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1. O NEVOIE URGENTA DE ACTIUNE

Pandemia de COVID-19 are consecinte umane si economice devastatoare asupra Uniunii
Europene si asupra intregii lumi. O solutie permanentd la criza provocatd de aceasta pandemie
ar fi dezvoltarea si punerea la dispozitia populatiei a unui vaccin eficace si sigur impotriva
virusului.

Avand 1n vedere amplitudinea crizei, timpul preseazd mai mult ca niciodata: fiecare luna
castigata in cursa pentru punerea la dispozitia populatiei a unui vaccin Inseamna vieti
omenesti si locuri de munca salvate si economii de miliarde de euro.

Gasirea unui vaccin Tmpotriva COVID-19 este insd deosebit de dificila data fiind urgenta
situatiei. Pentru a se dezvolta un vaccin este nevoie, de reguld, de peste 10 ani.

Or, tot acest timp este necesar pentru ca dezvoltarea unui vaccin sigur si eficace este un
proces extrem de complex. O mare parte din vaccinurile ,,candidat” sunt respinse in cursul
studiilor clinice interventionale. In conditii normale, intreprinderile investesc in capacitatea de
productie in functie de probabilitatea obtinerii unui vaccin eficace din faza de dezvoltare, un
vaccin care sd Indeplineascd standardele stricte de calitate, siguranta si eficacitate necesare
pentru a fi autorizat si care sa fie viabil avand in vedere previziunile in materie de cerere. Asa
se explica asadar intervalele lungi de dezvoltare si de productie.

Avem 1insi nevoie de un vaccin impotriva COVID-19 mult mai curand. Tn contextul crizei
actuale, echipe din intreaga lume lucreaza manate de ambitia de a furniza un vaccin eficace in
termen de 12-18 luni. In plus, o dati ce va fi dezvoltat un vaccin impotriva COVID-19, vor
trebui produse sute de milioane sau chiar miliarde de doze pentru a putea fi acoperit necesarul
de vaccinuri la scarda mondiald, fard ca acest lucru sa afecteze productia altor vaccinuri
esentiale.

Obtinerea unui astfel de rezultat intr-un interval de timp atat de scurt nu se poate face fara
efectuarea de studii clinice interventionale in paralel cu investitii in capacitatea de productie si
incepe imediat ce vor fi incheiate studiile clinice respective sau chiar mai devreme. Avand in
vedere nevoia furnizarii unui vaccin intr-un interval scurt de timp, costurile initiale mari si
rata ridicata de esec, efectuarea de investitii in dezvoltarea unui vaccin impotriva COVID-19
este, pentru companiile care dezvolta vaccinuri, o decizie cu un grad ridicat de risc.

Dar aceasta nu este doar o problema europeanad, ci si una internationala. Virusul a afectat toate
regiunile lumii. Raspandirea sa a aratat ca nicio regiune nu este in sigurantd atata vreme cat
acesta nu este tinut sub control in intreaga lume. Pe langa faptul ca este clar in interesul lor,
tarile cu venituri ridicate au responsabilitatea de a accelera dezvoltarea si producerea unui
vaccin sigur si eficace si de a-1 face accesibil pentru toate regiunile lumii. UE recunoaste
aceasta sarcind ca fiind responsabilitatea sa.

In acest sens, UE si-a asumat un rol de prim-plan in eforturile desfasurate la nivel mondial
pentru garantarea accesului universal la testele, tratamentele si vaccinurile Tmpotriva
COVID-19 mobilizand resurse in acest sens prin organizarea de evenimente internationale de
strangere de donatii si unindu-si fortele cu diferite tari din lume si cu organizatii internationale
din domeniul sanatatii prin intermediul unui cadru de colaborare intitulat acceleratorul



accesului la instrumentele de combatere a pandemiei de COVID-19 (acceleratorul ACT)™.
Comisia va continua sd sprijine aceasta mobilizare si colaborare pe plan mondial.

In contextul eforturilor de a contribui la protejarea populatiei mondiale si in special a
cetatenilor UE, Comisia propune o strategie a UE care sd accelereze dezvoltarea, fabricarea si
punerea la dispozitia populatiei a vaccinurilor impotriva COVID-109.

Strategia are urmatoarele obiective:

e asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii vaccinurilor;

e asigurarea accesului Tn timp util la vaccinuri pentru statele membre si populatia
acestora, asumand in continuare o pozitie de lider in cadrul eforturilor mondiale de
solidaritate;

e asigurarea unui acces echitabil pentru toti cetatenii UE la un vaccin abordabil ca pret
cat mai curand posibil.

