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L-Inkubatur HERA: Nanti¢ipaw flimkien it-thedidda tal-varjanti tal-COVID-19.
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INTRODUZZJONI

Filwaqgt li n-nies, is-socjetajiet u l-ekonomiji tal-Ewropa u tal-bgija tad-dinja ghadhom
jiggieldu kontra 1-pandemija tal-COVID-19, baqghu jitfaccaw sfidi u theddidiet godda — il-
varjanti tal-virus, I-adattament tal-vac¢in, kif ukoll il-produzzjoni tal-massa tieghu. Dawn
ghandhom il-potenzjal li jfixklu jew li jikkumplikaw l-isforzi sostnuti u uniti taghna biex
neghlbu I-virus u nibdew l-irkupru taghna bis-serjeta. L-Ewropa issa ghandha tkun lesta li
tanticipa l-isfidi, 1i tiggieled u ttaffi it-theddidiet b’mod proattiv, u li tahdem flimkien bhala
Tim Ewropa u ma’ atturi globali, fuq kull aspett b’unita u b’solidarjeta biex tizgura I-
benesseri tac-cittadini taghna.

Ahna u nibdew naghmlu dan, ghandna hafna fuqiex nibnu u hafna minn xiex
nitghallmu. L-Istrategija tal-UE dwar il-Vac¢ini ggarantiet accéess ghal 2.3 biljun doza ta’
vacc¢ini bhala parti mill-portafoll wiesa’ u globali ta’ vaccini kontra I-COVID-19 li huma
siguri u bla periklu. Din hija I-linja ta’ difiza prin¢ipali taghna fuq perjodu twil. Inqas minn
sena minn meta l-virus tfacca ghall-ewwel darba fl-Ewropa, il-vac¢inazzjoni bdiet madwar 1-
Istati Membri kollha. Din hija kisba ec¢¢ezzjonali, frott ta’ ricerka avvanzata u ta’ zvilupp fil-
gasam tal-vaccini, kemm fil-livell Ewropew u kemm dak globali — sar fi ftit aktar minn 10
xhur dak li s-soltu jiehu bejn 5 u 10 snin.

Fl-istess hin, il-gimghat 1i ghaddew urew kemm ged ikun difficli biex jinzamm ir-ritmu li bih
qed tizdied il-produzzjoni industrijali tal-vaccin. Sabiex tinghata spinta lill-kapacita tal-
produzzjoni fl-Ewropa, ghandna bzonn shubija pubblika-privata aktar integrata u aktar
strategika mal-industrija. F’dan I-ispirtu, il-Kummissjoni waqqfet Task Force ghall-
Produzzjoni Industrijali fuq skala akbar tal-vaccini kontra -COVID-19 sabiex tidentifika |-
problemi u tirreagixxi fil-pront.

L-Ewropa issa jehtigilha wkoll tipprova tanti¢ipa t-theddidiet godda 1i qed jitfaccaw fil-
prezent jew li se jkomplu jfeggu fil-futur. L-aktar immedjati fosthom huma I-varjanti li
qeghdin jinfirxu u li geghdin jimmultiplikaw ruhhom, 1i diga qed jinfirxu u jizviluppaw fl-
Ewropa u madwar id-dinja. Kif inhuma l-affarijiet bhalissa, il-vac¢ini awtorizzati attwalment
huma meqjusa effettivi kontra I-varjanti li nafu bihom. Madankollu, I-Ewropa ghandha
tkun lesta u mhejjija ghall-possibilita ta’ varjanti ohra fil-futur li jkunu aktar rezistenti
jew rezistenti ghalkollox ghall-vac¢ini ezistenti.

Din it-theddida reali tal-varjanti tehtieg azzjoni determinata, kollettiva u immedjata. Ir-
rispons taghna ghandu jkun mibni fuq I-esperjenza taghna mill-ewwel emergenza tal-virus,
mil-lezzjonijiet 1i hadna kull meta kien hemm xi dewmien, interruzzjonijiet jew ostakli
zammew l-affarijiet milli jimxu. Biex tigbor dan kollu flimkien, il-Kummissjoni se
tistabbilixxi u topera pjan gdid ta’ thejjija tal-bijodifiza msejjah I-Inkubatur HERA, biex
taccessa u timmobilizza 1-mezzi u r-rizorsi kollha necessarji biex tipprevjeni, ttaffi u
tirrispondi ghall-impatt potenzjali tal-varjanti.

Ghal dan il-ghan, se tkun ged tagixxi b’mod immedjat u b’urgenza minn ghadd ta’ aspetti
differenti:

Q) Detezzjoni rapida tal-varjanti;

(2)  Adattament rapidu tal-vaé¢ini;

(€)) Twaqqif ta’ Network Ewropew ta’ Provi Klini¢i;



(4)  Approvazzjoni regolatorja rapida ta’ vaccini aggornati u ta’ infrastrutturi tal-
manifattura godda jew bi skop gdid; kif ukoll

(5) Appogg ghal zieda fil-produzzjoni tal-vac¢ini kontra 1-COVID-19 ezistenti, adattati
jew godda.

