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1. HTIEGA URGENTI TA’ AZZJONI

Il-pandemija tal-COVID-19 qieghda tikkawza kosti umani u ekonomi¢i enormi fuq 1-Unjoni
Ewropea u fuq id-dinja. L-akbar possibbilta ta’ soluzzjoni permanenti ghal din il-krizi
tikkonsisti fl-izvilupp u l-uzu ta’ vaccin effettiv u sikur kontra 1-virus.

Il-firxa tal-krizi tfisser li tezisti pressjoni tal-hin bla prec¢edent: fl-izvilupp ta’ vaccin, kull
xahar mitluf ikun ifisser it-telf ta’ hafna hajjiet, hafna impjiegi u hafna biljuni ta’ euro.

Madankollu, it-tfittxija ghal vaccin kontra 1-COVID-19 hija ta’ sfida partikolari minhabba 1-
urgenza. L-izvilupp tal-vac¢¢ini normalment jiehu aktar minn 10 snin.

Dan ghaliex I-izvilupp ta’ vac¢in sikur u effettiv huwa process kumpless hafna. Il-bicca 1-
kbira tal-vaccini esperimentali ma jghaddux mill-provi klini¢i. F’¢irkostanzi normali, il-
kumpaniji jaghmlu investimenti fil-kapacita tal-produzzjoni li jiddependu fuq il-probabbilta li
jinkiseb vac¢¢in li jahdem, mill-fazi tal-izvilupp, li jkun jissodisfa l-istandards stretti ta’
kwalita, sikurezza u effika¢ja mehtiega biex ikun awtorizzat, u li jkun vijabbli skont il-
projezzjonijiet tad-domanda disponibbli. Dan iwassal ghal perjodu ta’ zmien twil biex ikun
jista’ jigi zviluppat u prodott.

Madankollu, hemm il-bzonn ta’ va¢cin kontra 1-COVID-19 b’mod hafna aktar urgenti minn
dan. Fil-krizi attwali, hemm timijiet madwar id-dinja li qeghdin jistinkaw bl-ambizzjoni li
jipproducu vaccin li jahdem fi zmien bejn 12 u 18-il xahar iehor. Barra minn hekk, ladarba
jkun disponibbli va¢cin li jahdem kontra 1-COVID-19, ikun hemm il-bzonn li jigu prodotti
mijiet ta’ miljuni, jew sahansitra biljuni, ta’ dozi sabiex jigu koperti 1-htigijiet globali,
minghajr ma tigi kompromessa l-produzzjoni ta’ vac¢ini essenzjali ohra.

It-twettiq ta’ impriza ta’ din ix-xorta, f’perjodu daqstant qasir, jirrikjedi li jsiru provi klinici
b’mod parallel mal-investiment fil-kapacita ta’ produzzjoni u l-kisba ta’ materja prima sabiex
il-produzzjoni tkun tista’ tibda malli dawk il-provi jigu konkluzi, jew sahansitra qabel.
Minhabba 1-htiega li jkun hemm rizultati malajr, I-ispejjez gholjin tal-bidu, u r-rata gholja ta’
falliment, I-investiment f’va¢¢in kontra 1-COVID-19 huwa de¢izjoni b’riskju gholi ghal dawk
li jizviluppaw il-vac¢ini.

Din mhijiex biss sfida Ewropea, izda hija wkoll wahda globali. Ir-regjuni kollha tad-dinja
huma affettwati. It-tixrid tal-virus wera li I-ebda regjun mhu sikur sakemm il-virus ikun taht
kontroll kullimkien. Minbarra li huwa fl-interess car taghhom li jaghmlu dan, il-pajjizi bi dhul
gholi ghandhom ir-responsabbilta li jaccelleraw l-izvilupp u l-produzzjoni ta’ vacé¢in sigur u
effettiv u jaghmluh accessibbli ghar-regjuni kollha tad-dinja. L-UE tirrikonoxxi dan il-
kompitu bhala responsabbilta taghha.

Ghal dan il-ghan, I-UE tinsab fugq quddiem fl-isforz dinji fejn jidhlu I-ittestjar, it-trattament u
I-va¢c¢inazzjoni universali billi timmobilizza r-rizorsi permezz ta’ impenji internazzjonali u
billi tinghaqad fl-isforzi ma’ pajjizi u ma’ organizzazzjonijiet tas-sahha globali permezz tal-
qafas kollaborattiv Accelleratur ta’ Access ghal Ghodod tal-Covid-19 (ACT - Access to
Covid-19 Tools).". Il-Kummissjoni se tkompli tappoggja din il-mobilizzazzjoni u
kollaborazzjoni globali.

! https://mww.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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Bhala parti mill-isforz biex tghin fil-protezzjoni tan-nies kullimkien u ta¢-¢ittadini tal-UE
b’mod partikolari, il-Kummissjoni qieghda tipproponi strategija tal-UE biex taccellera I-
izvilupp, il-manifattura, u l-iskjerament ta’ va¢¢ini kontra -COVID-19.

L-istrategija ghandha l-objettivi i gejjin:

e Jigu zgurati I-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja tal-vaccini.
e Jigi ggarantit a¢cess f’'waqtu ghall-vaccini lill-Istati Membri u lill-popolazzjoni
taghhom filwagqt li tinghata imbuttatura lill-isforz globali ta’ solidarjeta.

e Jigi zgurat kemm jista’ jkun malajr aééess ekwu ghal kulhadd fl-UE ghal vaéé¢in
affordabbli.

