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Ludia, spolocnosti a hospodarstva Eurdpy a zvySku sveta nad’alej zvadzaju boj proti
pandémii ochorenia COVID-19, pricom sa objavuji nové vyzvy a hrozby, ¢i uz ide o nové
varianty, upravu vakcin alebo hromadnu vyrobu. Tieto vyzvy maji potencidl narusit’ alebo
skomplikovat’ nase trvalé a jednotné usilie o zvitazenie nad virusom a naStartovanie
skuto¢nej obnovy. Europa musi byt teraz pripravend predvidat’ vyzvy, proaktivne bojovat
proti hrozbam a zmieriovat’ ich a spolupracovat’ ako ,,Tim Europa‘“ i s globalnymi partnermi
na vSetkych frontoch v znameni jednoty a solidarity, aby zabezpecila blahobyt naSich
obcanov.

Pri tomto tsili mame na ¢om stavat’ a z ¢oho sa poutit’. Prostrednictvom stratégie EU
Vv oblasti vakcin sa zabezpecil pristup k 2,3 mld. davok vakcin v ramci najsirSieho portfélia
bezpecnych vakcin proti ochoreniu COVID-19 na svete. To je nasa hlavna obranné linia
z dlhodobého hl'adiska. O¢kovanie sa zacalo vo vSetkych ¢lenskych statoch menej ako rok od
prvého vyskytu virusu v Eurdpe. Ide 0 mimoriadny tGspech pokrocilého vyskumu a vyvoja
vakcin v Eurdpe ana celom svete, ak vezmeme do uvahy, Ze to, ¢o obvykle trva 5 — 10
rokov, sa podarilo dosiahnut’ za nieco viac ako 10 mesiacov.

V uplynulych tyzdnoch sa zaroven ukazalo, ako naro¢né je udrziavat’ tempo pri rozsirovani
priemyselnej vyroby vakcin. Na zvicSenie vyrobnej kapacity v Eurdpe potrebujeme ovela
uzsie, integrovanejsie a strategickejSie verejno-sukromné partnerstvo s odvetvim. V tomto
duchu Komisia zriadila pracovnu skupinu pre rozsirenie priemyselnej vyroby vakcin proti
ochoreniu COVID-19 s cielom odhalovat’ problémy a pomahat’ pri ich rieSeni v redlnom
case.

Eurépa si musi udrzat’ naskok pred pandémiou aj v sucasnosti, ¢i sa uz nové, vznikajuce
hrozby objavuju teraz alebo sa ¢rtaji v dial’ke. NajnaliehavejSou z nich je zvySujuci sa pocet
novych variantov, ktoré sa uz §iria a rozvijaju v Eurdpe a na celom svete. V sti¢asnej situdcii
sa povolené vakciny povazuju za Géinné proti variantom, o ktorych vieme. Euréopa vSak
musi byt’ v pohotovosti a pripravena na mozZnost’, Ze budice varianty budu viac ¢i aplne
rezistentné voci existujucim vakcinam.

Tato velmi realna hrozba variantov si vyzaduje rozhodné, kolektivne a bezodkladné
opatrenia. NaSa reakcia by mala vychadzat’ zo sktsenosti, ktoré sme ziskali od vzniku
povodného virusu, a mali by sme sa poucit’ zo situacii, v ktorych dochadzalo k oneskoreniam,
naru$eniam a prekazkam. Komisia preto vytvori a bude realizovat’ novy plan pripravenosti na
biologickl obranu s nazvom Inkubator HERA s cielom spristupnit’ a zmobilizovat’ vSetky
prostriedky a zdroje potrebné na predchadzanie potencialnemu vplyvu variantov, ich
zmiernovanie a reakciu na ne.

Na tento tcel bezodkladne prijme naliehavé opatrenia v roznych oblastiach:

1 rychle odhal’ovanie variantov;

2 rychla Gprava vakcin;

3. zriadenie eurdpskej siete klinického skuSania;
4

zrychlenie regula¢ného schvalovania aktualizovanych vakcin anovych alebo
reprofilizovanych vyrobnych infrastruktar a



5. umoznenie rozSirenia vyroby existujucich, upravenych alebo novych vakcin proti
ochoreniu COVID-109.