Dan il-pjan ta’ emergenza se jindirizza t-theddida fuq perjodu gasir sa dak medju u fl-istess
wagqt ihejji ghall-futur. Dan se jservi bhala 1-pijunier tal-Awtorita tal-UE ghat-Thejjija u
ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA).

ll-hin ged jaghfas. L-Ewropa ghandha bzonn fehim komuni tat-theddida li ged inhabbtu
wicéna maghha, mod ta’ hsieb gdid biex tagixxi b’mod urgenti dwar aspetti differenti u
governanza adattata biex tiehu decizjonijiet fil-pront.

1. X’HEMM BZONN ISIR?
1.1. Detezzjoni rapida ta’ varjanti godda

1z-zieda fit-tixrid tal-varjanti godda tas-SARS-CoV-2 li gew identifikati ghall-ewwel darba
fir-Renju Unit, I-Afrika t’Isfel u 1-Brazil tista’ tohloq bidla paradigmatika fil-glieda globali
kontra I-COVID-19. Dawn juru trazmissibbilta aktar gholja u f’certi kazijiet gew marbuta
ma’ severita potenzjalment akbar tal-marda.

Is-sekwenzjar tal-genoma shiha, li jidentifika I-mudelli genetici uni¢i ta’ razez ta’ mikrobu
differenti tal-virus, huwa ghodda essenzjali biex jittiehdu decizjonijiet infurmati rigward is-
sahha pubblika. Huwa essenzjali 1i jigu identifikati 1-varjanti, kemm fil-bnedmin, kif ukoll fl-
annimali, kif ukoll li tigi mmonitorjata I-firxa taghhom fil-kommunitajiet u I-popolazzjonijiet.
Dan jippermetti I-investigazzjoni tal-genomi virali u l-iskrinjar ghal mutazzjonijiet li
potenzjalment ghandhom impatt fuq it-trazmissibbilta jew fuq il-patogenicita. Id-data 1i tigi
mis-sekwenzjar tal-genoma shiha ttejjeb il-fehim taghna dwar id-dinamika tat-trazmissjoni
tat-tifqigha u tal-avvenimenti ta’ riperkussjoni kemm fil-bnedmin, kif ukoll fl-annimali u
tghin biex tidentifika l-varjanti ta’ thassib.

Huwa essenzjali li I-Istati Membri jkollhom kapacita ta’ sekwenzjar suffi¢jenti fis-sehh
biex jimmonitorjaw ir-razez ta’ mikrobu tal-virus li qed jiccirkola fit-territorji taghhom. Is-
sekwenzjar tal-genoma u d-data epidemjologika iridu jigu kondivizi bejn I-Istati Membri —
fi Zzmien qasir u f’formats komparabbli — biex jigi zgurat 1i x-xejriet u l-ogsma ta’ thassib
jistghu jigu identifikati u mwiegba b’mod rapidu. Dan jirrekjedi kampjunar sistematiku u
kondivizjoni tad-data, li ghandha tkun skont il-principji FAIR? u tkun disponibbli b’mod
miftuh ghall-finijiet ta’ ricerka.

F’dan l-ispirtu, |-Inkubatur HERA se jahdem mill-qrib ma¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u I|-Kontroll tal-Mard (ECDC) biex jigi zgurat li 1-Istati Membri jkollhom
kapacitajiet ta’ sekwenzjar suffi¢jenti u access ghas-servizzi ta’ appogg ghas-sekwenzjar. L-

! Kif imhabbar mill-President von der Leyen fid-diskors dwar I-Istat tal-Unjoni u mbaghad inkluz fil-
Kommunikazzjoni tal-11 ta’ Novembru 2020 dwar “Il-bini ta’ Unjoni Ewropea tas-Sahha: Rinfurzar tar-
reziljenza tal-UE ghat-theddid transkonfinali ghas-sahha”.

2 Data rintraccabbli, accessibbli, interoperabbli u li tista’ terga’ tintuza https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767

Inkubatur HERA u I-ECDC se jistandardizzaw il-proceduri tas-sekwenzjar biex id-data tkun
komparabbli.

Barra miz-zieda fil-kapacitajiet ta’ sekwenzjar ghal-livelli mehtiega, 1-Inkubatur HERA u I-
ECDC se jappoggaw l-uzu mizjud ta’ testijiet spec¢jalizzati ghad-detezzjoni ta’ kampjuni
li x’aktarx ikollhom il-varjanti ta’ thassib (“testijiet RT-PCR”). Ghal kull varjant
emergenti gdid, jista’ jkun hemm bzonn 1i assaggi godda tal-RT-PCR jigu zviluppati,
evalwati u aggustati qabel ma jkunu jistghu jigu introdotti. L-Inkubatur HERA se
jimmonitorja s-sitwazzjoni bir-reqqa u jaghmel ir-rizorsi disponibbli kif mehtieg. Li tigi
zgurata l-kapacita suffic¢jenti tal-ittestjar fl-Istati Membri tibqa’ essenzjali.