Strategia se bazeaza pe doi piloni:

e asigurarea unei productii suficiente de vaccinuri in UE si, prin urmare, a unor
rezerve suficiente pentru statele membre prin incheierea de angajamente prealabile
de achizitie (APA) cu producatorii de vaccinuri prin intermediul Instrumentului pentru
sprijin de urgenta in cadrul Uniunii (ESI)Z. Producitorii pot avea acces, in plus fata de
aceste angajamente, la fonduri suplimentare si la alte forme de sprijin.

e adaptarea cadrului de reglementare al UE pentru a tine seama de situatia de
urgenti actuali si recurgerea la mecanismele de flexibilitate normativa existente
pentru a accelera dezvoltarea, autorizarea si punerea la dispozitie a vaccinurilor,
mentindnd 1n acelasi timp standarde adecvate in materie de calitate, sigurantd si
eficacitate a vaccinurilor.

2. SPRIJIN PENTRU DEZVOLTAREA SI PRODUCTIA VACCINULUI IN UE

Numai printr-o actiune foarte rapida si unitard a UE si a statelor sale membre vom putea avea
cat mai curand doze suficiente dintr-un vaccin sigur si eficace. Pentru a avea sanse cat mai
mari de reusitd, ar trebui sprijinitd dezvoltarea celor mai promitdtoare vaccinuri ,,candidat” si
ar trebui consolidata capacitatea de productie a acestora. In acelasi timp, cetitenii UE vor dori
asigurari ca vor avea acces la orice vaccin eficace care va fi dezvoltat.

Pentru a aprecia cat mai exact necesarul de vaccinuri in UE, Comitetul pentru securitate
sanitard lucreaza la definitivarea unui cadru UE de imunizare, in concordantd cu indemnul
lansat de Consiliul Sanatate la 7 mai. Acest cadru de imunizare se bazeaza pe expertiza
statelor membre, a Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS).

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

Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului din 15 martie 2016 privind furnizarea sprijinului de urgenta pe
teritoriul Uniunii, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/521 al Consiliului din
14 aprilie 2020 privind activarea sprijinului de urgenta in temeiul Regulamentului (UE) 2016/369 si de
modificare a dispozitiilor acestuia avand in vedere epidemia de COVID-19. (JO L 117, 15.4.2020, p. 3).


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

2.1. O abordare europeana in sprijinul eficientei si solidaritatii

Existd o interdependentd stransa intre statele membre ale UE. Prin libera circulatie a
marfurilor si a persoanelor, piata unicd a permis integrarea stransd a economiilor statelor
membre si a sporit interdependenta economiilor si a societatilor noastre. Avand in vedere
caracterul transfrontalier al pandemiei, impactul sdu socioeconomic asupra fiecaruia dintre
statele membre se propagi si in celelalte state. In lumina acestor considerente, este esential ca
toate cele 27 de state membre ale UE sa aiba acces la un vaccin cat mai curand posibil.
Acelasi lucru este valabil si pentru statele membre ale Spatiului Economic European (SEE).

Actiunea comund la nivelul UE este modalitatea cea mai sigurd, cea mai rapidd si cea mai
eficienta de realizare a acestui obiectiv. Niciun stat membru nu are singur capacitatea de a
investi in dezvoltarea si producerea unui numar suficient de vaccinuri. O strategie comuna ne-
ar oferi sanse mai mari de reusitd si ar permite partajarea riscurilor si punerea in comun a
investitiilor pentru a realiza economii de scard, de anvergura si de timp.

S-a facut deja un pas important cétre o actiune comuna a statelor membre prin formarea unei
aliante incluzive in materie de vaccinuri la care participa Franta, Germania, Italia si Tarile de
Jos. Aceasta aliantd a fost creata pentru a pune in comun resursele nationale ale acestor tari si
a asigura accesul echitabil al populatiei europene la rezervele de vaccinuri. Prezenta
propunere se bazeaza pe activitatea importanta desfasurata de aceasta alianta.

Pentru a extinde aceasta abordare la intreaga UE, Comisia propune derularea unei proceduri
de achizitii centrale, care ar oferi avantaje importante. In special, toate statele membre ale UE
vor putea beneficia de optiunea de a achizitiona vaccinuri printr-o singura actiune de achizitii
publice. Mai mult, aceastd procedurd le oferd producitorilor de vaccinuri o procedura de
negociere considerabil simplificata, cu un punct de contact unic, ceea ce ar insemna reducerea
costurilor pentru toti participantii. Centralizarea achizitiilor de vaccinuri la nivelul UE are
meritul de a fi un proces rapid si eficient fata de derularea a 27 de proceduri distincte. O
abordare cu adevarat europeand ar evita concurenta intre statele membre si ar crea solidaritate
intre toate statele membre, indiferent de marimea populatiei lor si de puterea lor de
cumparare. O abordare paneuropeana va spori influenta UE in negocierile cu intreprinderile
din sector. De asemenea, ea ne va permite sd punem In comun expertiza stiintificd si de
reglementare a Comisiei si a statelor membre.

