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UNIJNA STRATEGIA NA RZECZ SRODKOW TERAPEUTYCZNYCH
PRZECIWKO COVID-19

RAZEM  MOZEMY  WIECEJ: KOMPLEKSOWE  PODEJSCIE DO  SRODKOW
TERAPEUTYCZNYCH PRZECIWKO COVID-19

Pandemia COVID-19 doprowadzita do powstania bezprecedensowych kosztow w wymiarze
ludzkim, spotecznym iekonomicznym w Unii Europejskiej i na calym $wiecie. Dzigki
umiejetnosciom i poswieceniu naukowcOéw w polaczeniu z niestabnacymi staraniami
w zakresie badan naukowych iinnowacji — na poziomie zarOwno europejskim, jak
i migdzynarodowym — mozliwe byto opracowanie kilku skutecznych szczepionek.
Szczepionki nie spowoduja jednak, ze uda nam si¢ wyeliminowa¢ chorobe z dnia na dzien,
a pacjenci przebywajacy w szpitalach i w domach, w tym osoby cierpiace na ,,dlugi COVID-
19” (4. zmagajace si¢ z dlugofalowymi skutkami zakazenia COVID-19), nadal beda
potrzebowali $rodkéw terapeutycznych. W zwiazku z tym SrodKki terapeutyczne beda nadal
odgrywa¢ znaczaca rolg w walce z COVID-19 jako uzupehienie skutecznej strategii UE
dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19%.

Chociaz od wybuchu pandemii do rozpoczecia kampanii szczepien uptynagl niespetna rok,
dostepnos¢ sSrodkéw terapeutycznych dla pacjentow dotknigtych choroba jest nadal
ograniczona. Jak dotad remdesiwir jest jedynym srodkiem terapeutycznym dopuszczonym do
stosowania w UE do leczenia COVID-19. Starania wtym zakresie nadal maja
fragmentaryczny charakter, a ponadto w UE nie istnieja wspoOlne ramy umozliwiajgce
opracowywanie celowanych §rodkéw terapeutycznych i wprowadzanie ich na rynek. W celu
uzupehnienia strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19 wzmocnione
i strategiczne podejscie do opracowywania, wytwarzania i zamawiania bezpiecznych
i skutecznych srodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19 na szczeblu UE przyczyni
si¢ do ograniczenia potrzeby hospitalizacji, przyspieszenia czasu powrotu do zdrowia
I ostatecznie do ratowania zycia.

Podejécie to obejmie szeroki zakres obszarow, takich jak badania naukowe irozwoj
bezpiecznych oraz skutecznych nowatorskich lub repozycjonowanych $rodkow
terapeutycznych dostosowanych do poszczegdlnych etapdéw (w tym powrotu do zdrowia)
i stopni dotkliwosci choroby wywotanej zarowno pierwotnym szczepem SARS-CoV-2, jak
I jego wariantami, jak rowniez udzielanie zezwolen w tym zakresie oraz produkcje tych
srodkéw i ich nabywanie w drodze zamowien. Wspoélne starania podejmowane na szczeblu
UE na rzecz $rodkow terapeutycznych beda rowniez szczegdlnie ukierunkowane na badania
nad ,,dlugim COVID-19” oraz leczenie tej choroby, ktora charakteryzuje si¢ objawami
utrzymujacymi si¢ po uptywie normalnego okresu powrotu do zdrowia i wymaga innego
podejscia terapeutycznego. Podczas realizacji dziatanh w ramach strategii szczegolna uwaga
zostanie poswigcona zapewnieniu dostgpu do lekéw dla dzieci inajbardziej narazonych
pacjentow, takich jak pacjenci w podesztym wieku 1io0soby niepelnosprawne, oraz
dostepnosci tych lekow.

1 CcOM(2020) 245 final.



Od poczatku pandemii Komisja, panstwa cztonkowskie i przedstawiciele sektora podejmuja
dziatania na réznych frontach, w szczegdlnosci w zakresie lekow przeciwwirusowych
I przeciwcial neutralizujacych SARS-CoV-2. Komisja od poczatku mobilizowata $rodki
finansowe na badania, Europejska Agencja Lekéw (EMA) zaangazowata si¢ we wspotprace
z krajowymi agencjami ds. lekow i przedstawicielami sektora, aby utatwi¢ udzielanie
zezwolen na dopuszczenie obiecujacych $rodkdw terapeutycznych do obrotu, a wspdlne
zamoOwienia publiczna na duzg skalg realizowane w imieniu panstw cztonkowskich pozwolity
zapewni¢ terminowy dostep do $rodkoéw terapeutycznych takich jak remdesiwir i leki
stosowane w intensywnej terapii.

Konieczne sa jednak bardziej skoordynowane wysilki w celu zwiekszenia skutecznosci
biezacych inicjatyw iopracowania nowych, aby ostatecznie poprawi¢ perspektywy
powrotu do zdrowia wszystkich pacjentéw chorych na COVID-19. Niniejsza strategia na
rzecz $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 opiera si¢ na kompleksowym
podejsciu  ukierunkowanym na stworzenie szerokiej gamy S$rodkdéw terapeutycznych
przeciwko COVID-19. Strategia obejmuje pelny cykl zycia lekow: od badan, rozwoju,
wyboru obiecujacych potencjalnych lekow, szybkiego zatwierdzania na szczeblu
regulacyjnym, produkcji i wprowadzenia lekéw do obrotu az po ostateczne stosowanie.

Strategia bedzie opiera¢ si¢ na dotychczasowych staraniach w celu zapewnienia
skoordynowanego podejscia UE do osiagnigcia tego ambitnego, lecz realistycznego celu.
Bazujac na doswiadczeniach zdobytych w kontek$cie wunijnej strategii dotyczacej
szczepionek, Komisja jest gotowa zmobilizowac wszystkie dostepne narzedzia i zasoby, aby
zapewnic¢ rzeczywistg zmiang w zakresie rozwoju i dostarczania bezpiecznych i skutecznych
srodkow terapeutycznych dla pacjentéw chorych na COVID-19. Jej celem jest dopuszczenie
trzech nowych srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 do pazdziernika 2021 r.
i ewentualnie dwéch kolejnych do konca roku. Mogloby to doprowadzi¢ do znaczacej,
rzeczywistej poprawy sytuacji w zakresie leczenia pacjentéw chorych na COVID-19.

Niniejsza strategia UE bedzie skalowalna i zapewni korzysci dla pacjentéw chorujgcych na
COVID-19 w wymiarze globalnym, wspierajac ogolno$wiatowe, wlaczajace podejscie za
posrednictwem dwustronnych i regionalnych partnerstw oraz struktur ustanowionych na
potrzeby walki z pandemig, a takze sprawiedliwy dostep do leczenia.