L-isforzi ta’ sekwenzjar tal-genoma huma wkoll mehtiega ghad-detezzjoni tal-varjanti
ta’ thassib lil hinn mill-UE. Filwaqt li jirrifletti dwar I-interess komuni globali dwar is-
sekwenzjar, il-kampjunar u I-kondivizjoni tad-data, I-Inkubatur HERA se jahdem mal-ECDC
u mal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha biex jibni u jzid is-sinergiji mal-facilitajiet ewlenin.
Dawn jinkludu I-GISAID?, kif ukoll il-progett VEO tal-Orizzont 2020* u I-portal tal-UE dwar
il-COVID-19° li gew varati t-tnejn li huma s-sena l-ohra biex jikkondividu, janalizzaw u
jitfhmu l-informazzjoni dwar is-sekwenzjar tal-genoma u biex jidentifikaw varjanti godda. Id-
data disponibbli ghandha wkoll tigi standardizzata sabiex tiffacilita 1-komunikazzjoni globali
u r-rispons ghall-varjanti ta’ thassib. L-UE se tinvolvi ruhha mas-shab sabiex tiddiskuti I-
possibilitajiet 1i tappogga pajjizi bi dhul baxx ghall-izvilupp tal-kapacitajiet ta’ sekwenzjar
tal-genomi taghhom sabiex tigi zgurata 1-kopertura globali u I-identifikazzjoni bikrija tal-
varjanti.

Certi Stati Membri wrew il-valur mizjud ta’ sorveljanza regolari tal-ilmijiet mormija flimkien
ma’ indikaturi ohra ghall-gestjoni tal-pandemija. Dan jippermetti I-iskrinjar fost gruppi kbar
ta’ popolazzjoni sabiex jigi identifikat fejn tkun mehtiega analizi aktar dettaljata. Fl-ahhar
mill-ahhar, dan jista’ jghin biex jaccellera d-detezzjoni tal-varjanti® u jkun parti siewja ta’
sorveljanza genomika u epidemjologika aktar b’sahhitha. Il-Kummissjoni se tintensifika x-
xoghol mal-Istati Membri tal-UE u ma’ atturi ohra kkoncernati U tipprezenta
rakkomandazzjoni dwar is-sorveljanza tal-ilma mormi u twaqqaf bazi tad-data pubblika u
permanenti tal-UE.

AZZJONIJIET EWLENIN

o Jenhtieg li [-Istati Membri jimmobilizzaw ir-rizorsi sabiex jizguraw li tista’ tintlahaq il-
kapacita tas-sekwenzjar ta’ mill-anqas 5% ta’ rizultati ta’ testijiet pozittivi.

o L-ECDC se tizviluppa gwida dwar I-istandardizzazzjoni tal-proceduri ta’ sekwenzjar
madwar |-UE ghall-komparabilita u biex tiffacilita skambju rapidu ta’ data.

o L-UE se tappogga l-varar ta’ assaggi ohra bbazati fuq il-PCR, permezz ta’ akkwist fil-
livell tal-UFE jekk necessarju u permezz ta’ akkwist kongunt jekk mitlub mill-1stati
Membri.

3 https://www.gisaid.org/

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

% https://www.covid19dataportal.org/

®Aktar dettalji dwar kif il-kampjunar tal-ilma mormi jista’ jintuza biex jigi segwit il-COVID-19:
https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
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e Minn tal-ingas EUR 75 miljun f’fondi tal-UE se jkunu disponibbli ghal dawn [-attivitajiet.

o |I-Kummissjoni se tipprezenta rakkomandazzjoni lill-1stati Membri dwar |-uzu tal-
monitoragg tal-ilma mormi biex jigi segwit il-COVID-19 u l-varjanti tieghu.

1.2. Riéerka, valutazzjoni u analizi

L-Inkubatur HERA se jlaqga’ flimkien ir-ricerka, il-valutazzjoni u l-analizi mwettqa fl-UE u
lil hinn minnha bil-hsieb li jwiegeb ghall-varjanti emergenti. L-access ikbar ghal settijiet tad-
data komprensivi, eziti tar-ricerka u analizi tad-data rinforzata flimkien ma’ data genomika,
epidemjologika u klinika se jinfurmaw Il-izvilupp ta’ mizuri, vacc¢ini u trattamenti effettivi.
Dan se jidentifika I-lakuni li huma mehtiega sforzi ta’ ricerka ulterjuri ghalihom.

Ir-ricerka se tiffoka fuq mistogsijiet ewlenin ghar-rispons effettiv tas-sahha pubblika ghall-
varjanti. Dawn jinkludu fatturi ta’ riskju ghat-trazmissjoni u ghall-izvilupp tal-varjanti u I-
protezzjoni potenzjali tal-vaccini kontrihom. Se tindirizza wkoll kwistjonijiet bhal jekk il-
vaccini li huma disponibbli attwalment jipprotegux kontra t-trazmissjoni u jekk it-tieni buster
f’intervall bejn id-dozaggi jistax ibiddel il-livelli ta’ protezzjoni.

