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Koronawirus: Komisja przedstawia unijng strategie na rzecz rozwoju i
dostepnosci srodkow terapeutycznych

Bruksela, 6 maja 2021 r.

Ogtoszona dzis strategia Komisji Europejskiej na rzecz srodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19
stanowi uzupetnienie skutecznej strategii UE dotyczacej szczepionek. Ma ona wspiera¢ rozwdéj i
dostepnosc¢ bardzo potrzebnych $rodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19, w tym Srodkéw
niezbednych do leczenia dtugiego COVID-19. Ogtoszona dzi$ strategia obejmuje petny cykl zycia
lekéw: od badan, rozwoju i produkcji po zamoéwienia i wdrazanie.

Strategia stanowi czes¢ silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, w ramach ktérej wszystkie kraje UE
przygotowujg sie do kryzyséw zdrowotnych i wspélnie na nie reagujg oraz zapewniajg dostepnosc¢
przystepnych cenowo i innowacyjnych srodkéw medycznych - w tym srodkéw terapeutycznych
niezbednych do leczenia COVID-19.

Strategia zawiera jasne dziatania i cele, w tym dopuszczenie trzech nowych srodkéw terapeutycznych
przeciwko COVID-19 do pazdziernika 2021 r. i ewentualnie dwdch kolejnych do korica roku. W
strategii przewidziano:

e badania naukowe, rozwoj i innowacje

o Na badania populacyjne i kliniczne nad zwigzkami miedzy czynnikami ryzyka a efektami
zdrowotnymi przeznaczonych zostanie 90 min euro. Wyniki tych badan wptyng na rozwoj
polityki zdrowia publicznego i zarzadzania klinicznego, w tym w odniesieniu do
pacjentéw z dtugim COVID-19.

o Do lipca 2021 r. powotany zostanie ,stymulator innowacyjnych $rodkéw
terapeutycznych” majacy za zadanie wspiera¢ najbardziej obiecujace $rodki
terapeutyczne - od badan przedklinicznych po dopuszczenie do obrotu. Bedzie on dziatat
w oparciu o biezace inicjatywy i inwestycje w rozwdéj sSrodkow terapeutycznych w Scistej
wspotpracy z unijnym urzedem ds. gotowosci i reagowania na wypadek stanu zagrozenia
zdrowia (HERA) w zakresie identyfikacji sSrodkow terapeutycznych. Zapewni zatem
koordynacje wszystkich projektéw badawczych dotyczacych $srodkéw terapeutycznych
przeciwko COVID-19, pobudzajgc innowacje i rozwdj tych srodkdw.

e dostep do badan klinicznych i ich szybkie zatwierdzanie

o W ramach Programu UE dla zdrowia 5 mlIn euro zostanie zainwestowane w generowanie
lepszych, wysokiej jakosci danych dotyczacych bezpieczenstwa w badaniach klinicznych.
Pomogg one uzyskac solidne wyniki w odpowiednim czasie.

o Kraje UE uzyskajg wsparcie finansowe w wysokosci 2 mIn euro na przeprowadzenie
uproszczonych i skoordynowanych ocen, aby utatwi¢ zatwierdzanie badan klinicznych w
ramach programu prac na 2021 r. Programu UE dla zdrowia.

o Poszukiwane bedg rozwigzania wspierajgce podmioty opracowujgce srodki terapeutyczne
w budowaniu zdolnosci do produkcji wysokiej jakosci materiatu do badan klinicznych.

e poszukiwanie potencjalnych srodkow terapeutycznych

o 5 mln euro zostanie zainwestowane w identyfikacje srodkéw terapeutycznych i metod
diagnostycznych w celu analizy faz rozwoju, zdolnosci produkcyjnych i tancuchow
dostaw, w tym ewentualnych waskich gardet.

o Ustanowiony zostanie szerszy zestaw 10 potencjalnych srodkdéw terapeutycznych
przeciwko COVID-19, a do czerwca 2021 r. wskazanych zostanie pie¢ najbardziej
obiecujacych $rodkéw terapeutycznych.

¢ lancuchy dostaw i dostawy lekow

o W ramach projektu ,EU Fab” sfinansowane zostanie dziatanie przygotowawcze o wartosci
40 miIn euro w celu wsparcia elastycznej produkcji i dostepu do srodkow terapeutycznych
przeciwko COVID-19. Bedzie to istotny wkitad w prace przysztego unijnego urzedu ds.
gotowosci i reagowania na wypadek stanu zagrozenia zdrowia (HERA).


https://ec.europa.eu/info/files/communication-eu-strategy-covid-19-therapeutics_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strategy_en

e elastycznos¢ regulacyjna
o Co najmniej trzy nowe $rodki terapeutyczne zostang dopuszczone do pazdziernika i
ewentualnie dwa kolejne do konca roku. Opracowane zostang elastyczne podejscia
regulacyjne w celu przyspieszenia oceny obiecujacych i bezpiecznych Srodkéw
terapeutycznych przeciwko COVID-19.

o Przed koAcem 2021 r. rozpocznie sie siedem przegladdw obiecujgcych srodkdéw
terapeutycznych w zaleznosci od wynikéw badan i rozwoju.

e zamoOwienia wspodlne i finansowanie

o Przed koncem roku uruchomione zostang trzy nowe umowy na zakup zatwierdzonych
srodkdéw terapeutycznych.

o Dzieki procedurom o krotszych terminach administracyjnych zapewniony zostanie
szybszy dostep do lekdw.

