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WPROWADZENIE

Podczas gdy ludzie, spoteczenstwa i gospodarki Europy oraz pozostatej cze$ci Swiata
kontynuujg walke z pandemig COVID-19, nadal pojawiaja si¢ nowe wyzwania i zagrozenia —
od nowych wariantow wirusa po dostosowanie szczepionek lub ich masowg produkcj¢. Moze
to potencjalnie zakloci¢ lub skomplikowaé nasze nieustajace i wspdlne dzialania na rzecz
pokonania wirusa i szybkiego rozpoczecia odbudowy. Aby zapewni¢ dobrostan naszych
obywateli, Europa musi by¢ obecnie gotowa na przewidywanie wyzwan, proaktywne
przeciwdziatanie zagrozeniom 1iich ograniczanie oraz na prowadzong w duchu jednosci
I solidarnosci wspolng prace na wszystkich frontach — w ramach Druzyny Europy oraz
z partnerami globalnymi.

W kontekscie tych zamierzen dysponujemy silng podstawa do dzialan, dzieki ktorej
mozemy si¢ wiele nauczyé. Unijna strategia dotyczaca szczepionek zapewnita dostep
do 2,3 mld dawek szczepionek w ramach najwickszej globalnej oferty bezpiecznych
szczepionek przeciwko COVID-19. W perspektywie dtugofalowej to nasza podstawowa linia
obrony. Szczepienia rozpoczely sie we wszystkich panstwach cztonkowskich niespetna rok
po tym, jak wirus pojawil si¢ po raz pierwszy w Europie. To niezwykle osiggnigcie
w zakresie zaawansowanych badan iopracowania szczepionek w Europie i na $wiecie.
W ciggu nieco ponad 10 miesi¢cy osiggnigto to, co normalnie zajmuje 5-10 lat.

Jednocze$nie ostatnie tygodnie pokazaly, jak duzym wyzwaniem jest utrzymanie tempa
zwigkszania przemystowej produkcji szczepionek. Aby zwigkszy¢ zdolnosci produkcyjne
w Europie, potrzebujemy znacznie Scislejszego, bardziej zintegrowanego i Strategicznego
partnerstwa publiczno-prywatnego z przemystem. W zwigzku z tym Komisja powotata
grupe zadaniowg ds. przyspieszenia produkcji szczepionek przeciwko COVID-19, ktoéra
bedzie wskazywac problemy na biezaco i reagowac na nie.

Europa musi réwniez teraz antycypowac przysztos¢, w miarg jak pojawiajg si¢ coraz to nowe
zagrozenia. Bezpo$rednim zagroZeniem juz teraz s3 nowe Wwarianty wirusa
rozprzestrzeniajace 1rozwijajace si¢ w Europie 1 na calym S$wiecie. Szczepionki obecnie
dopuszczone do stosowania uznaje si¢ za skuteczne przeciwko znanym nam wariantom.
Europa musi byé¢ jednak gotowa iprzygotowana na scenariusz, w ktorym przyszie
warianty beda bardziej lub calkowicie odporne na stosowane szczepionki.

To bardzo realne zagrozenie zwigzane z wariantami wymaga zdecydowanego, zbiorowego
I natychmiastowego dziatania. Nasza odpowiedZz powinna opiera¢ si¢ na naszych
doswiadczeniach zdobytych od czasu pojawienia si¢ pierwotnego wirusa oraz wnioskach
Z przyczyn opdznien, zaktdcen i tzw. waskich gardet. W celu uwzglednienia wszystkich tych
aspektéw Komisja ustanowi i bedzie realizowac¢ nowy plan gotowosci do obrony biologiczne;j
0 nazwie Inkubator HERA, aby uzyska¢ dostgp do wszystkich $rodkoéw i zasobow oraz
uruchomi¢ wszystkie $rodki izasoby konieczne do zapobiegania potencjalnym skutkom
wariantow, tagodzenia ich i reagowania na nie.

W tym celu bedzie natychmiastowo 1 pilnie dziata¢ na wielu réznych frontach:

1) szybkie wykrywanie wariantow;
2) szybkie dostosowanie szczepionek;

3) utworzenie europejskiej sieci badan klinicznych;



4) szybkie zatwierdzanie przez organy regulacyjne zaktualizowanych szczepionek
oraz nowej infrastruktury produkcyjnej lub infrastruktury o zmienionym
przeznaczeniu; oraz

5) umozliwienie zwiekszenia produkcji istniejacych, dostosowanych lub nowych
szczepionek przeciwko COVID-109.

