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INTRODUCERE

Pe masurd ce oamenii, societatile si economiile din Europa si din restul lumii continud sa
lupte impotriva pandemiei de COVID-19, nu inceteaza sa apara noi provocari si noi
amenintari care merg de la noi variante ale virusului pana la adaptarea vaccinului sau la
productia Tn masa. Acestea au potentialul de a perturba sau complica eforturile noastre
sustinute si unite de a invinge virusul si de a incepe cu adevarat redresarea. Europa trebuie sa
fie acum pregatita sd anticipeze provocdrile, sd contracareze si sd atenueze in mod proactiv
amenintarile si sd lucreze atat impreuna, in formula ,,Echipa Europa”, cét si cu partenerii de
la nivel mondial, pe toate fronturile, demonstrand unitate si solidaritate pentru a asigura
bunastarea cetdtenilor nostri.

Aflati acum la inceput de drum, avem in spate numeroase experiente pe care putem sa
ne bazim si din care putem si inviatam. Strategia UE privind vaccinurile a asigurat accesul
la 2,3 miliarde de doze de vaccin, reprezentand cel mai larg portofoliu, la nivel mondial, de
vaccinuri sigure si fiabile impotriva COVID-19. Aceasta este principala noastrd linie de
aparare pe termen lung. La mai putin de un an de la prima aparitie a virusului in Europa,
vaccinarea a Inceput in toate statele membre. Aceasta este o realizare remarcabila a cercetarii
avansate si dezvoltarii vaccinurilor la nivel european si mondial, ea condensand la putin peste
10 luni o perioada care acopera de obicei intre 5 si 10 ani.

In acelasi timp, saptimanile trecute au ardtat cat de dificil este ca extinderea productiei de
vaccinuri industriale sa tind pasul. Pentru a mari capacitatea de productie In Europa, avem
nevoie de un parteneriat public-privat mult mai strans, mai integrat si mai strategic cu
industria de profil. In acest spirit, Comisia a infiintat un Grup operativ pentru extinderea
industriala a productier de vaccinuri impotriva COVID-19, al carui rol va fi de a detecta
probleme si de a contribui la formularea unui raspuns in timp real.

De-acum, Europa trebuie totodatd sd pastreze o lungime avans in combaterea amenintarilor
noi i emergente care continud sa se manifeste in prezent si la orizont. Printre acestea, cea
mai imediata este aparitia si multiplicarea variantelor virusului, care se raspandesc si se
dezvolti deja in Europa si in intreaga lume. in situatia de fatd, vaccinurile deja autorizate sunt
considerate a fi eficace impotriva variantelor cunoscute. Cu toate acestea, Europa trebuie s:i
fie in alerta si pregatita pentru posibilitatea ca variantele viitoare si fie mai rezistente,
sau chiar complet rezistente la vaccinurile existente.

Aceasta amenintare foarte reala a variantelor necesita actiuni hotarate, colective si imediate.
Réspunsul nostru trebuie sd se bazeze pe experienta acumulatd de la emergenta virusului
initial si pe invatamintele desprinse din situatiile in care s-au produs Intarzieri, intreruperi si
blocaje. Pentru a reuni toate aceste elemente, Comisia va stabili si executa un nou plan de
pregatire in domeniul bioapararii numit Incubatorul HERA, pentru a accesa si mobiliza toate
mijloacele si resursele necesare prevenirii, atenudrii si combaterii impactului potential al
variantelor.

In acest scop, ea va actiona imediat si de urgentd pe mai multe fronturi:

1) detectarea rapida a variantelor;
2 adaptarea rapida a vaccinurilor;

3) instituire a unei Retele europene a trialurilor clinice;



4) accelerarea aprobarii reglementare a vaccinurilor actualizate si a infrastructurilor
de productie noi sau reafectate si

(5)  promovarea extinderii productiei vaccinurilor existente, adaptate sau noi impotriva
COVID-19.