L-istrategija tistrieh fuq zewg pilastri:

e L-izgurar ta’ produzzjoni suffi¢jenti ta’ vaccini fl-UE u b’hekk ta’ bizzejjed
provvisti ghall-Istati Membri taghha permezz ta’ Ftehimiet ta’ Xiri minn Qabel
(Advance Purchase Agreements - APAs) ma’ produtturi tal-vaccini permezz tal-
Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza (Emergency Support Instrument - ESI?).
Finanzjament addizzjonali u forom ohra ta’ appogg jistghu jsiru disponibbli b’zieda
ma’ dawn il-ftehimiet.

e L-adattament tal-qafas regolatorju tal-UE ghall-urgenza attwali u l-uzu tal-
flessibbilta regolatorja ezistenti biex jigu accellerati l-izvilupp, 1-awtorizzazzjoni u
d-disponibbilta tal-vaccini filwaqt li jinzammu l-istandards ghall-kwalita, is-sikurezza
u l-effikacja tat-tilgim.

2.  APPOGG GHALL-IZVILUPP U L-PRODUZZJONI TAL-VACCIN FL-UE

Hija bissa azzjoni rapida hafna u unifikata mill-UE u |-Istati Membri taghha 1i se tizgura
provvisti suffi¢jenti u rapidi ta’ vaccin sikur u effettiv. Sabiex jigu massimizzati I-
possibbilitajiet ta’ success, jenhtieg li I-aktar vaccini esperimentali promettenti jigu appoggjati
fl-izvilupp u fit-tiswir tal-kapacita tal-manifattura. Fl-istess hin, i¢-¢ittadini tal-UE se jkunu
jridu assigurazzjonijiet li se jkollhom access ghal kwalunkwe vac¢in li jahdem.

Sabiex tinftichem b’mod car l-iskala tal-htigijiet ta’ vac¢in fl-UE, il-Kumitat tas-Sigurta tas-
Sahha qieghed imexxi 'l quddiem il-hidma tieghu fuq qafas tal-UE ghall-immunizzazzjoni,
kif mitlub mill-Kunsill tas-Sahha fis-7 ta’ Mejju. Dan il-qafas ta’ immunizzazzjoni huwa
msejjes fuq il-kompetenza tal-Istati Membri, ta¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u |-
Kontroll tal-Mard (ECDC) u tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO).

2.1. Approc¢ tal-UE ghall-efficjenza u s-solidarjeta

L-Istati Membri tal-UE huma marbutin mill-qrib ma’ xulxin. Is-Sugq Uniku, li jippermetti I-
moviment liberu tal-prodotti u tan-nies, ippermetta lill-ekonomiji li jintegraw mill-qrib u zied
I-interdipendenza tal-ekonomiji u s-soc¢jetajiet kollha taghna. Hekk kif il-pandemija tagsam il-
fruntieri, l-impatt so¢joekonomiku taghha fuq kull wiehed mill-Istati Membri jinfirex fuq I-

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369 tal-15 ta” Marzu 2016 dwar 1-ghoti ta’ appogg ta’ emergenza fl-
Unjoni kif emendat bir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2020/521 tal-14 ta’ April 2020 li jattiva l-appogg ta’
emergenza skont ir-Regolament (UE) 2016/369, u li jemenda d-dispozizzjonijiet tieghu filwaqt li jqis it-
tifqigha tal-COVID-19 (GU L 117, 15.4.2020, p. 3).



ohrajn. Quddiem dan 1-isfond, huwa essenzjali li s-27 Stat Membru kollha tal-UE jkollhom
aécess ghall-vacéin mill-aktar fis possibbli. L-istess japplika ghall-Istati Membri taz-Zona
Ekonomika Ewropea (ZEE).

L-azzjoni kongunta fil-livell tal-UE hija |-mod l-aktar garantit, rapidu u effi¢jenti biex
jintlahaq dak 1-objettiv. L-ebda Stat Membru wahdu ma ghandu l-kapacita 1i jizgura 1-
investiment fl-izvilupp u l-produzzjoni ta’ ammont suffi¢jenti ta’ vacc¢in. Strategija komuni
tkun tippermetti ihheggjar ahjar tal-imhatri, il-kondivizjoni tar-riskji u I-gbir tal-investimenti
biex jinkisbu ekonomiji ta’ skala, ta’ ambitu u ta’ velocita.

Diga ttiched pass importanti lejn azzjoni kongunta bejn 1-Istati Membri fil-formazzjoni ta’
Alleanza inklussiva tal-va¢¢ini minn Franza, il-Germanja, 1-Italja, u n-Netherlands. Din I-
alleanza giet iffurmata biex tigbor flimkien ir-rizorsi nazzjonali ta’ dawk il-pajjizi u
tiggarantixxi access gust ghall-provvisti tal-vac¢ini ghall-popolazzjoni Ewropea. 1l-proposta
attwali tibni fuq il-pedamenti importanti li bniet dik I-Alleanza.