O abordare comuna la nivelul UE va respecta intotdeauna principiul subsidiaritatii si
competentele statelor membre in domeniul politicii de sandtate: politicile in materie de
vaccinare raman competenta statelor membre.

2.2. Angajamente prealabile de achizitie finantate prin Instrumentul pentru
sprijin de urgenta

Pentru a sprijini Intreprinderile in vederea dezvoltdrii si a producerii rapide a unui vaccin,
Comisia va incheia contracte cu producatori individuali de vaccinuri in numele statelor
membre. In schimbul dreptului de a cumpara un anumit numar de doze de vaccin intr-un
interval de timp dat si la un anumit pret, o parte din costurile initiale pe care trebuie sa le
suporte producatorii de vaccinuri vor fi finantate prin intermediul Instrumentului pentru
sprijin de urgentd. Acest lucru se va realiza prin angajamente prealabile de achizitie (APA).

Aceste contracte vor fi negociate cu companiile individuale in functie de nevoile lor specifice,
cu scopul de a sprijini si de a asigura producerea unei cantitdti suficiente de vaccinuri.
Incheierea unor astfel de contracte va reduce riscurile asociate investitiilor necesare, pe de o
parte, pentru dezvoltarea vaccinului si derularea studiilor clinice interventionale, si, pe de alta
parte pentru pregatirea capacitatii de productie la scara necesara de-a lungul intregului lant de
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productie a vaccinului, capacitate necesara pentru punerea rapidd la dispozitia populatiei a
unor doze suficiente de vaccin in UE si la nivel mondial. Conditiile contractului vor reflecta
echilibrul dintre perspectiva ca producatorul sa furnizeze rapid un vaccin sigur si eficace si
investitiile necesare pentru punerea la dispozitie a vaccinului pe piata europeana.

Contractele cu companiile in cauzd pot fi incheiate printr-un proces de achizitii publice
gestionat de Comisie in numele tuturor statelor membre participante. Finantarea aferenta va
proveni din Instrumentul pentru sprijin de urgentd. Autoritatile bugetare, respectiv
Parlamentul European si Consiliul, au pus la dispozitie 2,7 miliarde EUR 1in cadrul
Instrumentului pentru sprijin de urgentd. Comisia este pregatitd sa aloce un procent
semnificativ din aceste fonduri pentru activitatile descrise In prezentul document, astfel incat
sd se maximizeze sansele dezvoltdrii unui vaccin viabil pentru UE si restul lumii cat mai
curand posibil. Daca vor fi necesare fonduri suplimentare, statele membre vor avea
posibilitatea sa completeze fondurile disponibile prin Instrumentul pentru sprijin de urgenta
pentru a compensa orice deficit de finantare, astfel incat sa poata fi finantate mai multe oferte.

De indata ce un vaccin care a beneficiat de fonduri pentru dezvoltarea sa se dovedeste viabil,
statele membre il pot achizitiona direct de la producator pe baza conditiilor stabilite in APA.
Accesul statelor membre la dozele de vaccin se va stabili prin aplicarea unei chei de
repartizare bazate pe dimensiunea populatiei.

In calitate de cumparatori finali ai vaccinurilor, statele membre vor participa la acest proces
inca de la inceput. Ele vor fi invitate sd contribuie cu expertizd cu privire la vaccinurile
»candidat” potentiale, precum si cu fonduri suplimentare (in cazul in care finantarea prin
intermediul Instrumentului pentru sprijin de urgentd nu va fi suficientd) si vor fi implicate
strans Tn cadrul procesului de negociere. Comisia propune incheierea unui acord cu statele
membre participante care sd oficializeze angajamentele reciproce asumate. Toate statele
membre participante vor fi reprezentate intr-un comitet director, care va acorda asistenta
Comisiei cu privire la toate aspectele contractului de incheiere a APA Tnainte de semnarea
acestuia. APA vor fi negociate de o echipd comund de negociere compusd din Comisie si
dintr-un numar restrans de experti din statele membre. APA vor fi Tncheiate in numele tuturor
statelor membre participante.

