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EINLEITUNG

Wahrend die Menschen, Gesellschaften und Volkswirtschaften Europas und der Rest der
Welt weiter gegen die COVID-19-Pandemie kdmpfen, ergeben sich immer wieder neue
Herausforderungen und Bedrohungen — von Virusvarianten tiber Impfstoffanpassung bis hin
zu Impfstoffmassenproduktion. Unsere anhaltenden und vereinten Bemuhungen, das Virus zu
uberwinden und eine Erholung von der Pandemie einzuleiten, kénnten dadurch ernsthaft
gestort oder erschwert werden. Um das Wohlergehen unserer Burgerinnen und Birger zu
gewahrleisten, muss Europa nun bereit und in der Lage sein, Herausforderungen friihzeitig zu
erkennen, Bedrohungen proaktiv zu begegnen und sie abzumildern und als Team Europa
sowie mit globalen Partnern an allen Fronten geschlossen und solidarisch
zusammenzuarbeiten.

Dabei haben wir viele Grundlagen, auf denen wir aufbauen und von denen wir lernen
konnen. Die Impfstrategie der EU hat Zugang zu 2,3 Milliarden Impfstoffdosen im Rahmen
der weltweit umfassendsten Palette an sicheren COVID-19-Impfstoffen gesichert. Dies ist
unsere wichtigste langfristige Verteidigungsstrategie. Weniger als ein Jahr nach dem ersten
Auftreten des Virus in Europa hat die Impfung in allen Mitgliedstaaten begonnen. Dies ist
eine bemerkenswerte Leistung der europdischen und globalen fortgeschrittenen Forschung
und Impfstoffentwicklung, denn was fur gewdéhnlich 5-10 Jahre dauert, wurde in nur etwas
mehr als 10 Monaten erreicht.

Gleichzeitig haben die vergangenen Wochen jedoch gezeigt, wie schwierig sich ein zlgiger
Ausbau der industriellen Impfstoffproduktion gestaltet. Um die Produktionskapazitat in
Europa zu steigern, brauchen wir eine viel engere, starker integrierte und strategischere
offentlich-private Partnerschaft mit der Industrie. Deshalb hat die Kommission eine
Taskforce fur den Ausbau der industriellen Produktion von COVID-19-Impfstoffen
eingerichtet. Probleme sollen so in Echtzeit erkannt und schneller angegangen werden.

Bei neuen Bedrohungen in der Gegenwart oder in der Zukunft muss Europa stets einen
Schritt voraus sein. Die wohl unmittelbarste Gefahr geht von der wachsenden Zahl neuer
Virusvarianten aus, die sich derzeit in Europa sowie auf der ganzen Welt verbreiten und
entwickeln. Nach aktuellem Kenntnisstand sind die bereits zugelassenen Impfstoffe auch
gegen die schon bekannten Varianten wirksam. Europa muss jedoch fir den mdglichen
Fall vorbereitet sein, dass sich kunftige Varianten als teilweise oder vollstandig resistent
gegen die bestehenden Impfstoffe erweisen.

Die sehr reale Bedrohung durch die Virusvarianten erfordert entschlossenes, kollektives und
sofortiges Handeln. Unsere Reaktion sollte auf den Erfahrungen aufbauen, die wir seit dem
Ausbruch des urspriinglichen Virus gesammelt haben. Insbesondere gilt es, aus
Verzdgerungen, Stérungen und Engpéassen in der Vergangenheit Lehren zu ziehen. In diesem
Sinne wird die Kommission einen neuen Bereitschaftsplan zur VVorsorge gegen biologische
Gefahren namens HERA Incubator erstellen und durchfuhren. Im Rahmen des Plans sollen
alle Mittel und Ressourcen mobilisiert werden, die zur Einddmmung der potenziellen
Auswirkungen der Virusvarianten erforderlich sind.