Sabiex dan l-approce jigi estiz biex ikopri 1-UE kollha, il-Kummissjoni gieghda tipproponi li
tmexxi process centrali ta’ akkwist, li johloq ghadd ta’ vantaggi importanti. B’mod
partikolari, I-Istati Membri kollha tal-UE se jkunu jistghu jibbenefikaw minn opzjoni biex
jixtru l-vac¢ini permezz ta’ azzjoni unika ta’ akkwist. Dan il-process joffri wkoll lill-
produtturi tal-vaccini process ta’ negozjati li jkun b’mod sinifikanti aktar semplici, b’punt
uniku ta’ kuntatt, u b’hekk jitnaqqsu l-ispejjez ghal kulhadd. I¢-¢entralizzazzjoni tal-akkwist
tal-vaccini fil-livell tal-UE ghandha 1-mertu li tkun velo¢i u effi¢jenti meta mgabbla ma’ kif
kieku jkunu 27 process separat. Appro¢¢ verament Ewropew jevita 1-kompetizzjoni bejn I-
Istati Membri. Johloq solidarjeta bejn 1-Istati Membri kollha, irrispettivament mid-dags tal-
popolazzjoni taghhom u l-kapacita tal-akkwist taghhom. Approc¢¢ pan-Ewropew izid is-sahha
tal-UE li takkwista koncessjonijiet meta tinnegozja mal-industrija. Dan jippermettilna wkoll
li nikkombinaw I-gharfien espert xjentifiku u regolatorju tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri.

Approc¢ komuni tal-UE dejjem se jkun jirrispetta I-prin¢ipju tas-sussidjarjeta u I-kompetenzi
tal-Istati Membri fil-politika tas-sahha: il-politiki dwar il-vac¢cinazzjoni jibqghu f’idejn 1-Istati
Membri.

2.2. ll-Ftehimiet ta’ Xiri minn Qabel (APA) permezz tal-Istrument ghall-Appogg
ta’ Emergenza (ESI)

Sabiex jinghata appogg lill-kumpaniji fl-izvilupp u 1-produzzjoni ta’ malajr ta’ vac¢in, il-
Kummissjoni se tidhol fi ftehimiet ma’ produtturi individwali tal-vac¢éini fisem 1-Istati
Membri. Bi tpattija ghad-dritt li jinxtara numru specifiku ta’ dozi ta’ vac¢in f’perjodu ta’
zmien partikolari u bi prezz partikolari, parti mill-ispejjez inizjali ffac¢jati mill-produtturi tal-
vaccini se jigu ffinanzjati mill-ESI. Dan se jsir fil-forma ta’ ftehimiet ta’ xiri minn gabel
(APAS).

Dawn il-ftehimiet se jigu nnegozjati ma’ kumpaniji individwali skont il-htigijiet specifici
taghhom u bil-ghan li tigi sostnuta u zgurata provvista adegwata ta’ va¢¢ini. Huma se jéekknu
r-riskju minn fuq l-investimenti necessarji marbuta kemm mal-izvilupp tal-vac¢ini kif ukoll
mal-provi klini¢i, u t-thejjija tal-kapacita ta’ produzzjoni fuq l-iskala mehtiega tul il-katina
kollha ta’ produzzjoni tal-vaccin li hija necessarja ghal skjerament rapidu fl-UE u madwar id-
dinja ta’ ammont bizzejjed ta’ dozi tal-vaccin 1li eventwalment jigi zviluppat. Il-
kundizzjonijiet tal-kuntratt se jirriflettu l-bilan¢ bejn il-prospett tal-produttur li jipprovdi
vaccin sikur u effettiv malajr u l-investiment mehtieg ghall-iskjerament tal-vacéin fis-suq
Ewropew.



mill-Kummissjoni f’isem I-Istati Membri partecipanti kollha. II-finanzjament relatat jigi mill-
ESI. L-awtoritajiet bagitarji, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill, ghamlu EUR 2,7 biljun
disponibbli taht 1-ESI. 1l-Kummissjoni tinsab lesta li timpenja proporzjon sinifikanti minn
dawk il-fondi ghall-attivitajiet deskritti hawnhekk sabiex jigu massimizzati ¢-Cansijiet li
wiched jasal ghal vac¢in vijabbli ghall-UE u ghad-dinja fl-igsar Zzmien possibbli. Jekk ikun
hemm bzonn ta’ fondi addizzjonali, 1-Istati Membri se jkollhom il-possibbilta 1i jzidu mal-ESI
biex jaghlqu xi lakuna li jista’ jkun hemm fil-finanzjament sabiex jigu ffinanzjati aktar offerti.

Hekk kif ikun hemm il-prova li xi wiched mill-vac¢ini jkun jahdem, I-Istati Membri jkunu
jistghu jiksbu dak il-vac¢cin direttament mill-produttur abbazi tal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
APA. L-allokazzjoni tal-access ghad-dozi tal-vac¢in bejn 1-Istati Membri tkun skont
koefficjent ta’ distribuzzjoni bbazat fuq il-popolazzjoni.

Bhala 1-akkwirenti finali tal-vaccin, I-Istati Membri se jippartecipaw fil-process sa mill-bidu
nett. Huma se jigu mistiedna jikkontribwixxu I-gharfien espert taghhom dwar il-vaccini
esperimentali kif ukoll jipprovdu finanzjament addizzjonali (f’kaz li 1-finanzjament taht I-ESI
ma jkunx bizzejjed), u ser ikunu asso¢jati mill-qrib man-negozjati. Il-Kummissjoni tipproponi
li tidhol fi Ftehim mal-Istati Membri parteCipanti biex tifformalizza I-impenji rec¢iproci
taghhom. L-Istati Membri partec¢ipanti kollha se jkunu rapprezentati f’bord ta’ tmexxija, li se
jassisti lill-Kummissjoni fl-aspetti kollha tal-kuntratt APA qabel il-firma. L-APAs se jigu
nnegozjati minn tim kongunt ta’ negozjaturi maghmul mill-Kummissjoni u ghadd zghir ta’
esperti mill-Istati Membri. L-APAs se jigu konkluzi f’isem I-Istati Membri partecipanti
kollha.