Scopul negocierilor este de a incheia contracte APA cu companiile respective in cele mai
bune conditii posibile. Aceste APA vor contine o serie de specificatii legate de platile
preconizate (cum ar fi valoarea platilor, calendarul lor si structura financiara), modalitatile de
furnizare a vaccinului daca si atunci cand va fi disponibil (cum ar fi pretul per persoana
vaccinatd, numarul de doze de vaccin si calendarul de livrare dupa aprobare), precum si orice
alte conditii relevante (cum ar fi capacitatea de productie in UE, disponibilitatea posibilad a
instalatiilor de productie pentru fabricarea altor vaccinuri sau medicamente in caz de esec sau
regimul de raspundere).

Conform cerintelor prevazute in Regulamentul ESI, statele membre si Comisia s-ar angaja,
prin acordul mentionat anterior, sd incredinteze Comisiei responsabilitatea efectudrii de
achizitii in numele statelor membre, inclusiv a stabilirii conditiilor aplicabile unor astfel de
achizitii. Astfel cum se prevede in Regulamentul ESI, procedura de achizitii se desfasoara in
conformitate cu cerintele Regulamentului financiar®, care contine norme echivalente cu cele

3 Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018

privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE)
nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013,
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din directivele privind achizitiile publice ale Uniunii si, prin urmare, si cu normele nationale
in materie de achizitii publice. Atunci cand va fi disponibil un vaccin, statele membre vor
putea utiliza rezultatele procedurii de achizitii desfasurate de Comisie pentru a achizitiona
vaccinurile direct de la producator, fara a fi necesara derularea unei proceduri suplimentare de
achizitii publice la nivel national.

Desi Comisia va fi responsabild pentru procesul de achizitii si pentru contractele APA
incheiate, rdspunderea pentru punerea la dispozitie si utilizarea vaccinului, inclusiv pentru
orice despagubire specificd care ar putea fi cerutd de un anumit APA, va reveni statelor
membre cumparatoare. Din acest motiv, asistenta acordata de comitetul director cu privire la
orice aspect legat de raspundere va fi esentiala.

Situatia fard precedent in care se afla Uniunea Europeand cere luarea unor masuri curajoase.
Desi se vor lua masuri pentru a se atenua riscurile — de exemplu, prin investitii Intr-un
portofoliu de companii care acopera diferitele tehnologii —, rata de esec este ridicata in cazul
dezvoltarii vaccinurilor. Existd intotdeauna un risc foarte real ca niciunul dintre vaccinurile
»candidat” care beneficiaza de finantare sa nu se dovedeasca viabil. Cu toate acestea, un acces
timpuriu la un vaccin are o valoare enorma din punctul de vedere al vietilor salvate si al
daunelor economice evitate. Prin urmare, este un risc care merita luat.

Prezentul cadru propus constituie, prin urmare, o politd de asigurare prin care se transfera o
parte din riscuri de la sectorul industrial catre autoritatile publice in schimbul asigurarii unui
acces echitabil si la un pret abordabil al statelor membre la un vaccin, in cazul in care se va
dezvolta un astfel de vaccin.

Strategia va incerca sa construiasca sinergii cu alte instrumente ale Uniunii pentru a asigura
coerenta si complementaritatea deplind a actiunilor Uniunii.

2.3. Criterii de selectie pentru vaccinurile ,,candidat”

Comisia este dispusa sd inceapd inca din 2020 negocierile cu toti producdtorii de vaccinuri
care fie au demarat, fie au intentia ferma de a demara studii clinice interventionale si care au
potentialul de a furniza doze la scara necesara si in termenele necesare. Va trebui intocmita
rapid o listd initiald de vaccinuri ,,candidat” pentru a se putea incepe negocierile, insd aceasta
va fi actualizatd pe masura ce vor deveni disponibile noi informatii, in special in urma
studiilor clinice interventionale.

Atunci cand se ia decizia de finantare, trebuie avute in vedere urmdtoarele criterii
neexhaustive:

- soliditatea abordarii stiintifice si a tehnologiei utilizate, evaluata inclusiv pe baza
datelor legate de calitate, sigurantd si eficacitate colectate deja in fazele de dezvoltare,
daca astfel de date sunt disponibile;

- viteza de furnizare la scara necesara: evolutia studiilor clinice interventionale si
capacitatea de a furniza cantitdti suficiente de vaccin in 2020 si 2021;

(UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).