Tento nidzovy plan sa bude zaoberat kratkodobymi az strednodobymi hrozbami, ako aj
pripravou na buducnost’. Zarovent bude predvojom Euréopskeho uradu pre pripravenost’
a reakciu na ntdzové situécie v oblasti zdravia (HERA)".

KIdcovym faktorom je pritom cas. Europa potrebuje spolo¢né chapanie hrozby, ktorej
celime, novy spdsob myslenia, aby mohla rychlo konat v réznych oblastiach, a tomu
prisposobeny spdsob riadenia, aby mohla prijimat’ rozhodnutia v redlnom case.

1. Co JE POTREBNE VYKONAT?
1.1. Rychle odhalovanie variantov

Intenzivnej$ie Sirenie novych variantov virusu SARS-CoV-2, ktoré boli prvykrét
identifikované v Spojenom kralovstve, Juznej Afrike a Brazilii, je potencidlnou zmenou
paradigmy v celosvetovom boji proti ochoreniu COVID-19. Tieto varianty vykazuju vysSiu
prenosnost a v niektorych pripadoch boli spojené s potencidlne vysSSou zavaznostou
ochorenia.

Sekvenovanie celého gendmu, pri ktorom sa mapuje jedine¢na geneticka vystavba roznych
kmenov virusu, je dolezitym nastrojom na prijimanie informovanych rozhodnuti v oblasti
verejného zdravia. Je kl'Gi¢om k identifikovaniu variantov u lTudi 1 zvierat, ako aj
k monitorovaniu ich Sirenia v komunitach a populaciach. Umoziuje skiimanie virusovych
gendémov a skrining mutacii, ktoré mézu mat’ vplyv na prenosnost’ alebo patogenitu. Udaje,
ktoré pochadzaju zo sekvenovania celého genomu, zlepSuju naSe chapanie dynamiky prenosu
nakazy a presahovania na l'udi aj zvieratd a pomahaji identifikovat’ varianty vzbudzujlce
obavy.

Je zasadne doleZité, aby ¢lenské Staty mali dostato¢ni kapacitu sekvenovania na to, aby
mohli monitorovat’ kmene virusu vyskytujiice sa na ich izemiach. Clenské $taty si potrebuju
promptne vymienat’ udaje o sekvenovani genomu a epidemiologické Gdaje v porovnatelnych
formatoch s cielom zabezpecit, aby bolo mozné identifikovat’ trendy a oblasti vzbudzujice
obavy a rychlo na ne reagovat’. To si vyZaduje systematické odoberanie vzoriek a zdiel'anie
Gidajov, ktoré by sa malo vykonavat' v sulade so zasadami FAIR? a udaje mali by byt
spristupnené na vyskumné ucely.

V tomto duchu bude Inkubator HERA uzko spolupracovat s Eurdpskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chordéb (ECDC) s cielom zabezpecit', aby ¢lenské Staty mali dostatocné
kapacity sekvenovania a pristup k sluzbam na podporu sekvenovania. Inkubator HERA
a ECDC vykonaju Standardizaciu postupov sekvenovania tak, aby boli idaje porovnatelné.

Ako vyhlasila predsedni¢ka Komisie Ursula von der Leyenové v prejave o stave Unie a ako sa néasledne
uvadza v oznameni z 11. novembra 2020 s ndzvom Budovanie eurdpskej zdravotnej Unie: posilnenie
odolnosti EU pre pripady cezhrani¢ného ohrozenia zdravia“.

Vyhladatel'né, pristupné, interoperabilné a opakovane pouzitel'né (findable, accessible, interoperable and
re-usable — FAIR)https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CEL EX%3A52020PC0767.
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Okrem zvySenia kapacit sekvenovania na pozadované urovne Inkubator HERA a ECDC budu
podporovat’ intenzivnejSie vyuzivanie Specializovanych testov na zistovanie vzoriek, ktoré
pravdepodobne obsahuju varianty vzbudzujlce obavy (testy RT-PCR). Je mozné, ze
Vv pripade kazdého nového variantu bude potrebné vyvinut, vyhodnotit’ a upravit nové testy
RT-PCR pred ich zavedenim. Vd’aka Inkubatoru HERA sa zabezpeci pozorné sledovanie
situdcie a v pripade potreby spristupnenie zdrojov. ZabezpeCenie dostatocnej testovacej
kapacity v ¢lenskych Statoch ma aj nad’alej zasadny vyznam.