L-ghan tan-negozjati huwa li jigu konkluzi Ftehimiet ta’ Xiri minn Qabel ma’ kumpaniji
individwali bl-ahjar kondizzjonijiet possibbli. Dawn I-APAs ser jispecifikaw ghadd ta’ dettalji
fir-rigward ta’ pagamenti mistennija (bhal ammonti ta’ pagament, skeda u struttura
finanzjarja), dettalji ta’ konsenja tal-vaccin jekk u meta tinghata prova li dan jahdem (bhall-
prezz ghal kull persuna li tiehdu, il-kwantita tal-vac¢in u l-iskeda ta” zmien tal-kunsinna wara
l-approvazzjoni) u kwalunkwe kundizzjoni rilevanti ohra (bhall-kapacita ta’ produzzjoni fl-
UE, id-disponibbilta ta’ facilitajiet ta’ produzzjoni ghall-manifattura ta’ vac¢ini jew medicini
ohra f’kaz ta’ falliment, jew arrangamenti ta’ responsabbilta).

Skont ir-rekwiziti tar-Regolament tal-ESI, I-Istati Membri u I-Kummissjoni jidhlu fi ftehim,
bhala parti mill-ftehim imsemmi hawn fug, li I-Kummissjoni twettaq I-akkwist f’isem I-Istati
Membri u anki dwar it-termini applikabbli ghal tali akkwist. Kif stipulat fir-Regolament tal-
ESI, il-procedura tal-akkwist titwettaq f’konformita mar-rekwiziti tar-Regolament
Finanzjarju®, 1i fih regoli li huma ekwivalenti ghal dawk tad-Direttivi dwar I-Akkwist tal-
Unjoni u ghalhekk ukoll ghar-regoli tal-akkwist nazzjonali. Meta xi wiched mill-va¢¢ini jsir
disponibbli, I-Istati Membri jkunu jistghu juzaw ir-rizultati tal-akkwist imwettga mill-
Kummissjoni biex jiksbu vacc¢ini direttament mill-produttur, minghajr il-htiega li jaghmlu
procedura tal-akkwist nazzjonali addizzjonali.

Filwagt li I-Kummissjoni se tkun responsabbli ghall-process tal-akkwist u I-kuntratti tal-APA
konkluzi, ir-responsabbilta ghall-iskjerament u l-uzu tal-vac¢in, inkluz kwalunkwe

Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta” Lulju 2018 dwar
ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru
1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE)
Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Decizjoni Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-
Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1)



indennifikazzjoni specifika mehtiega minn xi APA partikolari se tibqa’ f’idejn 1-Istati Membri
li jkunu geghdin jixtru. Ghal din ir-raguni, 1-assistenza tal-bord ta’ tmexxija fuq kull kwistjoni
ta’ responsabbilta ser tkun essenzjali.

I¢e-cirkostanzi bla precedent li tinsab fihom 1-UE jehtiegu rispons galbieni. Ghalkemm se
jittiehdu passi biex jitnaqqas ir-riskju — perezempju, billi jsir investiment f’portafoll ta’
kumpaniji li jkopru teknologiji differenti — ir-rata ta’ falliment tal-izvilupp tal-vac¢ini hija
gholja. Jezisti riskju reali hafna li 1-ebda wiched mill-vaccini esperimentali appoggati ma jkun
jahdem. Madankollu, il-valur ta’ ac¢¢ess bikri ghal vac¢cin huwa enormi, f’termini ta’ hajjiet
salvati u ta’ hsara ekonomika evitata. B’hekk dan huwa riskju ta’ min jiehdu.

Dan il-qafas propost huwa ghalhekk polza ta’ assigurazzjoni, li tittrasferixxi parti mir-riskju
mill-industrija lejn l-awtoritajict pubbli¢i bi tpattija ghall-garanzija lill-Istati Membri i
jkollhom a¢cess ekwu u affordabbli ghal vac¢in, jekk wiehed isir disponibbli.

L-istrategija se tfittex sinergiji ma’ strumenti ohra tal-Unjoni biex tizgura konsistenza shiha u
komplementarjeta tal-azzjonijiet tal-Unjoni.

2.3. Kiriterji ta’ ghazla ghal vaé¢¢ini esperimentali

II-Kummissjoni hija lesta li tidhol f’negozjati mal-produtturi kollha tal-vaccini, 1i jew bdew
jew ghandhom pjanijiet biex jibdew provi klini¢i diga f1-2020 u li ghandhom il-kapacita li
jipproducu dozi fuq l-iskala necessarja u fi hdan il-limiti ta’ Zmien mehtiega. Filwaqt li jkun
jenhtieg li tigi stabbilita malajr lista inizjali ta’ vaccini esperimentali biex jibdew in-negozjati,
il-lista tigi aggornata hekk kif issir disponibbli informazzjoni addizzjonali, b’mod partikolari
mill-provi klini¢i.

Meta tittiehed id-decizjoni ta’ finanzjament, se jitqiesu l-kriterji mhux ezawrjenti li gejjin:

- Is-solidita tal-approé¢¢ xjentifiku u t-teknologija uzata, inkluz l-uzu ta’ kwalunkwe
evidenza relatata mal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja diga ggenerati mill-fazijiet tal-
1zvilupp, fejn disponibbli.

- ll-veloc¢ita tal-produzzjoni bi skala: il-progress fil-provi klini¢i u l-kapacita 1i jigu
pprovduti kwantitajiet suffi¢jenti tal-vac¢in f1-2020 u 1-2021.

- Kosti: l-ammont ta’ finanzjament mitlub, l-iskeda u I-kundizzjonijiet tal-pagamenti
relatati.