- costurile: nivelul de finantare solicitat, calendarul platilor si conditiile aferente acestora;

- partajarea riscurilor: beneficiile oferite in schimbul finantarii in cazul in care fie (a) se
capacitatii de productie). Finantarea furnizata va fi considerata un acont pentru vaccinurile
care vor fi efectiv achizitionate de cétre statele membre si se va reflecta in conditiile de
achizitionare finald a vaccinurilor;

- raspunderea: ce fel de cerinte speciale in materie de raspundere vor impune companiile,
in ipoteza cd vor impune astfel de cerinte;

- acoperirea diferitelor tehnologii: vaccinurile sunt dezvoltate utilizandu-se diferite tipuri
de platforme/metode de productic®. Pentru a se maximiza sansele obtinerii unui vaccin
eficace si sigur, portofoliul APA ar trebui sa acopere diferite tehnologii;

- capacitatea de a furniza vaccinuri prin dezvoltarea capacititii de productie in UE:
criza provocatd de pandemia de COVID-19 a demonstrat avantajul diversificarii surselor
de aprovizionare si al situdrii pe teritoriul UE a unor segmente ale lanturilor de
aprovizionare cu bunuri esentiale. Cu toate cd isi mentine integral angajamentul fatd de
schimburile comerciale internationale si de dezvoltarea unor lanturi de aprovizionare
mondiale, UE ar trebui, de asemenea, sa aiba in vedere atragerea capacitatii de productie a
vaccinurilor pe teritoriul sau, astfel incat impactul perturbarii unor astfel de lanturi de
aprovizionare sd fie atenuat In UE. Productia acestor unitati nu va fi destinata exclusiv
UE;

- solidaritatea la nivel mondial: angajamentul de a pune, in viitor, doze de vaccinuri la
dispozitia tarilor partenere pentru a se pune capat pandemiei mondiale;

- cooperarea dintr-un stadiu incipient cu autorititile de reglementare din UE, cu
intentia de a solicita o autorizatie UE de introducere pe piata a vaccinului/vaccinurilor
,,candidat”.

2.4. Sprijin suplimentar prin imprumuturi de la Banca Europeani de Investitii

UE a acordat deja un sprijin important producitorilor de vaccinuri. In special, Comisia ofera
in prezent garantii Bancii Europene de Investitii (BEI) prin intermediul instrumentelor sale
financiare, cum ar fi InnovFin din cadrul programului Orizont 2020, Fondul european pentru
investitii strategice (FEIS) si viitorul InvestEU°. Acest lucru permite BEI sd ofere conditii
foarte atractive pentru produsele financiare destinate dezvoltérii de vaccinuri si activitatilor de
productie aferente. Aceste produse, care pot lua diferite forme, de la finantarea prin indatorare
la finantarea prin participare la capital, sprijind deja companiile-cheie care dezvoltd vaccinuri
»candidat” inovatoare impotriva COVID-19. Este in special cazul Facilitdtii de finantare
InnovFin — Boli infectioase din cadrul programului Orizont 2020 (H2020 InnovFin IDFF), o
facilitate de indatorare garantatda 100 % de catre Comisie, care ofera sprijin in diferite etape,
de la studiile clinice interventionale la productia la scara larga. Astfel cum s-a anuntat cu
ocazia Conferintei de strangere de donatii organizate in cadrul initiativei ,,Raspunsul mondial
la criza provocata de coronavirus” si gazduite de presedinta von der Leyen, Comisia a alocat

Cum ar fi vaccinurile cu acid nucleic, cu vector viral si pe bazd de proteine: https://www.who.int/who-
documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

In special in cadrul componentei sale pentru cercetare, digitalizare si inovare si al componentei sale pentru
investitii strategice europene.



in 2020 un buget suplimentar de 400 de milioane EUR pentru aceasta facilitate, care acopera
acum exclusiv proiectele legate de COVID-19.

Printre companiile care au inceput deja sa lucreze la dezvoltarea unor vaccinuri ,,candidat”
promitatoare, pentru care a fost deja demaratd etapa studiului clinic interventional, o
companie de biotehnologie din UE, lider in domeniul tehnologiei mARN, primeste deja
sprijin prin intermediul acestor produse financiare in vederea dezvoltarii si a extinderii
capacitatii sale de productie: la 11 iunie, BioNTech SE a semnat un acord cu BEI pentru o
finantare n valoare de 100 de milioane EUR garantatd in comun de FEIS si InnovFin din
cadrul programului Orizont 2020.

3. UNPROCES NORMATIV FLEXIBIL SI ROBUST

Chiar daca este imperativ sd se dezvolte un vaccin cat mai curand posibil, este esential ca
orice decizie de reglementare cu privire la autorizarea sa sa se bazeze pe date suficient de
solide pentru a se garanta siguranta pacientilor si eficacitatea vaccinului. Cadrul de
reglementare al UE, care ofera un grad ridicat de protectie, include mecanisme de flexibilitate
normativi menite si raspunda situatiilor de urgentd. Impreuni cu statele membre si cu
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), Comisia va valorifica la maximum aceste
mecanisme de flexibilitate pentru a accelera procesul de autorizare si de punere la dispozitia
populatiei a vaccinurilor viabile impotriva COVID-19.

