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Koronawirus: Europa gotowa na zagrozenie wariantami wirusa

Bruksela, 17 lutego 2021 r.

Komisja proponuje dzi$ szybkie dziatania przygotowujgce Europe na coraz wieksze zagrozenie w
zwigzku z wariantami koronawirusa. Europejski plan gotowosci do obrony biologicznej przed
wariantami COVID-19 ,Inkubator HERA"” bedzie polegat na wspodtpracy naukowcow, firm
biotechnologicznych, producentéw i organdw publicznych w UE i na catym S$wiecie. Zadaniem
inkubatora bedzie wykrywanie nowych wariantdow, tworzenie zachet do opracowywania nowych i
odpowiednio dostosowanych szczepionek, przyspieszenie procesu zatwierdzania tych szczepionek
oraz prace nad zwiekszeniem zdolnosci produkcyjnych.

Wazne jest rozpoczecie dziatan juz teraz, poniewaz nowe warianty wcigz sie pojawiajg, a wyzwania
zwigzane z przyspieszeniem produkcji szczepionek sg coraz bardziej widoczne. Inkubator HERA
bedzie réwniez modelem dla dtugoterminowego planu UE w zakresie gotowosci na sytuacje
nadzwyczajne zwigzane ze zdrowiem.

Najwazniejsze dziatania, ktére pozwolg poprawi¢ gotowos¢, opracowywac szczepionki przystosowane
do wariantéw i zwiekszac¢ produkcje przemystowa:

1. Wykrywanie, analiza i ocena wariantéw

o opracowanie specjalistycznych testéw dla nowych wariantéw i wspieranie
sekwencjonowania genomu w panstwach cztonkowskich - co najmniej 75 mln euro
finansowania z UE,

o osiggniecie progu 5 proc. sekwencjonowania genomu w przypadku testéw pozytywnych, co
pomoze w identyfikowaniu wariantdw, monitorowaniu ich rozprzestrzeniania sie w
populacji i ich zdolnoéci do przenoszenia sie,

o przyspieszenie badan i wymiany danych na temat wariantéw dzieki finansowaniu na kwote
150 mln euro,

o uruchomienie sieci badan klinicznych w zakresie COVID-19 VACCELERATE, skupiajacej
16 panstw cztonkowskich UE i pie¢ panstw stowarzyszonych, w tym Szwajcarie i Izrael,
ktéora bedzie wymienia¢ dane i obejmie stopniowo réwniez dzieci i mtodych dorostych jako
uczestnikéw badan klinicznych.

2. Przyspieszenie zatwierdzania przez organy regulacyjne: szczepionek dostosowanych: w
oparciu o coroczny model opracowania szczepionki przeciwko grypie, UE przyspieszy
zatwierdzanie dostosowanych szczepionek przeciwko COVID-19 przez:

o dostosowanie ram regulacyjnych, miedzy innymi zmiane procedury regulacyjnej w celu
umozliwienia zatwierdzenia dostosowanej szczepionki na podstawie mniejszej ilosci
dodatkowych danych przekazywanych EMA w sposéb ciagty,

o okreslenie przez Europejska Agencje Lekéw wymogdw w zakresie danych obowigzujacych
podmioty opracowujace szczepionki, tak aby wymogi dotyczace wariantéw byty znane z
wyprzedzeniem,

o utatwienie certyfikacji nowych lub przeksztatconych zaktadéw produkcyjnych poprzez
zaangazowanie organow regulacyjnych na wczesnym etapie,

o przeanalizowanie mozliwosci wprowadzenia nowej kategorii nadzwyczajnych zezwolen na
szczepionki na szczeblu UE z zatozeniem podziatu obowigzkéw miedzy panstwa
cztonkowskie.