- Kondivizjoni tar-Riskju: il-benefic¢ji offruti bhala kumpens ghall-finanzjament
ipprovdut fiz-zewg kazijiet fejn jew (a) ikun hemm vac¢in li jahdem jew (b) 1-ebda vaccin
(ez. flessibbiltajiet potenzjali fl-uzu tal-kapacita ta’ manifattura). Il-finanzjament
ipprovdut jitqies bhala pagament ta’ depozitu fuq il-vaccini li fil-fatt ikunu se jinxtraw
mill-Istati Membri, u se jkun rifless fil-kundizzjonijiet tax-xiri finali tal-vaccini.

- Ir-responsabbilta: liema kopertura ta’ responsabbilta spe¢jali, jekk ikun hemm, li jkunu
jenhtiegu I-kumpaniji.



- Kopertura ta’ teknologiji differenti: il-va¢¢ini geghdin jigu zviluppati bl-uzu ta’ ghadd
ta’ tipi differenti ta’ pjattaformi/metodi ta’ produzzjoni®. Sabiex jigu massimizzati 1-
possibbiltajiet 1i jigi zviluppat vaccin effettiv u sikur, il-portafoll ta> APAs jenhtieg li jkun
ikopri teknologiji differenti.

- Kapadcita ta’ provvista permezz tal-izvilupp tal-kapaéita ta’ produzzjoni fi hdan I-
UE: il-krizi tal-COVID-19 uriet il-vantagg li jkun hemm sorsi diversifikati ta’ provvista u
li partijiet mill-katini ta’ provvista ta’ oggetti essenzjali jkunu fi hdan 1-UE. Filwaqt li I-
UE tibga’ kompletament impenjata lejn il-kummer¢ internazzjonali u l-izvilupp ta’ katini
ta’ provvista globali, jenhtieg ukoll li jkollha 1-ghan 1i tattira kapacita ta’ produzzjoni
ghall-vac¢ini lejn it-territorju taghha sabiex jittaffa t-tfixkil ghal tali katini tal-provvista.
Il-produzzjoni ta’ siti ta’ produzzjoni bhal dawn mhux se tkun riservata ghall-UE.

- Is-solidarjeta globali: impenn biex id-dozi futuri tal-vac¢ini jsiru disponibbli ghall-pajjizi
msiehba biex tintemm il-pandemija globali.

- L-involviment fi stadju bikri mar-regolaturi tal-UE bl-intenzjoni li ssir applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni tal-UE ghall-vacc¢in(i) kandidat(i).

2.4. Sostenn addizzjonali permezz ta’ self mill-Bank Ewropew tal-Investiment

Diga hemm livelli sinifikanti ta’ appogg mill-UE lill-produtturi tal-vac¢ini. B’'mod partikolari,
il-Kummissjoni bhalissa qieghda tipprovdi garanziji lill-Bank Ewropew tal-Investiment (BEI)
skont l-istrumenti finanzjarji taghha, bhal InnovFin ta’ Orizzont 2020, il-Fond Ewropew
ghall-Investimenti Strategici (FEIS) u I-InvestEU 1i dalwaqt jigi stabbilit®. Dan jippermetti
lill-BEI li joffri kundizzjonijiet attraenti hafna fuq il-prodotti finanzjarji offruti ghall-izvilupp
tal-vaccin u ghall-attivitajiet ta’ manifattura relatati. Dawn il-prodotti, li jvarjaw minn dejn
ghal finanzjament tip ta’ ekwita, diga qeghdin isostnu lill-atturi ewlenin biex jizviluppaw
vaccini esperimentali innovattivi kontra 1-COVID-19. Dan huwa partikolarment il-kaz ghall-
Facilita ta’ Finanzjament ta’ InnovFin ghall-Mard Infettiv ta’ Orizzont 2020 (H2020 InnovFin
IDFF), fa¢ilita ta’ dejn iggarantita 100% mill-Kummissjoni, li tipprovdi appogg mill-istudji
klini¢i sal-manifattura fuq skala kbira. Kif imhabbar fil-kuntest tal-Konferenza b’ Appell ghal
Weghdiet ta’ Donazzjonijiet b’Rispons Globali ghall-Coronavirus ospitata mill-President von
der Leyen, il-Kummissjoni allokat bagit addizzjonali ta’ EUR 400 miljun fl-2020 lil din il-
facilita, 1i issa tkopri esklussivament progetti marbuta mal-COVID-19.

Fost dawk 1i gqeghdin jizvilippaw vac¢ini esperimentali li jinsabu fuq quddiem u li diga dahlu
fl-istadju tal-prova klinika hemm kumpanija tal-bijoteknologija bbazata fl-UE li hija fuq
quddiem nett fit-teknologija mRNA u li qieghda tir¢ievi appogg permezz ta’ dawn il-prodotti
finanzjarji ghall-izvilupp u t-tkabbir tal-kapacitajiet ta’ manifattura: fil-11 ta’ Gunju,
BioNTech SE ffirmat ftehim mal-BEI ghal finanzjament ta” EUR 100 miljun iggarantit b’mod
kongunt mill-FEIS u minn InnovFin ta’ Orizzont 2020;

Bhal ma huma vaccini abbazi ta’ acidu nuklejku, ta’ vettur virali u ta’ proteini. https://www.who.int/who-
documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

B’mod partikolari taht il-pakkett tar-Ricerka, id-Digitalizzazzjoni u l-Innovazzjoni taghha, kif ukoll il-
pakket taghha dwar I-Investimenti Strategi¢i Ewropej.