L-attivitajiet ta’ ricerka se jallinjaw mal-vaccini li gew approvati 1-aktar ricenti, kif ukoll ma’
vaceini kandidati futuri u mat-teknologiji korrispondenti taghhom. Dawn se jiehdu approc¢c
flessibbli u diversifikat, inkluz I-ittestjar tal-istrategiji tal-vac¢ini b’zewg dozi, 1-izvilupp ta’
vaccini polivalenti, kif ukoll il-kombinamenti ta’ ttestjar ta’ vac¢ini differenti — l-approc¢c
tat-tahlit u tqabbil. Dawn jistghu jingranaw Computing ta’ Prestazzjoni Gholja biex jghinu
jaccelleraw id-data marbuta mal-varjanti godda.

[I-Kummissjoni se taghti spinta b’mod immedjat lir-ricerka dwar il-varjanti billi tipprovdi
EUR 30 miljun addizzjonali ghal diversi progetti mwettqa taht Orizzont 2020. Behsiebha
talloka bla telf ta’ zmien EUR 120 miljun addizzjonali ghall-azzjonijiet godda li jindirizzaw
I-ahhar sfidi tal-pandemija mwettqa taht il-programm il-gdid tal-Orizzont Ewropa.

Fl-attivitajiet kollha tar-ricerka, tal-valutazzjoni u tal-analizi, I-Inkubatur HERA se jizgura
koordinazzjoni bikrija mal-produtturi u mar-regolaturi sabiex jippermetti tranzizzjoni rapida
mir-ricerka u mill-izvilupp ghall-fazi klinika, bl-approvazzjoni u I-produzzjoni skont I-iskala.

L-access ghal data ta” kwalita gholja, b’koordinazzjoni mas-sistemi u man-networks relevanti
internazzjonali, se jippermetti l-identifikazzjoni ta’ varjanti godda u |-mizuri ta’ rispons
xierga. Dan se jizgura li l-izvilupp tal-vaééini u t-trattamenti godda jolqtu lill-varjanti ta’
thassib gholi. Dan ix-xoghol ghandu jingrana wkoll sistemi u networks ezistenti, bhas-
Sistema Globali ta’ Sorveljanza Passiva tal-Influwenza u ta’ Rispons (GISRS)'.

AZZIJONIJIET EWLENIN

o |I-Kummissjoni se taghmel disponibbli u minghajr telf ta’ zmien EUR 30 miljun taht
Orizzont 2020 u EUR 120 miljun taht Orizzont Ewropa biex tappogga l-azzjonijiet t ' hawn
fug.

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



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

o L-Istati Membri ghandhom jikkondividu d-data b’mod aktar rapidu dwar il-progetti
rilevanti ta’ ricerka.

o |I-Kummissjoni, b’konsultazzjoni mad-WHO, se tingrana l-gharfien xjentifiku kollu sabiex
tipprovdi gwida dwar I-identifikazzjoni tar-razez ta’ mikrobu li ghalihom jenhtieg li r-
ricerka tkun segwita.

1.3. Adattament ghall-varjanti: Network Ewropew ta’ provi klini¢i

lI-fazi tal-provi klini¢i, li tulha s-sikurezza, l-effika¢ja u l-immunogenicita tal-vaccini
kandidati tigi studjata fil-bnedmin, hija pass ewlieni fl-izvilupp tal-vac¢in. Kif tghallimna
matul din il-pandemija, il-provi klini¢i jistghu jhabbtu wi¢cchom ma’ sfidi marbutin mad-
dags, mal-velo¢ita u mal-firxa tas-sitwazzjoni. Din hi r-raguni ghaliex 1-Inkubatur HERA se
jahdem mill-grib mal-komunitajiet tar-ricerka, regolatorja u dik industrijali sabiex jiffacilita I-
access ghan-networks ta’ provi klini¢i fl-Ewropa u globalment biex jappoggja u jespandi
dawn l-attivitajiet b’mod ulterjuri.

Bhala parti minn dan, network gdid ta’ provi tal-va¢¢in minn madwar |-UE kollha u
ffinanzjat mill-UE imsemmi VACCELERATE® qed jigi varat b’mod parallel ma’ din il-
Komunikazzjoni. L-Istati Membri kollha huma mhegga biex jippartecipaw. In-network se
jizgura li s-siti tal-provi tal-vaccin — generalment 1-isptarijiet - huma disponibbli madwar I-
Ewropa biex jittestjaw il-vaccini. Dan se jkopri 1-provi klini¢i ta’ va¢¢ini kandidati kontra 1-
COVID-19 modifikati u/jew godda, inkluzi I-provi mmirati u b’enfasi fuq il-vac¢¢ini kandidati
adattati ghall-varjanti godda. L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) hija involuta bis-
shih, u ged tghin biex tissimplifika l-process ta’ approvazzjoni regolatorja.