Tn plus, Comisia a adoptat, in paralel cu prezenta comunicare, o propunere de regulament
menitd sd adapteze si sd clarifice anumite cerinte juridice privind evaluarea riscului pentru
mediu al vaccinurilor impotriva COVID-19 care contin organisme modificate genetic sau
constau in organisme modificate genetic, cerinte care ar putea incetini derularea studiilor
clinice interventionale referitoare la aceste vaccinuri in UE si chiar administrarea lor cétre
anumite segmente de populatie care ar putea beneficia de un acces timpuriu la ele.

3.1. Cooperarea timpurie cu EMA si cooperarea internationala

Dezvoltarea unui vaccin intr-un interval scurt de timp este deosebit de problematica din
perspectiva procedurii de autorizare. De obicei, procedura de autorizare Tncepe atunci cand
solicitantul este Tn masura sd prezinte pachetul de date relevant sub forma unei cereri de
autorizare a introducerii pe piata.

EMA a infiintat un grup operativ (ETF) iInsarcinat sa interactioneze cu companiile care
dezvolta vaccinuri impotriva COVID-19 si sa le ofere sprijin stiintific inca din primele etape
de dezvoltare. Prin intermediul ETF, EMA ofera consiliere stiintifica rapida si feedback cu
privire la planurile de dezvoltare, ofera sprijin stiintific pentru a facilita derularea studiilor
clinice interventionale in UE si o analizd permanenta a datelor stiintifice nou-aparute in urma
studiilor clinice interventionale pentru a permite evaluarea accelerata a datelor finale dupa
incheierea acestor studii. Astfel se va facilita si, in ultima instanta, se va accelera procesul de
dezvoltare, evaluare, autorizare si monitorizare a sigurantei vaccinurilor.

EMA asigura, de asemenea, o cooperare stransa cu organizatiile relevante europene si
internationale si cu autoritatile de reglementare din tarile terte, inclusiv cu Organizatia
Mondiald a Sanatatii, cu privire la protocoalele aplicabile studiilor clinice interventionale
pentru vaccinuri.



3.2. Procedura accelerata de autorizare

Sistemul de reglementare al UE cuprinde mecanisme care asigura o flexibilitate semnificativa
in ceea ce priveste procedurile de autorizare, ceea ce va facilita accesul la un vaccin. Tntr-o
situatie de pandemie, studiile clinice interventionale se vor efectua intr-un interval de timp
mult mai scurt, ceea ce va restrange volumul datelor disponibile pentru examinarea cererii de
autorizare a introducerii pe piatd. Sistemul de reglementare al UE este astfel conceput incat sa
se adapteze unei astfel de situatii prin faptul ca prevede un sistem de autorizare conditionata.
Aceasta inseamnd ca autorizatia initiald este acordatd pe baza unui volum mai putin
cuprinzator de date decat ar fi cazul in mod normal (pastrandu-se, cu toate acestea, un raport
pozitiv intre beneficii si riscuri) si impune titularilor de autorizatii de introducere pe piata
obligatia ca datele sa fie completate ulterior. Statele membre pot, la randul lor, sa ofere un
acces mai rapid, pe baza unei evaludri a riscurilor si a nevoilor si tindnd seama de avizul
armonizat al EMA.

Tn plus, Comisia va reduce timpul necesar pentru finalizarea procedurii de autorizare scurtand
perioada de consultare a statelor membre si permitand traducerea documentelor in toate
limbile dupi autorizare, nu inainte. In acest fel, durata procedurilor de autorizare ale Comisiei
se va scurta de la noua saptamani la o saptamana.

3.3. Flexibilitate in ceea ce priveste cerintele de etichetare si de ambalare

In conditii normale, ambalarea si etichetarea medicamentelor autorizate, inclusiv a
vaccinurilor, ar trebui si se faci in toate limbile UE. Insa respectarea cerintelor referitoare la
etichetare si ambalare poate incetini punerea la dispozitie rapidd a vaccinurilor impotriva
COVID-19. Comisia va propune statelor membre sd relaxeze cerintele Tn materie de traducere
si sd asigure acceptabilitatea prezentdrilor multidoza ale vaccinurilor impotriva COVID-19
pentru a facilita punerea mai rapida la dispozitia populatiei a unui nou vaccin si distribuirea
mai uniforma a dozelor Intre statele membre.