3. PROCESS REGOLATORJU FLESSIBBLI U SOLIDU

Filwaqgt li I-htiega ta’ vaccin hija urgenti, huwa essenzjali i kull dec¢izjoni regolatorja li
tikkoncerna l-awtorizzazzjoni taghha tkun sostnuta minn data solida bizzejjed li tiggarantixxi
s-sikurezza tal-pazjenti u l-effikacja tat-tilgim. 1l1-qafas regolatorju tal-UE, 1i joffti livell gholi
ta’ protezzjoni, jinkludi flessibilitajiet regolatorji li jilgghu ghall-urgenza. Flimkien mal-Istati
Membri u mal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (European Medicines Agency - EMA), il-
Kummissjoni se taghmel 1-akbar uzu possibbli minn dawn il-flessibbiltajiet ezistenti biex
thaffef I-awtorizzazzjoni u d-disponibbilta ta’ vaccini ta’ success kontra I-COVID-19.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni, flimkien ma’ din il-Komunikazzjoni, adottat proposta ghal
Regolament biex jigu aggustati u ¢carati certi rekwiziti guridi¢i ghall-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali ta’ vac¢cini kontra 1-COVID-19 li jkun fihom jew ikunu jikkonsistu minn organizmi
genetikament modifikati, liema rekwiziti altrimenti jistghu jnaqqsu r-ritmu tat-twettiq tal-
provi klini¢i b’dawn il-vac¢cini fl-UE u l-amministrazzjoni taghhom, fejn xieraq, lil gruppi
spec¢ifici li jistghu jibbenefikaw minn acc¢ess bikri.

3.1. Involviment bikri mal-EMA u I-kooperazzjoni internazzjonali

L-izvilupp ta’ vacéin fi hdan skadenzi qosra johloq sfida partikolari ghall-process ta’
awtorizzazzjoni. Normalment, il-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni tibda meta 1-applikant ikun
f’pozizzjoni li jipprezenta l-pakkett ta’ data rilevanti fil-forma ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ kummerc¢jalizzazzjoni.

L-EMA stabbiliet Task Force (ETF) biex tinteragixxi ma’ zviluppaturi tal-vaé¢éin kontra I-
COVID-19 u toffri appogg xjentifiku sa mill-istadji bikrin tal-izvilupp. Permezz tal-ETF, hija
tipprovdi pariri xjentifi¢i rapidi u reazzjonijiet dwar il-pjanijiet ta’ zvilupp, toffri appogg
xjentifiku biex jigu ffacilitati I-provi klini¢i mwettqa fI-UE kif ukoll revizjoni kontinwa ta’
data xjentifika minn provi klinic¢i li tippermetti valutazzjoni a¢cellerata tad-data finali wara t-
tlestija tal-provi klini¢i. Dan jiffacilita u fl-ahhar mill-ahhar jaccellera l-izvilupp, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u |I-monitoragg tas-sikurezza tal-vaccini.

L-EMA tizgura wkoll kooperazzjoni mill-grib mal-organizzazzjonijiet Ewropej u
internazzjonali rilevanti u mar-regolaturi ta’ pajjizi terzi, inkluz mal-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha dwar il-protokolli tal-provi klini¢i ghall-vac¢ini.

3.2. Procedura accellerata ghall-awtorizzazzjoni

Is-sistema regolatorja tal-UE fiha flessibbilta sinifikanti fejn jidhlu I-proceduri ta’
awtorizzazzjoni, li tiffacilita 1-access ghall-vaccin. F’sitwazzjoni ta’ pandemija, il-provi
klini¢i se jitwettqu f’perjodu ta’ zmien notevolment qasir, biex b’hekk tkun limitata d-data
disponibbli ghar-revizjoni tat-talba ghal awtorizzazzjoni tas-suq. Is-sistema regolatorja tal-UE
hija mfassla biex takkomoda din is-sitwazzjoni billi tipprovdi ghal sistema ta’ awtorizzazzjoni
b’kundizzjonijiet. Dan ifisser li l-awtorizzazzjoni inizjali tkun ibbazata fuq data ingas
komprensiva milli normalment ikun il-kaz (madankollu b’bilan¢ pozittiv bejn il-benefic¢ji u
r-riskji), u b’obbligi fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex dawn
jipprezentaw id-data kollha aktar tard. L-Istati Membri jistghu wkoll jipprovdu access aktar
bikri, abbazi tal-valutazzjoni taghhom tar-riskju u tal-htiega u fil-kunsiderazzjoni tal-pariri
armonizzati mill-EMA.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni se tqassar iz-zmien mehtieg biex titlesta 1-procedura ta’
awtorizzazzjoni, billi tgassar il-perjodu ghall-konsultazzjoni mal-Istati Membri, u tippermetti
t-traduzzjoni tad-dokumenti fil-grupp shih ta’ lingwi wara 1-awtorizzazzjoni, minflok gabel.



Dan inaqqas iz-zmien ghall-proceduri ta’ awtorizzazzjoni tal-Kummissjoni minn disa’
gimghat ghal gimgha wahda.