3. Przyspieszenie produkcji szczepionek przeciwko COVID-19: UE:

o zaktualizuje istniejgce i zawrze nowe umowy o zakupie z wyprzedzeniem, aby wspieraé
$rodkami finansowymi UE opracowanie nowych i dostosowanych szczepionek; umowy te
bedq musiaty obejmowac szczegdtowy i wiarygodny plan prezentujacy mozliwosci
produkcji szczepionek w UE wraz z wiarygodnym harmonogramem; nie powinno to
uniemozliwia¢ UE korzystania w razie potrzeby ze zrédet spoza UE, pod warunkiem ze
spetniajg one unijne wymogi bezpieczenstwa,



o bedzie scisle wspdtpracowac z producentami, aby poméc w monitorowaniu tancuchéw
dostaw i eliminowaniu zidentyfikowanych waskich gardet w produkcji,

o wesprze produkcje dodatkowych szczepionek w zwigzku z nowymi wariantami,

o opracuje dobrowolny specjalny mechanizm licencjonowania, ktory utatwi transfer
technologii,

o bedzie wspiera¢ wspotprace miedzy przedsiebiorstwami,
o bedzie rozwijac¢ zdolnosci produkcyjne w UE przez prace nad projektem ,EU FAB”.

Zapowiedziane dzisiaj dziatania bedq iS¢ w parze ze wspotpracg miedzynarodowa za posrednictwem
Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz z globalnymi inicjatywami w zakresie szczepionek. Przygotujq
one rowniez grunt pod dziatalno$¢ unijnego urzedu ds. gotowosci i reagowania na wypadek
stanu zagrozenia zdrowia (HERA). HERA bedzie rozbudowywac zapoczatkowane dzisiaj dziatania i
tworzy¢ statg strukture dla modelowania ryzyka, globalnego nadzoru, transferu technologii, zdolnosci
produkcyjnych, mapowania ryzyka w tancuchu dostaw, elastycznosci zdolnosci produkcyjnej oraz
badan i rozwoju w dziedzinie szczepionek i medycyny.

Wypowiedzi cztonkéw kolegium komisarzy:

Przewodniczgca Komisji Europejskiej, Ursula von der Leyen, powiedziata: Naszym priorytetem jest
jak najszybsze zapewnienie wszystkim Europejczykom dostepu do bezpiecznych i skutecznych
szczepionek przeciwko COVID-19. Jednoczesnie pojawiajg sie w szybkim tempie nowe odmiany
wirusa, wiec musimy jeszcze szybciej dostosowac naszg reakcje. Aby zachowadé przewage w tym
wyscigu z czasem, uruchamiamy dzis inkubator HERA. To program, ktory potaczy Swiat nauki i
przemystu oraz organy publiczne, ktéry zgromadzi wszystkie dostepne zasoby, aby pozwoli¢ nam
reagowac na pojawiajgce sie wyzwania.

Margaritis Schinas, wiceprzewodniczacy Komisji Europejskiej, powiedziat: W walce z wirusem
musimy uprzedzaé problemy i aktywnie angazowaé wszystkie srodki, minimalizujac skutki nowych
wariantow. Dzieki naszemu nowemu planowi gotowosci do obrony biologicznej ,Inkubator HERA”
mozemy zajac sie rdwnolegtymi lub przysztymi pandemiami wywotanymi przez warianty wirusa.
Dzisiejsza propozycja to doskonaty przyktad tego, w czym UE jest najlepsza: tqczy indywidualne
dziatania w jedno wspdlne i uzupetnia je srodkami finansowymi. Jest to sposéb na wyjscie z kryzysu
- gotowos¢ dostosowania sie do nowych okolicznosci i jednoczenie sie w dziataniu w solidarnosci
miedzy krajami UE i z catym Swiatem.

Stella Kyriakides, komisarz ds. zdrowia i bezpieczeinstwa zywnosci, powiedziata: Europa musi by¢
dobrze przygotowana na zagrozenia zwigzane z nowymi wariantami koronawirusa. Inkubator HERA to
projekt, ktory opiera sie na prognozowaniu, antycypowaniu i zjednoczonej reakcji. Odpowiada na dwa
wyzwania - nowe warianty wirusa i zwiekszenie mocy produkcji szczepionek. Budujemy w ten sposdb
mosty miedzy naukowcami, branzg farmaceutyczng i organami regulacyjnymi, aby przyspieszy¢
procesy, poczawszy od wykrywania wariantéw, a skoriczywszy na zatwierdzeniu i produkcji
szczepionek. Potrzebne do tego sg spore inwestycje, teraz i w przysztosci, a inkubator HERA jest
waznym elementem naszej reakcji.