Takisto je potrebné vyvijat® usilie v oblasti sekvenovania genOmu na ucely zistovania
variantov vzbudzujlcich obavy mimo EU. Vzhladom na spolo¢ny globalny zaujem
0 sekvenovanie a zdiel'anie vzoriek a udajov bude Inkubator HERA spolupracovat’ s ECDC
a Svetovou zdravotnickou organizédciou s cielom stavat na synergiach s klIa¢ovymi
Struktrami a zlepSovat' ich. Medzi také Struktiry patri GISAID®, ako aj projekt VEO
programu Horizont 2020* a datovy portal EU tykajici sa ochorenia COVID-19°, z ktorych
druhé dva boli spustené minuly rok s cielom zdielat’ a analyzovat’ informécie o gendmovych
sekvenciach, porozumiet’ im a identifikovat’ nové varianty. Okrem toho musia byt dostupné
udaje Standardizované, aby sa ulahcila celosvetovd komunikdcia a reakcia na varianty
vzbudzujice obavy. EU zapoji partnerov do diskusii 0 moznostiach podpory krajin s nizkymi
prijmami pri rozvoji ich kapacit sekvenovania gendmu s ciel'om zabezpecit’ globalne pokrytie
a vcasné odhal’'ovanie variantov.

V niektorych c¢lenskych Stidtoch sa preukéazalo, akii pridanit hodnotu mé pre riadenie
pandémie pravidelné sledovanie stavu odpadovych vod v kombindcii s inymi ukazovatel'mi.
To umoznuje skrining medzi velkymi skupinami obyvatel'stva, aby bolo mozné identifikovat’
oblasti, v ktorych je potrebnd podrobnejSia analyza. V konecnom dosledku to moze pomdct’
urychlit’ odhalovanie variantov® a cennym sposobom prispiet k zvySenému genomickému
a epidemiologickému dohladu. Komisia zintenzivni spolupracu s &lenskymi §tatmi EU
a inymi dotknutymi aktérmi, predloZi odporticanie o sledovani stavu odpadovych vdd a zriadi
stalu verejna databazu EU.

KEUCOVE OPATRENIA

o Clenské staty by mali zmobilizovat zdroje s cielom zabezpecit, aby sa dosiahla kapacita
sekvenovania na urovni aspon 5 % pozitivnych vysledkov testov.

e ECDC vypracuje usmernenia tykajuce sa Standardizacie postupov sekvenovania v celej
EU na ucely zabezpecenia porovnatelnosti udajov a umoznenie ich rychlej vymeny.

o EU bude podporovat zavidzanie dalSich testov zaloZenych na PCR, a to v pripade
potreby prostrednictvom obstardavania na urovni EU a na Ziadost c¢lenskych Statov aj
prostrednictvom spolocného obstaravania.

e Na tieto cinnosti sa z financnych prostriedkov EU vycleni najmenej 75 miliénov EUR.

https://www.gisaid.org/.

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

https://www.covid19dataportal.org/.

Dalsie podrobnosti o tom, ako mozno odoberanie vzoriek odpadovych vod vyuzivat pri monitorovani
ochorenia COVID-19, mozno najst na stranke: https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf.
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o Komisia predlozi clenskym Statom odporucanie o vyuzivani sledovania stavu odpadovych
vdd na monitorovanie ochorenia COVID-19 a jeho variantov.

1.2. Vyskum, hodnotenie a analyza

Inkubator HERA sa pripoji k vyskumu, hodnoteniu a analyzam, ktoré sa vykonavajd v EU
i mimo nej s cielom zabezpegit’ reakciu na vznikajice varianty. Sir$i pristup ku komplexnym
suborom (dajov, vysledkom vyskumu a posilnenej analyze Gdajov bude spolu
s gendbmovymi, epidemiologickymi a klinickymi tidajmi zakladom vyvoja G¢innych opatreni,
vakcin a lie¢ebnych postupov. Takisto umozni identifikovat’ oblasti, v ktorych je potrebné
vynalozit’ d’alie tsilie v oblasti vyskumu.

Vyskum sa zameria na kl'aové otazky tykajuce sa ucinnej reakcie v oblasti verejného
zdravia na varianty. Medzi ne patria rizikové faktory pre prenos avznik variantov
a potencidlna ochrana, ktort pred nimi poskytuji vakciny. Vyskum sa bude sa zaoberat’ aj
otazkou, ¢i vakciny, ktoré mame v sucasnosti K dispozicii, chrania pred prenosom a ¢i by
preockovanie v pravidelnych intervaloch mohlo zmenit Groven ochrany.