3.4. Legislatia privind organismele modificate genetic

O abordare comuna in materie de dezvoltare de vaccinuri se bazeaza pe virusuri atenuate si pe
vectori virali care, desi confera imunitate persoanelor cdrora li se administreaza vaccinul, nu
sunt patogene. Acesta este si cazul unora dintre vaccinurile impotriva COVID-19 care sunt in
curs de dezvoltare.

Aceste produse se pot Incadra in definitia organismelor modificate genetic (OMG) si, prin
urmare, fac obiectul legislatiei relevante a UE. Exista variatii considerabile intre statele
membre in ceea ce priveste cerintele si procedurile nationale prin care sunt transpuse
directivele privind OMG-urile utilizate pentru evaluarea riscurilor de mediu asociate studiilor
clinice interventionale referitoare la medicamentele care contin OMG-uri sau constau in
OMG-uri. Aceasta situatie este de naturd sa provoace intarzieri semnificative, in special in
cazul studiilor clinice interventionale desfasurate In mai multe centre din diferite state
membre. Acesta este exact tipul de studii clinice necesare pentru a se asigura
reprezentativitatea populatiilor carora le sunt destinate vaccinurile si a se obtine date solide si
concludente privind vaccinurile impotriva COVID-19.

Prin urmare, Comisia propune un regulament care sa prevada o derogare temporara - doar pe
perioada n care epidemia de COVID-19 este considerata o urgenta de sanatate publica - de la
anumite dispozitii ale Directivei OMG in cazul studiilor clinice interventionale desfasurate cu
privire la vaccinurile Tmpotriva COVID-19 (si, de asemenea, la tratamentele impotriva
COVID-19) care contin OMG-uri sau constau in OMG-uri. Aceasta derogare propusa se va
aplica operatiunilor necesare pentru derularea etapei studiilor clinice interventionale si pentru

8



uz compasional sau de urgenta in contextul COVID-19. Va fi in continuare obligatorie
respectarea bunelor practici de fabricatie la fabricarea sau importul medicamentelor pentru
investigatie clinica ce contin OMG-uri sau constau in OMG-uri, destinate utilizarii in studii
clinice, iar o evaluare a riscului pentru mediu al produselor respective va fi efectuatd inainte
de acordarea autorizatiei de introducere pe piata UE.

Comisia invitd Parlamentul European si Consiliul sa adopte rapid propunerea astfel incat sa se
poatd efectua studii clinice interventionale in Europa cat mai curand posibil.

4. CONTEXTUL MONDIAL

Comisia este hotardtd sa asigure accesul universal, echitabil si la preturi abordabile al
populatiei la vaccinurile impotriva COVID-19 si a luat o serie de masuri in acest sens.

Ca raspuns la apelul lansat de OMS la 24 aprilie de a se intreprinde actiuni la scard mondiala,
Comisia a lansat initiativa ,,Raspunsul mondial la criza provocatd de coronavirus” pentru a
mobiliza resurse in acest sens si a-si uni fortele cu tarile si organizatiile internationale din
domeniul sanatatii in vederea accelerarii procesului de dezvoltare si punere la dispozitia
populatiei de teste de diagnosticare, de tratamente si vaccinuri impotriva COVID-19, oriunde
sunt necesare.

Pana la sférsitul lunii mai 2020, in cadrul campaniei de stringere de donatii lansate de
Comisie s-au colectat 9,8 miliarde EUR, suma la care Comisia a contribuit cu
1,4 miliarde EUR [din care 1 miliard din Programul-cadru pentru cercetare si inovare —
Orizont 2020], cu scopul de a oferi acces universal si la un pret abordabil la vaccinuri,
tratamente si teste de diagnosticare. O a doua etapd este deja in curs in parteneriat cu Global
Citizen si cu alti parteneri guvernamentali si neguvernamentali. Fondurile mobilizate vor ajuta
organizatii existente, precum CEPI (Coalitia pentru inovare in domeniul pregatirii pentru
epidemii) si GAVI, alianta pentru vaccinuri, cu mijloace de actiune si resurse care le vor
permite sa colaboreze In cadrul unui parteneriat cu intreprinderile din sector, mediul stiintific,
autoritatile de reglementare si diferite fundatii in cadrul acceleratorului ACT. Acceleratorul
ACT este un cadru specific la crearea caruia a contribuit si Comisia, menit sd intensifice
colaborarea la nivel mondial in vederea accelerarii dezvoltarii si punerii la dispozitia intregii
populatii a instrumentelor necesare pentru combaterea COVID-19.