e wspotprace miedzynarodowa w celu zapewnienia powszechnego dostepu do lekow

o Zwiekszone zostanie zaangazowanie w filar srodkéw terapeutycznych w ramach
~akceleratora dostepu do narzedzi walki z COVID-19".

o Inicjatywa ,OPEN” na rzecz wspdtpracy miedzynarodowej uzyska solidniejsze wsparcie.
Dalsze dziatania

Komisja opracuje portfolio 10 potencjalnych srodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19 i do
czerwca 2021 r. wskaze pie¢ najbardziej obiecujacych sposréd nich. Zorganizuje réwniez wydarzenia
stuzgce nawigzywaniu kontaktow dla podmiotéow przemystowych zaangazowanych w prace nad
$rodkami terapeutycznymi, aby zapewni¢ wystarczajacq zdolnos¢ produkcyjng i sprawng produkcje.
Przed koncem roku wejdg w zycie nowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przeglady etapowe i
umowy dotyczace wspdlnego udzielania zamoéwien.

W pracach urzedu HERA uwzglednione zostang: stymulator innowacyjnych $rodkéow terapeutycznych,
wydarzenia stuzgce nawigzywaniu kontaktow biznesowych oraz dziatania przygotowawcze majace na
celu wspieranie elastycznej produkcji i dostepu do leczenia COVID-19 w ramach projektu ,EU Fab”.
Whniosek w tej sprawie ma zosta¢ przedstawiony w jeszcze w tym roku. We wniosku dotyczacym
wspolnej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, ktéry ma zostac przedstawiony pod
koniec biezacego roku, uwzgledniony zostanie projekt pilotazowy dotyczacy dostepu do danych
dotyczacych zdrowia.

Wypowiedzi cztonkéw kolegium komisarzy:

Wiceprzewodniczacy ds. promowania naszego europejskiego stylu zycia Margaritis Schinas
powiedziat: Sytuacja na wielu oddziatach intensywnej terapii na catym kontynencie nadal jest
krytyczna. Musimy skupié sie zarowno na szczepionkach, jak i na srodkach terapeutycznych — dwoch
silnych i uzupetniajgcych sie sposobach zwalczania COVID-19. Obecnie mamy tylko jeden lek
dopuszczony do leczenia COVID-19. Dziatajac na rzecz lepszej dostepnosci lekéw, dbamy o to, by
pacjenci otrzymywali potrzebne im leki, a jednoczesnie przygotowujemy naszg przyszta gotowosc
biomedyczng. Skoordynowana strategia w zakresie szybkiego dostepu do Srodkéw terapeutycznych
zwiekszy naszq strategiczng autonomie i przyczyni sie do silnej unii zdrowotnej.

Komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci Stella Kyriakides powiedziata: Szczepionki ratujg
zycie, ale nie sgq jeszcze w stanie wyeliminowaé COVID-19. Musimy skupi¢ sie na leczeniu, aby
ograniczy¢ potrzebe hospitalizacji, przyspieszy¢ czas powrotu do zdrowia i zmniejszy¢ Smiertelnosé.
Pacjenci w Europie i na catym Swiecie powinni mie¢ dostep do Swiatowej klasy lekéw przeciwko
COVID-19. Dlatego tez wytyczylismy bardzo jasny cel: do pazdziernika opracujemy i zatwierdzimy
trzy nowe skuteczne srodki terapeutyczne przeciwko COVID-19, ktére mogg zmienié przebieg tej
choroby. Zainwestujemy w badania naukowe i innowacje, bedziemy identyfikowa¢ nowe obiecujace
leki, zwiekszymy zdolnosci produkcyjne i bedziemy wspiera¢ rowny dostep. Nasza strategia na rzecz
Srodkow terapeutycznych to silna Europejska Unia Zdrowotna w dziataniu.

Komisarz do spraw innowacji, badan naukowych, kultury, edukacji i mtodziezy Marija Gabriel
powiedziata: Dzieki zwiekszeniu dostepnosci szczepionek w catej Europie coraz wiecej Europejczykow
jest obecnie chronionych przed COVID-19. Jednoczesnie rozwdj innowacyjnych lekéw dla pacjentow z
koronawirusem pozostaje priorytetem, jesli chodzi o ratowanie zycia. Badania naukowe i innowacje to
pierwszy krok w kierunku opracowania skutecznych i bezpiecznych srodkdéw terapeutycznych. Dlatego
proponujemy ustanowienie nowego ,stymulatora innowacyjnych srodkéw terapeutycznych” przeciwko
COVID-19 i zainwestowanie 90 min euro w badania populacyjne i kliniczne.

Kontekst
Strategia na rzecz srodkow terapeutycznych przeciw COVID-19 stanowi uzupetnienie strategii UE


https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strategy_en

dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19 z czerwca 2020 r. Opiera sie ona na biezacych pracach
Europejskiej Agencji Lekdw i Komisji, ktére wspierajg badania, rozwdj, produkcje i stosowanie
srodkdéw terapeutycznych.

Strategia stanowi czes¢ silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, w ramach ktérej wszystkie kraje UE
przygotowujg sie do kryzyséw zdrowotnych i wspélnie na nie reagujg oraz zapewniajg dostepnosc
przystepnych cenowo i innowacyjnych srodkéw medycznych - w tym srodkéw terapeutycznych
niezbednych do leczenia COVID-19.
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Kontakty z mediami:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Darragh CASSIDY (+32 2 298 39 78)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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