AZZJONIJIET EWLENIN

o L-Istati Membri huma mhegga bil-qawwa biex jissiehbu man-network il-gdid tal-provi
tal-vacéin VACCELERATE jew ma’ networks ta’ provi klinici simili.

e L-EMA u I-Kummissjoni se jappoggaw dan il-process u jissimplifikaw il-process ta’
approvazzjoni regolatorja.

1.4. Ftehimiet ta’ xiri bil-quddiem ghall-generazzjoni li jmiss ta’ vaé¢éini

[l-kumpaniji 1i zviluppaw b’success il-vaccini kontra 1-COVID-19 diga qed jimmonitorjaw
mill-grib l-effika¢ja tal-vacc¢ini taghhom kontra 1-varjanti emergenti ta’ thassib. Dawn ged
jistudjaw il-possibilitajiet biex jaddattaw il-vacc¢ini taghhom ghall-varjanti emergenti. Il-
Kummissjoni se tkompli tuza l-istrument tal-Ftehimiet ta’ Xiri bil-Quddiem u, filwaqt li
tibni fuq il-bosta successi taghha, se tkompli tizgura 1-a¢cess rapidu tal-generazzjoni li jmiss
ta’ vaccini u tal-kunsinna ta’ dawn tal-ahhar.

& In-network jinkludi diga 16-il Stat Membru tal-UE u hames Pajjizi Asso¢jati (inkluzi 1-Izvizzera u Izrael), u

aktar pajjizi urew interess biex jippartecipaw fi stadju aktar tard.




Dan l-approce li jghin fit-tnehhija tar-riskju ghall-investimenti tas-settur privat fl-izvilupp
bikri tal-kapacita tal-produzzjoni ghall-va¢¢ini kandidati 1i ghadhom fl-istadji bikrin ta’ provi
klini¢i, wera l-valur tieghu u joffri struttura lesta li fugha ghandha tinbena.

Ftehimiet ezistenti jistghu jigu aggornati biex ikopru l-protezzjoni kontra |-varjanti. Abbazi
tat-taghlimiet mehuda, pjan dettaljat u kredibbli li juri |-kapacita li jigu prodotti vac¢ini
fl-UE u jitwasslu fuq skeda ta’ zmien affidabbli se jkun prerekwizit. Dan ma ghandux
Jipprevjeni lill-UE milli tikkunsidra sorsi minn barra I-UE jekk mehtieg, dment li jissodisfaw
ir-rekwiziti tas-sikurezza tal-UE.

Appogg lill-kapacita se jigi kkunsidrat, partikolarment ghad-ditti zghar, biex tigi ffacilitata 1-
produzzjoni tal-vac¢ini u tkun garantita d-disponibbilta tal-inputs u tal-infrastrutturi
intermedjarji, bhalma huma I-laboratorji.

AZZIJONIJIET EWLENIN

e |I-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-izviluppaturi tal-vacéin se jirriezaminaw b’mod
kontinwu liema vaccini ghandhom jigu adattati ghall-varjanti godda ta’ thassib.

o Fejn necessarju, il-Kummissjoni, flimkien mal-Istati Membri, se taggorna [-Ftehimiet
attwali ta’ Xiri bil-Quddiem jew tiffirma Ftehimiet godda ta’ Xiri bil-Quddiem malajr
kemm jista’ jkun, sabiex jigu ffinanzjati permezz tal-Istrument ghall-Appogg ta’
Emergencza.

e |I-Kummissjoni hija lesta biex timmobilizza |-finanzjament necessarju kollu ghall-fini ta’
dawn il-ftehimiet.

e Sejigu disponibbli rizorsi addizzjonali permezz tal-kollaborazzjoni mal-Bank Ewropew
tal-Investiment permezz tal-Facilita ta’ Finanzjament ta’ InnovFin ghall-Mard Infettiv
(IDFF) tal-Orizzont 2020 u taht InvestEU.

2.  KUNDIZZIJONWIET LI JIZGURAW IL-KUNSINNI
2.1. Qafas regolatorju accellerat

Qafas regolatorju prevedibbli u simplifikat li jiggarantixxi s-sikurezza huwa essenzjali
biex jizgura l-fidu¢ja tac-cittadini u huwa l-pedament li jipprotegi s-sahha pubblika. Bhala
parti minn dan, hemm skop biex jigu adattati proc¢eduri li jirriflettu ¢-¢irkostanzi partikolari
tal-varjanti. Filwaqgt li I-EMA tkompli tappogga l-izviluppaturi tal-vaccin, il-bidliet proposti
kollha se jissalvagwardjaw bis-shih I-indipendenza u l-ec¢ellenza xjentifika tal-Agenzija.