Acest plan de urgenta va aborda amenintarile pe termen scurt si mediu si va asigura in acelasi
timp pregatirea pentru viitor. El va reprezenta avangarda Autorititii europene pentru
pregétire si raspuns in caz de criza sanitara (HERA)l.

Timpul este un factor esential. Europa are nevoie de o intelegere comund a amenintarii cu
care ne confruntdm, de o noud mentalitate pentru a actiona urgent pe diferite fronturi si de o
guvernantd adaptata pentru a lua decizii in timp real.

1. CE TREBUIE FACUT?
1.1. Detectarea rapida a noilor variante

Propagarea sporita a noilor variante ale SARS-CoV-2, identificate pentru prima datd in
Regatul Unit, Africa de Sud si Brazilia, ar putea antrena o schimbare a tabloului luptei
Tmpotriva COVID-19 la nivel mondial. Ele prezinta o transmisibilitate mai mare si, in unele
cazuri, au fost legate de o potentiala crestere a gravitatii bolii.

Secventierea intregului genom, care permite cartografierea amprentei genetice unice a
diferitelor tulpini ale virusului, este un instrument esential pentru luarea unor decizii
informate in materie de sandtate publica. Ea este esentiala atit pentru identificarea
variantelor, deopotriva la oameni si animale, cat si pentru monitorizarea raspandirii acestora
la nivelul comunitdtilor si al populatiilor. Ea permite investigarea genomilor virali si
screeningul pentru depistarea mutatiilor care pot avea un impact asupra transmisibilitatii sau
patogenitatii. Datele care provin din secventierea intregului genom ne ajuta sa intelegem mai
bine dinamica de transmitere a focarelor epidemiologice si evenimentele de propagare, atat la
oamenti, cat si la animale, contribuind totodata la identificarea variantelor preocupante.

Este esential ca statele membre sa dispuna de suficiente capacitati de secventiere pentru
a monitoriza tulpinile de virus care circula pe teritoriile lor. Secventierea genomului si datele
epidemiologice trebuie partajate intre statele membre — cu rapiditate si in formate
comparabile — pentru a se asigura faptul cd tendintele si aspectele preocupante pot fi
identificate si abordate rapid. Acest lucru necesitd o partagare sistematicd a esantioanelor si a
datelor, care trebuie sa fie conforme cu principiile FAIR” si sa fie puse la dispozitie in mod

deschis Tn scopuri de cercetare.

Tn acest spirit, Incubatorul HERA va colabora indeaproape cu Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor (European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) pentru a
se asigura faptul ca statele membre dispun de suficiente capacitati de secventiere si au acces

Anuntatd de presedinta von der Leyen in discursul sau privind starea Uniunii si mentionatd ulterior in
Comunicarea din 11 noiembrie 2020, intitulata ,,Construirea unei Uniuni europene a sanatatii: Sporirea
rezilientei UE la amenintdrile transfrontaliere la adresa sanatatii”.

Fair, Accessible, Interoperable and Re-usable (usor de gasit, accesibile, interoperabile si
reutilizabile)https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/?uri=CEL EX%3A52020PC0767



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

la servicii de sprijinire a secventierii. Incubatorul HERA si ECDC vor standardiza
procedurile de secventiere, astfel incat datele sa fie comparabile.

In plus fata de sporirea capacitatilor de secventiere la nivelurile necesare, Incubatorul HERA
si ECDC vor sprijini utilizarea sporitd a testelor specializate pentru detectarea probelor
care ar putea contine variante preocupante (,testele RT-PCR”). Pentru fiecare noua
variantd emergentd, este posibil sd fie nevoie de dezvoltarea, evaluarea si ajustarea de noi
teste RT-PCR Tnainte ca acestea sa poata fi lansate. Incubatorul HERA va monitoriza cu
atentie situatia si va pune la dispozitie resurse in functie de necesitdti. Asigurarea unei
capacitati suficiente de testare in statele membre ramane esentiala.