Thierry Breton, komisarz ds. rynku wewnetrznego, powiedziat: Grupa zadaniowa zajmujgca sie
przyspieszeniem produkcji jest juz teraz na biezgco w kontakcie z branzg farmaceutyczng i préobuje
rozwigzywac problemy i uprzedza¢ powstawanie opdznien. Dzieki tej zacieSnionej wspdtpracy
dopilnujemy, aby na etapie produkcji przemystowej szczepionek nie byto opdéznien utrudniajgcych
producentom wywigzanie sie z ich zobowigzan. Jednoczesnym antycypujemy nasze przyszte potrzeby
i koniecznos¢ dostosowania produkowanych szczepionek do przysztych wariantéw. Dzisiaj, dzieki
inkubatorowi HERA, proponujemy solidne rozwiazanie strukturalne, ktore nie jest tylko
krotkoterminowe. Chodzi réwniez o wieksza autonomie w dziedzinie zdrowia w najblizszej przysztosci
naszego kontynentu.

Marija Gabriel, komisarz ds. innowacji, badan naukowych, kultury, edukacji i mtodziezy,
powiedziata: Badania naukowe i innowacje nadal majq kluczowe znaczenie dla zwalczania ciggtych
wyzwan zwigzanych z pandemiq. Inkubator HERA oraz wzmocnienie europejskich infrastruktur i sieci,
wsparte dodatkowymi srodkami z programdw ,Horyzont 2020” i ,Horyzont Europa”, pomoggq nam w
radzeniu sobie z wariantami wirusa i pozwolg lepiej przygotowac sie na przyszte epidemie.

Kontekst

Unijna strategia dotyczgca szczepionek zapewnita dostep do 2,6 mld dawek szczepionek w ramach
duzego portfolio réznorodnych bezpiecznych szczepionek przeciwko COVID-19. Szczepienia
rozpoczety sie we wszystkich panstwach cztonkowskich niespetna rok po tym, jak wirus pojawit sie po
raz pierwszy w Europie. To niezwykte osiggniecie w zakresie zaawansowanych badan i opracowania
szczepionek w Europie i na $wiecie. W ciggu nieco ponad 10 miesiecy osiggnieto to, co normalnie


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

zajmuje 5-10 lat.

Jednoczesnie pojawiajq sie trudnosci w przyspieszeniu produkcji przemystowej szczepionek. Aby
zwiekszy¢ zdolnosci produkcyjne w Europie, potrzebna jest scislejsza, bardziej zintegrowana i
strategiczna wspoétpraca publiczno-prywatna z przemystem farmaceutycznym. W zwigzku z tym
Komisja powotata grupe zadaniowg ds. przyspieszenia produkcji szczepionek przeciwko COVID-19,
ktora bedzie wskazywac problemy na biezaco i reagowac na nie.

Europa musi réwniez teraz antycypowac przyszto$é, w miare jak pojawiajq sie coraz to nowe
zagrozenia. Bezposrednim zagrozeniem juz teraz sa nowe warianty wirusa rozprzestrzeniajgce sie w
Europie i na catym Swiecie. Szczepionki obecnie dopuszczone do stosowania uznaje sie za skuteczne
przeciwko wariantom, o ktérych wiemy. Europa musi by¢ jednak gotowa i przygotowana na
scenariusz, w ktérym przyszte warianty bedg bardziej lub catkowicie odporne na stosowane
szczepionki.

Wiecej informacji

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej i Rady: Inkubator HERA:
wspdlne antycypowanie zagrozen zwigzanych z wariantami COVID-19

Pytania i odpowiedzi

Zestawienie informacji

Bezpieczne szczepionki na COVID-19 dla Europejczykéw

Koronawirus - reakcja UE

IP/21/641

Kontakty z mediami:

Vivian LOONELA (+32 2 296 67 12)
Sonya GOSPODINOVA (+32 2 296 69 53)
Darragh CASSIDY (+32 2 298 39 78)
Federica MICCOLI (+32 2 295 83 00)

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