Dazu wird die Kommission an verschiedenen Fronten umgehend handeln:

1) Schnelle Entdeckung von Varianten;
2 Rasche Anpassung von Impfstoffen;



3) Einrichtung eines europaischen Netzes fur klinische Prifungen;

4) Beschleunigung der Zulassungsverfahren fir aktualisierte Impfstoffe und neue oder
umfunktionierte Produktionsinfrastrukturen; und

(5) Ermoglichung des Ausbaus der Produktion bestehender, angepasster oder
neuartiger COVID-19-Impfstoffe.

Dieser Soforthilfeplan erlaubt es, den Kkurz- bis mittelfristigen Bedrohungen
entgegenzuwirken und uns gleichzeitig fur die Zukunft zu wappnen. Er soll ein Wegbereiter
fiir die Europaische Behorde flir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen
Notlagen (HERA)® sein.

Die Zeit drangt. Was Europa braucht, ist eine gemeinsame Wahrnehmung der Bedrohung,
mit der wir konfrontiert sind, eine neue Bereitschaft zu schnellem Handeln an verschiedenen
Fronten und eine angepasste Governance, damit Entscheidungen in Echtzeit getroffen werden
konnen.

1. WAS MUSS GETAN WERDEN?
1.1. Schnelle Entdeckung neuer Varianten

Die zunehmende Verbreitung der neuen SARS-CoV-2-Varianten, die erstmals im
Vereinigten Konigreich, in Sidafrika und in Brasilien festgestellt wurden, leitet
maoglicherweise einen Paradigmenwechsel im weltweiten Kampf gegen COVID-19 ein.
Diese Varianten weisen eine hohere Ubertragbarkeit auf und wurden in einigen Fallen mit
einem potenziell schwereren Verlauf der Erkrankung in Verbindung gebracht.

Die komplette Genomsequenzierung, durch die sich die einzigartigen genetischen Bauplane
verschiedener Varianten des Virus entschliisseln lassen, kann als wesentliches Instrument
dienen, um fundierte Entscheidungen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu treffen. Sie
tragt bedeutend dazu bei, Varianten sowohl beim Menschen als auch beim Tier zu entdecken
und ihre Ausbreitung in Gemeinschaften und Populationen zu uberwachen. Sie ermdglicht
die Untersuchung von Virus-Genomen und die Uberpriifung auf Mutationen, die sich auf die
Ubertragbarkeit oder Pathogenitit auswirken konnten. Die im Rahmen der kompletten
Genomsequenzierung gewonnenen Daten helfen dabei, die Ubertragungsdynamik von
Ausbriichen sowie Spillover-Ereignisse bei Mensch und Tier besser zu verstehen und
besorgniserregende Varianten ausfindig zu machen.

Es ist wichtig, dass die Mitgliedstaaten Uber ausreichende Sequenzierkapazitaten
verfligen, damit sie die in ihrem Hoheitsgebiet zirkulierenden Virusvarianten berwachen
konnen. Genomsequenzierungs- und epidemiologische Daten sollten zwischen den
Mitgliedstaaten — schnell und in vergleichbaren Formaten — ausgetauscht werden, um
Entwicklungen und Problembereiche zu ermitteln und rasch darauf reagieren zu kénnen. Dies
erfordert eine systematische Probenahme und einen Datenaustausch gemélR den FAIR-

1 Wie von Prasidentin von der Leyen in der Rede zur Lage der Union angekiindigt und anschlieBend in die

Mitteilung vom 11. November 2020 mit dem Titel ,,Schaffung einer europdischen Gesundheitsunion: Die
Resilienz der EU gegeniiber grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren stirken aufgenommen.



Grundsatzen?, wobei die Daten fiir Forschungszwecke offen zugénglich gemacht werden
sollten.

In diesem Sinne soll im Rahmen von HERA Incubator eine enge Zusammenarbeit mit dem
Européischen Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC)
erfolgen, sodass sichergestellt ist, dass die Mitgliedstaaten (Uber ausreichende
Sequenzierkapazitaten verfligen und Zugang zu Sequenzierdienstleistungen haben. Durch
HERA Incubator und das ECDC sollen die Sequenzierverfahren so standardisiert werden,
dass die Daten vergleichbar sind.