Eforturile de secventiere a genomului sunt, de asemenea, necesare pentru detectarea
variantelor preocupante dincolo de granitele Uniunii. Tindnd cont de interesul mondial
comun 1n ceea ce priveste secventierea si partajarea de esantioane si de date, Incubatorul
HERA va colabora cu ECDC si cu Organizatia Mondiald a Sanatatii pentru a valoriza si a
mari sinergiile cu principalele infrastructuri, printre care se numara GISAID?, precum si
proiectul VEO din cadrul Orizont 2020* si portalul de date privind COVID-19 al UE®, ambele
lansate anul trecut pentru a partaja, analiza si intelege informatiile privind secventele
genomice si pentru a identifica noile variante. Datele disponibile trebuie sa fie totodata
standardizate pentru a facilita comunicarea si raspunsul la nivel mondial in ceea ce priveste
variantele preocupante. Uniunea va lansa discutii cu partenerii sidi pentru a examina
capacitatile de secventiere a genomului, pentru a asigura o acoperire mondiald si o detectare
timpurie a variantelor.

Unele state membre au demonstrat valoarea addugata pentru gestionarea pandemiei a
supravegherii periodice a apelor uzate, in combinatie cu alti indicatori. Acest lucru permite
screeningul in randul grupurilor mari de populatie pentru a identifica zonele in care este
necesard o analizd mai detaliatd. Acest lucru poate contribui, in cele din urma, la accelerarea
detectarii variantelor® si poate deveni un element pretios al unei supravegheri genomice si
epidemiologice sporite. Comisia isi va intensifica activitatile desfasurate cu statele membre
ale Uniunii si cu alti actori vizati, va prezenta o recomandare privind supravegherea apelor
uzate si va crea o baza de date publica permanentd a UE.

ACTIUNI-CHEIE

o Statele membre trebuie sa mobilizeze resurse pentru a se asigura cd se poate atinge o
capacitate de secventiere de cel putin 5 % din rezultatele pozitive ale testelor.

o ECDC va elabora orientari privind standardizarea procedurilor de secventiere la nivelul
UE, pentru a le face comparabile si pentru a facilita schimbul rapid de date.

e Uniunea va sprijini implementarea altor tipuri de teste bazate pe PCR, prin achizitii
publice la nivelul UE, daca va fi necesar, si prin achizitii publice comune, la cererea
statelor membre.

https://www.qgisaid.org/

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

https://www.covid19dataportal.org/

Mai multe detalii despre modul in care poate fi utilizatd esantionarea apelor uzate pentru a urméri evolutia
COVID-19 pot fi  gasite la  adresa: https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
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e Pentru aceste activitati vor fi puse la dispozitie cel putin 75 de milioane de euro cu titlul
de finantare din partea UE.

e Comisia va prezenta o recomandare statelor membre cu privire la utilizarea
monitorizarii apelor uzate pentru urmarirea evolutiei COVID-19 si a variantelor sale.

1.2. Cercetare, evaluare si analiza

Incubatorul HERA se va alatura cercetdrii, evaludrii si analizelor efectuate in Uniunea
Europeana si dincolo de granitele acesteia, in vederea oferirii unui raspuns la variantele
emergente. Accesul sporit la seturi de date cuprinzatoare, la rezultatele cercetarii si la analiza
consolidatd a datelor, impreuna cu datele genomice, epidemiologice si clinice, va informa
elaborarea de masuri, vaccinuri si tratamente eficace. El va asigura, de asemenea,
identificarea lacunelor care necesita eforturi suplimentare de cercetare.

Cercetarea se va concentra pe intrebarile-cheie pentru a oferi un raspuns eficace in materie de
sanatate publicd la diferitele variante. Ele includ factorii de risc pentru transmisia si
dezvoltarea variantelor si protectia potentiala oferita de vaccinuri Tmpotriva acestora. De
asemenea, cercetarea va aborda probleme cum ar fi masura in care vaccinurile disponibile in
prezent protejeazd impotriva transmisiei si masura in care administrarea de doze rapel la
intervale regulate ar putea modifica nivelurile de protectie.