Vyskumné cCinnosti sa zameraju na najnovSie schvalené vakciny, ako aj na buduce
potencidlne vakciny a ich zodpovedajuce technoldgie. Budu sa zakladat' na flexibilnom
a diverzifikovanom pristupe vratane testovania stratégii dvojdavkovej vakcinacie, vyvoja
multivalentnych vakcin, ako aj testovania kombindcii réznych vakcin — podstata spociva
V spajani réznych pristupov. V rdmci nich bude mozné pouzit' vysokovykonni vypoctovi
techniku s cielom urychlit’ ziskavanie udajov o novych variantoch.

Komisia bezodkladne podpori vyskum variantov tym, Ze poskytne d’alSich 30 milionov EUR
na viaceré projekty realizované v ramci programu Horizont 2020. M4 v umysle urychlene
pridelit’ d’al§ich 120 milionov EUR na nové akcie realizované v reakcii na najnovsie vyzvy
pandémie v ramci nového programu Horizont Eurdpa.

Inkubator HERA zabezpeci pri vSetkych ¢innostiach vyskumu, hodnotenia a analyzy v€asnu
koordinéciu s vyrobcami a regulaénymi organmi s ciefom umoznit' rychly prechod od
vyskumu a vyvoja ku klinickej faze, ktora bude viest’ k schvaleniu a hromadnej vyrobe.

Pristup ku kvalitnym 0Udajom v koordinacii s prisluSnymi medzinarodnymi systémami
a sieami umozni identifikovat’ nové varianty a vhodné opatrenia, ktorymi mozno na ne
reagovat. Vdaka tomu sa zabezpeli, Ze vyvoj novych vakcin a lieéebnych postupov sa
zameria na varianty vzbudzujuce velké obavy. Pri tomto usili by sa mali vyuZzivat aj
eXiStujl]C7e systémy a siete, ako je Globalny systém pre dohl’ad nad chripkou a reakciu na fu
(GISRS)".

KEUCOVE OPATRENIA

e Na podporu uvedenych opatreni Komisia urychlene vycleni 30 milionov EUR z programu
Horizont 2020 a 120 miliénov EUR z programu Horizont Europa.

o Clenské staty by si mali rychlejsie vymienat vidaje o relevantnych vyskumnych projektoch.

https://www.who.int/influenza/gisrs _laboratory/en/.
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o Komisia po konzultacii s WHO vyuzije vSetky vedecké poznatky s cielom poskytnut
usmernenia k identifikacii kmernov, ktoré by sa mali skumat.

1.3. Prisposobenie sa variantom: eurdpska siet’ klinického skisania

Féza klinického skuSania, pocas ktorej sa u Iudi skuma bezpecnost, ucinnost’
a imunogénnost’ potencialnych vakcin, je kIicovou fazou vo vyvoji vakcin. Pocas tejto
pandémie sme zistili, ze pri klinickych skii§aniach sa mézu vyskytnut’ problémy v suvislosti
sich rozsahom, rychlostou a oblastou zamerania. Inkubidtor HERA bude preto uzko
spolupracovat’ s vyskumnymi, regulacnymi a priemyselnymi komunitami s cielom ul'ah¢it
pristup k sietam klinického skusania v Eurdope a na celom svete a dalej podporovat
a roz§irovat’ tieto ¢innosti.

V ramci tejto spoluprdce sa subezne s tymto ozndmenim zriad’'uje nova celotnijna siet’ na
skasanie vakcin financovana z prostriedkov EU snazvom VACCELERATE®. Vietky
Clenské Staty sa vyzyvaju, aby sa do nej zapojili. Vd’aka tejto sieti sa zabezpeci, aby boli
v celej Eurdpe k dispozicii miesta na skuSanie vakcin —obvykle nemocnice. Bude sa
zameriavat’ na klinické sktsanie upravenych a/alebo novych potencialnych vakcin proti
ochoreniu COVID-19 vratane cielenych skasani, pricom pozornost’ sa ststredi na potencialne
vakciny upravené vzhl'adom na nové varianty. Eurdpska agentara pre lieky (EMA) je do tejto
siete plne zapojena a pomaha zefektivnit’ proces regulaéného schvalovania.