Ten plan gotowosci umozliwi stawienie czota zagrozeniu krétkoterminowemu
I Srednioterminowemu, a jednocze$nie bedzie przygotowaniem na przyszto$¢. Bedzie on
pelit funkcje forpoczty unijnego urzedu ds. reagowania kryzysowego w sytuacjach
zagrozenia zdrowia (HERA)l.

Liczy si¢ czas. Europa potrzebuje wspolnego rozumienia zagrozenia, z ktérym si¢ mierzymy,
nowego sposobu myslenia umozliwiajagcego natychmiastowe dziatanie na réznych frontach
oraz dostosowanego zarzadzania pozwalajagcego na podejmowanie decyzji w czasie
rzeczywistym.

1. CONALEZY ZROBIC?
1.1. Szybkie wykrywanie nowych wariantow

Wzrost rozprzestrzeniania si¢ nowych wariantoéw wirusa SARS-Cov-2 rozpoznanych po raz
pierwszy w Zjednoczonym Krolestwie, Republice Poludniowej Afryki i Brazylii stanowi
potencjalng zmian¢ paradygmatu w globalnej walce z COVID-19. Cechuja si¢ one wigkszg
zdolnoscig do przenoszenia si¢, a W niektorych przypadkach powigzano je z potencjalnie
cigzszym przebiegiem choroby.

Sekwencjonowanie calego genomu, ktore pozwala okresli¢ unikalne cechy genetyczne
roéznych szczepow wirusa, stanowi kluczowe narzedzie podejmowania §wiadomych decyzji
dotyczacych zdrowia publicznego. Ma ono zasadnicze znaczenie dla rozpoznania wariantow
wirusa, zardbwno u ludzi, jak izwierzat, a takze monitorowania ich rozprzestrzeniania si¢
W spotecznosciach i populacjach. Umozliwia badanie genomdéw wirusowych i badania
przesiewowe pod katem mutacji, ktdre potencjalnie maja wptyw na zdolnos¢ do przenoszenia
si¢ lub patogennos¢. Dane pochodzace z sekwencjonowania calego genomu pozwalaja na
lepsze zrozumienie dynamiki rozprzestrzeniania si¢ epidemii oraz przenoszenia si¢ wirusa
wsrdd ludzi 1 zwierzat, a takze pomagajg okresli¢ warianty budzace obawy.

Istotne jest, aby panstwa czlonkowskie dysponowaly wystarczajacym potencjalem
w zakresie sekwencjonowania, aby monitorowa¢ szczepy wirusa krazace na ich terytoriach.
Panstwa cztonkowskie musza udostgpnia¢ dane z sekwencjonowania genomu i dane
epidemiologiczne w krotkim czasie i w pordownywalnych formatach, aby zapewnic
mozliwo$¢ szybkiego rozpoznania tendencji i obszaréw budzacych obawy oraz reagowania
na nie. Wymaga to systematycznego pobierania probek i wymiany danych, ktéra powinna

! Zgodnie z zapowiedzia przewodniczacej von der Leyen zawarta w oredziu o stanie Unii, a nastepnie

w komunikacie z dnia 11 listopada 2020 r. ,,Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: Zwiekszenie
odporno$ci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia”.



odbywac sie zgodnie z zasadami FAIR? oraz przy zapewnieniu ogolnej dostepnosci danych
w celach badawczych.

W tym duchu Inkubator HERA =zaktada $cista wspotprace z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC) w celu zapewnienia, aby panstwa czlonkowskie
dysponowaly dostatecznym potencjatlem w zakresie sekwencjonowania i dostgpem do ustug
wsparcia zwigzanych z sekwencjonowaniem. Inkubator HERA 1 ECDC dokonaja
standaryzacji procedur sekwencjonowania, tak aby dane byly poréwnywalne.

Poza zwigkszeniem potencjatu w zakresie sekwencjonowania do wymaganych poziomow
Inkubator HERA i ECDC beda wspiera¢ zwigkszone stosowanie specjalistycznych testow
w celu wykrywania prébek, ktore moga zawiera¢ warianty budzace obawy (,,testow RT-
PCR”). Dla kazdego nowego pojawiajagcego si¢ wariantu moze zaistnie¢ potrzeba
opracowania nowych testbw RT-PCR oraz dokonania ich oceny i dostosowania przed
wprowadzeniem. Inkubator HERA bedzie uwaznie monitorowac sytuacje i W razie potrzeby
udostepnia¢ zasoby. Istotne pozostaje zapewnienie dostatecznej zdolnosci w zakresie
przeprowadzania testdw w panstwach cztonkowskich.