Activitatile de cercetare se vor alinia celor mai recente vaccinuri aprobate, precum si
viitoarelor vaccinuri candidate si tehnologiilor lor respective. Ele vor adopta o abordare
flexibild si diversificatd, incluzand testarea strategiilor de vaccinare cu doud doze (initiald si
rapel), dezvoltarea de vaccinuri multivalente, precum si testarea de combinatii de diferite
vaccinuri — cu alte cuvinte o abordare de tip ,,combinare si corelare”. Este posibil ca ele sa
valorifice calculul de inalta performanta pentru a contribui la accelerarea obtinerii de date
privind noile variante.

Comisia va stimula imediat cercetarea privind variantele, oferind o suma suplimentard de 30
de milioane de euro mai multor proiecte derulate in cadrul Orizont 2020. Aceasta
intentioneaza sd aloce rapid alte 120 de milioane de euro pentru actiunile noi care raspund
celor mai recente provocari ale pandemiei, in cadrul noului program Orizont Europa.

In toate activititile de cercetare, evaluare si analizi, Incubatorul HERA va asigura
coordonarea in amonte cu producdtorii si autoritatile de reglementare, pentru a permite o
tranzitie rapidd de la faza de cercetare si dezvoltare la faza clinica, inclusiv la aprobarea si
productia la scara larga.

Accesul la date de inalta calitate, in coordonare cu sistemele si retelele internationale
relevante, va permite identificarea noilor variante si luarea masurilor de raspuns adecvate.
Astfel, se va asigura faptul ca dezvoltarea de noi vaccinuri si tratamente vizeaza
variantele care provoaca preocupari ridicate. Aceste activitati trebuie, de asemenea, sa
valorifice sistemele si retelele existente, cum ar fi Sistemul mondial de supraveghere si
raspuns la gripa (Global Influenza Surveillance and Response System, GISRS)’.

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

o Comisia va pune rapid la dispozitie 30 de milioane de euro in cadrul programului
Orizont 2020 si 120 milioane de euro in cadrul programului Orizont Europa pentru a
sprijini actiunile de mai sus.

o Statele membre trebuie sa partajeze mai rapid datele referitoare la proiecte de cercetare
relevante.

e  Comisia, in consultare cu OMS, va valorifica toate cunostintele stiintifice pentru a
furniza orientari cu privire la identificarea tulpinilor pentru care ar trebui sa se
desfasoare activitdti de cercetare.

1.3. Adaptarea la variante: Reteaua europeanai a trialurilor clinice

Faza trialurilor clinice, In cursul careia sunt studiate siguranta, eficacitatea si imunogenitatea
vaccinurilor candidate administrate la om, este un pas esential in dezvoltarea vaccinurilor.
Dupd cum am invatat in timpul acestei pandemii, trialurile clinice se pot confrunta cu
provocari legate de dimensiune, vitezd si acoperire. Acesta este motivul pentru care
Incubatorul HERA va colabora indeaproape cu mediile cercetarii, reglementarii si industriei,
pentru a facilita accesul la retelele de trialuri clinice din Europa si din lume, cu scopul de a
sprijini si extinde 1n continuare aceste activitati.

Ca parte a acestui demers, in paralel cu prezenta comunicare, este lansata o noua retea de
trialuri pentru vaccinuri la nivelul UE si finantatd de UE, numita VACCELERATE®,
Toate statele membre sunt incurajate sa participe. Reteaua se va asigura cd in intreaga Europa
sunt disponibile locuri de desfasurare a trialurilor pentru vaccinuri — de obicei spitale — pentru
a testa vaccinurile. Aceasta va acoperi trialurile clinice pentru vaccinurile candidate
modificate si/sau noi Tmpotriva COVID-19, inclusiv trialurile specifice si cu accent pe
vaccinurile candidate, ajustate pentru noile variante. Agentia Europeana pentru Medicamente
(European Medicines Agency, EMA) este pe deplin implicata, contribuind la simplificarea
procesului de aprobare reglementara.

