Circular informativa D

INTERNACIONAL Fom et

del Treball Nacional

La Comissio Europea presenta |'estratégia europea per

accelerar el desenvolupament, la fabricacio i Ia

utilitzacio de vacunes

Barcelona, 17 de juny de 2020

Amb l'objectiu d'aconseguir una solucié permanent a la pandémia, basant-se en el mandat
dels ministres de Sanitat de la UE, la Comissiéo Europea (CE) ha presentat una estratégia
europea per accelerar el desenvolupament, la fabricacid i la utilitzacid de vacunes contra
el coronavirus. La col-laboracié augmentara les possibilitats de garantir la disponibilitat d'una
vacuna seqgura i efica¢ el més aviat possible (s'espera que en un termini d'entre 12 a 18
mesos), aixi com un accés just i equitatiu per a tots a la UE i en el mdn, ja que es tracta d'un
repte a escala universal. Sera necessari que els assajos clinics es realitzin paral-lelament a la
inversio en la capacitat de produccid per tal de poder fabricar milions o fins i tot milers de
milions de dosis d'una vacuna eficac.

Per tal d"aconsequir aquests objectius, la citada estratégia es basa en els segiients dos pilars:

1) Garantir la produccié de vacunes a la UE i subministraments suficients per als seus

Estats membres (EEMM) gracies a compromisos anticipats de mercat amb productors de

vacunes amb carrec principalment a I'Instrument per a la Prestacio d'Assisténcia Urgent
(I'import del qual ascendeix a 2.700 milions d'euros) i es donara suport addicional
mitjancant préstecs del Banc Europeu d'Inversions (BEI).

Amb la finalitat de donar suport a les empreses pel desenvolupament i produccio rapids
d'una vacuna, la CE celebrara acords individuals amb productors de vacunes en nom
dels EEMM. A canvi del dret a comprar un numero determinat de vacunes en un periode
donat, la CE financara una part dels costos inicials d'aquests productors, en forma de
compromisos anticipats de mercat (el financament facilitat es considerara un pagament
a compte de les vacunes que els EEMM comprin realment).

En adoptar la decisié de financament sobre quines vacunes donar suport, es tindran en
compte una serie de criteris no exhaustius, com ara: solidesa del plantejament cientific i
la tecnologia utilitzats, rapidesa de Iliurament a I'escala necessaria, costos, repartiment de
riscos, responsabilitat, cobertura de diferents tecnologies, dialeg anticipat amb els
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reguladors de la UE, solidaritat mundial i capacitat de subministrament mitjancant el
foment de la capacitat de produccio dins de la UE. Atés que existeix el risc que les
vacunes candidates que hagin rebut suport fallin durant els assajos clinics, aquesta
estratégia és similar a una polissa d'assegurances, en transferir part dels riscos de la
industria a les autoritats publiques a canvi de garantir que els EEMM tinguin un accés
equitatiu i assequible a la vacuna, en cas que s'aconsegueixi una.

2) Adaptar el marc normatiu de la UE a la urgéncia actual i aprofitar la flexibilitat
normativa existent per accelerar el desenvolupament, I'autoritzacid i la disponibilitat de
vacunes, mantenint al mateix temps els estandards de qualitat, seguretat i eficacia.

Juntament amb els EEMM i 'Agéncia Europea de Medicaments, la CE aprofitara en la
major mesura possible la flexibilitat prevista en la normativa de la UE per accelerar
I'autoritzacio i la disponibilitat de vacunes que funcionin contra la COVID-19. Aix6 inclou
un procediment accelerat d'autoritzacid, flexibilitat en relacio amb I'etiquetatge i
envasament, i una proposta per establir excepcions temporals a determinades
disposicions de la legislacio sobre organismes modificats genéticament (OMG) per
accelerar els assajos clinics de vacunes i medicaments contra la COVID-19 que continguin
OMG.

Es convida a les empreses amb una vacuna prometedora que ja estigui en fase d'assajos
clinics o a punt d'iniciar-los a posar-se en contacte amb la CE (EC-Vaccines@ec.europa.eu).

La UE esta contribuint a I'esfor¢c mundial de realitzaciéo de proves, tractament i vacunacio
universal mobilitzant recursos a través de donacions internacionals i conjuminant esforcos
amb els paisos i les organitzacions sanitaries mundials mitjancant el marc de col-laboracio
d'accés als instruments COVID-19 «ACT Accelerator». La campanya de donacions en el marc de

la resposta mundial a la crisi provocada pel coronavirus va recaptar 9.800 milions d'euros fins
a finals de maig de 2020 (veure Circular de 5 de maig). Esta en curs una segona iniciativa en

cooperacio amb Global Citizen i altres socis governamentals i no governamentals, que
culminara en un cim mundial de donacions el proper 27 de juny.

La CE esta compromesa amb el principi d'un accés universal, equitatiu i assequible a les
vacunes, especialment als paisos més vulnerables, i esta disposada a estudiar amb els socis
internacionals si un nombre significatiu de paisos estaria d'acord amb conjuminar recursos
per reservar conjuntament futures vacunes d'empreses tant per ells com pels paisos de renda
mitjana i baixa. Els paisos de renda alta podrien actuar com un grup internacional de
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compradors inclusiu, la qual cosa acceleraria el desenvolupament de vacunes segures i
eficaces i facilitaria el maxim accés per a tots els que les necessitin a tot el mon.

Meés informacio:

- Declaracio de la Presidenta de la CE sobre I'estratégia en matéria de vacunes

- Fitxa informativa sobre |'estratégia en mateéria de vacunes contra el coronavirus

- Web sobre la resposta de la CE al coronavirus

- Web sobre la resposta mundial a |a crisi del coronavirus

- Fitxa informativa sobre la resposta mundial a la crisi del coronavirus
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