Dzialania w zakresie sekwencjonowania genomu s3 Kkonieczne rowniez w celu
wykrywania wariantéw budzacych obawy poza UE. Z uwagi na wspdlny globalny interes
w sekwencjonowaniu oraz wymianie probek idanych Inkubator HERA bedzie
wspolpracowaé z ECDC i Swiatowa Organizacja Zdrowia nad wykorzystaniem
i zwigkszaniem synergii z kluczowa infrastruktura. Dotyczy to inicjatywy GISAID?, jak
rowniez projektu VEO realizowanego w ramach programu ,,Horyzont 2020”* oraz portalu
danych dotyczacych COVID-19°, uruchomionych w zesztym roku w celu wymiany,
analizowania izrozumienia informacji dotyczacych sekwencji genomowych oraz
rozpoznawania nowych wariantow. Udostepniane dane musza rowniez by¢ ujednolicone, aby
utatwi¢ globalng komunikacj¢ i reagowanie na warianty budzace obawy. Unia Europejska
bedzie nawigzywac kontakt z partnerami w celu omawiania mozliwosci wspierania krajow
o niskim dochodzie w rozwijaniu potencjatu w zakresie sekwencjonowania genomu, co ma
zapewni¢ globalny zasi¢g dziatan oraz wczesne wykrywanie wariantow.

Niektoére panstwa cztonkowskie wykazaly warto$¢ dodang dla zarzadzania pandemia ptynaca
Z regularnego monitorowania $ciekow w potaczeniu z innymi wskaznikami. Pozwala to na
dokonywanie badan przesiewowych na duzych grupach ludnosci w celu okreslenia miejsc,
w ktorych konieczna jest bardziej szczegbtowa analiza. Moze to ostatecznie pomoc
w przyspieszeniu wykrywania wariantéw® oraz stanowi¢ cenna cze$¢ wzmocnionego nadzoru
genomowego i epidemiologicznego. Komisja zintensyfikuje wspolpracge z panstwami
cztonkowskimi UE oraz innymi zainteresowanymi podmiotami, a takze przedstawi zalecenie
dotyczace monitorowania $ciekow i utworzy trwatg publiczng baze danych UE.

Dane powinny by¢ mozliwe do znalezienia, dostgpne, interoperacyjne oraz mozliwe do ponownego
wykorzystania https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767
https://www.qgisaid.org/

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

https://www.covid19dataportal.org/

Wiecej informacji na temat sposobu pobierania probek ze $ciekéw w celu wykrywania COVID-19 mozna
znalez¢ na stronie internetowe;j: https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
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NAJWAZNIEJSZE DZIALANIA

e Panstwa cztonkowskie powinny zmobilizowa¢ zasoby w celu zapewnienia, aby mozna
byto osiggng¢ potencjal w zakresie sekwencjonowania na poziomie co najmniej 5 %
pozytywnych wynikow testow.

o ECDC opracuje wytyczne dotyczqce standaryzacji procedur sekwencjonowania w catej
UE, co ma zapewni¢ porownywalnosé i utatwic¢ szybkg wymiane danych.

e Unia Europejska bedzie wspieraé wprowadzanie innych testow opartych na metodzie
PCR, wykorzystujgc w razie koniecznosci zamowienia na szczeblu UE oraz zamowienia
wspolne, jezeli wystqpiq o to panstwa cztonkowskie.

e Na dziatania te ze srodkéw Unii przeznaczone zostanie co najmniej 75 min EUR.

e Komisja przedstawi skierowane do parstw cztonkowskich zalecenie dotyczgce
wykorzystania monitorowania sciekéw w celu wykrywania COVID-19 i wariantow
wirusa.

1.2. Badania, ocena i analiza

Inkubator HERA zintegruje badania, oceny i analizy prowadzone w UE i poza jej terytorium
W celu reagowania na pojawiajace si¢ warianty. Wigkszy dostep do kompleksowych zbiorow
danych irezultatbw badan oraz wzmocniona analiza danych w polaczeniu zdanymi
genomowymi, epidemiologicznymi i klinicznymi przyczyni si¢ do opracowania skutecznych
srodkéw, szczepionek imetod leczenia. Pozwoli rowniez wskaza¢ obszary, w ktdrych
konieczne sg dalsze dziatania badawcze.

Badania beda skoncentrowane na zagadnieniach kluczowych dla reakcji na warianty
skutecznej w kontekscie zdrowia publicznego. Obejmuje to czynniki ryzyka zwigzane
Z przenoszeniem i rozwijaniem si¢ wariantOw oraz potencjalng ochrong przeciwko nim
zapewniang przez szczepionki. Przedmiotem zainteresowania bedzie roéwniez to, czy
aktualnie dostgpne szczepionki chronig przed przenoszeniem wirusa oraz czy podawane
w regularnych odstepach czasu dawki przypominajace moga wptywac na poziom ochrony.