Neben dem Ausbau der Sequenzierkapazitdten auf das erforderliche Niveau wird durch
HERA Incubator und das ECDC auch der verstarkte Einsatz spezieller Tests (,,RT-PCR-
Tests*) unterstitzt, mit denen sich Proben ermitteln lassen, die mit erhohter
Wahrscheinlichkeit besorgniserregende Varianten enthalten. Fur jede neu auftretende
Variante missen maoglicherweise neue RT-PCR-Assays entwickelt, bewertet und angepasst
werden, bevor sie eingefihrt werden koénnen. Durch HERA Incubator sollen die
Entwicklungen aufmerksam verfolgt und bei Bedarf Ressourcen bereitgestellt werden. Die
Gewihrleistung ausreichender Testkapazitdten in den Mitgliedstaaten wird weiterhin von
entscheidender Bedeutung sein.

Auch fur die Entdeckung besorgniserregender Varianten aulierhalb der EU sind
Bemihungen zur Genomsequenzierung erforderlich. Angesichts des gemeinsamen
globalen Interesses an der Sequenzierung und dem Austausch von Proben und Daten wird im
Rahmen von HERA Incubator eine Zusammenarbeit mit dem ECDC und der
Weltgesundheitsorganisation angestrebt, um Synergien mit wichtigen Einrichtungen zu
nutzen und zu starken. Dazu gehdren GISAID® das VEO-Projekt im Rahmen von
Horizont 2020* und das COVID-19-Datenportal der EU°. Letztere wurden im vergangenen
Jahr ins Leben gerufen, mit dem Ziel, den Austausch, die Analyse und das Verstdndnis von
Informationen zu Genomsequenzen zu fordern und neue Virusvarianten zu ermitteln. Um die
globale Kommunikation und Reaktion auf besorgniserregende Varianten zu erleichtern,
missen die verfugbaren Daten ebenfalls standardisiert werden. Die EU wird mit Partnern
erortern, wie  L&nder mit  geringem  Einkommen  beim  Ausbau ihrer
Genomsequenzierungskapazitaten unterstutzt werden kodnnen, damit Varianten weltweit
flachendeckend und friihzeitig entdeckt werden.

Einige Mitgliedstaaten haben aufgezeigt, welchen Mehrwert eine regelméBige Uberwachung
von Abwadssern in Kombination mit anderen Indikatoren bei der Bewéltigung der Pandemie
hat. So lassen sich auf diesem Wege grol3e Gruppen der Bevolkerung daraufhin untersuchen,
wo eine eingehendere Analyse erforderlich ist. Dies kann letztlich zu einer schnelleren
Entdeckung von Varianten beitragen® und ein wertvoller Bestandteil einer verstarkten
genomischen und epidemiologischen Uberwachung sein. Die Kommission wird
diesbeziiglich die Zusammenarbeit mit den EU-Mitgliedstaaten und anderen betroffenen

2 Auffindbar,  zugénglich, interoperabel und  weiterverwendbar  https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/T XT/?uri=CELEX:52020PC0767

https://www.gisaid.org/

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

https://www.covid19dataportal.org/

Weitere Informationen dazu, wie Abwasserproben zur Riickverfolgung von COVID-19 eingesetzt werden
konnen, sind abrufbar unter: https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
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Akteuren intensivieren, eine Empfehlung zur Abwasseriiberwachung vorlegen und eine
standige Offentliche EU-Datenbank einrichten.