KEUCOVE OPATRENIA

o Clenské staty sa dérazne vyzyvaji, aby sa zapojili do novej siete skiiSania vakcin
VACCELERATE alebo inych podobnych sieti klinického skusania.

o Agentura EMA a Komisia tento proces podporia a zefektivnia proces regulacného
schvalovania.

1.4. Dohody o predbeznom nakupe pre d’alSiu generaciu vakcin

Spolocnosti, ktoré tuspesne vyvinuli vakciny proti ochoreniu COVID-19, uz ddkladne
monitoruji G€innost’ svojich vakcin proti vznikajicim variantom vzbudzujucim obavy
a skimaju  moznosti ich upravy vzhladom na vznikajuce varianty. Komisia bude
pokracovat’ vo vyuZivani dohdod o predbeznom nakupe a na z&klade pozitivnych
skusenosti s nimi bude aj nad’alej zabezpecovat rychly pristup k d’alSej generacii vakcin a ich
dodavky.

Tento pristup, ktory pomaha znizovat’ riziko stikromnych investicii do raného vyvoja kapacit
na vyrobu potencidlnych vakcin este v poc¢iato¢nych stadiach klinického sktiSania, sa osvedcil
a predstavuje hotovu Strukturu, na ktorej mozno stavat’.

Existujuce dohody bude mozno potrebné aktualizovat’ tak, aby zahfiiali ochranu pred
variantmi. Na zaklade ziskanych skisenosti bude nevyhnutnym predpokladom v tejto

8 Do siete sa uz zapojilo 16 &lenskych statov EU a 5 pridruzenych krajin (vratane Svajéiarska a Izracla)

a dalSie krajiny prejavili zdujem o ucast’ v neskorsej faze.




stvislosti podrobny a déveryhodny plan preukazujtici schopnost’ vyrabat’ vakciny v EU
v spolahlivom ¢asovom horizonte. To by nemalo branit EU v tom, aby v pripade potreby
zvazila zdroje z krajin mimo EU za predpokladu, ze spliaju poziadavky EU na bezpecnost’.

Zvazi sa aj podpora kapacit, najmé v pripade mensich podnikov, s cielom ul'ah¢it’ vyrobu
vakcin a zabezpecit' dostupnost sprostredkovatel'skych vstupov a infrastruktar, ako su
laboratdria.

KLUCOVE OPATRENIA

e Komisia, ¢lenské Staty a spolocnosti vyvijajuce vakciny budu neustale skumat, ktoré
vakciny by sa mali upravit vzhladom na nové varianty vzbudzujuce obavy.

e Komisia spolu s clenskymi statmi v pripade potreby ¢o najskor aktualizuje sucasné alebo
podpise nové dohody o predbeznom ndakupe, ktoré sa maju financovat’ prostrednictvom
nastroja nudzovej podpory.

e Komisia je pripravena zmobilizovat’ na ucely tychto dohod vsetky potrebné financné

prostriedky.

e Prostrednictvom spoluprdce s Europskou investicnou bankou sa z financného nastroja
pre infekcné choroby InnovFin v ramci programu Horizont 2020 a z programu InvestEU
vyclenia dalsie financné prostriedky.

2. ZAKLADNE PODMIENKY PRE DODAVKY
2.1. Zrychleny regula¢ny ramec

Predvidatel’ny a efektivny regulaény ramec, ktory zarucuje bezpecnost’, ma zasadny
vyznam z hl'adiska zabezpeCenia dovery obcanov a je zakladnym kamenom ochrany
verejného zdravia. Takyto rdmec poskytuje priestor na prispésobenie postupov tak, aby sa
zohl'adiiovali osobitné okolnosti variantov. Agentira EMA bude nad’alej podporovat
spolo¢nosti vyvijajice vakciny, ale vSetky navrhované zmeny sa vykonaju pri zachovani
vedeckej nezavislosti a excelentnosti agentury.