Dziatalno$¢ badawcza bedzie dostosowana do najnowszych zatwierdzonych szczepionek,
atakze przysztych potencjalnych szczepionek i odpowiednich technologii, ktére w nich
zastosowano. Podej$cie bedzie elastyczne izroznicowane, réwniez w kwestii testowania
strategii stosowania pierwszej dawki i dawki przypominajacej, opracowywania szczepionek
poliwalentnych, jak réowniez testowania potaczen roznych szczepionek w ramach modelu
mieszanego. W celu przyspieszenia przetwarzania danych zwigzanych z nowymi wariantami
mozliwe jest wykorzystanie obliczen wielkiej skali.

Komisja niezwlocznie wesprze badania nad wariantami, zapewniajagc dodatkowe
30 min EUR na kilka projektow realizowanych w ramach programu ,,Horyzont 2020”. Ma
ona zamiar szybko przydzieli¢ dodatkowe 120 mIn EUR na nowe dziatania podejmowane
w ramach nowego programu ,Horyzont Europa” w odpowiedzi na ostatnie wyzwania
zwigzane z pandemig.

We wszystkich dziataniach w zakresie badan, oceny ianalizy Inkubator HERA zapewni
prowadzong na wczesnym etapie koordynacje z producentami i organami regulacyjnymi




w celu umozliwienia szybkiego przejscia od fazy badan irozwoju do fazy klinicznej
z zatwierdzeniem i produkcja na duzg skale.

Dostep do wysokiej jakosci danych w powigzaniu z odpowiednimi migdzynarodowymi
systemami i sieciami pozwoli na rozpoznawanie nowych wariantdbw oraz okreslanie
stosownych §rodkéw reagowania. Dzieki temu nowe szczepionki i metody leczenia beda
opracowywane z mys$la o wariantach budzacych duze obawy. W pracach tych nalezy
rowniez wykorzystac¢ istniejace systemy i sieci, takie jak Globalny system nadzoru nad grypa
i reagowania na nia (GISRS)’.

NAJWAZNIEJSZE DZIALANIA

o W celu wsparcia powyzszych dziatan Komisja szybko udostepni 30 mln EUR w ramach
programu ,, Horyzont 2020 i 120 mln EUR w ramach programu ,, Horyzont Europa”.

e Panstwa cztonkowskie powinny szybciej udostepniaé dane na temat istotnych projektow
badawczych.

e Komisja W porozumieniu z WHO bedzie wykorzystywaé calq wiedze naukowq, by
zapewnic¢ wytyczne na temat identyfikowania szczepow, nad ktorymi nalezy prowadzic¢
badania.

1.3. Dostosowanie do wariantow: Europejska sie¢ badan klinicznych

Kluczowym etapem opracowywania szczepionek jest faza badan klinicznych, podczas
ktérych bada si¢ na ludziach bezpieczenstwo, skuteczno$¢ i immunogenno$¢ potencjalnych
szczepionek. Jak przekonalismy si¢ podczas tej pandemii, badania kliniczne mogg wigzac si¢
z wyzwaniami dotyczacymi skali, tempa i zakresu. Z tego wzgledu Inkubator HERA zaktada
Scista wspolprace ze spolecznosciami badawczymi, regulacyjnymi i branzowymi w celu
usprawnienia dostgpu do sieci badan klinicznych w Europie i na §wiecie, aby dodatkowo
wspierac te dzialania 1 rozszerzac¢ ich zakres.

W ramach tego dziatania, rownolegle z niniejszym komunikatem, uruchamiana jest nowa
ogblnounijna  ifinansowana przez UE sie¢ badan nad szczepionkami
,,VACCELERATE”B. Zacheca si¢ wszystkie panstwa cztonkowskie do uczestnictwa. Sie¢
zapewni dostepnos¢ w calej Europie osrodkow, gtownie szpitali, w ktorych prowadzone beda
badania nad szczepionkami. Obejmie to badania kliniczne zmienionych lub nowatorskich
potencjalnych szczepionek przeciwko COVID-19, wtym badania ukierunkowane oraz
badania dotyczace konkretnie kandydatéw na szczepionki dostosowanych do nowych
wariantow. Europejska Agencja Lekow (EMA) jest w pelni zaangazowana w t¢ inicjatywe
I pomaga uprosci¢ proces zatwierdzania przez organy regulacyjne.

https://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/en/
Sie¢ zrzesza juz 16 panstw cztonkowskich UE oraz 5 panstw stowarzyszonych (w tym Szwajcari¢ i Izrael),
a wiele innych panstw wyrazito zainteresowanie uczestnictwem na pozniejszym etapie.



