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1. PILNA POTRZEBA DZIALANIA

Pandemia COVID-19 niesie ze sobg ogromne koszty ludzkie i gospodarcze w Unii
Europejskiej 1 na §wiecie. Trwatym rozwigzaniem tego kryzysu bedzie najprawdopodobniej
opracowanie iwprowadzenie na rynek skutecznej i bezpiecznej szczepionki przeciwko
Wirusowi.

Ze wzgledu na skale kryzysu stoimy pod bezprecedensowa presja czasowa: kazdy miesigc
zyskany w procesie opracowywania szczepionki pomoze ocali¢ wiele istnien ludzkich, wiele
miejsc pracy oraz oszczedzi¢ miliardy euro.

Prace nad wynalezieniem szczepionki przeciwko COVID-19 stanowig jednak szczegdlne
wyzwanie ze wzgledu na jej pilng konieczno$¢. Opracowanie szczepionki trwa zwykle ponad
10 lat.

Wynika to z tego, ze stworzenie bezpiecznej i skutecznej szczepionki to bardzo zlozony
proces. Duza czg$¢ potencjalnych szczepionek nie przechodzi pomys$lnie badan klinicznych.
W zwyklych  okolicznosciach  przedsiebiorstwa inwestuja w zdolno$¢ produkcyjng
w zalezno$ci od prawdopodobienstwa uzyskania na etapie prac rozwojowych skutecznej
szczepionki, ktora bedzie speiniala surowe normy jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci
konieczne do dopuszczenia szczepionki do obrotu oraz bedzie rentowna wedlug dostgpnych
prognoz dotyczacych popytu. Wiaze si¢ to z dlugimi terminami prac rozwojowych
i produkciji.

Szczepionka przeciwko COVID-19 jest jednak potrzebna szybciej. Podczas obecnego kryzysu
zespoly naukowcow na calym $wiecie daza do opracowania skutecznej szczepionki w ciagu
12-18 miesigcy. Ponadto, kiedy skuteczna szczepionka przeciwko COVID-19 bedzie juz
dostgpna, konieczne bedzie wyprodukowanie setek milionodw, a nawet miliardow dawek, aby
pokry¢ zapotrzebowanie na $wiecie, nie zmniejszajac jednoczesnie produkcji innych
podstawowych szczepionek.

Aby to przedsiewziecie udato si¢ w tak krétkich ramach czasowych, badania kliniczne beda
musialy by¢ prowadzone roéwnolegle zinwestycjami  w zdolno$¢  produkcyjna
I pozyskiwaniem surowcow, tak aby produkcje mozna bylo rozpoczaé tuz po zakonczeniu
badan, anawet wczesniej. Ze wzgledu na potrzebe szybkich rezultatow, wysokie koszty
poczatkowe oraz duzy odsetek nieudanych prob decyzja o zainwestowaniu w szczepionke
przeciwko COVID-19 wiaze si¢ z wysokim ryzykiem dla podmiotow zajmujacych sie
opracowywaniem szczepionek.

Nie jest to tylko wyzwanie dla Europy, lecz dla catego Swiata. Wszystkie regiony na $wiecie
objete sg pandemia. Skala rozprzestrzeniania si¢ wirusa dowiodla, ze zaden region nie bedzie
bezpieczny, dopoki wirus nie zostanie opanowany we wszystkich cze$ciach §wiata. Kraje
0 wysokim dochodzie powinny przyspieszy¢ proces opracowywania i produkcji bezpiecznej
I skutecznej szczepionki — nie tylko ze wzgledu na wiasny interes, lecz rowniez po to, by
udostepni¢ ja wszystkim regionom na $wiecie. UE wuznaje to zadanie za swoja
odpowiedzialnos¢.

W tym celu UE przewodzi $wiatowym dazeniom do powszechnego testowania, leczenia
I szczepienia przez uruchomienie zasoboéw dzigki darczyncom miedzynarodowym oraz
potaczenie sit z krajami i organizacjami dziatajagcymi w dziedzinie zdrowia na caltym $wiecie



za posrednictwem ram wspolpracy — akceleratora dostepu do narzedzi walki z COVID-19%.
Komisja bedzie nadal wspierata t¢ globalng mobilizacje 1 wspotprace.

W ramach dzialan na rzecz ochrony ludnos$ci na catym $wiecie, w szczegolnosci obywateli
UE, Komisja proponuje strategic UE na rzecz przyspieszenia opracowania, produkcji
I wprowadzenia do obrotu szczepionek przeciwko COVID-19.

Strategia ma nastgpujace cele:

e Zapewnienie wysokiej jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionek.

e Zabezpieczenie szybkiego dostepu do szczepionek panstwom cztonkowskim i ich
ludnosci oraz przewodzenie dziataniom w ramach solidarno$ci na calym $wiecie.

e Zapewnienie jak najwczesniej wszystkim w UE sprawiedliwego dostepu do
przystepnej cenowo szczepionki.