In cadrul acceleratorului ACT, OMS are un rol de coordonare a activititii desfisurate
impreund cu multi alti actori In vederea elaborarii unei strategii mondiale de imunizare si a
definirii unei politici privind alocarea produselor care va asigura accesul la vaccinuri al
grupurilor prioritare cat mai rapid posibil.

Actiunile descrise in prezenta comunicare se inscriu in acest rdspuns mondial. Sprijinirea si
accelerarea desfasurarii de studii clinice interventionale si reducerea riscurilor legate de
investitiile in capacitatea de productie ne vor spori in mod semnificativ sansele de a avea
acces mai devreme la un vaccin comercializat la preturi abordabile.

Prezenta comunicare subliniazd beneficiile unei abordari comune la nivelul UE, care ar
accelera dezvoltarea unui vaccin, ar reduce riscurile asociate investitiilor, ar asigura accesul la
un portofoliu mai larg de vaccinuri ,,candidat” si ar evita concurenta intre tari. Aceste
beneficii vor fi si mai mari daca la efortul comun vor participa mai multe tari. Avand in
vedere experienta pe care o va dobandi cu ocazia implementarii prezentei strategii si luand ca
punct de pornire initiativele internationale existente in materie de achizitii publice, Comisia
este dispusd sa sprijine dezvoltarea si aplicarea unui mecanism international incluziv de
achizitii publice pentru produse impotriva COVID-19 care sa faciliteze accesul timpuriu si la
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un pret abordabil la vaccinuri si la alte instrumente pentru toti cei care au nevoie de acestea in
intreaga lume. Daca va avea o anvergura si o sfera de actiune suficient de mari, un astfel de
mecanism international ar putea deveni o politd de asigurare impotriva pandemiilor pentru
intreaga planeta.

UE poate, de asemenea, sa promoveze accesul mondial la vaccinuri si tratamente bazandu-se
pe evaluarea stiintifica realizatd de EMA si pe expertiza epidemiologica si in materie de boli a
OMS, a expertilor si a autoritatilor nationale de reglementare din tarile vizate, in vederea
promovarii dezvoltarii unor medicamente cu prioritate ridicatd pentru pietele din afara UE.
in tarile cu venituri mici si medii. Comisia si EMA 1i vor incuraja pe producatorii de vaccinuri
sd analizeze aceasta posibilitate.

Comisia sprijind, de asemenea, punerea in comun voluntara si acordarea de licente voluntare
de proprietate intelectuala referitoare la tratamentele si vaccinurile impotriva COVID-19, in
conformitate cu rezolutia recenti a Adunarii Mondiale a Sanatitii®, in vederea promovirii
accesului echitabil la acestea la nivel mondial si a unei rentabilitati corecte a investitiilor.

In acest fel, Comisia se va asigura ci UE continui sa aiba un rol de prim-plan in solutionarea
crizei provocate de pandemia de COVID-19 la nivel mondial. UE nu va fi in siguranta atata
vreme cat nu este 1n siguranta si restul lumii.

5. CONCLUZII SI ETAPELE URMATOARE

Nu exista nicio garantie cd in curand va fi disponibil un vaccin sigur si eficace. Prin urmare,
este in continuare important s se dezvolte si sd se puna la dispozitia populatiei teste de
diagnosticare si tratamente impotriva COVID-19. Insd un vaccin eficace si sigur impotriva
COVID-19 este considerat, in general, ca fiind solutia cea mai de durata la pandemia actuala.
Intreprinderea de actiuni comune la nivelul UE, in cadrul mai larg al eforturilor depuse in
acest sens la nivel mondial, mareste semnificativ sansele asigurarii unei vaccinari universale
impotriva COVID-19 si ale reludrii in conditii normale a vietii economice si sociale in
intreaga lume.

Comisia va pune in aplicare strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19 impreuna
cu statele membre, marind astfel sansele ca toate persoanele care au nevoie de vaccin sa
beneficieze de un acces echitabil si la un pret abordabil la acesta in cel mai scurt timp posibil.
In acest scop, Comisia isi va utiliza toate instrumentele de reglementare, financiare, de
consultanta si de alta naturd pe care le are la dispozitie.

Companiile care lucreaza la dezvoltarea unui vaccin ,,candidat” promitdtor, pentru care au
inceput deja studiile clinice interventionale sau care sunt aproape de acest stadiu, sunt invitate
sa contacteze Comisia la urmatoarea adresd de e-mail: EC-VACCINES@ec.europa.eu

®  Rezolutia 73.1 a Adundrii Mondiale a Sanatatii
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