ACTIUNI-CHEIE

e Statele membre sunt puternic incurajate sa adere la noua retea VACCELERATE de
trialuri pentru vaccinuri sau la alte retele similare de trialuri clinice.

o EMA si Comisia vor sprijini acest proces si vor simplifica procesul de aprobare
reglementara.

1.4. Acorduri preliminare de achizitie pentru urmétoarea generatie de vaccinuri

Companiile care au dezvoltat cu succes vaccinuri impotriva COVID-19 monitorizeaza deja
indeaproape eficacitatea vaccinurilor lor impotriva variantelor emergente preocupante. Ele

g, eyt

®  Reteaua include deja 16 state membre ale UE si 5 tari asociate (inclusiv Elvetia si Israel), iar mai multe tiri

si-au exprimat interesul de a participa intr-o etapa ulterioara.




va continua si utilizeze instrumentul acordurilor preliminare de achizitie si, pe baza
istoricului de succes al acestuia, va continua sa asigure accesul rapid la urmatoarea generatie
de vaccinuri si furnizarea acestora.

Aceastd abordare, care vizeaza reducerea riscurilor investitiilor private in dezvoltarea
timpurie a capacitdtii de productie a vaccinurilor candidate inca din stadiile incipiente ale
trialurilor clinice, si-a demonstrat viabilitatea si ofera o structurad deja existentd pe care putem
sa cladim.

Este posibil ca acordurile existente sa trebuiasca actualizate pentru a acoperi protectia
impotriva variantelor. Pe baza lectiilor invatate, o conditie prealabila va fi prezentarea unui
plan detaliat si credibil care sa demonstreze capacitatea de a produce vaccinuri in UE si
de a le furniza conform unui calendar fiabil. Acest lucru nu trebuie sa impiedice Uniunea
sd ia in considerare surse din afara UE, dacd este necesar, cu conditia ca acestea sa
Tndeplineasca cerintele UE in materie de siguranta.

Va fi avuta in vedere acordarea de sprijin pentru capacitate, in special pentru firmele mai
mici, pentru a facilita productia de vaccinuri si a asigura disponibilitatea factorilor de
productie si a infrastructurilor intermediare, cum ar fi laboratoarele.

ACTIUNI-CHEIE

e Comisia, statele membre si dezvoltatorii de vaccinuri vor reexamina in permanenta
situatia pentru a stabili vaccinurile care trebuie sd fie adaptate la noile variante
preocupante.

e Daca este necesar, Comisia, impreund cu statele membre, va actualiza acordurile
preliminare de achizitie existente sau va semna unele noi cat mai curand posibil, in
vederea finantarii lor prin intermediul Instrumentului de sprijin de urgenta.

e Comisia este pregatita sa mobilizeze toate fondurile necesare Tn scopul acestor acorduri.

o Jor fi puse la dispozitie resurse suplimentare, prin asocierea cu Banca Europeana de
Investitii prin intermediul Facilitatii de finantare InnovFin — Boli infectioase (IDFF) a
programului Orizont 2020 si in cadrul programului InvestEU.

2.  CONDITII CARE FAVORIZEAZA SUCCESUL
2.1. Un cadru de reglementare accelerat

Un cadru de reglementare previzibil si simplificat care sa garanteze siguranta este
esential pentru asigurarea increderii cetatenilor si este o piatrd de temelie a protejarii sanatatii
publice. In acest context, existd posibilitatea adaptirii procedurilor pentru a se tine cont de
circumstantele particulare legate de variante. In timp ce EMA va continua si sprijine
dezvoltatorii de vaccinuri, toate modificarile propuse vor proteja pe deplin independenta si
excelenta stiintifica a agentiei.