WICHTIGSTE MAGBNAHMEN

e Die Mitgliedstaaten sollten Ressourcen mobilisieren, damit sichergestellt ist, dass eine
Sequenzierkapazitat von mindestens 5 % der positiven Testergebnisse erreicht werden
kann.

e Das ECDC wird Leitlinien fir eine EU-weite Standardisierung von Sequenzierverfahren
ausarbeiten, um Vergleichbarkeit zu gewéahrleisten und den schnellen Austausch von
Daten zu erleichtern.

e Die EU wird den Einsatz PCR-basierter Assays unterstitzen, erforderlichenfalls durch
Beschaffung auf EU-Ebene oder durch gemeinsame Beschaffung auf Antrag der
Mitgliedstaaten.

e Fir diese MaRnahmen werden EU-Mittel in H6he von mindestens 75 Mio. EUR
bereitgestellt.

e Die Kommission wird den Mitgliedstaaten eine Empfehlung tber den Einsatz der
Abwasseriiberwachung zur Riickverfolgung von COVID-19 und seiner Varianten
vorlegen.

1.2. Forschung, Bewertung und Analyse

Um auf neue Virusvarianten reagieren zu kénnen, wird HERA Incubator die Forschungs-,
Bewertungs- und Analysetétigkeiten blndeln, die in der EU und dartiber hinaus durchgefiihrt
werden. Ein besserer Zugang zu umfassenden Datensédtzen und Forschungsergebnissen sowie
eine verstarkte Datenanalyse werden — gepaart mit Genomdaten, epidemiologischen und
klinischen Daten — zur Entwicklung wirksamer MalRnahmen, Impfstoffe und Behandlungen
beitragen.  Auch  werden dadurch  Liucken aufgezeigt, in denen  weitere
Forschungsanstrengungen erforderlich sind.

Im Fokus der Forschungsarbeiten werden zentrale Fragestellungen fur eine wirksame
gesundheitspolitische Reaktion auf Varianten stehen, darunter Risikofaktoren fir die
Ubertragung und Entstehung von Virusvarianten sowie potenziell vor diesen Varianten
schutzende Impfstoffe. Ferner wird es auch um die Frage gehen, ob die derzeit verfligbaren
Impfstoffe vor einer Ubertragung schiitzen und ob regelméaRige Auffrischimpfungen den
Schutz erhéhen kénnten.

Die Forschungstatigkeiten werden sich an den neuesten zugelassenen Impfstoffen sowie an
kinftigen Impfstoffkandidaten und den entsprechenden Technologien orientieren. Sie werden
einen flexiblen und diversifizierten Ansatz verfolgen, der u. a. die Erprobung von Prime-
Boost-Impfstrategien, die Entwicklung multivalenter Impfstoffe sowie die testweise
Kombination verschiedener Impfstoffe (,,Mix and Match*) umfasst. Um schneller Daten {iber
neue Virusvarianten zu gewinnen, kann bei der Forschung auf das Hochleistungsrechnen
zurlickgegriffen werden.

Die Kommission wird die Forschung zu Varianten unverziiglich férdern, indem sie mehreren
Projekten, die im Rahmen von Horizont 2020 durchgefiihrt werden, zuséatzliche 30 Mio. EUR
zur Verflgung stellt. Sie beabsichtigt, im Rahmen des neuen Programms Horizont Europa
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zeitnah zusétzliche 120 Mio. EUR fir neue Malinahmen zur Bewaltigung der jlingsten
Herausforderungen der Pandemie bereitzustellen.

Bei allen Forschungs-, Bewertungs- und Analysetétigkeiten wird HERA Incubator eine
frihzeitige Koordinierung mit Herstellern und Regulierungsbehdrden gewahrleisten, damit
ein rascher Ubergang von Forschung und Entwicklung zur Klinischen Phase mit
entsprechender Zulassung und Massenproduktion ermdglicht wird.

Durch den Zugang zu hochwertigen Daten wird es in Abstimmung mit den einschldgigen
internationalen Systemen und Netzen mdglich sein, neue Virusvarianten zu ermitteln und
geeignete GegenmaBnahmen auszuarbeiten. Dadurch wird sichergestellt, dass die
Entwicklung neuer Impfstoffe und Behandlungen auf besonders besorgniserregende
Varianten ausgerichtet ist. Diese Arbeit sollte auch auf bestehende Systeme und Netze, wie
etwa das Globale System der WHO zur Uberwachung und Bekampfung von Influenza
(GISRS)’, zuriickgreifen.