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

NAJWAZNIEJSZE DZIALANIA

e Zdecydowanie zacheca si¢ panstwa cztonkowskie do przylgczenia sie do nowej sieci
badan nad szczepionkami ,, VACCELERATE” lub innych podobnych sieci badan
klinicznych.

e EMA i Komisja bedg wspierac ten proces i upraszczacé proces zatwierdzania przez organy
regulacyjne.

1.4.  Umowy zakupu z wyprzedzeniem szczepionek kolejnej generacji

Przedsigbiorstwa, ktore z powodzeniem opracowaty szczepionki przeciwko COVID-19, juz
teraz uwaznie monitoruja skuteczno$¢ swoich szczepionek w odniesieniu do pojawiajacych
si¢ wariantow budzacych obawy. Badaja mozliwosci dostosowania swoich szczepionek do
pojawiajacych wariantow. Komisja bedzie nadal wykorzystywa¢é istniejacy instrument,
jakim s3 umowy zakupu z wyprzedzeniem ibazujagc na dotychczasowych sukcesach,
bedzie nadal zapewniac szybki dostep do szczepionek kolejnej generacji i ich dostaw.

To podejscie, umozliwiajace ograniczenie ryzyka inwestycji prywatnych na wczesnym etapie
rozwoju zdolno$ci produkcyjnych w odniesieniu do potencjalnych szczepionek bedacych
wcigz na wezesnych etapach badan klinicznych, okazato si¢ warto§ciowe i zapewnia gotowy
model, na ktorym mozna si¢ oprzec.

Istniejace umowy moga wymagac aktualizacji w celu uwzglednienia ochrony przed
wariantami. Na podstawie wyciggnietych wnioskow warunkiem koniecznym bedzie
szczegolowy i wiarygodny plan odzwierciedlajacy zdolnosci do produkcji szczepionek w
UE oraz dostarczania ich w rozsadnych ramach czasowych. Niemniej UE powinna mie¢
nadal mozliwo$¢ skorzystania, w razie potrzeby, ze szczepionek spoza UE, pod warunkiem
Ze spetniaja one unijne wymogi bezpieczenstwa.

Rozwazone zostanie wsparcie na cele zwigkszenia mocy produkcyjnych, zwlaszcza dla
mniejszych firm, tak aby umozliwi¢ produkcj¢ szczepionek izapewni¢ dostep do
potproduktow i infrastruktury, takiej jak laboratoria.

NAJWAZNIEJSZE DZIALANIA

o Komisja, panstwa cztonkowskie i podmioty opracowujgce szczepionki bedq stale
weryfikowac, ktore szczepionki nalezy dostosowac do nowych wariantow budzgcych
obawy.

e Wrazie koniecznosci Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi zaktualizuje obecne
umowy zakupu z wyprzedzeniem lub podpisze nowe umowy tak szybko jak to mozliwe,
a ich finansowanie bedzie odbywac sig poprzez instrument wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych.

e Komisja jest gotowa uruchomic na potrzeby tych umow wszelkie niezbedne srodki
finansowe.

e Dodatkowe zasoby zostang udostepnione w drodze wspotpracy z Europejskim Bankiem
Inwestycyjnym w ramach instrumentu finansowego InnovFin na rzecz leczenia chorob
zakaznych (IDFF) realizowanego w ramach programu ,, Horyzont 2020 i w ramach
programu InvestEU.




2.  UMOZLIWIENIE WARUNKOW DOSTAWY
2.1. Przyspieszone ramy regulacyjne

Przewidywalne iuproszczone ramy regulacyjne gwarantujace bezpieczenstwo maja
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia zaufania obywateli i stanowig fundament ochrony
zdrowia publicznego. W ramach takiego podejscia istnieje przestrzen na dostosowanie
procedur w celu odzwierciedlenia specyfiki wariantow. Chociaz EMA bedzie nadal wspierac¢
podmioty opracowujace szczepionki, wszystkie proponowane zmiany w pelni zagwarantuja
naukowg niezalezno$¢ 1 doskonato$¢ Agenc;i.

Komisja razem z EMA i panstwami czlonkowskimi bedzie w dalszym ciagu mozliwie
najlepiej wykorzystywac elastycznos¢ regulacyjng w celu przyspieszenia zatwierdzania
szczepionek przeciwko COVID-19. Ponadto procedura regulacyjna zostanie zmieniona
w celu przyspieszenia procesu zatwierdzania szczepionek przeciwko COVID-19
w odniesieniu do nowych wariantéw®, tak jak obecnie ma to miejsce w przypadku
szczepionek przeciwko grypie u ludzi. Umozliwi to zatwierdzenie dostosowanej szczepionki
na podstawie mniejszego zestawu dodatkowych danych' przekazywanych EMA
stopniowo, réwniez z zastosowaniem stopniowego przegladu zmian dokonywanych po
wydaniu zezwolenia. Zagwarantuje to dostosowany do indywidualnych potrzeb unijny
system dostosowanych szczepionek ibedzie stanowi¢ uzupetnienie dziatah producentéw
szczepionek.