1. BADANIA NAUKOWE, ROZWOJ | INNOWACJE

Badania naukowe, rozwdj i innowacje sa pierwszym krokiem do zapewnienia bezpiecznych
i skutecznych $rodkow terapeutycznych. Badania nad rozwojem $srodkow terapeutycznych sg
ukierunkowane na odkrywanie catkowicie nowatorskich potencjalnych $rodkéw
terapeutycznych albo na repozycjonowanie istniejgcych srodkdw terapeutycznych. Komisja
bardzo wczesnie (juz w dniu 30 stycznia 2020 r.) oglosita pierwsze zaproszenie do sktadania
wnioskow dotyczacych badan naukowych iinnowacji w zakresie COVID-19% Jak dotad
wsparta 45 projektow badawczych dotyczacych srodkow terapeutycznych przeciwko
COVID-19 i wariantow leczenia tej choroby o tacznej wartosci 119 min EUR. W ramach
projektow w dziedzinie repozycjonowanych srodkéw terapeutycznych zidentyfikowano juz
istniejgce leki, ktore mogg by¢ potencjalnie stosowane jako $rodki terapeutyczne przeciwko

2 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by area/documents/ec_rtd_cv-
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COVID-19 oraz ktére moglyby byé produkowane na duza skale i szybko udostepniane®*,
Inne projekty wykorzystujace innowacyjne technologie takie jak terapie oparte na
przeciwciatach®® przynosza juz znaczace wyniki.

Jak ogloszono wdniu 17 lutego 2021 r., Komisja uruchomita dodatkowe 90 mln EUR
wramach programu ,Horyzont Europa™. Srodki te postuza wsparciu badan nad
szczepionkami i srodkami terapeutycznymi w celu zwigkszenia skutecznosci profilaktyki
I leczenia. Zapewnig rowniez wsparcie na rzecz rozwoju zakrojonych na szerokg skale badan
populacyjnych zwigzanych z COVID-19 przeprowadzanych na okre$lonych grupach oraz
rozpowszechniania sieci poza Europg. Celem takich badan i sieci jest tworzenie powigzan
miedzy czynnikami ryzyka a efektami zdrowotnymi, aby w dalszym stopniu ksztaltowaé
polityke zdrowia publicznego i wspiera¢ zarzadzanie kliniczne, wtym z korzysciag dla
pacjentéw chorujacych na ,,dhugi COVID-19"%,

Komisja ustanowi réwniez ,,stymulator innowacyjnych Srodkow terapeutycznych”
przeciwko COVID-19 wcelu podsumowania projektow dotyczacych  $rodkow
terapeutycznych przeciwko COVID-19 bedacych w fazie rozwoju oraz stworzenia
przejrzystego przegladu tych $rodkéw, aby skuteczniej wspiera¢ najbardziej obiecujace
z nich — od badan przedklinicznych az po uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Platforma zgromadzi wszystkie zainteresowane podmioty, wtym EMA, organy krajowe
I przedstawicieli sektora prywatnego, w celu zidentyfikowania obiecujgcych projektow
badawczych i technologii iich etapéw rozwoju oraz zapewnienia wytycznych dotyczacych
najlepszego ukierunkowania inwestycji z mysla o przyspieszeniu innowacji. Bedzie dziatata
w oparciu 0 biezace inicjatywy iinwestycje na rzecz rozwoju Srodkéw terapeutycznych
w Scistej wspoélpracy z unijnym urzedem ds. gotowos$ci ireagowania na wypadek stanu
zagrozenia zdrowia (HERA) w zakresie dzialan przygotowawczych dotyczacych
identyfikacji Srodkow terapeutycznych. Na podstawie tego przegladu platforma bedzie
wspiera¢ proces rozwoju nowych i repozycjonowanych srodkow terapeutycznych i zapewni
pomoc w przechodzeniu obiecujacych potencjalnych srodkow terapeutycznych do kolejnych
etapow rozwoju poprzez wykorzystywanie odpowiednich instrumentéw finansowych (w tym

Na przyktad projekt Exscalate4CoV dotyczacy raloksyfenu. Raloksyfen jest stosowany gtownie w celu
zapobiegania osteoporozie u kobiet po menopauzie ijej leczenia. Wloska agencja ds. lekéw wydata
zezwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego w zakresie zastosowania tego leku u pacjentow
z tagodnymi objawami COVID-19. Badanie stanowi zakonczenie pierwszego etapu projektu
Exscalate4CoV, wramach ktorego (za pomoca platformy superkomputerowej) przebadano 400 000
zwigzkéw (zatwierdzonych lekow i produktow naturalnych bezpiecznych dla cztowieka) pod katem ich
potencjatu jako srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19.

Projekt CARE (finansowany w ramach inicjatywy w zakresie lekdw innowacyjnych) skupia 37 partnerstw
bedacych przedstawicielami sektora i $srodowiska naukowego w celu poszukiwania lekéw zatwierdzonych
klinicznie w ramach metody biologicznej wykorzystujacej hodowle komérkowe SARS-CoV-2. W ramach
projektu przebadano duze zbiory zwigzkow chemicznych i zidentyfikowano przeciwciala, ktore mogtyby
by¢ potencjalnie stosowane na potrzeby rozwoju srodkéw terapeutycznych.

W ramach projektu ATAC uzyskano obiecujace przeciwciata drugiej generacji, ktore skutecznie neutralizujg
SARS-CoV-2 i jego warianty, i moga by¢ stosowane zardbwno w zapobieganiu, jak i leczeniu COVID-19.

W projekcie BRIGHT (wspierany przez Europejska Rade¢ ds. Innowacji) opracowano XAV-19, tj. terapi¢
opartg na przeciwciatach, ktora jest obecnie na etapie rozwoju w warunkach klinicznych.

Szczegbdlny ,kryzysowy” program prac w zakresie zdrowia i infrastruktury przyjeto w dniu 31 marca
2021 r., a powiagzane z nim zaproszenie do wyrazenia zainteresowania opublikowano w dniu 7 kwietnia
2021r.
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-
2021-corona-01-01

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/IP_21 1548
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programu ,,Horyzont Europa”, InvestEU i Programu UE dla zdrowia). Zapewni zatem
koordynacje wszystkich projektow badawczych dotyczacych $rodkéw terapeutycznych
przeciwko COVID-19, co pozwoli pobudzi¢ innowacje i rozwoj tych srodkow.

DZIALANIA

» Ustanowienie ,,stymulatora innowacyjnych $rodkow terapeutycznych” — do lipca
2021 r.

» Monitorowanie i dalsze wspieranie badan naukowych irozwoju, wtym w zakresie
,dlugiego COVID-19”, woparciu 0 wyniki biezacych i przysztych inicjatyw
W ramach programu ,,Horyzont Europa”.