[I-Kummissjoni, flimkien mal-EMA u mal-Istati Membri, se tkompli taghmel I-akbar uzu
tal-flessibilitajiet regolatorji biex taccellera 1-awtorizzazzjoni tal-vac¢ini kontra 1-COVID-19.
Barra minn hekk, il-pro¢edura regolatorja se tigi emendata biex taécellera I-
approvazzjoni tal-vacéini kontra 1-COVID-19 ghall-varjanti® godda, kif qed isir attwalment
bil-vaccini kontra I-influwenza fil-bniedem. Dan se jippermetti l-approvazzjoni ta’ vacé¢in

®  L-EMA se tikkoordina wkoll ma’ awtoritajiet regolatorji ohrajn fuq livell nazzjonali u f’pajjizi terzi, bhal

Food and Drug Administration tal-Istati Uniti. L-allinjament ta’ direzzjonijiet regolatorji se jghin ghas-
simplifikazzjoni tal-process ghall-partijiet ikkoncernati tal-industrija u jzid is-sigurta tal-provvista.




addattat b’sett izghar ta’ data addizzjonali *°pprezentata lill-EMA fuq bazi kontinwa, anki
bl-uzu tal-kuncett ta’ riezami kontinwu ghat-tibdil 1i jigi wara l-awtorizzazzjoni. Dan se
jiggarantixxi sistema maghmula apposta ghall-UE ghall-vacc¢ini addattati u jikkumplimentaw
I-isforzi maghmula mill-manifatturi tal-va¢¢ini.

L-EMA qed tizviluppa gwida dwar ir-rekwiziti xjentifici cari ghall-izviluppaturi, biex
b’hekk ir-rekwiziti ghall-varjanti jkunu maghrufa minn qabel. L-EMA se tkompli tahdem
ukoll mill-grib dwar il-monitoragg u l-valutazzjoni tal-possibilitajiet ghall-izvilupp ta’
va¢¢ini ghat-tfal u ghall-adoloxxenti, b’konformita mal-pjanijiet ta’ investigazzjoni
pedjatrika. Huwa essenzjali li I-pazjenti pedjatrici ta’ kull eta jkunu inkluzi fil-provi klini¢it
u n-network il-gdid VACCELERATE jkun lest li jippermetti dan fejn ikun possibbli.

L-involviment bikri tal-awtoritajiet regolatorji ghac-certifikazzjoni ta’ linji ta’
produzzjoni godda huwa wkoll essenzjali. Dan japplika ghall-preparazzjoni ta’ siti ta’
manifattura godda jew bi skop gdid u/jew ghat-trasferiment tat-teknologija bejn il-postijiet.
L-izvilupp bikri u rapidu tad-data necessarja fir-rigward tal-kontroll ta’ process, tal-
validazzjoni u tal-istabbilita mill-kumpaniji huwa essenzjali sabiex jigi zgurat ir-riezami mill-
EMA fuq process kontinwu u 1-awtorizzazzjoni rapida tal-facilitajiet ta’ produzzjoni godda.
Sabiex jintlahaq dan 1-objettiv, il-Kummissjoni sserrah fuq il-kooperazzjoni bis-shih tal-
manifatturi u tal-Istati Membri.

[I-Kummissjoni hija wkoll lesta li tipproponi emenda mmirata tal-legizlazzjoni farmacewtika
biex tintroduci awtorizzazzjoni ta’ emergenza tal-vaccini fil-livell tal-UE b’responsabbilta
kondiviza mal-Istati Membri.

AZZJONIJIET EWLENIN

e |I-Kummissjoni se tressaq proposta biex tadatta |-qgafas regolatorju ghall-awtorizzazzjoni
ta’ vaccini godda adattati ghal dawk diga awtorizzati.

e L-EMA u l-awtoritajiet regolatorji nazzjonali se jinfurzaw l-appogg taghhom ghar-
ricerka u ghall-manifatturi biex inaqqsu I-Ain necessarju kemm jista’ jkun meta jigu biex
Jjapprovaw vaccini godda u linji ta’ produzzjoni godda.

o -Kummissjoni se timmobbilizza progetti ta’ ricerka, partikolarment VACCELERATE,
biex tinkludi I-pazjenti pedjatrici fil-provi klinici.

2.2. Zieda fil-produzzjoni industrijali tal-vaé¢éini

Biex il-va¢¢ini godda jew modifikati kontra 1-varjanti jigu mmanifatturati fuq skala kbira
b’success u b’mod rapidu, I-UE ma taffordjax ikollha problemi fil-katina ta’ provvista,
inkella kapacitajiet ta’ manifattura insuffi¢jenti.

Hafna mill-va¢¢ini mhux relatati mal-COVID-19 illum jigu prodotti f’siti integrati li jkopru
diversi partijiet tal-process tal-produzzjoni. Il-produtturi gqeghdin ihabbtu wi¢c¢hom jew se
jhabbtu wi¢chom ma’ punti ta’ kongestjoni f’hafna partijiet tal-katina ta’ provvista. Dan
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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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jinkludi l-access ghall-materji prima u ghall-materjali ta’ imballagg, inkluzi 1-provvista tan-
nanoparticelli lipidi ghall-vac¢ini tal-mRNA, il-persunal espert, it-taghmir tal-produzzjoni kif
ukoll il-vjali u I-labar. Mudell ta’ produzzjoni aktar distribwit, sinkronizzat u flessibbli jista’
jghin jindirizza dawn il-punti ta’ kongestjoni fuq terminu gasir. L-Ewropa ghandha industrija
farmacewtika u kimika kbira u innovattiva li tista’ ssahhah aktar biex tindirizza dawn I-isfidi.
Diga rajna ezempji pozittivi fejn il-kumpaniji qed jissiechbu biex izidu I-kapacita tal-
produzzjoni.