Strategia opiera si¢ na dwoch filarach:

e Zabezpieczenie wystarczajacej produkcji szczepionek w UE, atym samym
wystarczajacych dostaw dla jej panstw czlonkowskich za pomoca uméw zakupu
z wyprzedzeniem zawieranych z producentami szczepionek za posrednictwem
instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych?. Oprécz tych uméw mozliwe
bedzie udostepnienie dodatkowego finansowania i innych form wsparcia.

e Dostosowanie ram prawnych UE do obecnej pilnej sytuacji oraz wykorzystanie
istniejacej elastycznosci regulacyjnej, aby przyspieszy¢ opracowanie, dopuszczenie
do obrotu i dostepnos¢ szczepionek, zachowujac jednocze$nie normy jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci szczepionek.

2.  WSPARCIE PRAC ROZWOJOWYCH NAD SZCZEPIONKA | JEJ PRODUKCJI W UE

Tylko bardzo szybkie i zharmonizowane dziatania UE i jej panstw czlonkowskich zapewnig
wystarczajace i terminowe dostawy bezpiecznej i skutecznej szczepionki. Aby maksymalnie
zwigkszy¢ szanse powodzenia, nalezy wspieraC prace rozwojowe nad najbardziej
obiecujacymi potencjalnymi szczepionkami oraz budowanie odpowiednich zdolnosci
produkcyjnych. Jednoczesnie obywatele UE beda wymagali zapewnienia, ze uzyskaja dostep
do kazdej udanej szczepionki.

Aby dobrze pozna¢ skal¢ zapotrzebowania na szczepionki w UE, Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia prowadzi prace nad unijnymi ramami dotyczacymi szczepien, zgodnie z wezwaniem
Rady ds. Zdrowia z dnia 7 maja br. Ramy dotyczace szczepien beda opieraty si¢ na wiedzy
fachowej panstw cztonkowskich, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob
(ECDC) i Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

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

Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych na terenie Unii zmienione rozporzadzeniem Rady (UE) 2020/521 z dnia 14 kwietnia
2020 r. w sprawie uruchomienia wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na mocy rozporzgdzenia (UE)
2016/369 oraz zmiany jego przepisOw w zwigzku z rozprzestrzenianiem sie¢ COVID-19, (Dz.U. L 117
z 15.4.2020, s. 3).


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

2.1. Unijne podejscie wspierajace wydajnos¢ i solidarnos¢

Panstwa cztonkowskie UE sg $cisle ze soba powigzane. Jednolity rynek umozliwiajacy
swobodny przeptyw towaréw i 0sob pozwolit na bliska integracje ekonomiczng i zwigkszyt
wspotzalezno$¢ wszystkich naszych gospodarek i spoleczenstw. Podobnie jak sama
pandemia, jej skutki spoteczno-ekonomiczne dla kazdego panstwa cztonkowskiego rowniez
wykraczaja poza granice poszczegélnych panstw. W zwiazku ztym konieczne jest, aby
wszystkich 27 panstw cztonkowskich UE jak najwcze$niej uzyskato dostep do szczepionki.
To samo dotyczy panstw nalezacych do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

Cel ten mozna osiggna¢ w najpewniejszy, najszybszy i najbardziej wydajny sposob poprzez
wspolne dziatanie na szczeblu UE. Zadne panstwo cztonkowskie nie dysponuje samodzielnie
mozliwo$ciami zrealizowania inwestycji w opracowanie i produkcje wystarczajacej liczby
szczepionek. Wspdlna strategia pozwala na lepsze zabezpieczenie, podziat ryzyka i laczenie
inwestycji, aby osiggna¢ korzysci skali, odpowiedni zakres i szybkos¢.

Stworzenie inkluzywnego sojuszu na rzecz szczepionek przez Francj¢, Niemcy, Wilochy
i Niderlandy stanowito wazny krok ku wspolnemu dziataniu migdzy panstwami
cztonkowskimi. Sojusz stworzono, aby potaczy¢ zasoby krajowe tych panstw i zabezpieczy¢
sprawiedliwy dostgp do dostaw szczepionek dla ludnosci Europy. Obecna propozycja opiera
si¢ na istotnych pracach przygotowawczych przeprowadzonych przez ten sojusz.

Aby obja¢ tym podejsciem catag UE, Komisja proponuje wprowadzenie centralnych procedur
udzielania zamdwien, co stworzy szereg znaczacych korzysci. W szczegélnosci wszystkie
panstwa cztonkowskie UE beda mogty skorzysta¢ z opcji kupna szczepionek za pomoca
jednolitej procedury w zakresie zamOwien. Ponadto proces ten znacznie uprosci negocjacje
dla producentéw szczepionek dzigki pojedynczemu punktowi kontaktowemu, co obnizy
koszty dla wszystkich. Scentralizowane zakupy szczepionek na szczeblu UE sa szybsze
i wydajniejsze w poroéwnaniu z 27 oddzielnymi procedurami udzielania zamowien.
Prawdziwie europejskie podejscie  zapobiegloby rywalizacji miedzy panstwami
cztonkowskimi. Umozliwi solidarno$¢ migdzy wszystkimi panstwami czlonkowskimi,
niezaleznie od liczby ich ludno$ci i sity nabywczej. Ogblnoeuropejskie podejscie umocni
pozycje UE w negocjacjach z producentami szczepionek. Umozliwi nam réwniez potaczenie
eksperckiej wiedzy naukowej i regulacyjnej Komisji i panstw cztonkowskich.