EMA pracuje nad wytycznymi dotyczacymi jasnych wymogow naukowych dla podmiotow
opracowujacych szczepionki, tak aby wymogi dotyczace wariantow byly znane
z wyprzedzeniem. EMA bedzie rowniez nadal $cisle wspotpracowa¢ nad monitorowaniem
ioceng mozliwosci opracowania szczepionek dla dzieci imlodziezy zgodnie
z uzgodnionymi planami badan pediatrycznych. Istotne jest uwzglednianie w badaniach
klinicznych pacjentéw pediatrycznych w kazdym wicku'!, a nowa sie¢ ,,VACCELERATE”
jest gotowa, aby w miar¢ mozliwos$ci na to pozwolic.

Istotne jest rowniez wczesne zaangazowanie organow regulacyjnych w certyfikacje
nowych linii produkcyjnych. Dotyczy to przygotowania nowych zaktadow produkcyjnych
lub zakladow o zmienionym przeznaczeniu lub transferu technologii miedzy zakladami.
Wczesne i szybkie opracowanie przez przedsicbiorstwa niezbednych danych dotyczacych
kontroli, walidacji i stabilnosci procesu ma kluczowe znaczenie, aby umozliwi¢ EMA
dokonywanie w sposob stopniowy przegladu i szybkie zezwolenie na uruchomienie nowych
zaktadéw produkcyjnych. Aby osiggnag¢ ten cel, Komisja liczy na pelng wspotprace
producentdw i panstw cztonkowskich.

EMA bedzie rowniez koordynowa¢ swoje dziatania z innymi organami regulacyjnymi funkcjonujacymi na
szczeblu krajowym oraz w panstwach trzecich, takimi jak amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekow.
Dostosowanie $ciezek regulacyjnych przyczyni si¢ do uproszczenia procesu dla zainteresowanych stron
z branzy i zwigkszy bezpieczenstwo dostaw.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-first-covid-19-vaccine-authorisation-eu;
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-moderna-authorisation-eu;
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-astrazeneca-authorisation-eu
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Komisja jest réwniez gotowa zaproponowac ukierunkowang zmiang¢ przepiséw
farmaceutycznych w celu wprowadzenia doraznego zatwierdzania szczepionek na szczeblu
Unii z podziatem odpowiedzialno$ci migdzy panstwa cztonkowskie.

NAJWAZNIEJSZE DZIALANIA

e Komisja przedstawi wniosek w sprawie dostosowania ram regulacyjnych, aby umozliwi¢
dopuszczenie szczepionek dostosowanych do nowych wariantow, opartych na juz
zatwierdzonych szczepionkach.

e EMA i krajowe organy regulacyjne zwigkszq wsparcie na badania i dla producentow, aby
maksymalnie ograniczy¢ czas potrzebny na zatwierdzenie nowych szczepionek i nowych
linii produkcyjnych.

e Komisja uruchomi projekty badawcze, w szczegolnosci sie¢ ,, VACCELERATE ", aby
wigczy¢ do badan klinicznych pacjentow pediatrycznych.

2.2. Zwiekszenie produkcji szczepionek na skale przemystowa

Aby skutecznie i szybko produkowaé na duza skale nowe lub zmodyfikowane szczepionki
przeciwko wariantom wirusa, Unia Europejska nie moze sobie pozwoli¢ na problemy
w tancuchu dostaw lub niewystarczajace zdolnos$ci produkcyjne.

Wiele szczepionek innych niz te przeciwko COVID-19 jest obecnie produkowanych
w zintegrowanych zakladach, w ktérych odbywaja si¢ rézne etapy procesu produkcji.
W wielu czg$ciach tancucha dostaw producenci napotykaja lub beda napotyka¢ tzw. waskie
gardta. Obejmuje to dostep do surowcoéw iopakowan, wtym do dostaw nanoczasteczek
lipidowych do szczepionek mRNA, specjalistycznego personelu, sprzg¢tu produkcyjnego oraz
fiolek iigiel. Bardziej rozpowszechniony, zsynchronizowany i elastyczny model produkcji
moze pomdc w rozwigzaniu tych problemow w perspektywie krotkoterminowej. W Europie
istnieje duza i1 innowacyjna branza farmaceutyczna i chemiczna, ktdéra moze jeszcze bardziej
si¢ rozwing¢, aby sprosta¢ tym wyzwaniom. WidzieliSmy juz pozytywne przyklady
wspotpracy przedsigbiorstw podejmowanej W celu zwigkszenia zdolno$ci produkcyjne;.