[I-Kummissjoni se tkompli tahdem ukoll biex tindirizza punti ta’ kongestjoni potenzjali
fil-produzzjoni u fil-provvista tal-materji prima u input ichor essenzjali mehtieg ghall-
manifattura tal-vaccini. Din se tibni fuq l-immappjar kontinwu ta’ kapacitajiet industrijali
ezistenti ghall-produzzjoni tal-vaccin fl-Ewropa, kif ukoll facilitajiet 1i potenzjalment jistghu
ibiddlu l-iskop taghhom biex jipproducu I-vacé¢ini. Perezempju, dawn jistghu jinkludu I-
kumpaniji farmacewtici li ma humiex ged jipproducu vaccini jew il-manifatturi ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji. Biex tappogga dan, wahda mir-responsabbiltajiet tat-Task Force biex
tkabbar il-produzzjoni industrijali hija li din tagixxi bhala helpdesk f’punt uniku ta’ servizz
ghal kwalunkwe mistogsija li jista’ jkun hemm u biex taghti appogg operazzjonali.

L-izvilupp u 1-produzzjoni tal-vaccini jehtiegu professjonisti specjalizzati hafna u b’livell
gholi ta’ hiliet. Ghal dan l-ghan, il-Kummissjoni se tkompli tibni shubijiet ta’ hiliet
b’sahhithom skont il-Patt Ewropew taghha ghall-Hiliet.

Wahda mill-aktar modi velo¢i biex tizdied il-produzzjoni hija li jigu involuti dawn il-
facilitajiet Ewropej li ghandhom kapacitajiet rilevanti disponibbli. Li jizdiedu l-kapacitajiet
tal-manifattura u “mili u tlestija” jistghu jfissru I-kondivizjoni tan-know-how teknologika u 1-
proprjeta intellettwali wara l-vaccini u t-teknologija korrispondenti taghhom, bil-hsieb li
jitgassar il-hin mehtieg ghat-trasferiment tat-teknologija. I1-Kummissjoni se timxi lejn il-
holgien, jekk hemm bzonn, ta’ mekkanizmu ta’ licenzjar specifiku, li jippermetti lis-sidien
tat-teknologija jzommu kontroll kontinwu fuq id-drittijiet taghhom, filwaqt li jiggarantixxu li
t-teknologija, 1-gharfien espert taghhom u d-data jigu kondivizi b’mod effettiv ma’ grupp
wiesa’ ta’ manifatturi.

[I-Kummissjoni se tappogga 1-kooperazzjoni ta’ qabel il-produzzjoni bejn I-imprizi biex
jissahhu l-kapacitajiet ta’ manifattura®?, ll-kooperazzjoni ghandha tkun limitata ghal dak li hu
strettament necessarju biex jintlahaq l-objettiv specifiku f’termini ta’ ricerka u zvilupp,
produzzjoni jew provvista, u li I-kumpaniji, jekk jagixxu wahedhom, ma jkunux f’pozizzjoni
li dan l-objettiv jilhquh. II-Kummissjoni tinsab lesta biex tipprovdi gwida legali favur il-
kompetizzjoni fir-rigward tal-produzzjoni tal-vac¢ini jew tat-trattamenti, inkluzi fid-dawl tal-
kriterji stabbiliti fil-Qafas Temporanju tal-Antitrust.

L-investiment tal-UE biex tinholoq ricerka tal-oghla livell dwar il-va¢¢ini u I-medicina, dwar
I-izvilupp tal-vac¢ini u I-kapacitajiet tal-manifattura, se jkun wiehed mill-pedamenti tat-
thejjija u tar-rispons ghal kwalunkwe pandemija li jista’ jkun hemm fil-gejjieni. Dan se
jsahhah ukoll I-awtonomija strategika miftuha fil-qasam tas-sahha u 1-pozizzjoni strategika
tal-industrija tal-kura tas-sahha Ewropea.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/2uri=CELEX:52020XC0408(04)&from=EN
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L-azzjonijiet imsemmija hawn fuq se jikkontribwixxu ghall-holqgien ta’ progett “EU Fab”,
network ta’ kapacitajiet tal-produzzjoni tal-vaccini u tal-medicini “dejjem lesti”, li jintuzaw
darba u/jew izjed minn darba, tat-teknologija unika u/jew tal-multi teknologija, ghall-
manifattura tal-vac¢ini u tal-medic¢ina f’livell Ewropew, u ghalhekk maz-zmien isiru assi tal-
futur HERA.