Wspdblne podejscie UE bedzie zawsze realizowane z poszanowaniem zasady pomocniczo$ci
| kompetencji panstw czlonkowskich w zakresie polityki zdrowotnej: polityka szczepien
pozostaje W gestii panstw cztonkowskich.

2.2. Umowy zakupu z wyprzedzeniem za posrednictwem instrumentu wsparcia
w sytuacjach nadzwyczajnych

Aby wspiera¢ przedsigbiorstwa w szybkim opracowaniu i produkcji szczepionki, Komisja
zawrze umowy z poszczegOlnymi  producentami  szczepionek w imieniu panstw
cztonkowskich. W zamian za prawo do nabycia okreslonej liczby dawek szczepionek
w okreslonych ramach czasowych i1 po ustalonej cenie czg$¢ kosztow poczatkowych, ktore
muszg ponies¢ producenci szczepionek, zostanie sfinansowana z instrumentu wsparcia
W sytuacjach nadzwyczajnych. Bedzie to zrealizowane za posrednictwem umow zakupu
z wyprzedzeniem.

Umowy te beda negocjowane z poszczegdlnymi przedsigbiorstwami zgodnie zich
konkretnymi potrzebami oraz w celu wsparcia i zabezpieczenia odpowiednich dostaw
szczepionek. Zmniejsza one ryzyko koniecznych inwestycji zwigzanych zaréwno
z opracowaniem szczepionki, jak ibadaniami klinicznymi, oraz ryzyko przygotowania
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zdolnosci produkcyjnych o odpowiedniej skali w catym tancuchu produkeji szczepionki, co
jest niezbedne do szybkiego wprowadzenia do obrotu wystarczajacej ilosci ostatecznej
szczepionki w UE 1 na $wiecie. Warunki umowy beda odzwierciedlalty rownowage miedzy
perspektywa szybkiego wyprodukowania bezpiecznej i skutecznej szczepionki a inwestycjami
koniecznymi do wprowadzenia szczepionki do obrotu na rynku europejskim.

Umowy z przedsi¢biorstwami bedzie mozna zawiera¢ w ramach procedury udzielania
zamoOwien realizowanej przez Komisje w imieniu wszystkich uczestniczacych panstw
cztonkowskich. Konieczne finansowanie bedzie pochodzito =z instrumentu wsparcia
w sytuacjach nadzwyczajnych. Wtadze budzetowe, Parlament Europejski i Rada udostgpnity
kwote 2,7 mld EUR w ramach instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych. Komisja
gotowa jest przeznaczy¢ znaczng cze$¢ tych Srodkow na dziatania opisane w niniejszym
komunikacie, aby maksymalnie zwigkszy¢ szanse stworzenia skutecznej szczepionki dla UE
| Swiata w najkrotszym mozliwym czasie. Jezeli konieczne bedg dodatkowe $rodki, panstwa
czlonkowskie beda mialy mozliwos¢ zasilenia instrumentu wsparcia w Sytuacjach
nadzwyczajnych, aby wyréwnac luki w finansowaniu i sfinansowa¢ wiecej ofert.

Gdy ktorakolwiek ze szczepionek objetych wsparciem okaze si¢ skuteczna, panstwa
cztonkowskie beda mogty ja naby¢ bezposrednio od producenta na warunkach okreslonych
w umowie zakupu z wyprzedzeniem. Przydzielenie panstwom cztonkowskim dostgpu do
dawek szczepionek odbedzie si¢ wedtug klucza podziatu opartego na liczbie ludnosci.

Panstwa cztonkowskie, jako ostateczni nabywcy szczepionek, beda od poczatku uczestniczyty
W tym procesie. Zostang zaproszone do dzielenia si¢ swoja wiedza ekspercka na temat
potencjalnych szczepionek, jak rowniez do wniesienia dodatkowego finansowania (jezeli
finansowanie w ramach instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych okaze si¢
niewystarczajgce) oraz bedg $cisle zaangazowane w negocjacje. Komisja proponuje zawarcie
porozumienia z Uczestniczacymi panstwami czlonkowskimi, aby sformalizowa¢ ich
wzajemne zobowigzania. Wszystkie uczestniczace panstwa cztonkowskie bedg mialy swoich
przedstawicieli w radzie sterujacej, ktora bedzie wspierata Komisj¢ we wszystkich kwestiach
zwigzanych z umowg zakupu z wyprzedzeniem przed jej podpisaniem. Negocjacje w sprawie
umow zakupu z wyprzedzeniem bgda prowadzone przez wspolny zespol negocjacyjny
sktadajacy si¢ z przedstawicieli Komisji i niewielkiej liczby ekspertow z panstw
cztonkowskich. Umowy bedg zawierane w imieniu wszystkich uczestniczacych panstw
cztonkowskich.

Celem negocjacji bedzie zawarcie uméw zakupu z wyprzedzeniem z poszczegdlnymi
przedsigbiorstwami na mozliwie najlepszych warunkach. W umowach okreslony bedzie
szereg szczegotowych kwestii dotyczacych przewidywanych platnosci (takich jak kwoty
ptatnosci, harmonogram i struktura finansowa) i dostaw szczepionki, jezeli szczepionka okaze
si¢ skuteczna (takie jak cena na osobg szczepiona, ilo$¢ szczepionek i harmonogram dostaw
po dopuszczeniu szczepionki do obrotu) oraz wszelkie inne istotne warunki (takie jak
zdolno$¢ produkcyjna w UE, mozliwa dostepnos¢ obiektow produkcyjnych na potrzeby
produkcji innych szczepionek lub lekéw w przypadku niepowodzenia oraz uzgodnienia
dotyczace odpowiedzialnosci).