Komisia bude spolu s agentirou EMA a ¢lenskymi $tatmi aj nad’alej v ¢o najvicSej miere
vyuzivat’ regula¢nu flexibilitu s cielom urychlit povolovanie vakcin proti ochoreniu COVID-
19. Okrem toho sa zmeni regulaény postup, aby sa zrychlilo schvalovanie vakcin proti
ochoreniu COVID-19 zameranych na nové varianty’, ako sa to v sacasnosti uplatiiuje
Vv pripade vakcin proti I'udskej chripke. UmozZni sa tak schvalovanie upravenych vakcin na
zéklade mengieho siboru dodatoénych adajov'’, ktoré sa budi agenture EMA predkladat’
priebezne, pricom proces priebezného preskimania sa bude uplatiovat aj na zmeny po
povoleni vakcin. Tym sa zaruéi systém EU, ktory bude uréeny vyhradne pre upravené
vakciny, a podpori sa tak usilie vyrobcov vakcin.

Agentura EMA bude takisto koordinovat’ svoju ¢innost’ s inymi regulaénymi organmi na vnutrostatnej
urovni a v tretich krajinach, ako je Americky trad pre potraviny a lieky. Zostladenie regulacnych postupov
pomdze zefektivnit tento proces pre zainteresované strany z odvetvia a zvysit’ bezpecnost’ dodavok.

19 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants.




Agentura EMA vypracuva usmernenia tykajace sa jasnych vedeckych poziadaviek na
spolo¢nosti vyvijajuce vakciny, aby boli poziadavky na vakciny proti variantom vopred
zname. Agentira EMA sa bude takisto nadalej intenzivne zaoberat monitorovanim
a posudzovanim moznosti vyvoja vakcin pre deti a dospievajucich v stlade so schvalenymi
vyskumnymi pediatrickymi planmi. Je velmi délezité, aby boli do klinického skiisania'!
zapojeni pediatricki pacienti vSetkych vekovych kategérii a aby to nova siet
VACCELERATE v ramci toho, ¢o je realizovateI'né, umoziovala.

Zasadny vyznam ma aj vCasné zapojenie regulacnych organov do certifikiacie novych
vyrobnych liniek. Tyka sa to novych alebo reprofilizovanych vyrobnych zavodov a/alebo
transferu technoldgii medzi prevadzkami. VCasna a rychla generacia potrebnych udajov
o0 kontrole, validécii a stabilite procesov zo strany spoloénosti je kI'icom k priebeznému
preskimaniu agenturou EMA arychlemu povolovaniu novych vyrobnych zariadeni.
V zaujme dosiahnutia tohto ciela Komisia pocita s plnou spolupracou vyrobcov a ¢lenskych
Statov.

Komisia je takisto pripravena navrhnat’ cieleni zmenu farmaceutickych pravnych predpisov
scielom =zaviest nudzové povolovanie vakcin na tUrovni EU zahfiiajuce spoloc¢nil
zodpovednost’ ¢lenskych Statov.

KEUCOVE OPATRENIA

e Komisia predlozi navrh na vpravu regulacného ramca pre povolovanie novych vakcin
vyvinutych na zaklade upravy uz povolenych vakcin.

o Agentura EMA a narodné regulacné organy posilnia svoju podporu pre vyskum
a vyrobcov, aby sa co najviac skratilo obdobie povolovania novych vakcin a vyrobnych
liniek.

o Komisia zmobilizuje vyskumné projekty, najmd VACCELERATE, aby boli do klinického
skuSania zahrnuti pediatricki pacienti.

2.2. ZvySenie priemyselnej vyroby vakein

Aby bolo mozné uspeSne a rychlo hromadne vyrdbat’ nové alebo upravené vakciny proti
variantom, EU si nemo6Ze dovolit' problémy v dodavatel'skom retazci alebo nedostatocné
vyrobné kapacity.

Mnohé vakciny proti ochoreniu COVID-19 sa dnes vyrabaju v integrovanych prevadzkach,
ktoré zabezpeCuji rézne fazy vyrobného procesu. Vyrobcovia celia alebo buda celit’
prekazkam v mnohych castiach dodévatel'ského retazca. Tyka sa to najmd pristupu
k surovinam a obalovym materialom vratane dodavok lipidovych nanocastic pre vakciny na
baze mRNA, odborného personélu, vyrobného vybavenia, ako aj injekénych liekoviek a ihiel.
Decentralizovanejsi, synchronizovanejsi a pruznej$i model vyroby méze pomoct’ riesit’ tieto
prekazky v kradtkodobom horizonte. Eurdépa mé& rozsiahly a inovativny farmaceuticky
a chemicky priemysel, ktory moze prevziat vacsiu zodpovednost’ za rieSenie tychto vyziev.

