram, CEPI, GAVI un PVO, un sadarbibu ar tiem saistiba ar virusa variantu
raditam problémam. Vidgja termina un ilgtermina ES biitu jasadarbojas ar valstim ar zemiem
un vid&jiem ienakumiem, jo Tpasi Afrikas valstim, lai palidz&tu palielinat viet€jo razoanas un
izgatavoSanas jaudu.

Saja sacensiba ar laiku biis atri jadara pieejams pietickams finansejums, un Komisija ir
gatava mobilizeét visus tas riciba esoSos Iidzeklus, tostarp izmantojot Arkartas atbalsta
instrumentu. HERA inkubators nekavgjoties saks izvérst savas darbibas.

Komisija aicina Eiropas valstu un valdibu vaditajus 25. februara sanaksmé apstiprinat un
pienacigi pilnvarot HERA inkubatoru un Sajos koordin€tajos centienos piesaistit attiecigas
valstu ieinteres€tas personas un spgjas.
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