3.3. Flessibbilta fir-rigward tar-rekwiziti tat-tikkettar u l-imballagg

F’¢irkostanzi normali, 1-ippakkjar u t-tikkettar ta’ prodotti medic¢inali awtorizzati, inkluzi 1-
vac¢cini, ghandhom jigu pprovduti fil-lingwi kollha tal-UE. Madankollu, ir-rekwiziti relatati
mat-tikkettar u I-imballagg jistghu jdewmu l-uzu rapidu tal-vacc¢in kontra 1-COVID-19. II-
Kummissjoni se tipproponi lill-Istati Membri biex itaffu r-rekwiziti tal-lingwa u biex jizguraw
[-accettabbilta ta’ prezentazzjonijiet b’hafna dozi ghal vaccini kontra 1-COVID-19 sabiex jigi
ffacilitat I-iskjerament aktar rapidu ta’ vac¢in gdid u distribuzzjoni tad-dozi aktar ekwa bejn 1-
Istati Membri.

3.4. ll-legizlazzjoni dwar l-organizmi genetikament modifikati

Appro¢¢ komuni ghall-izvilupp ta’ vaééini huwa bbazat fuq virusijiet attenwati u fuq vetturi
virali li, filwaqt li jaghtu immunita lir-ricevituri tal-va¢¢ini, mhumiex patogenic¢i. Dan huwa
wkoll il-kaz ghal uhud mill-vaccini li geghdin jigu zviluppati kontra I-COVID-109.

Dawn il-prodotti jistghu jaqghu taht id-definizzjoni ta’ organizmi genetikament modifikati
(OGM) u ghalhekk huma koperti mil-legizlazzjoni rilevanti tal-UE. Hemm varjeta
konsiderevoli fost I-Istati Membri fejn jidhlu r-rekwiziti u I-proceduri nazzjonali li
jimplimentaw id-Direttivi dwar I-OGM uzati biex jivvalutaw ir-riskji ambjentali tal-provi
klini¢i tal-prodotti medi¢inali li fihom jew jikkonsistu minn OGM. Dan x’aktarx li jikkawza
dewmien sinifikanti, b’mod partikolari fejn jidhlu provi klini¢i b’hatna ¢entri f’diversi Stati
Membri. Dawn huma pre¢izament it-tip ta’ provi klini¢ci mehtiega biex jizguraw ir-
rapprezentattivita tal-popolazzjonijiet 1i ghalihom huma intizi l-vac¢¢ini u biex jiggeneraw
data solida u konkluziva dwar il-vac¢ini kontra I-COVID-19.

Ghalhekk il-Kummissjoni qieghda tipproponi Regolament biex jidderoga temporanjament -
biss ghall-perjodu li matulu I-COVID-19 tkun gieghda titqies bhala emergenza tas-sahha
pubblika - minn ¢erti dispozizzjonijiet tad-Direttiva dwar 1-OMG fil-kaz ta’ provi klini¢i
b’vaccini kontra -COVID-19 (kif ukoll fil-kaz ta’ trattamenti ghall-COVID-19) li jkun fihom
jew jikkonsistu minn OGM. Din id-deroga proposta se tapplika ghall-operati mehtiega ghall-
fazi tal-prova klinika u ghal uzu ta’ kompassjoni jew ta’ emergenza fil-kuntest tal-COVID-19.
Il-konformita ma’ prattika ta’ manifattura tajba fil-manifattura jew I-importazzjoni ta’ prodotti
medi¢inali investigattivi li jkun fihom jew li jkunu jikkonsistu minn OGM ghall-uzu fi provi
klinici se tibqa’ obbligatorja, u se ssir valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti gabel ma
tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-UE.

II-Kummissjoni tistieden lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill biex jadottaw il-proposta
malajr sabiex ikunu jistghu jsiru 1-provi klini¢i fl-Ewropa mill-aktar fis possibbli.

4. |L-KUNTEST GLOBALI

[I-Kummissjoni hija impenjata li jkollha access universali, ekwu u affordabbli ghal-vaccini
kontra I-COVID-19, u hadet ghadd ta’ passi biex tippromwovi dan.

Bi twegiba ghall-appell tad-WHO ghal azzjoni globali li sar fit-24 ta’ April, il-Kummissjoni
nediet Rispons Globali ghall-Coronavirus biex timmobilizza r-rizorsi u tghaqqad il-forzi bejn
il-pajjizi u 1-organizzazzjoni globali tas-sahha biex taccellera l-izvilupp u l-uzu tad-
dijanjostika, it-terapiji u I-va¢¢ini kull fejn dawn ikunu mehtiega.



Sal-ahhar ta’ Mejju 2020, il-kampanja ta’ impenji li nediet il-Kummissjoni kienet gabret EUR
9,8 biljun, li ghalihom hija kienet ikkontribwiet EUR 1,4 biljun (li minnhom biljun wiehed (1)
mill-programm qafas ghar-ricerka u l-innovazzjoni Orizzont 2020 taghha), bil-ghan li jigi
pprovdut access universali ghall-vac¢inazzjoni, it-trattament u I-ittestjar kontra I-coronavirus.
Qieghed jittiched pass iehor fi shubija ma’ Global Citizen u ma’ shab governattivi u mhux
governattivi ohra.  Il-fondi mobilizzati jservu biex jaghtu s-setgha u r-rizorsi lil
organizzazzjonijiet ezistenti bhas-CEPI (il-Koalizzjoni ghall-Innovazzjonijiet fit-Thejjija
ghall-Epidemiji) u I-GAVI, I-Alleanza ghall-va¢¢ini, biex jahdmu flimkien fi shubija mal-
industrija, ix-xjenza, ir-regolaturi u I-fondazzjonijiet bhala parti mill-A¢celleratur-ACT. L-
Accelleratur-ACT huwa qafas apposta li gie stabbilit bl-ghajnuna tal-Kummissjoni ghat-tishih
tal-kollaborazzjoni dinjija biex jithaffu l-izvilupp u l-uzu universali tal-ghodod mehtiega
ghall-glieda kontra -COVID-19.