Komisja bedzie roéwniez nadal zajmowaé si¢ potencjalnymi waskimi gardlami
w produkcji i dostawach surowcOw oraz innych niezbednych elementow wymaganych do
produkcji szczepionek. Bedzie si¢ ona opiera¢ na biezagcym mapowaniu istniejacych
zdolnosci przemystowych w zakresie produkcji szczepionek w Europie, jak rowniez
infrastrukturze, ktérej przeznaczenie mozna potencjalnie zmieni¢, tak by stuzyla ona
produkcji szczepionek. Przyktadowo moze to obejmowac przedsiebiorstwa farmaceutyczne
nieprodukujace szczepionek lub producentéw weterynaryjnych produktow leczniczych.
Witym celu jednym zobowigzkow grupy =zadaniowej ds. przyspieszenia produkcji
szczepionek jest petnienie roli punktu kompleksowej obstugi udzielajacego odpowiedzi na
wszelkie pytania i wsparcia operacyjnego.

Opracowywanie szczepionek iich produkcja wymagaja wysoce wyspecjalizowanych
i wykwalifikowanych ekspertow. W tym celu Komisja bedzie dalej rozwijaé¢ silne
partnerstwa umiejetno$ci w ramach paktu na rzecz umiejetnosci.

Jednym z najszybszych sposobow zwickszenia produkcji jest zaangazowanie europejskich
zaktadéw dysponujacych odpowiednimi zdolno$ciami. Zwigkszenie poziomu produkcji oraz
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zdolno$ci do realizacji ostatnich etapéw produkcji (tzw. fill and finish) moze oznaczaé
dzielenie si¢ wiedzg technologiczng 1 wlasnoscig intelektualng wykraczajagcymi poza
szczepionke izwigzanag z nig technologi¢ w celu skrdcenia czasu potrzebnego na transfer
technologii. Komisja bedzie w razie konieczno$ci wspiera¢ tworzenic dobrowolnego
specjalnego mechanizmu licencjonowania, ktory pozwolitby wiascicielom technologii na
zachowanie trwatej kontroli nad ich prawami przy jednoczesnym zagwarantowaniu, by
technologia, wiedza fachowa idane byly skutecznie przekazywane w Sszerszym gronie
producentow.

Komisja bedzie wspiera¢ poprzedzajaca etap  produkcji ng)élprace; migdzy
przedsigbiorstwami, ktora stuzy budowaniu zdolnosci produkcyjnych 2, Wspoéltpraca ta
powinna ograniczac¢ si¢ do tego, co jest absolutnie niezb¢dne do osiggnigcia konkretnego celu
w zakresie badan irozwoju, produkcji lub dostaw, ktérego przedsigbiorstwa dziatajace
samodzielnie nie bylyby w stanie zrealizowa¢. Komisja jest gotowa przedstawi¢ wytyczne
w zakresie prawa konkurencji w odniesieniu do produkcji szczepionek lub terapii, rowniez
w $wietle kryteriow okreslonych w tymczasowych ramach antymonopolowych.

Inwestycje UE w budowanie najnowocze$niejszego potencjalu w zakresie badan, rozwoju
I produkcji odno$nie do szczepionek ilekéw bedg podwaling gotowosSci ireagowania na
wypadek pandemii w przysztosci. Wzmocnig roéwniez otwarta autonomi¢ strategiczng
w dziedzinie zdrowia oraz strategiczng pozycje europejskiej branzy opieki zdrowotne;.

Powyzsze dziatania przyczynig si¢ do utworzenia projektu ,,EU Fab” — sieci ,,zawsze
gotowych” zdolnos$ci produkeyjnych dla jednego uzytkownika lub wielu uzytkownikéw oraz
jednej lub wielu technologii na potrzeby produkcji szczepionek ilekéw na szczeblu
europejskim, ktora stanie si¢ z czasem zasobem przyszitego urzedu HERA.

NAJWAZNIEJSZE DZIALANIA

Komisja:

o bedzie Scisle wspolpracowad z producentami, aby pomoc w monitorowaniu tancuchéw
dostaw i eliminowaniu zidentyfikowanych wagskich gardet w produkcji;

e wesprze produkcje dodatkowych szczepionek w zwigzku z nowymi wariantami;

e opracuje dobrowolny specjalny mechanizm licencjonowania, ktory utatwi transfer
technologii;

e bedzie wspierac¢ poprzedzajgcqg etap produkcji wspotprace miedzy przedsiebiorstwami;
o bedzie rozwijac¢ zdolnosci produkcyjne w UE poprzez prace nad projektem ,,EU Fab ™.