Zgodnie z wymogami rozporzadzenia w Sprawie instrumentu wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych panstwa cztonkowskie 1Komisja ustala wwyzej wspomnianym
porozumieniu, ze Komisja dokonuje zamdéwien w imieniu panstw cztonkowskich, w tym
okresla warunki majace zastosowanie do takich zamowien. Jak przewidziano w tym



rozporzadzeniu, procedura udzielania zamoéwien publicznych jest prowadzona zgodnie
z wymogami rozporzadzenia finansowego®, zawierajacego przepisy, ktore sa rownowazne
przepisom zawartym w dyrektywach unijnych dotyczacych zamoéwien publicznych, a tym
samym rowniez krajowym przepisom w tym zakresie. Kiedy dostepna bedzie szczepionka,
panstwa cztonkowskie beda mogly wykorzysta¢ wyniki procedury udzielania zamowien
publicznych przeprowadzonej przez Komisj¢ do nabycia szczepionek bezposrednio od
producenta, bez konieczno$ci przeprowadzania dodatkowej krajowej procedury udzielania
zamoOwien publicznych.

Komisja be¢dzie odpowiedzialna za procedurg udzielania zaméowien i zawarcie umow zakupu
z wyprzedzeniem, natomiast odpowiedzialno$¢ za wprowadzenie do obrotu i zastosowanie
szczepionek, wtym odpowiedzialnos¢ z tytutu wszelkich odszkodowan przewidzianych
w danej umowie, bedzie nalezala do panstw cztonkowskich dokonujacych zakupu. Z tego
powodu niezbedne bedzie wsparcie komitetu sterujacego we wszelkich kwestiach
dotyczacych odpowiedzialnos$ci.

Bezprecedensowe okolicznosci, w jakich znajduje si¢ obecnie UE, wymagaja zdecydowanej
reakcji. Cho¢ podjete zostang dziatania w celu ztagodzenia ryzyka — na przyklad przez
zainwestowanie w portfel przedsigbiorstw stosujacych rézne technologie — wskaznik
niepowodzenia przy prébach opracowania szczepionki jest wysoki. Istnieje bardzo realne
ryzyko, ze zadna z potencjalnych szczepionek objetych wsparciem nie okaze si¢ skuteczna.
Weczesny dostep do szczepionki ma jednak ogromng warto$é, jezeli chodzi o ratowanie zycia
i unikniecie szkod gospodarczych. Dlatego tez optaca si¢ podjaé to ryzyko.

W zwiagzku z tym proponowane ramy stanowig zabezpieczenie, ktore przenosi cze¢$¢ ryzyka
Z przemystu na organy publiczne w zamian za zapewnienie panstwom cztonkowskim
sprawiedliwego i przystepnego cenowo dostgpu do szczepionki, jezeli zostanie ona
wynaleziona.

Strategia bedzie dazy¢ do synergii z innymi instrumentami unijnymi, aby zapewni¢ peing
spojnos¢ 1 komplementarnos¢ dziatan unijnych.

2.3. Kryteria kwalifikacji potencjalnych szczepionek

Komisja jest gotowa do podjecia negocjacji ze wszystkimi producentami szczepionek, ktorzy
rozpocze¢li badania kliniczne albo maja konkretne plany rozpoczecia tych badan jeszcze
w 2020 r. i sg zdolni dostarczy¢ dawki szczepionek w potrzebnych ilo§ciach i w wymaganym
horyzoncie czasowym. Wstepny wykaz potencjalnych szczepionek musi wprawdzie powstaé
juz wkrotce, aby mozna byto rozpoczaé negocjacje, ale bedzie on aktualizowany na podstawie
dostepnych pdzniej informacji, w szczegdlnosci na temat wynikow badan klinicznych.

Przy podejmowaniu decyzji w sprawie finansowania brane beda pod uwage miedzy innymi
nastepujace kryteria:

Rozporzagdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 .
w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajgce
rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE,
a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012, (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).



- rzetelno$¢ podejscia naukowego i zastosowanej technologii, wtym wykorzystanie
wszelkich dowodow naukowych dotyczacych jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci,
ktore uzyskano do tej pory wtoku prac rozwojowych nad produktem, oile sg one
dostepne;

- szybkos$¢ dostarczenia duzych ilosci szczepionek: postep w badaniach klinicznych oraz
mozliwo$¢ dostarczenia wystarczajacej ilosci szczepionki w latach 2020 i 2021;

- koszty: kwota finansowania, 0 jaka wystgpiono, atakze harmonogram i warunki
ptatnosci;

- podzial ryzyka: korzy$ci oferowane w zamian za udzielone finansowanie w dwaoch
nastgpujacych sytuacjach: a) gdy uzyskano skuteczng szczepionke albo b) gdy nie
uzyskano szczepionki (np. potencjalna elastyczno$¢ w wykorzystaniu zdolnosci
produkcyjnej). Udostepnione $rodki bedg traktowane jako zaliczki na szczepionki, ktdre
zostang pozniej faktycznie zakupione przez panstwa cztonkowskie, 1 beda uwzglednione
w warunkach ptatnosci za ostateczny zakup szczepionek;