Comisia, in colaborare cu EMA si cu statele membre, va continua sa utilizeze cat mai mult
marjele de flexibilitate Tn materie de reglementare, pentru a accelera autorizarea vaccinurilor




impotriva COVID-19. n plus, procedura de reglementare va fi modificati pentru a
accelera aprobarea vaccinurilor care vizeazi noile variante ale COVID-19°, asa cum se
procedeaza in prezent cu vaccinurile antigripale umane. Acest demers va permite aprobarea
unui vaccin adaptat pornind de la un set mai mic de date suplimentare®, prezentate catre
EMA pe o bazd continud, utilizdnd totodatd conceptul de revizuire continud pentru
modificarile ulterioare autorizarii. Se va garanta astfel instituirea unui sistem european pe
masurd pentru vaccinurile adaptate si se vor completa eforturile depuse de producatorii de
vaccinurl.

EMA elaboreaza in prezent orientari privind cerinte stiintifice clare pentru dezvoltatori,
astfel incat cerintele aplicabile vaccinurilor care vizeaza variantele sd fie cunoscute In
prealabil. EMA va continua, de asemenea, sd lucreze indeaproape la monitorizarea si
conformitate cu planurile de investigatie pediatricd convenite. Este esential ca pacientii
pediatrici de toate vérstele sa fie inclusi in trialurile clinice', iar noua retea VACCELERATE
este gata sa faciliteze acest lucru acolo unde este posibil.

Implicarea autorititilor de reglementare in amontele procesului de certificare a noilor
linii de productie este si ea esentialia. Acest lucru se aplica atat pentru pregatirea unor situri
de productie noi sau reafectate, cat si pentru transferul de tehnologie intre situri. Dezvoltarea
timpurie si rapida a datelor necesare in materie de control, validare si stabilitate a proceselor
de catre companii este esentiald pentru a permite revizuirea de catre EMA pe o baza continua
si autorizarea rapida a noilor unitati de productie. Pentru a atinge acest obiectiv, Comisia se
bazeaza pe cooperarea deplina a producatorilor si a statelor membre.

De asemenea, Comisia este pregatita sd propunda o modificare specificd a legislatiei
farmaceutice, pentru a introduce o autorizatie de urgenta pentru vaccinuri la nivelul UE, cu
raspundere solidara a statelor membre.

ACTIUNI-CHEIE

e Comisia va prezenta o propunere de adaptare a cadrului de reglementare pentru a
permite autorizarea vaccinurilor noi adaptate pornind de la vaccinurile deja autorizate.

o EMA si autoritatile nationale de reglementare isi vor consolida sprijinul acordat
cercetarii §i producatorilor pentru a reduce la minimum timpul necesar pentru aprobarea
de noi vaccinuri §i noi linii de productie.

e Comisia va mobiliza proiecte de cercetare, in special reteaua VACCELERATE, pentru a
include pacientii pediatrici in trialurile clinice.

EMA se va coordona, de asemenea, cu alte autoritati de reglementare la nivel national si din téri terte, cum
ar fi Agentia pentru Alimentatie si Medicamente din Statele Unite. Alinierea cailor de reglementare va ajuta
la simplificarea procesului pentru partile interesate din industrie si la cresterea securitatii aprovizionarii.
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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2.2. Accelerarea productiei industriale de vaccinuri

Pentru a putea produce rapid si la scarda largd vaccinuri noi sau modificate impotriva
variantelor, Uniunea nu-si poate permite sid se confrunte cu probleme in lantul de
aprovizionare sau capacitati de productie insuficiente.

Multe vaccinuri Tmpotriva altor maladii decat COVID-19 sunt produse in prezent in situri
integrate care grupeaza diferitele etape ale procesului de productie. Producatorii se confrunta
sau se vor confrunta cu blocaje pe multe segmente ale lantului de aprovizionare. Este vorba,
printre altele, de accesul la materii prime si la materiale de ambalare — inclusiv furnizarea de
nanoparticule lipidice pentru vaccinurile de tip ARNm — de personalul specializat, de
echipamentele de productie, precum si de flacoane si ace. Un model de productie mai
descentralizat, mai sincronizat si mai flexibil poate contribui la eliminarea acestor blocaje pe
termen scurt. Europa dispune de o industrie chimica si farmaceuticd vasta si inovatoare care
se poate mobiliza si mai mult pentru a raspunde acestor provocari. Am vazut deja exemple
pozitive in care companiile colaboreaza pentru a-si spori capacitatea de productie.