2. ZAPEWNIENIE DOSTEPU DO BADAN KLINICZNYCH NA SZEROKA SKALE I ICH SZYBKIE
ZATWIERDZANIE W UE

Gtownym zroédtem dowodéw na potrzeby wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
innowacyjnych produktéw leczniczych sg wiarygodne badania kliniczne. Wielkoskalowe,
odpowiednio opracowane badania randomizowane obejmujace wystarczajaca liczbe
uczestnikow, w ramach ktorych stosuje si¢ zharmonizowane protokotly, stanowig podstawe
do uzyskania wiarygodnych wynikéw w odpowiednim czasie. Badania powinny uwzglednia¢
reprezentatywny udziatl grup populacji, takich jak grupy w podziale wedtug pici i grupy
wiekowe, osoby niepetnosprawne oraz osoby nalezace do mniejszosci etnicznych lub
rasowych, aby zapewni¢ odpowiedni poziom bezpieczenstwa i skutecznosci.

Z tego wzgledu wScistej wspolpracy z panstwami czlonkowskimi iprzy wsparciu
finansowania z programu ,,Horyzont 2020”° opracowano ogélnounijne badania kliniczne
na szeroka skale na potrzeby zarzadzania danymi klinicznymi pacjentow chorujacych na
COVID-19. Ogoélnounijna sie¢ badan w zakresie s$rodkoéw terapeutycznych przeciwko
COVID-19 umozliwia szybkie wlaczanie nowych zwigzkéw do badan. Badania te juz
przyniosty rezultatylo.

Powotano wspdlng Rade Koordynacyjna ds. Badan skupiajaca uczestnikow nowych sieci
na rzecz srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 reprezentujacych wszystkie grupy
populacji, a takze z decydentdw, organy regulacyjne (EMA) i specjalistow naukowych. Rada
promuje  komplementarno§¢  migdzy  dziataniami  innych  organéw  unijnych
i miedzynarodowych i wspiera wspoOlprace miedzy nimi'', pomagajac uniknaé efektu
powielania prac. Wraz z postgpem w zakresie badan obiecujgce nowatorskie potencjalne
srodki terapeutyczne wykorzystujace rozne mechanizmy dziatania terapeutycznego

Dzieki $rodkom finansowym z programu ,,Horyzont 2020” w wysokoséci okoto 30 mln EUR ha wczesnym etapie
pandemii ustanowiono ogdlnounijng sie¢ badan w zakresie $srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19.
Opiera si¢ ona na dwoch platformowych adaptacyjnych badaniach klinicznych realizowanych na szeroka
skale: DisCoVeRy i REMAP-CAP.

W ramach badania REMAP-CAP wykazano, ze przeciwciata monoklonalne tocilizumab i sarilumab (zwykle
stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow) pozwalaja zmniejszy¢ wzgledne ryzyko zgonu
u pacjentow z cigzkimi objawami COVID-19 0 24 %. Wyniki badania DisCoVeRy (rozpoczg¢tego w marcu
2020 r. przez INSERM, realizowanego w ramach badania WHO ,Solidarity”) sugeruja, ze leczenie
hydroksychlorochinag, lopinawirem i interferonem nie ma wplywu na poprawe stanu klinicznego pacjentow.
Takie wyniki sa wazne, poniewaz dzigki nim mozna wstrzymac leczenie, ktore wczesniej wydawalo si¢
obiecujace, ale w rzeczywistos$ci nie przynosi zadnych korzysci.

W ramach komunikatu dotyczacego Inkubatora HERA uruchomiono niedawno ogdlnounijna sie¢ badan nad
szczepionkami — VACCELERATE; dziala ona w oparciu 0 do$§wiadczenia sieci badan nad $rodkami
terapeutycznymi.

10
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I potencjalnie wplywajace na zdolno$¢ do leczenia przysztych wariantow chordb
wywotywanych przez SARS-CoV-2 wkraczajg obecnie w fazg, w ktorej moga by¢ testowane
W badaniach klinicznych na pdzniejszych etapach.

Zgodnie z niniejszg strategia Komisja proponuje, aby przeznaczono 5 mln EUR na nowe
dziatanie w ramach rocznego planu prac na 2021 r. (w przygotowaniu) Programu UE dla
zdrowia® w celu wsparcia wspolpracy w zakresie oceny bezpieczefstwa oraz usprawnienia
procesu generowania wysokiej jakosci danych dotyczacych bezpieczenstwa w badaniach
klinicznych.

Badania kliniczne w UE wymagaja zezwolenia panstw czlonkowskich przed ich
rozpoczegciem. W przypadku badan obejmujgcych wiele panstw dotyczy to szeregu organéw
regulacyjnych (wlasciwych organdéw i komisji etycznych) w kilku panstwach cztonkowskich,
co czesto skutkuje szeregiem roznych krajowych wymogow regulacyjnych oraz prowadzi do
znacznych opo6znien. Panstwa czlonkowskie ustanowity proces dobrowolnej harmonizacji na
potrzeby koordynacji; jest on bezplatny dla sponsoréw, ale oceny sa czesto dlugie
i ucigzliwe. Wsparcie finansowe na pokrycie kosztow zwigzanych z przys$pieszong
i skoordynowang oceng za pomocg takiej procedury pozwolitoby na szybkie zatwierdzenie
zharmonizowanych protokotow badan klinicznych w UE, czyniac ja bardziej atrakcyjnym
miejscem do prowadzenia duzych badan obejmujacych wiele panstw z wykorzystaniem
nadrzednych protokotow.

Sposob prowadzenia badan klinicznych w UE zostanie w znacznym stopniu zmieniony wraz
Z pelnym wdrozeniem rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych13 w styczniu 2022 r.
Wprowadzone zostang ramy dla niezawodnego i sprawnego procesu zatwierdzania badan
klinicznych oraz nadzoru regulacyjnego nad tymi badaniami. Rozporzadzenie utatwi $cisla
koordynacj¢ miedzy panstwami cztonkowskimi w odniesieniu do badan obejmujacych wiele
panstw, atym samym begdzie promowac¢ harmonizacj¢ i1prowadzenie wigkszych badan
0 szerszym zasiggu geograficznym, obejmujacych wiele panstw, w tym rowniez panstwa
cztonkowskie, w ktérych obecnie sktadanych jest mniej wnioskow.

DZIALANIA

» Wspieranie wspotpracy w zakresie oceny bezpieczenstwa i usprawnienie procesu
generowania wysokiej jakosci danych dotyczacych bezpieczenstwa w badaniach
klinicznych — przeznaczenie 5 min EUR w ramach Programu UE dla zdrowia.