AZZJONIJIET EWLENIN

[lI-Kummissjoni se:

o Tahdem mill-qrib mal-manifatturi biex tghin timmonitorja [-katini ta’ provvista u biex
tindirizza lI-punti ta’ kongestjoni identifikati fil-produzzjoni.

o Tappogga I-manifattura ta’ vaccini addizzjonali li jindirizzaw varjanti godda.

o Tizviluppa mekkanizmu ta’ licenzjar volontarju specifiku biex tiffacilita t-trasferiment tat-
teknologija.

o Tappogga [-kooperazzjoni ta’ qabel il-produzzjoni bejn I-imprizi.
o Tizgura l-kapacita tal-manifattura tal-UE billi ssahhah il-progett “EU Fab”.

KONKLUZJONI

Dan il-virus ged jadatta malajr u r-rispons tal-Ewropa ghandu jkun I-istess. L-Ewropa se
tibqa’ zzid il-produzzjoni u tintroduci l-vacc¢ini awtorizzati, filwaqt 11 b’mod parallel thejji
lilha nnifisha biex tindirizza t-theddid urgenti u emergenti tal-varjanti. Sabiex tibga’
ippreparata, |-Ewropa tista’ sserrah fuq 1-esperjenza, |-gharfien u t-taghlimiet mill-krizi li
ksibna sal-lum. Ghandha tanticipa 1-problemi gabel, tidentifika I-problemi aktar malajr u
tirrispondi b’vuc¢i wahda— kulhadd jaghti I-ahjar tieghu f’approc¢ u f’rispons pubbliku-privat.
Dan huwa I-kuncett u 1-azzjoni tal-Inkubatur HERA li gie varat illum mill-Kummissjoni.

L-Inkubatur HERA se jizgura skambji kontinwi u kooperazzjoni operazzjonali bejn ir-
regolaturi, l-awtoritajiet pubbli¢i u l-industrija involuta fil-katina ta’ valur u ta’ provvista.
Dan se jkun operat u mmexxi mill-Kummissjoni u se jkun is-sinsla tal-kooperazzjoni bejn ir-
ricerkaturi, il-kumpaniji teknologiji, Il-izviluppaturi, il-manifatturi u r-regolaturi u I-
awtoritajiet pubblici.

L-objettiv primarju tal-Inkubatur HERA huwa li jizgura li I-UE jkollha garanzija ta’ access
rapidu ghall-volum ta’ vaécini mehtiega ahna u nhabbtu wi¢éna mat-theddidiet tal-
varjanti. Minhabba l-incertezza rigward is-success li jinstabu vaccini godda jew adattati
xierqa, jenhtieg li I-Inkubatur HERA, inizjalment, jiffacilita u jinkoraggixxi d-diversi progetti
konkorrenti 1i jidentifikaw u jizviluppaw il-vac¢ini kandidati 1-aktar promettenti. Jenhtieg
imbaghad li jizgura d-disponibbilta tal-kapacita tal-manifattura biex jippermetti I-produzzjoni
u l-provvista fi skala ta’ vacc¢ini godda jew adattati. F’dak ir-rigward, se jibga’ essenzjali s-
Suq Uniku li jiffunzjona tajjeb, b’katini ta’ provvista minghajr xkiel u bbazat fuq il-moviment
liberu.




Filwaqt 1i thaddem I-Inkubatur HERA, il-Kummissjoni se tagixxi fisem 1-UE,
f’kooperazzjoni pubblika-privata mal-Istati Membri, mar-regolaturi, man-negozji u mal-
komunita xjentifika, filwaqt li tizgura r-rappurtar trasparenti lill-Istati Membri u lill-
Parlament Ewropew, soggett ghar-regoli kontrattwali ta’ kunfidenzjalita mehtiega ghas-
success ta’ din 1-operazzjoni.

Billi I-produzzjoni tal-vac¢in flI-UE hija ferm importanti ghall-provvista globali, din |-
inizjattiva se tkun ta’ benefic¢ju ferm lil hinn mill-fruntieri tal-UE. L-attivita tal-Inkubatur
HERA se jinvolvi sensibilizzazzjoni u kooperazzjoni mas-shab esterni u globali tal-UE bhas-
CEPI, GAVI u WHO dwar I-isfida tal-varjanti. Fugq perjodu medju u twil, I-UE ghandha
tikkoopera ma’ pajjizi bi dhul baxx u medju, b’mod partikolari mal-Afrika biex tghin izzid il-
manifattura lokali u I-kapacitajiet tal-produzzjoni.

Minhabba t-tellieqa kontra I-hin, ghandu jkun hemm finanzjament suffi¢jenti
disponibbli malajr kemm jista’ jkun, u I-Kummissjoni hi lesta biex timmobbilizza kull
mezz fid-dispozizzjoni taghha, inkluz permezz tal-Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza.
L-Inkubatur HERA se jintroduci 1-attivitajiet tieghu b’mod immedjat.

II-Kummissjoni tistieden lill-Kapijiet tal-Istat u tal-Gvern 1i se jiltagghu fil-25 ta’ Frar biex

japprovaw u jaghtu mandat kif suppost lill-Inkubatur HERA u biex jimmobilizzaw l-atturi u
I-kapacitajiet nazzjonali rilevanti f’dan 1-isforz koordinat.
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