1 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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Boli sme uz svedkami pozitivnych prikladov, v ktorych spolo¢nosti uzatvorili partnerstva
V zdujme zvysenia vyrobnej kapacity.

Komisia bude takisto pokracovat v rieSeni potencidlnych prekiazok vo vyrobe
a dodavkach surovin a inych zakladnych vstupov potrebnych na vyrobu vakcin. Pri tom
bude vychéadzat’ z prebiehajuceho mapovania existujucich priemyselnych kapacit na vyrobu
vakcin v Eurdpe, ako aj zariadeni, ktoré mozno potencialne reprofilovat’ na vyrobu vakcin.
Mohlo by napriklad ist o farmaceutické¢ spolo¢nosti, ktoré nevyrabaji vakciny, alebo
vyrobcov veterinarnych liekov. Pracovna skupina pre rozsirenie priemyselnej vyroby vakcin
bude preto fungovat’ ako jednotné kontaktné miesto v pripade akychkol'vek otdzok a na tcely
operacnej podpory.

Vyvoj a vyroba vakcin si vyzaduju vysoko Specializovanych a kvalifikovanych odbornikov.
Na tento ucel bude Komisia pokracovat’ v budovani silnych partnerstiev v oblasti zru¢nosti
V ramci svojho paktu pre zrucnosti.

Jednym z najrychlejs$ich spdsobom zvySenia vyroby je zapojenie tych eurdpskych zariadeni,
ktoré maju k dispozicii prislusné kapacity. Zvysenie vyrobnych kapacit a kapacit na plnenie
a balenie vakcin si méze vyzadovat' zdielanie technologického know-how a duSevného
vlastnictva suvisiaceho s vakcinami a ich zodpovedajucimi technoldgiami, aby sa skratil ¢as
potrebny na transfer technologii. Komisia v pripade potreby podpori vytvorenie
dobrovol'ného Specializovaného licenéného mechanizmu, ktory by umoznil vlastnikom
technoldgii zachovat’ si nepretrziti kontrolu nad svojimi pravami, a zaroven by zarucil, ze sa

NS

technoldgie, know-how a udaje budu u¢inne zdielat’ so SirSou skupinou vyrobcov.

Komisia bude podporovat’ spolupracu medzi podnikmi pri budovani vyrobnych kapacit este
v predvyrobnej faze'?. Spolupraca by sa mala obmedzit’ na to, o je nevyhnutne potrebné na
dosiahnutie Specifického ciel’a, pokial’ ide o vyskum a vyvoj, vyrobu alebo dodavku, ktory by
spolo¢nosti konajuce samostatne neboli schopné dosiahnut’. Komisia je pripravena poskytnut’
pravne poradenstvo zamerané na podporu hospodarskej stitaze v stvislosti s vyrobou vakcin
alebo lieCebnych pripravkov, a to aj vzh'adom na kritéria stanovené v doCasnom ramci pre
antitrustove otazky.

Investicie EU do vytvarania najmodernejsich kapacit v oblasti vyskumu, vyvoja a vyroby
vakcin a liekov budu jednym z kl'i€ovych pilierov buducej stratégie pripravenosti a reakcie
na pandémiu. Zaroven prispeji k otvorenej strategickej autonomii v oblasti zdravia
a k strategickému postaveniu eur6pskeho odvetvia zdravotnej starostlivosti.

Uvedené opatrenia prispeji k vytvoreniu projektu FAB EU, siete neustéale pripravenych
vyrobnych kapacit na vyrobu vakcin a liekov na eurdpskej urovni, ktort moze vyuzivat’ jeden
alebo viacero pouzivatelov, ktorda mdze byt zamerand na jednu alebo viacero technologii
a ktora casom prispeje k vytvoreniu buduceho uradu HERA.
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https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/framework _communication_antitrust_issues related to cooperatio
n_between competitors in _covid-19.pdf.
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KLUCOVE OPATRENIA

Komisia:

e bude uzko spolupracovat s vyrobcami s cielom pomdéct pri monitorovani dodavatel’skych
retazcov a rieseni zistenych prekazok vyroby,

e bude podporovat vyrobu dodatocnych vakcin zameranych na nové varianty,

o wtvori Specializovany dobrovolny licencny mechanizmus na ulahcenie transferu
technoldgii,

e bude podporovat spoluprdacu medzi podnikmi v predvyrobnej faze,

e zaruci vyrobnii kapacitu EU vytvorenim projektu FAB EU.