WICHTIGSTE MAGBNAHMEN

e Um die oben genannten Malinahmen zu unterstutzen, wird die Kommission zeitnah
30 Mio. EUR im Rahmen von Horizont 2020 und 120 Mio. EUR im Rahmen von Horizont
Europa bereitstellen.

e Die Mitgliedstaaten sollten Daten tber einschlagige Forschungsprojekte rascher
austauschen.

e Die Kommission wird in Absprache mit der WHO alle wissenschaftlichen Erkenntnisse
nutzen, um Leitlinien fur die Ermittlung von Varianten, fur die Forschungsarbeiten
durchgefiihrt werden sollten, bereitzustellen.

1.3. Anpassung an Virusvarianten: Europdaisches Netz fur klinische Prufungen

Die Phase der klinischen Prifungen, in der die Sicherheit, Wirksamkeit und Immunogenitat
von Impfstoffkandidaten beim Menschen untersucht werden, ist ein entscheidender Schritt in
der Impfstoffentwicklung. Die Pandemie hat uns gelehrt, dass klinische Prifungen mit
Problemen im Zusammenhang mit GroRe, Geschwindigkeit und Umfang konfrontiert sein
kénnen. Um den Zugang zu Netzen fir klinische Prufungen in Europa und weltweit zu
erleichtern und so diese Tatigkeiten weiter zu unterstitzen und auszuweiten, wird HERA
Incubator daher eng mit der Forschungsgemeinschaft, den Regulierungsbehérden und der
Industrie zusammenarbeiten.

In diesem Rahmen wird parallel zu dieser Mitteilung ein neues, von der EU finanziertes
EU-weites Netz fiir die Erprobung von Impfstoffen mit dem Namen VACCELERATE®
eingerichtet. Alle Mitgliedstaaten sind aufgefordert, sich daran zu beteiligen. Das Netz wird
sicherstellen, dass in ganz Europa Impfstofferprobungsstellen — in der Regel Krankenh&user —
zur Testung von Impfstoffen verfligbar sind. Dies umfasst klinische Priifungen von

https://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/en/
Das Netz umfasst bereits 16 EU-Mitgliedstaaten sowie 5 assoziierte Lander (einschlieflich der Schweiz und
Israels); weitere Lander haben Interesse an einer Teilnahme zu einem spateren Zeitpunkt bekundet.
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verdnderten und/oder neuartigen COVID-19-Impfstoffkandidaten, einschlie}lich gezielter
Prufungen; ein Schwerpunkt liegt dabei auf Impfstoffkandidaten, die auf neue Varianten
ausgerichtet sind. Die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) ist eng in diese Arbeit
eingebunden und tragt zur Straffung des regulatorischen Zulassungsverfahrens bei.

WICHTIGSTE MAGBNAHMEN

e Die Mitgliedstaaten sind nachdrucklich aufgefordert, sich dem neuen VACCELERATE-
Netz fur die Erprobung von Impfstoffen oder anderen &hnlichen Netzen fir klinische
Prafungen anzuschlielen.

e Die EMA und die Kommission werden diesen Prozess begleiten und das regulatorische
Zulassungsverfahren straffen.

1.4.  Abnahmegarantien fur die Impfstoffe der ndchsten Generation

Unternehmen, die erfolgreich COVID-19-Impfstoffe entwickelt haben, verfolgen bereits sehr
genau die Wirksamkeit ihrer Impfstoffe bei neu auftretenden besorgniserregenden Varianten.
Sie prifen, wie ihre Impfstoffe an neu auftretende Varianten angepasst werden kénnen. Die
Kommission wird das Instrument der Abnahmegarantien weiterhin nutzen und
aufbauend auf ihren bisherigen Erfolgen weiterhin einen raschen Zugang zu Impfstoffen der
nachsten Generation und deren Auslieferung gewahrleisten.