Comisia va continua totodatd sa abordeze eventualele blocaje in ceea ce priveste
productia si furnizarea de materii prime, precum si alti factori de productie esentiali,
necesari pentru fabricarea vaccinurilor. Ea se va baza pe cartografierea in curs a capacitatilor
industriale existente pentru producerea de vaccinuri in Europa, precum si pe unitatile de
productie care pot fi eventual reafectate pentru a produce vaccinuri. De exemplu, acestea ar
putea include companiile farmaceutice care nu produc vaccinuri sau producatorii de
medicamente veterinare. In sprijinul acestui demers, una dintre responsabilititile Grupului
operativ pentru extinderea industriald este de a actiona ca serviciu de asistentd unic pentru
orice tip de intrebari si asistentd operationala.

Dezvoltarea si producerea de vaccinuri necesitd profesionisti inalt specializati si calificati. In
acest sens, Comisia va continua sd construiascd parteneriate solide in materie de competente
in cadrul Pactului sdu pentru competente.

Una dintre cele mai rapide modalitdti de marire a productiei este implicarea acelor unitati de
productie europene care dispun de capacitati relevante. Marirea capacitdtilor de productie si
de ,,umplere si finisare” poate insemna impartasirea know-how-ului tehnologic si a
proprietatii intelectuale care stau la baza vaccinurilor, precum si a tehnologiei
corespunzatoare, in vederea scurtarii timpului necesar pentru transferul de tehnologie.
Comisia va incuraja, daca va fi necesar, crearea unui mecanism voluntar specific de
acordare a licentelor, care sd permitd proprietarilor de tehnologie sa pastreze un control
continuu asupra drepturilor lor, garantdnd in acelasi timp faptul ca tehnologia, cunostintele si
datele sunt partajate efectiv cu un grup mai larg de producatori.

Comisia va sprijini cooperarea in etapa de pre-productie intre 1intreprinderi pentru
consolidarea capacitatilor de produc‘gielz. Cooperarea ar trebui sd se limiteze la ceea ce este
strict necesar pentru realizarea obiectivului specific in materie de cercetare si dezvoltare,
productie sau aprovizionare, pe care companiile, actionind in mod individual, nu ar fi in
masurd sd le realizeze. Comisia este pregatitd sd ofere orientari juridice favorabile
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concurentei in ceea ce priveste producerea de vaccinuri sau tratamente, inclusiv in lumina
criteriilor stabilite n Cadrul temporar antitrust.

Investitia Uniunii 1n crearea de capacitati de cercetare, dezvoltare si productie in domeniul
vaccinurilor si al medicamentelor de ultima generatie va fi una dintre pietrele de temelie ale
pregatirii si raspunsului la orice pandemie viitoare. Aceasta va consolida totodatd autonomia
strategicd deschisd in domeniul sandtatii si pozitionarea strategica a industriei europene a
asistentei medicale.

Actiunile de mai sus vor contribui la crearea unui proiect ,,EU Fab”, o retea de capacitati de
productie de vaccinuri si medicamente ,,intotdeauna pregatitd”, cu utilizator unic si/sau
utilizatori multipli, cu tehnologie unica si/sau multitehnologica, destinatd productiei de
vaccinuri si medicamente la nivel european, care va deveni cu timpul un atu al viitorului
Incubator HERA.

ACTIUNI-CHEIE

Comisia:

® va colabora indeaproape cu producatorii pentru a contribui la monitorizarea lanturilor
de aprovizionare si la solutionarea blocajelor identificate la nivelul productiei;

e va sprijini productia de vaccinuri suplimentare care vizeaza noile variante;

e vadezvolta un mecanism voluntar specific de acordare a licentelor, pentru a facilita
transferul de tehnologie;

e va sprijini cooperarea dintre intreprinderi in etapa de pre-productie;

e va asigura capacitatea de productie a UE prin dezvoltarea proiectului ,,EU Fab”.