WNIOSKI

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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Ten wirus szybko si¢ dostosowuje i tak samo musi reagowaé Europa. Europa bedzie nadal
zwieksza¢ produkcje i stopniowo wprowadzaé zatwierdzone szczepionki, a jednoczesnie
przygotowywacé si¢ na stawienie czota pilnemu inaglemu zagrozeniu zwigzanemu
z wariantami. Aby dziata¢ z wyprzedzeniem, Europa moze opiera¢ si¢ na dotychczasowych
doswiadczeniach, wiedzy 1 wnioskach wyciagnigtych dotad z tego kryzysu. Musi wczesdniej
przewidywac¢ problemy, szybciej wykrywaé trudnosci 1 wspdlnie reagowac, laczac mocne
strony w podejsciu i reagowaniu publiczno-prywatnym. Na tym polega koncepcja i dziatanie
Inkubatora HERA uruchomionego dzi$ przez Komisje.

Inkubator HERA zapewni stala wymiane informacji i wspotprace operacyjna migdzy
organami regulacyjnymi, organami publicznymi i branzg zaangazowang w ancuch wartosci
I dostaw. Jego obstugg i prowadzeniem bedzie zajmowata si¢ Komisja. Bedzie on stanowit
trzon wspolpracy miedzy naukowcami, przedsiebiorstwami technologicznymi, podmiotami
opracowujagcymi  szczepionki, producentami, organami regulacyjnymi i organami
publicznymi.

Podstawowym celem Inkubatora HERA jest zapewnienie, aby Unia Europejska mogla
szybko zabezpieczy¢ dostep do szczepionek w iloSci potrzebnej do stawienia czola
zagrozeniom zwiazanym z wariantami wirusa. Z uwagi na niepewnos¢ co do powodzenia
w znalezieniu odpowiednich nowych lub dostosowanych szczepionek w ramach Inkubatora
HERA nalezy w pierwszej kolejnosci utatwiac i wspiera¢ kilka rownoleglych projektow, aby
okresli¢ i rozwija¢ najbardziej obiecujace potencjalne szczepionki. Nalezy zatem zapewnic
dostepnos¢ zdolnosci produkcyjnych, aby umozliwi¢ produkcj¢ nowych lub dostosowanych
szczepionek iich dostawy na duza skale. Kluczowe w tym wzgledzie pozostanie dobre
funkcjonowanie jednolitego rynku z niezaktéconymi tancuchami dostaw oraz swobodnym

przeplywem.

Komisja, prowadzgc Inkubator HERA, bedzie dziata¢ w imieniu Unii Europejskiej w ramach
publiczno-prywatnej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, organami regulacyjnymi,
sektorem biznesowym i spoteczno$cig naukowa, zapewniajac przejrzysto$¢ sprawozdan dla
panstw cztonkowskich i Parlamentu Europejskiego z poszanowaniem zasad poufno$ci umoéw
niezbednych dla powodzenia tej operacji.

Poniewaz produkcja szczepionek w UE ma kluczowe znaczenie dla $wiatowych dostaw,
inicjatywa ta przyniesie korzy$ci wykraczajagce daleko poza granice UE. W kwestii
wariantow dziatalno$¢ Inkubatora HERA bedzie obejmowata kontakty i wspolprace
z zewngtrznymi i globalnymi  partnerami  UE, takimi jak CEPI, GAVI i WHO.
W perspektywie  Srednioterminowej i dlugoterminowej Unia Europejska  powinna
wspolpracowaé z krajami 0 niskim i srednim dochodzie, w szczegolnosci w Afryce, by
pomoc zwiekszy¢ lokalng produkcje i zdolnos$ci produkcyjne.

Poniewaz toczy si¢ walka z czasem, nalezy szybko udostepni¢ dostateczne finansowanie,
a Komisja jest gotowa uruchomi¢ wszystkie dostepne jej srodki, wtym poprzez
instrument wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych. Inkubator HERA niezwlocznie
rozpocznie swoje dziatania.

Komisja zacheca, aby podczas posiedzenia europejskich szeféw panstw irzadow w dniu
25 lutego poprze¢ i odpowiednio upowazni¢ Inkubator HERA oraz zmobilizowa¢ wlasciwe
podmioty krajowe i uruchomi¢ potencjat do tego skoordynowanego dziatania.
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