- odpowiedzialnos$¢: ewentualne specjalne ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, ktorego
wymagaja przedsiebiorstwa,;

- uwzglednienie réznych technologii: szczepionki maja by¢é opracowywane
z wykorzystaniem wielu roznych rodzajow platform imetod produkcji®. Aby
zmaksymalizowaé szanse uzyskania skutecznej i bezpiecznej szczepionki, portfel umow
zakupu z wyprzedzeniem powinien obejmowac réznorodne technologie;

- mozliwos¢ zapewnienia dostaw dzigki rozwojowi zdolnosci produkcyjnej w UE:
kryzys zwigzany z COVID-19 pokazat korzysci ptynace z dywersyfikacji zrédet dostaw
I umiejscowienia na terytorium UE czes$ci tancuchéw dostaw podstawowych towarow. UE
pozostaje wprawdzie W pelni zaangazowana w handel miedzynarodowy i rozwoj
globalnych tancuchéw dostaw, ale powinna rowniez dazy¢ do przyciagnigcia na swoje
terytorium zdolno$ci produkcyjnych w zakresie szczepionek, aby ograniczy¢ zakldcenia
w tancuchach dostaw. Produkcja takich zakladéw wytworczych nie bedzie przeznaczona
wyltacznie dla UE;

- globalna solidarnos$¢: zobowigzanie do udostepnienia przysztych dawek szczepionek
krajom partnerskim, aby polozy¢ kres §wiatowej pandemii;

- wczesne nawigzanie kontaktu z organami regulacyjnymi UE w celu ztozenia wniosku
0 pozwolenie na dopuszczenie potencjalnej szczepionki lub potencjalnych szczepionek do
obrotu w UE.

2.4. Dodatkowe wsparcie w formie pozyczek z Europejskiego Banku
Inwestycyjnego

Producenci szczepionek otrzymali juz dostep do znacznego wsparcia UE. Na przyktad
Komisja udziela obecnie gwarancji Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu (EBI)
w ramach swoich instrumentow finansowych takich jak instrument InnovFin w ramach
programu ,,Horyzont 2020, Europejski Fundusz na rzecz Inwestycji Strategicznych (EFIS)

*  Takie jak szczepionki oparte na kwasach nukleinowych, na wektorach wirusowych i szczepionki biatkowe:

https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines



i uruchamiany wkrétce InvestEU°. Dzieki tym gwarancjom EBI moze oferowa¢ bardzo
atrakcyjne warunki swoich produktow stuzacych finansowaniu prac rozwojowych nad
szczepionkami i ich produkcji. Produkty finansowe EBI, si¢gajace od finansowania dtuznego
po finansowanie kapitalowe, wspieraja juz teraz gldwne podmioty prowadzace prace
rozwojowe nad innowacyjnymi potencjalnymi szczepionkami przeciwko COVID-19.
Dotyczy to w szczegdlnosci instrumentu finansowego InnovFin na rzecz leczenia choréb
zakaznych dzialajagcego w ramach programu ,,Horyzont 2020”. Jest to instrument dluzny
gwarantowany w 100 % przez Komisje i zapewniajacy wsparcie w tej dziedzinie, poczagwszy
od etapu badan klinicznych, a skonczywszy na zwickszeniu skali produkcji. Komisja
przeznaczyta na ten instrument (zajmujacy si¢ obecnie wylacznie projektami dotyczacymi
COVID-19) dodatkowy budzet wynoszacy 400 min EUR w 2020 r., zgodnie z zapowiedzig
ogloszong podczas konferencji darczyncow w zwiazku z globalng reakcja na pandemie
koronawirusa; gospodarzem konferencji byta przewodniczaca Ursula von der Leyen.

Jezeli chodzi o wsparcie najbardziej obiecujacych potencjalnych szczepionek, nad ktorymi
rozpocz¢to juz badania kliniczne, beneficjentem produktéw finansowych stuzacych
rozwojowi i zwigkszeniu zdolnosci produkcyjnej jest m.in. biotechnologiczna firma z siedziba
w UE, bedaca liderem technologii mRNA: w dniu 11 czerwca przedsigbiorstwo BioNTech SE
podpisato z EBI umowg o finansowanie w wysokosci 100 min EUR, gwarantowang wspoélnie
przez EFIS i instrument InnovFin w ramach programu ,,Horyzont 2020

3.  ELASTYCZNY I SOLIDNY PROCES REGULACYJNY

Szczepionka jest pilnie potrzebna, mimo to konieczne jest jednak, aby decyzje regulacyjne
dotyczace pozwolenia na wprowadzenie jej do obrotu byly poparte wystarczajaco solidnymi
danymi w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i skutecznosci szczepionki. Unijne
ramy regulacyjne zapewniaja wysoki poziom ochrony 1 jednoczesnie elastyczno$¢, ktora
umozliwia zastosowanie trybu pilnego. Wraz z panstwami cztonkowskimi i Europejska
Agencja Lekow (EMA) Komisja wykorzysta maksymalnie t¢ dostgpng elastycznos$¢, aby
przyspieszy¢ udzielanie pozwolen i udostgpnienie skutecznych szczepionek przeciwko
COVID-19.