Dieser Ansatz der Risikobegrenzung fiur private Investitionen beim frihen Aufbau von
Produktionskapazititen fir Impfstoffkandidaten, die sich noch in einer friihen Phase
Klinischer Prufungen befinden, hat sich bewdéhrt und bietet eine fertige Struktur, auf der
aufgebaut werden kann.

Bestehende Abnahmegarantien missen maoglicherweise aktualisiert werden, um den Schutz
vor Virusvarianten abzudecken. Ausgehend von den gewonnenen Erkenntnissen ist dafir ein
detaillierter und glaubwuirdiger Plan erforderlich, der aufzeigt, dass in der EU in einem
zuverlassigen Zeitrahmen Impfstoffe hergestellt und ausgeliefert werden kénnen. Dies
sollte die EU nicht daran hindern, bei Bedarf Quellen von auBerhalb der EU in Erwégung zu
ziehen, sofern diese die EU-Sicherheitsanforderungen erfllen.

Hilfe beim Kapazitatsaufbau wird insbesondere fir kleinere Unternehmen erwogen, um die
Herstellung von Impfstoffen zu erleichtern und die Verfugbarkeit von zwischengeschalteten
Produktionsfaktoren und Infrastrukturen wie Laboratorien zu gewahrleisten.

WICHTIGSTE MABNAHMEN

e Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Impfstoffentwickler werden laufend prifen,
welche Impfstoffe an neu auftretende besorgniserregende Varianten angepasst werden
sollten.

e Falls erforderlich wird die Kommission gemeinsam mit den Mitgliedstaaten umgehend
bestehende Abnahmegarantien aktualisieren oder neue Abnahmegarantien
unterzeichnen; die Finanzierung soll tber das Soforthilfeinstrument erfolgen.

e Die Kommission ist bereit, alle fir die Zwecke dieser Garantien erforderlichen Mittel zu
mobilisieren.




e Zusétzliche Mittel werden durch die Zusammenarbeit mit der Europaischen
Investitionsbank ber die Finanzierungsfazilitat InnovFin — Infektionskrankheiten (IDFF)
im Rahmen von Horizont 2020 sowie im Rahmen von InvestEU bereitgestellt.

2. VORAUSSETZUNGEN FUR DEN ERFOLG
2.1. Ein optimierter regulatorischer Rahmen

Ein verlasslicher, zielfUhrender regulatorischer Rahmen, der Sicherheit gewéahrleistet,
ist von entscheidender Bedeutung, um das Vertrauen der Birgerinnen und Birger zu
sichern, und bildet eine solide Grundlage fir den Schutz der ¢ffentlichen Gesundheit. Hier
besteht Spielraum zur Anpassung der Verfahren, um den besonderen Eigenschaften der
Varianten Rechnung zu tragen. Die EMA leistet den Impfstoffentwicklern weiterhin
Unterstiitzung; alle  vorgeschlagenen ~ Anderungen lassen die  wissenschaftliche
Unabhéngigkeit und Exzellenz der Agentur unberihrt.

Gemeinsam mit der EMA und den Mitgliedstaaten wird die Kommission die regulatorische
Flexibilitat weiterhin voll ausschopfen, um die Zulassung von Impfstoffen gegen COVID-19
zu beschleunigen. AuRerdem wird das Regelungsverfahren so geandert, dass die
Zulassung von COVID-19-Impfstoffen gegen die neuen Varianten® beschleunigt wird, wie
dies derzeit auch bei Impfstoffen gegen die Influenza beim Menschen der Fall ist. Dies
ermoglicht die Zulassung eines angepassten Impfstoffs auf Grundlage der fortlaufenden
Ubermittlung eines kleineren Satzes zusatzlicher Daten® an die EMA, wobei das Konzept
der fortlaufenden Uberpriifung auch fiir Anderungen nach der Zulassung angewandt wird. Es
gewahrleistet ein malRgeschneidertes EU-System flir angepasste Impfstoffe und ergénzt die
Anstrengungen der Impfstoffhersteller.