» Zapewnienie wlasciwym organom krajowym wsparcia finansowego w wysokosci 2
min  EUR wramach programu prac Unii w dziedzinie zdrowia na2021r.
przeznaczonego na przyspieszone i skoordynowane oceny do celéw zatwierdzenia
badan klinicznych na potrzeby leczenia COVID-109.

» Zbadanie sposobu, wjaki mozna wspiera¢ podmioty opracowujace Srodki
terapeutyczne w budowaniu zdolnosci w zakresie materialow zgodnych z ,,dobrg
praktyka wytwarzania” (GMP) do celow badan klinicznych, atakze rozpoczecie
dostarczania materiatéw zgodnych z GMP.

2" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027
oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107 z 26.3.2021, s. 1).

¥ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U. L 158z 27.5.2014, s. 1).



3. POSZUKIWANIE POTENCJALNYCH SRODKOW TERAPEUTYCZNYCH

Kryzys zwigzany z COVID-19 uwidocznil potrzebe wzmocnienia terminowej dostepnosci
mechanizmoéw doradztwa naukowego idanych na potrzeby identyfikowania skutecznych
lekéw. W tym celu EMA powolala grupe zadaniowa ad hoc ds. stanéw zagrozenia®*
W celu okreslenia i wsparcia postepéw w rozwoju obiecujacych produktow leczniczych na
potrzeby walki z COVID-19. EMA wydala opini¢ naukowg w sprawie az 57
opracowywanych $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19, wtym lekdéw
maloczgsteczkowych i przeciwcial ~ monoklonalnych,  lekow  przeciwwirusowych
i immunomodulatoréw™, a trzy z nich sa przedmiotem przegladu etapowego. Pozwoli to na
stworzenie szerszego zestawu dziesigciu potencjalnych srodkow terapeutycznych przeciwko
COVID-19.

Ponadto w ramach przygotowywanego wniosku w sprawie HERA Komisja przedstawi
propozycje dotyczace mozliwosci identyfikowania przysztych zmian (nowych technologii
w zakresie medycznych $rodkow przeciwdziatania takich jak sztuczna inteligencja
i obliczenia wielkiej skali) oraz danych i perspektyw rynkowych ($rodki przewidywania
ukierunkowane na potencjalne zagrozenia oraz oceny/modelowanie zdolnosci). Pozwoli to
uzyska¢ informacje do celéw innych narzgdzi okreslonych w niniejszej strategii, w tym
badan naukowych i rozwoju oraz zamowien wspolnych.

W miedzyczasie oraz w celu uzupehienia obecnych dziatan EMA w zakresie identyfikacji
dodatkowe dzialanie przygotowawcze HERA w ramach Programu UE dla zdrowia umozliwi
pozyskanie 5 min EUR na identyfikacje¢ obiecujacych srodkéw terapeutycznych. Dziatanie
to pozwoli przeanalizowa¢ etapy rozwoju tych $rodkow, zdolnosci produkcyjne itancuchy
dostaw, wtym ewentualne waskie gardta. W rezultacie najpdézniej do potowy 2022r.
powstanie interaktywna platforma identyfikacyjna dostgpna dla wszystkich panstw
cztonkowskich.

DZIALANIA

» Stworzenie szerszego zestawu dziesieciu potencjalnych $srodkéw terapeutycznych
przeciwko COVID-19 oraz wskazanie pieciu najbardziej obiecujacych — do czerwca
2021 r.

» Stworzenie interaktywnej platformy identyfikujacej obiecujace $rodki terapeutyczne
W celu przeanalizowania etapéw ich rozwoju, zdolnosci produkcyjnych 1 fancuchow
dostaw — drugi kwartat 2022 r.

4. ZABEZPIECZENIE LANCUCHOW DOSTAW | DOSTAWY LEKOW

W komunikacie w sprawie aktualizacji nowej strategii przemystowej z 2020 r.*® uznano, ze
zapewnienie pacjentom dostgpu do $rodkdw terapeutycznych przeciwko COVID-19 oraz
zagwarantowanie, ze na oddziatach intensywnej terapii nie bedzie brakowato lekéw, wymaga
odpowiednich zdolnosci produkcyjnych i skutecznych, przewidywalnych tancuchow dostaw.
Niezbedne jest opracowanie iprowadzenie na szczeblu UE kompleksowego przegladu
roznych tancuchow dostaw iich ewentualnych zaleznos$ci strategicznych (np. w zakresie

“ Podmiot, ktéry ma zosta¢ ustanowiony na podstawie wniosku w sprawie rozszerzenia uprawnieh EMA.

Zastapi on ,,grupe zadaniowa EMA ds. pandemii” (obecng struktur¢ operacyjna).
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development

6 com(2021) 350.
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przywozu farmaceutycznych skladnikéw czynnych’) w celu zapewnienia statego przeptywu
wszystkich $rodkow terapeutycznych ratujacych zycie. Obecnie organy publiczne nie
prowadza systematycznie takiego przegladu. Interaktywna platforma identyfikujaca srodki
terapeutyczne przeciwko COVID-19 pomoze lepiej zrozumie¢ te tfancuchy dostaw.

Zgodnie z opublikowanym w lutym 2021 r. komunikacie ,,Przygotowanie Europy na
warianty wirusa wywolujacego COVID-19: Inkubator HERA™® inwestycje w innowacje
i zdolnosci produkcyjne w zakresie szczepionek sa jednym z fundamentéw wszelkiej
przysziej gotowosci ireakcji wrazie pandemii, atakze stanowig eclement otwartej
strategicznej autonomii UE. Komisja sfinansuje dzialanie przygotowawcze o wartosci 40 min
EUR w celu wsparcia elastycznej produkeji srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19
i dostepu do nich wramach projektu EU FAB, ktory przewiduje ustanowienie sieci
zaktadéw zdolnych do nieprzerwanej produkcji szczepionek i srodkow terapeutycznych na
szczeblu UE. Z czasem projekt ten ma stac si¢ jednym z atutow przysziego unijnego urzedu
ds. gotowosci 1 reagowania na wypadek stanu zagrozenia zdrowia (HERA).

Ponadto, opierajac si¢ na doswiadczeniach unijnej grupy zadaniowej ds. przyspieszenia
produkcji  szczepionek przeciwko COVID-19, Komisja utatwi wspotpracg migdzy
podmiotami w tancuchu dostaw w celu zapewnienia mozliwie najszybszej produkcji
wystarczajace] ilosci dostgpnych S$rodkoéw terapeutycznych. W kontekscie gwattownego
wzrostu popytu kluczowe pozostaje zapewnienie szybkiej produkcji obecnych i nowych
srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19. W celu zapewnienia wsparcia sektorowi
Komisja zorganizuje wydarzenia sluzace nawigzywaniu kontaktow dla wszystkich
podmiotow tancucha dostaw, aby mogli oni znalez¢ rozwigzania dla pojawiajacego si¢
problemu waskich gardet.