Oprocz tego Komisja przyjeta wraz zniniejszym komunikatem wniosek dotyczacy
rozporzadzenia majgcego na celu dostosowanie 1 wyjasnienie niektorych wymogdéw prawnych
dotyczacych oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do szczepionek
przeciwko COVID-19 zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacych si¢ z takich organizmow, ktore to wymogi moglyby w przeciwnym wypadku
spowolni¢ badania kliniczne nad tego typu szczepionkami w UE oraz ich podawanie,
w stosownych przypadkach, niektorym populacjom, ktore mogtyby skorzysta¢ z wczesnego
dostepu do szczepionek.

3.1. Weczesne nawigzanie kontaktu z EMA i wspolpraca miedzynarodowa

Prowadzenie prac rozwojowych nad szczepionkg w trybie pilnym nastrgcza szczegdlnych
trudnosci z punktu widzenia udzielania pozwolen. Procedura udzielania pozwolen rozpoczyna
si¢ zwykle dopiero wtedy, gdy wnioskodawca jest w stanie przedstawi¢ odpowiedni pakiet
danych w formie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

> Przede wszystkim wramach segmentu dotyczacego badafh naukowych, cyfryzacji i innowaciji, a takze

segmentu europejskich inwestycji strategicznych.



EMA powotata grupe zadaniowg (ETF) do kontaktéw z podmiotami zajmujgcymi sie¢
opracowaniem szczepionek przeciwko COVID-19 ioferuje im wsparcie naukowe od
wczesnych etapow prac rozwojowych. Za posrednictwem ETF zapewnia ona w szybkim
trybie doradztwo naukowe i informacje zwrotne na temat planéw prac rozwojowych, wspiera
naukowo prowadzenie badan klinicznych w UE oraz oferuje biezacy przeglad naptywajacych
danych naukowych z badan klinicznych, co pozwoli przyspieszy¢ ocen¢ ostatecznych danych
po zakonczeniu badan. Dziatania te ulatwig i w ostatecznym rachunku przyspiesza prace
rozwojowe, oceng, wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i monitorowanie
bezpieczenstwa szczepionek.

EMA dba réwniez o Scista wspolprace z wilasciwymi organizacjami europejskimi
I miedzynarodowymi oraz organami regulacyjnymi w panstwach trzecich, w tym ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia w zakresie protokotdw badan klinicznych nad szczepionkami.

3.2. Przyspieszona procedura udzielania pozwolen

System regulacyjny UE przewiduje znaczng elastyczno$¢ w zakresie procedur udzielania
pozwolen, co utatwi dostep do szczepionki. W sytuacji pandemii badania kliniczne beda
prowadzone w wyjatkowo krotkich ramach czasowych, co zmniejszy ilo$¢ danych, ktore beda
dostgpne na potrzeby oceny wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W takiej
sytuacji system regulacyjny UE przewiduje udzielenie warunkowego pozwolenia. Oznacza to,
ze wstepne pozwolenie opiera si¢ na mniej wyczerpujacych danych, niz mialoby to miejsce
w zwyklych okoliczno$ciach (chociaz stosunek korzysci do ryzyka jest w tym wypadku
korzystny), a posiadacze pozwolenia maja obowigzek uzupehi¢ dane w pozniejszym czasie.
Panstwa czlonkowskie moga rowniez zapewni¢ wczesniejszy dostep na podstawie swojej
wlasnej oceny ryzyka i potrzeb, uwzgledniajac przy tym zharmonizowane doradztwo EMA.

Komisja zmniejszy dodatkowo czas potrzebny do dopetienia procedury udzielania
pozwolen, skracajac konsultacje z panstwami cztonkowskimi i zezwalajac, aby dokumenty
zostaly przettumaczone na wszystkie jezyki dopiero po wydaniu pozwolenia. Skrdci to
procedurg udzielania pozwolen przez Komisj¢ z dziewigciu tygodni do jednego tygodnia.

3.3. Elastycznos¢ w zakresie wymogow dotyczacych etykiet i opakowan

W zwyktych okoliczno$ciach opakowania i etykiety produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu, w tym szczepionek, powinny by¢ dostgpne we wszystkich jezykach UE. Wymogi
dotyczace etykietowania i pakowania moga jednak spowolni¢ tempo dostaw szczepionek
przeciwko COVID-19. Komisja zaproponuje panstwom cztonkowskim zlagodzenie
wymogoéw jezykowych oraz dopuszczenie wielodawkowych prezentacji szczepionek
przeciwko COVID-19 w celu ufatwienia szybszych dostaw nowej szczepionki i bardziej
réwnomiernego rozdziatu dawek migdzy panstwa czlonkowskie.

3.4. Przepisy dotyczace organizméw zmodyfikowanych genetycznie

Wspdlne podejscie do opracowywania szczepionek opiera si¢ na wirusach atenuowanych
| wektorach wirusowych, ktore daja odporno$¢ szczepionym osobom, ale same nie sg
chorobotworcze. Dotyczy to tez niektorych szczepionek przeciwko COVID-19 bedacych na
etapie prac rozwojowych.