CONCLUZII

Virusul se adapteaza rapid, iar raspunsul Europei trebuie sa facd acelasi lucru. Europa va
continua sd accelereze productia si distribuirea de vaccinuri autorizate, pregatindu-se n
paralel pentru a face fatd amenintarilor urgente si emergente pe care le reprezintd variantele.
Pentru a pastra o lungime avans, Europa se poate baza pe experienta, cunostintele si
invatamintele desprinse din evolutia de pand acum a crizei. Ea trebuie sd anticipeze
problemele mai din timp, sa le detecteze mai repede si sd raspunda in mod colectiv — punand
in comun punctele noastre forte in cadrul unei abordari si al unui raspuns care sa aduca
impreund sectorul public si cel privat. Acesta este conceptul si misiunea Incubatorului
HERA, lansat astazi de Comisie.

Incubatorul HERA va asigura continuitatea schimburilor si a cooperarii operationale dintre
autoritatile de reglementare, autoritatile publice si sectorul industrial care fac parte din lantul
de valoare si de aprovizionare. El va fi operat si pilotat de Comisie si va forma coloana
vertebrald a unei cooperdri intre cercetatori, companii tehnologice, dezvoltatori, producatori,
autoritati de reglementare si autoritati publice.




Un obiectiv principal al Incubatorului HERA este sa se asigure cia Uniunea poate obtine
rapid accesul la volumul de vaccinuri necesar pentru a face fatd amenintéirilor
reprezentate de variante. Avand in vedere incertitudinea care planeaza asupra succesului n
gasirea unui vaccin adecvat, nou sau adaptat, Incubatorul HERA ar trebui sa faciliteze si sa
incurajeze initial mai multe proiecte concurente pentru a identifica si dezvolta cele mai
promitatoare vaccinuri candidate. Apoi ar trebui sa asigure disponibilitatea capacitatii de
productie, pentru a permite o productie si o aprovizionare la scara largd cu vaccinuri noi sau
adaptate. O piata unica functionala, dispunand de lanturi de aprovizionare neintrerupte si de o
circulatie liberd, va raimane esentiald in acest sens.

In operarea Incubatorului HERA, Comisia va actiona in numele UE, in cadrul unei cooperari
de tip public-privat cu statele membre, autorititile de reglementare, intreprinderile si
comunitatea stiintifica, asigurand o raportare transparenta catre statele membre si Parlamentul
European, sub rezerva normelor contractuale de confidentialitate necesare pentru succesul
acestei operatiuni.

Intrucat productia de vaccinuri a Uniunii este esentiald pentru aprovizionarea mondiala,
roadele acestei initiative vor putea fi culese mult dincolo de frontierele europene. Activitatea
Incubatorului HERA va implica actiuni de sensibilizare si cooperare cu parteneri externi $i
mondiali ai UE — cum ar fi CEPI (Coalitia pentru inovare in domeniul pregatirii pentru
epidemii), GAVI (Alianta mondiald pentru vaccinuri si imunizare) si OMS — in ceea ce
priveste provocarea reprezentatd de variante. Pe termen mediu si lung, Uniunea Europeana
trebuie sd coopereze cu tarile cu venituri mici si medii, in special in Africa, pentru a contribui
la extinderea capacitatilor locale de fabricatie si productie.

Avand in vedere faptul ca suntem angajati intr-o cursa contra cronometru, vor trebui
puse rapid la dispozitie fonduri suficiente, iar Comisia este pregatita sa mobilizeze toate
mijloacele de care dispune, inclusiv prin intermediul Instrumentului de sprijin de urgenta.
Incubatorul HERA va incepe sa-si desfasoare activitatile imediat.

Comisia invita sefii de stat si de guvern europeni care se vor reuni la 25 februarie sa aprobe si
sa mandateze In mod corespunzator Incubatorul HERA, si sd mobilizeze actorii si capacitatile
nationale relevante in cadrul acestui efort coordonat.
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