Komisja wspiera wspotprace miedzy przedsigbiorstwami w przypadkach, w ktdrych jest ona
konieczna do zwigkszenia skali badan naukowych irozwoju, produkcji lub dostaw, oraz
w przypadku gdy przedsigbiorstwa dzialajace samodzielnie nie bylyby w stanie tego
dokona¢. W stosownych przypadkach Komisja zapewnia wytyczne w zakresie prawa
konkurencji, np. w swietle kryteriow okre$lonych w komunikacie dotyczacym tymczasowych
ram na potrzeby oceny kwestii antymonopolowych®. Dotychczas Komisja przedstawita
wytyczne dotyczace produkeji szczepionek® i lekéw podstawowych stosowanych w leczeniu
COVID-19%. Unijne zasady pomocy pafistwa okreslone w tymczasowych ramach?
umozliwiaja panstwom cztonkowskim podejmowanie szybkich i skutecznych dziatan
ukierunkowanych na pomoc przedsigbiorstwom, szczegdlnie matym i $rednim
przedsigbiorstwom, w zwigkszeniu zdolnosci w zakresie produkcji oraz dostaw lekow
i substancji czynnych stosowanych w walce z COVID-19.

7 SWD(2021) 352.

'8 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs 21 650

19 com(2020) 3200.

2 Zob. pismo o braku zastrzezen w sprawie zwickszenia produkeji szczepionek:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/comfort_letter coronavirus_matchmaking_event 25032021.pdf.
Wigcej informacji na temat wydarzen stuzacych nawigzywaniu kontaktow mozna znalez¢é stronie
internetowe;j:

https://matchmaking-event-towards-vaccines-upscale.b2match.io/

Zob. pismo o braku zastrzezen w sprawie zwickszenia dostaw pilnie potrzebnych lekéw szpitalnych
o krytycznym  znaczeniu na  potrzeby  leczenia  pacjentbw  chorych na  COVID-19:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/medicines_for_europe _comfort_letter.pdf

Zob. praktyczne wytyczne dla panstw cztonkowskich i wykaz dotychczasowo przyjetych decyzji w sprawie
pomocy panstwa w zwigzku z COVID-19, w tym dotyczacych badan naukowych

i rozwoju:https://ec.europa.eu/competition/state _aid/what_is_new/covid 19.html
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs_21_650
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/comfort_letter_coronavirus_matchmaking_event_25032021.pdf
https://matchmaking-event-towards-vaccines-upscale.b2match.io/
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/what_is_new/covid_19.html

DZIALANIA

» Paneuropejskie wydarzenia stuzgce nawigzywaniu kontaktow w zakresie produkcji
przemystowej srodkow terapeutycznych — od trzeciego kwartatu 2021 r.

» Wspieranie elastycznej produkcji unijnej $rodkéw terapeutycznych przeciwko
COVID-19 idostepu do nich wramach projektu EU FAB, na ktory w2021r.
przeznaczone zostang $rodki unijne w wysokos$ci 40 min EUR.

5. ZAPEWNIENIE SZYBKIEGO | ELASTYCZNEGO PROCESU REGULACYJNEGO

Ramy regulacyjne UE pozwalaja na znaczng elastyczno$¢, jezeli chodzi o procedury
wydawania zezwolen w kontek$cie stanow zagrozenia zdrowia publicznego, zapewniajac
jednoczes$nie bezpieczenstwo produktéw leczniczych. W szczegolnosci Komisja wraz z
EMA:

i) intensyfikuje wspotprace z podmiotami opracowujacymi leki;

ii) oferuje wsparcie naukowe w celu przyspieszenia procedur w zakresie przegladu®;
iii) w petni wykorzystuje warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

IV) zapewnia elastyczno$¢ w zakresie wymogow dotyczacych etykiet i opakowan; oraz

V) zapewnia elastyczno$¢ dziatan w zakresie produkcji, przywozu, dystrybucji i nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Te eclastyczne podejscia sg juz stosowane w celu przyspieszenia oceny obiecujacych
szczepionek i $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19. Po pierwsze w sytuacjach
nadzwyczajnych mozna zastosowa¢ przeglad etapowy pozwalajacy EMA na sprawdzenie
danych pochodzacych z trwajacych badan w miare ich udostgpniania, przed ztozeniem
formalnego wniosku o (warunkowe) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Obecnie EMA
prowadzi przeglady etapowe trzech $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19
opierajacych si¢ na przeciwciatach monoklonalnych oraz, zgodnie z oczekiwaniami, do
konca 2021 r. rozpocznie si¢ siedem przegladow etapowych w odniesieniu do obiecujacych
srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19.

Komisja moze rowniez wydawaé warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co
tez uczynita w przypadku remdesiwiru®*. Sa one oparte na mniej obszernym zestawie danych
niz miatoby to miejsce w normalnych warunkach, z zastrzezeniem pozytywnego stosunku
korzysci do ryzyka. Prace s3 zatem konczone w poOzniejszym terminie na podstawie
dostarczanych danych. Komisja wraz z EMA bedzie dazy¢ do udzielenia warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu trzech nowych $rodkow terapeutycznych przeciwko
COVID-19 do pazdziernika 2021 r.

Panstwa cztonkowskie mogg zapewni¢ dostep do lekéw przed ich dopuszczeniem do obrotu,
wtym za posrednictvem mechanizméw udzielania pozwolen na indywidualne
stosowanie®® lub nadzwyczajnych pozwolen na stosowanie. EMA zapewnia
zharmonizowane porady, na ktorych panstwa czionkowskie moga opiera¢ swoje decyzje
0 udzieleniu pozwolenia na stosowanie tych srodkow terapeutycznych na szczeblu krajowym
przed wydaniem formalnych (warunkowych)pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Tak
postgpiono  w przypadku remdesiwiru zanim wydano warunkowe pozwolenie na

B hittps://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
24 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-gilead _en.pdf
% https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-gilead_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use

dopuszczenie do obrotu oraz deksametazonu i lekéw przeciwko SARS-CoV-2 sktadajacych
si¢ z przeciwciat monoklonalnych%.

Komisja rozwaza przedstawienie wniosku ustawodawczego? dotyczacego unijnego
nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie produktow leczniczych, ktore zapewnitoby
jeszcze szybszy dostgp do produktow leczniczych w sytuacjach zagrozenia zdrowia
publicznego.