Produkty te moga wchodzi¢ w zakres definicji organizmu zmodyfikowanego genetycznie
(GMO) iw zwigzku z tym sg obje¢te odnosnymi przepisami UE. Istniejg znaczne roznice
mig¢dzy obowigzujagcymi w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich krajowymi wymogami
| procedurami wdrazajagcymi dyrektywy w sprawie GMO, ktére sg stosowane do oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego zwigzanego z badaniami klinicznymi nad produktami
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leczniczymi zawierajagcymi GMO lub sktadajagcymi si¢ z GMO. Roznice te moga prowadzi¢
do duzych opdznien, szczegodlnie W przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych
prowadzonych w kilku panstwach cztonkowskich, a wlasnie tego typu badania kliniczne sg
niezbedne do zapewnienia reprezentatywnosci populacji, dla ktoérych przeznaczone sa
szczepionki, oraz do uzyskania rzetelnych i ostatecznych danych dotyczacych szczepionek
przeciwko COVID-19.

Komisja proponuje zatem rozporzadzenic wprowadzajagce czasowe — tylko na okres,
w ktorym pandemia COVID-19 uznawana jest za stan zagrozenia zdrowia publicznego —
odstepstwo od stosowania niektorych przepisow dyrektywy w sprawie GMO w odniesieniu
do badan klinicznych nad szczepionkami (a takze terapiami) przeciwko COVID-19
zawierajacymi GMO lub sktadajagcymi si¢ z GMO. Proponowane odstgpstwo bedzie
stosowane w odniesieniu do dziatan koniecznych na etapie badan klinicznych oraz w celu
indywidualnego stosowania lub stosowania w sytuacjach nadzwyczajnych w kontekscie
COVID-19. Przestrzeganie dobrych praktyk produkcyjnych podczas wytwarzania lub
przywozu badanych produktéw leczniczych, ktére zawieraja GMO lub sktadajg si¢ z GMO,
do wykorzystania w badaniach klinicznych bedzie nadal obowigzkowe, a udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie tych produktow do obrotu w UE zostanie poprzedzone oceng
ryzyka dla §rodowiska naturalnego.

Komisja wzywa Parlament Europejski i Rad¢ do szybkiego przyjecia tej propozycji w celu
jak najszybszego umozliwienia badan klinicznych w Europie.

4, KONTEKST GLOBALNY

Komisja zobowigzata si¢ zapewni¢ powszechny, sprawiedliwy i przystepny cenowo dostep do
szczepionek przeciwko COVID-19 oraz podjeta szereg krokow w tym celu.

W odpowiedzi na wystosowany 24 kwietnia apel WHO o podjgcie globalnych dziatan
Komisja uruchomita globalng reakcje na pandemi¢ koronawirusa, aby zmobilizowaé zasoby
oraz polaczy¢ sity z panstwami is$wiatowymi organizacjami dziatajacymi w dziedzinie
zdrowia wcelu przyspieszenia prac rozwojowych nad produktami diagnostycznymi,
produktami leczniczymi i szczepionkami oraz ich dostawy wszedzie tam, gdzie sa potrzebne.

W ramach zainicjowanej przez Komisj¢ kampanii podejmowania zobowigzan zebrano do
konca maja 2020 r. kwote 9,8 mld EUR. Komisja wniosta 1,4 mld EUR (w tym 1 mld
z programu ramowego W zakresie badan naukowych i innowacji ,,Horyzont 2020”) w celu
zapewnienia powszechnego i przystepnego cenowo dostepu do szczepien przeciwko
koronawirusowi oraz leczenia i testow na obecno$¢ koronawirusa. Obecnie trwa drugi etap
kampanii we wspotpracy z organizacja Global Citizen oraz innymi partnerami rzgdowymi
I pozarzgdowymi. Zebrane S$rodki postuza do wzmocnienia i zaopatrzenia w zasoby
istniejacych organizacji takich jak CEPI (Koalicja na rzecz innowacji dotyczacych gotowosci
na wypadek wystapienia epidemii) i GAVI (sojusz na rzecz szczepionek), aby umozliwi¢ im
partnerskg wspotprace z przemystem, $rodowiskiem naukowym, organami regulacyjnymi
I fundacjami w ramach akceleratora dostepu do narzedzi walki z COVID-19. Akcelerator ten
powstal przy udziale Komisji istanowi specjalne ramy shluzace zacie$nieniu globalnej
wspolpracy, aby przyspieszy¢ opracowanie narzedzi potrzebnych do walki z COVID-19 i ich
powszechne dostawy.

W ramach akceleratora WHO kieruje pracami nad globalng strategia szczepien i polityka
przydzielania produktow, ktora zapewni jak najszybsze dotarcie szczepionek do grup
priorytetowych. W pracach tych uczestniczy szereg innych podmiotow.



Dzialania przedstawione w niniejszym komunikacie przyczyniajag si¢ do tej globalnej
inicjatywy. Wspieranie i przyspieszanie badan klinicznych oraz zmniejszanie ryzyka
zwigzanego z jednoczesnie prowadzonymi inwestycjami w zdolnosci produkcyjne znaczaco
przyczyni si¢ do szybszego uzyskania dostepu do przystepnej cenowo szczepionki na catym
Swiecie.