ZAVER

Tento virus sa rychlo prisposobuje a Europa musi nan rovnako rychlo reagovat. Eurdpa bude
aj nad’alej zintenziviovat vyrobu a zavadzanie povolenych vakcin a zdroven sa bude
pripravovat’ na rieSenie naliehavych a vznikajicich hrozieb, ktoré predstavuju varianty.
V snahe udrzat' si naskok sa Europa modze spolichat’ na doterajSie skusenosti, poznatky
a ponaucenia z krizy. Problémy musi predvidat’ skor, nedostatky musi odhalovat’ rychlejsie
a musi na ne reagovat’ spolo¢nym usilim — nase silné stranky musime spojit’ v rdmci verejno-
sukromného pristupu a reakcie. To je podstatou Inkubatora HERA, ktory dnes spustila
Komisia.

Ten bude zabezpeCovat nepretrziti vymenu informacii a opera¢nu spolupracu medzi
regulacnymi organmi, verejnymi organmi a odvetviami zapojenymi do hodnotového
a dodavatel'ského retazca. Inkubator HERA bude prevadzkovat’ a riadit Komisia a bude
tvorit  zaklad spoluprdce medzi vyskumnikmi, technologickymi spolo¢nost’ami,
spolo€nostami vyvijajucimi vakciny, vyrobcami, regulaénymi orgdnmi a verejnymi orgdnmi.

Hlavnym ciefom Inkubatora HERA je zabezpe&it, aby EU mohla rychlo zabezpetit
pristup k takému mnoZstvu vakcin, ktoré je potrebné na zvladnutie hrozieb spojenych
s variantmi. Ked'Ze uspech je pri hl'adani vhodnych novych alebo upravenych vakcin neisty,
Inkubator HERA by mal spociatku ulah¢it’ a podporit’ realizdciu viacerych subeznych
projektov s cielom identifikovat’ a rozvijat najsl’ubnejSie vakciny. Nasledne by mal
zabezpedit' dostupnost’ vyrobnej kapacity pre hromadnt vyrobu a doddvku novych alebo
upravenych vakcin. V tejto suvislosti bude aj nad’alej zohrdvat zasadnu twlohu dobre
fungujuci jednotny trh s neprerusenymi dodavatel'skymi ret'azcami a volnym pohybom.

Pri prevadzkovani Inkubatora HERA bude Komisia konat v mene EU v ramci verejno-
sukromnej spoluprace s Clenskymi Statmi, regulacnymi organmi, podnikmi a vedeckou
komunitou a zabezpeCi transparentné podavanie sprav clenskym Statom a Europskemu
parlamentu v stlade so zmluvnymi pravidlami dévernosti, ktoré st nevyhnutné pre Gspech
tejto operacie.

Ked’ze vyroba vakcin v EU ma zisadny vyznam pre celosvetové dodavky, tito iniciativa
bude mat prinos aj d’aleko za hranicami EU. Cinnost’ Inkubatora HERA bude zahtfiiat’ osvetu




a spolupracu s vonkaj$imi a globalnymi partnermi EU, ako si CEPI, GAVI a WHO,
v savislosti s vyzvou, ktort predstavuju varianty. V strednodobom a dlhodobom horizonte by
EU mala spolupracovat’ s krajinami s niz§imi a strednymi prijmami (najmi v Afrike), aby
pomohla rozsirit’ miestne vyrobné a produk¢né kapacity.

Ked’Zze zvadzame boj s ¢asom, bude potrebné rychlo vy¢lenit’ dostato¢né financné
prostriedky a Komisia je pripravena zmobilizovat’ vSetky prostriedky, ktoré ma
k dispozicii, a to aj prostrednictvom néstroja nadzovej podpory. Cinnosti Inkubatora HERA
sa za¢nu vykonavat’ bezodkladne.

Komisia vyzyva hlavy europskych $tatov a predsedov vlad, aby na zasadnuti 25. februéra
podporili Inkubiator HERA a poskytli mu nalezity mandat a aby v ramci tohto
koordinovaného usilia zmobilizovali v jednotlivych krajinach prislusnych aktérov a kapacity.
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