Pandemia pokazata, ze W czasach kryzysu liczy si¢ kazdy dzien staran na rzecz ratowania
iyciazs. Wspomniany wniosek uzupetnitby zatem obecny zestaw narzedzi regulacyjnych
0 nadzwyczajne pozwolenie na stosowanie na szczeblu UE. Ten mechanizm reagowania
kryzysowego, ktéry obecnie istnieje jedynie na szczeblu krajowym, pozwolitby na
wprowadzenie uproszczonej, cho¢ wcigz bezpiecznej, procedury w poréwnaniu
z warunkowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, wramach ktorej panstwa
cztonkowskie wspolnie wyrazatyby zgode na wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych w krétszym terminie, przestrzegajac szczegétowych przepisow dotyczacych
odpowiedzialno$ci i monitorowania oraz zapewniajac bezpieczenstwo produktu.

Terminowy dostep do rzeczywistych danych i materiatow dowodowych na potrzeby
dzialalnosci badawczo-rozwojowej jest réwniez kluczowy dla rozwoju $rodkow
terapeutycznych i ich szybszej oceny naukowej. Przed przedstawieniem przysziego wniosku
w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia Komisja uruchomi
projekt pilotazowy, ktorego celem jest utatwienie dostepu do danych dotyczacych zdrowia
gromadzonych w trakcie $§wiadczenia opieki zdrowotnej oraz ich wymiany do celow
zwigzanych z badaniami, ksztaltowaniem polityki i tworzenia przepisOw. Projekt pilotazowy
utatwi EMA i krajowym agencjom ds. lekow dostep do danych rzeczywistych na potrzeby
weryfikacji bezpieczenstwa i skutecznosci srodkow terapeutycznych.

DZIALANIA

» Prace w celu udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu trzech nowych srodkow
terapeutycznych przeciwko COVID-19 — do pazdziernika 2021 r.

» W zaleznosci od wynikow dziatan w zakresie badan irozwoju rozpoczecie siedmiu
przegladow etapowych w odniesieniu do obiecujacych s$rodkow terapeutycznych
przeciwko COVID-19 (EMA) — do konca 2021 r.

» Uruchomienie projektu pilotazowego przed przedstawieniem przysztego wniosku
W sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, finansowanego
w ramach Programu UE dla zdrowia, w celu utatwienia EMA i krajowym agencjom ds.
lekow dostepu do danych rzeczywistych na potrzeby weryfikacji bezpieczenstwa
I skutecznosci srodkow terapeutycznych — trzeci kwartat 2021 r.

% https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions

27 7godnie z komunikatem ,,Inkubator HERA: wspélne antycypowanie zagrozen zwigzanych z wariantami
COVID-19”, COM(2021) 78 final z dnia 17 lutego 2021 r.

%8 W tygodniu 2021-15 w UE/EOG odnotowano 662 622 zgony. Liczba zgonéw z powodu COVID-19 w ciggu
14 dni dla UE/EOG, w oparciu o dane zgromadzone z oficjalnych zrddet krajowych przez Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb w odniesieniu do 30 panstw, wyniost 77,6 (zakres panstwa:
0,0-353,4) na milion mieszkancow. Wskaznik ten utrzymuje si¢ na stalym poziomie od siedmiu tygodni.
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6. ELASTYCZNE, DOSTOSOWANE DO INDYWIDUALNYCH POTRZEB | ODPOWIEDNIE POD
WZGLEDEM ZASOBOW ZDOLNOSCI W ZAKRESIE FINANSOWANIA | ZAMOWIEN

Umowa dotyczaca wspolnego udzielania zamowien na medyczne Srodki
przeciwdzialania2 przewiduje dobrowolny mechanizm umozliwiajagcy panstwom
uczestniczacym 1 instytucjom Unii Europejskiej wspolny zakup medycznych $rodkow
przeciwdzialania na potrzeby réznych kategorii transgranicznych zagrozen zdrowia, w tym
szczepionek, lekow przeciwwirusowych i innych $rodkéw terapeutycznych. Umowa ma na
celu poprawe gotowosci w zakresie tagodzenia powaznych transgranicznych zagrozen dla
zdrowia oraz zapewnienie sprawiedliwszego dostgpu do okreslonych medycznych $rodkow
przeciwdziatania, wickszego bezpieczenstwa dostaw 1 bardziej wyréwnanych cen dla panstw
uczestniczacych.

W dniu 8 pazdziernika 2020 r. Komisja podpisata z firmg farmaceutyczng Gilead umowe
ramowa dotyczaca wspdlnego udzielania zaméwien na dostawe do 500 000 dawek
remdesiwiru. Wszystkie panstwa uczestniczace mogty sktada¢ zamowienia na bezposrednie
zakupy tego leku. Komisja dokonata rowniez bezposredniego zakupu dawek leku w ramach
instrumentu na rzecz wsparcia W sytuacjach nadzwyczajnych na taczng kwote 70 min EUR
i rozdzielita je migdzy panstwa cztonkowskie. Od konca pazdziernika 2020 r. Komisja
podpisata ponad 70 uméw dotyczacych wspolnego udzielania zamowien na 19 lekow (leki
przeciwbolowe, antybiotyki, leki zwiotczajace migsnie, $rodki znieczulajace, leki
resuscytacyjne, wtym deksametazon itp.) na potrzeby leczenia ci¢zszych przypadkow
COVID-19 na oddziatach intensywnej terapii.

Komisja jest gotowa zawrze¢ dalsze umowy dotyczace wspolnego udzielania zamowien,
aby zapewni¢ sprawiedliwg dostepnos¢ srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19
w catej UE i utatwi¢ do nich dostgp. Obecnie prowadzone sg rozmowy w sprawie trzech
nowych zamowien wspoélnych na S$rodki terapeutyczne przeciwko COVID-19, ktoére
oczekuja na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu od Komisji na podstawie zalecenia EMA.

Chociaz umowy dotyczace wspdlnego udzielania zamowien okazaty sie skuteczne
W zapewnianiu wszystkim zainteresowanym panstwom cztonkowskim sprawiedliwego
dostgpu do lekéw, instrument ten ujawnit jednak rowniez swoje ograniczenia. W tym
kontekscie Komisja rozwazy usprawnione rozwigzania, aby zmaksymalizowa¢ strategiczna
role zaméwien wspolnych w osigganiu kluczowych celow w zakresie gotowosci — ktadac
nacisk na sprawiedliwy dostgp, wybor, jakos¢, trwato$¢ i wartos¢ wydatkéw publicznych,
a jednoczesnie umozliwiajac dostosowanie do warunkow krajowych.