W niniejszym komunikacie wskazano korzysci ptynace ze wspolnego podejscia UE: szybsze
postepy w pracach rozwojowych nad szczepionkami, zmniejszenie ryzyka zwigzanego
z inwestycjami, dostgp do szerszego portfela potencjalnych szczepionek oraz uniknigcie
rywalizacji migdzy panstwami. Korzysci te beda jeszcze wieksze, jezeli do wspdlnego
dziatania przylaczy si¢ wigcej krajow. Komisja — wykorzystujac doswiadczenia z wdrazania
niniejszej strategii oraz istniejgce mie¢dzynarodowe inicjatywy w zakresie zamowien
publicznych — jest gotowa wspiera¢ opracowanie i wdrozenie inkluzywnego
mi¢dzynarodowego mechanizmu udzielania zamowien publicznych zwigzanych z COVID-19,
ktory utatwi szybki i przystepny cenowo dostep do szczepionek i innych narzedzi walki z
COVID-19 wszystkim potrzebujacym na catym $wiecie. Osiggnawszy odpowiednig skale
| zasigg, ten migdzynarodowy mechanizm moglby sta¢ si¢ dla Swiata swego rodzaju polisg
ubezpieczeniowg od pandemii.

UE moze rowniez przyczyni¢ si¢ do globalnej dostepnosci lekow, zapewniajac prowadzenie
przegladu naukowego przez EMA, we wspolpracy z WHO, ktoéra dysponuje wiedza fachowa
w zakresie epidemiologii i chordb, a takze z ekspertami i krajowymi organami regulacyjnymi
w krajach docelowych, aby wspiera¢ prace rozwojowe nad priorytetowymi produktami
leczniczymi dla rynkow poza UE. Inicjatywa ta moze przyczyni¢ si¢ w znacznym stopniu do
szybkiej dostepnosci szczepionek w krajach o niskim i srednim dochodzie. Komisja i EMA
beda zachecac producentow szczepionek do rozwazenia tej mozliwosci.

Komisja wspiera rowniez dobrowolne grupowanie praw wlasnosci intelektualnej dotyczacych
produktow leczniczych i szczepionek przeciwko COVID-19 oraz udzielanie licencji na
korzystanie z tych praw, zgodnie z niedawna rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia®,
W celu promowania sprawiedliwego dostepu na catym s$wiecie i jednocze$nie godziwego
zwrotu z inwestycji.

W ten sposéb Komisja Europejska zapewni, by UE nadal odgrywata wazna role w walce ze
swiatowym kryzysem zwigzanym z COVID-19. UE bedzie bezpieczna tylko wtedy, gdy
reszta §wiata tez bedzie bezpieczna.

5. WNIOSKI | DALSZE DZIALANIA

Nie ma pewnosci, czy bezpieczna i skuteczna szczepionka bedzie wkrétce dostgpna. Dlatego
tez wazna role odgrywa wcigz opracowywanie i Stosowanie testow i metod leczenia. Panuje
jednak przekonanie, ze najbardziej prawdopodobnym scenariuszem, ktory definitywnie
potozy kres obecnej pandemii, jest wynalezienie skutecznej ibezpiecznej szczepionki
przeciwko COVID-19. Wspoélne dziatanie UE wpisujace si¢ w globalne ramy znacznie
zwigksza potencjal w zakresie powszechnych szczepien przeciwko COVID-19 oraz szanse
przywrdcenia normalnego zycia gospodarczego 1 spotecznego na calym swiecie.

Komisja bedzie wdraza¢ strategic UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19 we
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, zwigkszajac w ten sposdb szanse, ze wszyscy

Rezolucja 73.1 Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia.
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potrzebujacy otrzymajg sprawiedliwy i przystepny cenowo dostep do dostaw szczepionek
W najkrétszym mozliwym czasie. W tym celu Komisja bedzie wykorzystywaé stojace jej do
dyspozycji narzedzia, m.in. regulacyjne, finansowe i doradcze.

Przedsigbiorstwa, ktore prowadza rokujace prace nad szczepionka, znajdujace si¢ na etapie
badan klinicznych lub zblizajace si¢ do tego etapu, proszone sg o kontakt z Komisjg pod
adresem e-mail: EC-VACCINES@ec.europa.eu

11


mailto:EC-VACCINES@ec.europa.eu

	1. Pilna potrzeba działania
	2. Wsparcie prac rozwojowych nad szczepionką i jej produkcji w UE
	2.1. Unijne podejście wspierające wydajność i solidarność
	2.2. Umowy zakupu z wyprzedzeniem za pośrednictwem instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych
	2.3. Kryteria kwalifikacji potencjalnych szczepionek
	2.4. Dodatkowe wsparcie w formie pożyczek z Europejskiego Banku Inwestycyjnego

	3. Elastyczny i solidny proces regulacyjny
	3.1. Wczesne nawiązanie kontaktu z EMA i współpraca międzynarodowa
	3.2. Przyspieszona procedura udzielania pozwoleń
	3.3. Elastyczność w zakresie wymogów dotyczących etykiet i opakowań
	3.4. Przepisy dotyczące organizmów zmodyfikowanych genetycznie

	4. Kontekst globalny
	5. Wnioski i dalsze działania