Bhala parti mill-Accelleratur-ACT, il-WHO qieghda timbotta 1-hidma, flimkien ma’ hafna
atturi ohra, dwar l-izvilupp ta’ strategija dinjija ta’ immunizzazzjoni u ta’ politika dwar I-
allokazzjoni tal-prodott, li se jippermettu li I-vaccini jilhqu lill-gruppi ta’ prijorita malajr
kemm jista’ jkun.

L-azzjonijiet stabbiliti f’din il-Komunikazzjoni jikkontribwixxu ghal dan ir-rispons dinji. L-
appogg u l-accellerazzjoni tal-provi klini¢i kif ukoll it-tnaqqis tar-riskji minn fuq |-
investimenti simultanji fil-kapacita ta’ produzzjoni se jzidu b’mod sinifikanti 1-potenzjal li d-
dinja jkollha a¢¢ess ghal vaccin affordabbli aktar malajr milli altrimenti kien ikun il-kaz.

Din il-Komunikazzjoni nnutat il-beneficcji ta’ approcc kongunt tal-UE biex jithaffef 1-
izvilupp ta’ vaccin, biex jitnaqqas ir-riskju tal-investiment, jigi zgurat access ghal portafoll
usa’ ta’ vacc¢ini esperimentali, u biex tigi evitata 1-kompetizzjoni bejn il-pajjizi. Dawn il-
beneficéji jizdiedu kieku aktar pajjizi kellhom jinghaqdu mal-isforzi. Fid-dawl tal-esperjenza
li se tikseb b’din I-istrategija, u billi tibni fuq inizjattivi ta’ akkwist internazzjonali ezistenti,
il-Kummissjoni hija lesta li tappogga l-izvilupp u 1-operat ta’ mekkanizmu internazzjonali
inklussiv ta’ akkwist konness mal-COVID-19 li jiffacilita 1-access bikri u affordabbli ghal
vacc¢ini u ghodod ohra ghal dawk kollha li ghandhom bzonnha madwar 1d-dinja. Permezz ta’
skala u ambitu suffi¢jenti, tali mekkanizmu internazzjonali jista’ jsir il-politika ta’
assigurazzjoni dinjija kontra I-pandemiji.

L-UE tista’ wkoll tippromwovi 1-a¢¢ess dinji permezz ta’ analizi xjentifika pprovduta mill-
EMA flimkien mal-gharfien espert dwar l-epidemjologija u 1-mard tal-WHO, u tal-esperti u r-
regolaturi nazzjonali fil-pajjizi fil-mira, biex jigi promoss l-izvilupp ta’ medicini bi prijorita
gholja ghas-swieq barra mill-UE. Dan jista’ jiffacilita hatha d-disponibbilta bikrija ta’ vac¢cini
f’pajjizi bi dhul baxx jew medju. II-Kummissjoni u I-EMA se jheggu lill-produtturi tal-vac¢ini
biex jikkunsidraw din il-possibbilta.

[I-Kummissjoni tappogga wkoll 1-akkomunament u I-licenzjar volontarji tal-proprjeta
intellettwali marbuta mal-agenti terapewtici u l-vac¢¢ini kontra 1-COVID-19, f’konformita
mar-rizoluzzjoni recenti tal-Assemblea Dinjija tas-Sahha®, biex jigi promoss acéess globali
ekwu kif ukoll redditu gust fuq 1-investimenti.

B’dan il-mod, il-Kummissjoni se tizgura li I-UE tkompli taqdi r-rwol taghha fir-rizoluzzjoni
tal-krizi tal-COVID-19 ghad-dinja. L-UE tkun sikura biss jekk il-bgija tad-dinja tkun sikura.

® Ir-Rizoluzzjoni 73.1 tal-Assemblea Dinjija tas-Sahha



5. KONKLUZJONI U L-PASSI LI JMISS

Ma hemm l-ebda garanzija li dalwaqt se jkun hawn vaccin sikur u effettiv. Ghalhekk, 1-
izvilupp u l-uzu ta’ testijiet u ta’ trattamenti jibqghu importanti. Izda vaccin effettiv u sikur
kontra I-COVID-19 generalment jitqies bhala s-soluzzjoni dejjiema l-aktar probabbli ghall-
pandemija li ghaddejja. Azzjoni kongunta mill-UE fi hdan qafas dinji jsahhah bil-kbir il-
potenzjal ta’ vac¢inazzjoni universali kontra [-COVID-19 u ghar-ritorn lejn in-normalita tal-
hajja ekonomika u so¢jali madwar id-dinja kollha.

II-Kummissjoni se timplimenta I-istrategija tal-UE ghall-vaccini kontra 1-COVID-19 flimkien
mal-Istati Membri, u b’hekk izzid il-probabbilta li dawk kollha li ghandhom bzonn vac¢ini
jkollhom aé¢ess ekwu u affordabbbli ghall-provvisti ta’ dawn il-vacc¢ini fl-igsar zmien
possibbli. Ghal dan il-ghan, se tiskjera 1-ghodod regolatorji, finanzjarji, konsultattivi u ohrajn
ghad-dispozizzjoni taghha.

Kumpaniji li jkollhom xi va¢¢in esperimentali li jkun jidher promettenti, u li fuqu jkunu diga
geghdin isiru I-provi klini¢i, jew ikunu waslu biex jibdew, huma mistiedna jikkuntattjaw lill-
Kummissjoni permezz tal-indirizz elettroniku li gej: EC-VACCINES@ec.europa.eu
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