Nalezy dodatkowo uwzgledni¢ szczegdlne wymogi dotyczace udzielania zaméwien
publicznych w sytuacjach nadzwyczajnych. Aby osiggnaé wiekszg szybko$¢ i elastycznosé
W obecnych ramach prawnych, uczestniczace panstwa cztonkowskie iinni sygnatariusze
umowy dotyczacej wspdlnego udzielania zamowien musieliby:

1) przestrzega¢ krotszych terminéw administracyjnych;

#0d kwietnia 2020 r. umowe dotyczaca wspdlnego udzielenia zaméwien podpisato 37 sygnatariuszy, w tym
wszystkie panstwa UE i EOG, Zjednoczone Krélestwo, Albania, Czarnogora, Macedonia Péinocna, Serbia
oraz Bosnia i Hercegowina, a takze Kosowo* (*Uzycie tej nazwy nie wplywa na stanowiska w sprawie
statusu Kosowa ijest zgodne zrezolucja Rady Bezpieczenstwa ONZ 1244(1999) oraz z opinig
Migdzynarodowego Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie Deklaracji niepodlegtosci Kosowa).
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il) zastosowac¢ klucz podziatu, jesli zasoby bedace przedmiotem zamowienia publicznego
okazalyby si¢ ograniczone;

iii) zlozy¢ okreslony udzial zamowien w ciggu pierwszych kilku miesiecy obowigzywania
umowy, oraz

IV) powstrzymac si¢ od angazowania si¢ w rownolegle procedury udzielania zamowien na
te same produkty lub ustugi.

Ponadto Komisja jest rowniez gotowa wykorzysta¢ inne mechanizmy UE iuruchomié
wszelkie niezbedne $rodki finansowe w celu nabycia §rodkéw terapeutycznych przeciwko
COVID-19, wtym - wstosownych przypadkach — na podstawie umoéw zakupu
z wyprzedzeniem lub postepowania o udzielenie zamdwienia w ramach ,,partnerstwa
innowacyjnego”®, umozliwiajac rozw6j izakup $rodkow terapeutycznych, ktore nie sa
jeszcze dostepne na rynku, lub bezposredni zakup i1 darowizng. Moze to rdwniez obejmowac
gromadzenie zapaséw $rodkow terapeutycznych w ramach rescEU na wypadek wystapienia
sytuacji nadzwyczajnej, jako dziatanie stanowigce element Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci, z uwzglgdnieniem konieczno$ci zapewnienia komplementarnosci w stosunku do
innych programéw UE.

Dzigki zaangazowaniu funduszy unijnych, przy jednoczesnym potaczeniu zdolnosci
negocjacyjnych na szczeblu UE, umowy zakupu z wyprzedzeniem umozliwiaja UE i jej
panstwom cztonkowskim wykorzystanie efektu skali w rozmowach z sektorem i zapewniaja
rowny dostep w sposob, ktorego nie mozna osiggnag¢ w przypadku wielu — niekiedy
konkurujacych ze sobg — kanalow krajowych i europejskich.

DZIALANIA

» Uruchomienie nowych zamowien wspdélnych na $rodki terapeutyczne przeciwko
COVID-19 dopuszczone do obrotu w UE w imieniu panstw cztonkowskich — do
konca 2021 r.

» Zbadanie mozliwosci zaangazowania panstw czlonkowskich w umowy zakupu
z wyprzedzeniem lub partnerstwa innowacyjne z producentami obiecujacych nowych
srodkow terapeutycznych.

» Przeglad wariantow dotyczacych przyspieszonej $ciezki wspdlnego udzielania
zamowien na medyczne Srodki przeciwdzialania.

» Gromadzenie zapasow $rodkéw terapeutycznych w ramach rescEU/Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci.

7. WWSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA

Wspotpraca w zakresie S$rodkéw terapeutycznych ma kluczowe znaczenie réwniez na
poziomie globalnym. Komisja angazuje si¢ we wspOtprace z partnerami mi¢dzynarodowymi
w zakresie Srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19. Unia Europejska zintensyfikuje
wspotprace z krajami 0 $rednim nizszym dochodzie w celu wzmocnienia ich systemow

%0 Partnerstwo innowacyjne to stosunkowo nowy rodzaj postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego
przewidziany w dyrektywie 2014/24/UE. Mozna zastosowaé je jedynie w przypadkach, gdy zadne
rozwigzanie potrzeb nabywcy publicznego nie jest dostgpne na rynku. Glowna cecha partnerstwa
innowacyjnego jest fakt, ze innowacja ma miejsce w trakcie realizacji zamdwienia. W przypadku innych
procedur nabywca publiczny wie, jaki rodzaj rozwigzania nabywa: innowacja ma miejsce na etapie
poprzedzajacym udzielenie zamOwienia i zazwyczaj dobiega kofica wraz z zawarciem umowy, gdy ustalone
zostang doktadne cechy rozwigzania.
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opieki zdrowotnej izwigkszenia liczby pracownikow opieki zdrowotnej, aby zapewnic
sprawiedliwy iterminowy dostep do wysokiej jakosSci i przystepnych cenowo lekow.
W duchu europejskiej solidarnosci Unijny Mechanizm Ochrony Ludnos$ci umozliwia Komisji
wspieranie (w wymiarze finansowym lub logistycznym) panstw czlonkowskich pragnacych
przekazac $rodki terapeutyczne panstwom dotknigtym kryzysem i potrzebujagcym pomocy, co
ostatnio miato miejsce w odpowiedzi na wniosek 0 udzielenie pomocy ztozony przez Indie™.
Ponadto Komisja bada mozliwosci w zakresie wspierania $rodowiska sprzyjajacego
produkcji  produktoéw zdrowotnych, wzmacniajac jednoczesnie zdolnosci badawcze
I promujac instytuty zdrowia publicznego w krajach partnerskich na catym $wiecie (w tym
ich zdolno$ci w zakresie generowania materiatdow dowodowych), poprzez wykorzystanie
instrumentdw stosunkow zewnetrznych UE ielementu wspolpracy migdzynarodowe;j
W ramach programu ,,Horyzont Europa”.

Jako obecny organ przewodniczacy Miedzynarodowej koalicji organéw regulacyjnych ds.
produktow leczniczych EMA  (wraz z Komisjg) wspOlpracuje  z partnerami
miedzynarodowymi w celu przyspieszenia i usprawnienia rozwoju, oceny i dostgpnosci
srodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19 na catym $wiecie. W szczegolnosci
w grudniu 2020 r. EMA uruchomita nowa inicjatywe ,,OPEN”* w celu zintensyfikowania
wspotpracy migdzynarodowej z Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi w zakresie jego oceny szczepionek i srodkoéw terapeutycznych przeciwko COVID-
19. Dzieki ustaleniom w sprawie informacji poufnych poczynionym z podmiotami trzecimi
(w tym doraznym ustaleniom EMA w sprawie informacji poufnych dotyczacych COVID-19)
oraz unijnym umowom o0 wzajemnym uznawaniu Komisja i EMA moga wykorzystywac
informacje uzyskane od migdzynarodowych organéw regulacyjnych, unika¢ powielania
prac ikoncentrowaé¢ dzialania na obszarach ryzyka. EMA wspolpracuje iaktywnie
wymienia informacje z innymi krajowymi agencjami ds. lekéw spoza UE oraz ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) wcelu przyspieszenia postepdw w rozwoju Srodkow
terapeutycznych i szczepionek, w tym przeciwko wariantom wirusa.

Komisja aktywnie angazuje si¢ w dziatania w zakresie akceleratora dostepu do narzedzi
walki z COVID-19, globalnego programu wspotpracy na rzecz szybszego opracowywania,
produkcji i sprawiedliwego udostepniania testow na obecno$¢ COVID-19 oraz $rodkow
terapeutycznych i szczepionek przeciwko COVID-19. Akcelerator, stworzony w marcu
2020 r. w odpowiedzi na apel przywddcow grupy G-20 i uruchomiony w kwietniu 2020 r.
przez WHO, Komisje, Francje i fundacje Billa i Melindy Gates®, jednoczy dziatania rzadow,
naukowcow, spoleczenstwa obywatelskiego, fundacji, organizacji charytatywnych
I Swiatowych organizacji dziatajacych w dziedzinie zdrowia.

Sprawiedliwy dostep do srodkow terapeutycznych oznacza sprawiedliwe dostawy ze strony
rzadow 1 przedsiebiorstw. Komisja promuje wspotprace miedzy podmiotami prowadzacymi
platformowe badania kliniczne finansowane ze $rodkOw unijnych a partnerstwami na rzecz
akceleratora dostepu do narzedzi walki z COVID-19, w szczegolnosci w celu zapewnienia
szybkiej wymiany dowodéw klinicznych stuzacych do oceny $rodkow terapeutycznych

1 W odpowiedzi na wniosek Indii w sprawie udzielenia pomocy w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci ztozony w dniu 23 kwietnia 2021 r. wiele panstw cztonkowskich zaoferowato potrzebne $rodki
medyczne (w tym tlen iremdesiwir). Wiecej szczegétowych informacji mozna znalez¢é pod adresem:
https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-coordinate-emergency-
supplies_en

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators
https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-
accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting

32
33
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https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-coordinate-emergency-supplies_en
https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-coordinate-emergency-supplies_en
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators
https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting
https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting

I potencjalnych szczepionek oraz w celu ufatwienia wprowadzenia i wykorzystywania na
poziomie $wiatowym S$rodkow terapeutycznych, ktore pomysSlnie przeszty etap badan
naukowych i rozwoju. Komisja begdzie rowniez w dalszym ciggu promowac inicjatyw¢ na
rzecz handlu i zdrowia w ramach Swiatowej Organizacji Handlu W celu utatwienia handlu
podstawowymi towarami W sytuacjach zagrozenia zdrowia.

Podczas Globalnego Szczytu Zdrowotnego w Rzymie, ktorego wspotgospodarzami sg
Wrtochy i UE i ktory odbedzie sie w dniu 21 maja 2021 r., przywodcy grupy G-20, szefowie
organizacji miedzynarodowych i regionalnych oraz przedstawiciele §wiatowych organéw ds.
ochrony zdrowia podzielg si¢ swoimi doswiadczeniami zgromadzonymi w toku walki
Z pandemig oraz — W nastgpstwie konsultacji z przedstawicielami $rodowiska naukowego
I organizacjami spoteczenstwa obywatelskiego — uzgodnig zasady przysziej wspolpracy
i wspolnych dziatan majacych na celu zapobieganie przysztym globalnym kryzysom
zdrowotnym w duchu globalnej solidarnosci.

DZIALANIA

» Wspolpraca zpartnerami miedzynarodowymi na rzecz rozwoju $rodkow
terapeutycznych przeciwko COVID-19 i zapewnienia ich sprawiedliwej dystrybucji.

» Wzmocnienie, we wspoOlpracy z panstwami cztonkowskimi, zaangazowania
W dziatania filaru dotyczacego $rodkow terapeutycznych w ramach akceleratora
dostepu do narzegdzi walki z COVID-109.

» Zwigkszenie wsparcia UE na rzecz panstw dotknigtych pandemig za pomoca
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci.

WNIOSKI | DALSZE DZIALANIA

Chociaz bezpieczne i skuteczne szczepionki przeciwko COVID-19 sa coraz powszechniej
dostgpne, rozwoj i wdrazanie $rodkoéw terapeutycznych inarzedzi diagnostyki roéwniez
pozostaje kwestig priorytetowa w kontek§cie ratowania zycia. Wspolne dziatania UE
W ramach wspdlnych ram strategicznych dotyczacych srodkow terapeutycznych sg pilnie
potrzebne w celu usprawnienia i znacznego przyspieszenia powrotu do normalno$ci w zyciu
gospodarczym i spotecznym w UE i na calym $wiecie. Komisja bedzie realizowa¢ niniejsza
strategi¢ UE na rzecz $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 wraz z panstwami
cztonkowskimi i Parlamentem Europejskim, przyczyniajac si¢ tym samym do zapewnienia
sprawiedliwego | przystepnego Cenowo dostepu  do najodpowiedniejszych
I najskuteczniejszych srodkow terapeutycznych w mozliwie najkrotszym czasie.

Dziatania te sa czgsécig silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, w ramach ktorej wszystkie
panstwa UE przygotowujg si¢ do kryzysow zdrowotnych i1 wspdlnie reaguja na nie oraz
zapewniaja dostepnos¢ przystepnych cenowo i innowacyjnych $§rodkéw medycznych, w tym
srodkow terapeutycznych niezbednych do leczenia COVID-19.

Ramy te zostang dodatkowo wzmocnione poprzez ustanowienie unijnego urzedu ds.
gotowosci 1reagowania na wypadek stanu zagrozenia zdrowia (HERA) — co tez Komisja
Europejska ma zaproponowa¢ w 2021r. — ktory to urzad zapewni, aby UE mogla
przewidywac¢ powazne transgraniczne zagrozenia dla zdrowia i skutecznie na nie reagowac
oraz ktérego dzialanie opiera si¢ na strategii farmaceutycznej dla Europy34, ktora przyczyni
si¢ do stworzenia dostosowanych do przysztych wyzwan ram regulacyjnych, wspierajacych

¥ COM(2020) 761 final.
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badania i technologic pozwalajace tworzy¢ bezpieczne i skuteczne $rodki terapeutyczne
dostegpne dla pacjentow.
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