Die EMA entwickelt derzeit Leitlinien bezuglich klarer wissenschaftlicher Anforderungen fur
Entwickler, damit die Anforderungen im Hinblick auf Varianten vorab bekannt sind.
Dariiber hinaus wird die EMA auch weiterhin — im Einklang mit den vereinbarten
padiatrischen Priifkonzepten — die Madglichkeiten der Entwicklung von Impfstoffen fur
Kinder und Jugendliche eingehend uberwachen und bewerten. Es ist duBerst wichtig, dass
Kinder und Jugendliche aller Altersgruppen in die klinischen Priifungen'* einbezogen
werden, und das neue VACCELERATE-Netz wird dies im Rahmen des Machbaren
ermaoglichen.

Die frihzeitige Einbeziehung der fir die Zertifizierung der neuen Produktionslinien
zustandigen Aufsichtsbehorden ist ebenfalls von entscheidender Bedeutung. Dies gilt fur
die Vorbereitung neuer oder auf eine neue Nutzung umgestellter Produktionsstatten und/oder
fur den Technologietransfer zwischen Standorten. Die zeitnahe, rasche Gewinnung der

Die EMA wird sich auch mit anderen Aufsichtsbehdrden auf nationaler Ebene und in Drittldndern
abstimmen, z. B. mit der US-Lebensmitteliberwachungs- und Arzneimittelzulassungsbehérde (Food and
Drug Administration). Die Anpassung der Regelungsverfahren wird zur Straffung der Ablaufe fir die
betroffenen Interessentréger in der Industrie beitragen und die VVersorgungssicherheit verbessern.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants
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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erforderlichen Prozesskontroll-, Validierungs- und Stabilitdtsdaten durch die Unternehmen ist
entscheidend, um eine fortlaufende Uberpriifung durch die EMA und die rasche Zulassung
der neuen Produktionsstatten zu ermdglichen. Damit dieses Ziel erreicht werden kann, zahlt
die Kommission auf die uneingeschrankte Zusammenarbeit von Herstellern und
Mitgliedstaaten.

Die Kommission ist auch bereit, eine gezielte Anderung der Rechtsvorschriften im
pharmazeutischen Bereich vorzuschlagen, um eine Notzulassung von Impfstoffen auf EU-
Ebene mit geteilter Haftung zwischen den Mitgliedstaaten einzufiihren.

WICHTIGSTE MABNAHMEN

e Die Kommission wird einen Vorschlag vorlegen, um den regulatorischen Rahmen fiir die
Zulassung neuer Impfstoffe anzupassen, die eine Adaptation bereits zugelassener
Impfstoffe darstellen.

e Die EMA und die nationalen Aufsichtsbehdrden werden ihre Unterstltzung flr die
Forschung und die Hersteller intensivieren, um die fir die Zulassung neuer Impfstoffe
und neuer Produktionslinien bendtigte Zeit weitestmoglich zu reduzieren.

e Die Kommission wird Forschungsprojekte, insbesondere VACCELERATE, nutzen, um
Kinder und Jugendliche in klinische Prufungen einzubeziehen.

2.2. Steigerung der industriellen Produktion von Impfstoffen

Wenn neue oder modifizierte Impfstoffe gegen Varianten erfolgreich und rasch in groflem
Malstab hergestellt werden sollen, kann sich die EU keine Probleme in der Lieferkette oder
unzureichende Produktionskapazitéaten leisten.

Viele Impfstoffe gegen andere Krankheiten als COVID-19 werden heute an integrierten
Standorten hergestellt, die verschiedene Teile des Produktionsprozesses abdecken. Die
Hersteller sind derzeit und auch kiinftig an zahlreichen Stellen der Lieferkette mit Engpéassen
konfrontiert. Dies betrifft unter anderem den Zugang zu Rohstoffen und
Verpackungsmaterial, einschlielich der Versorgung mit lipidbasierten Nanopartikeln flr
MRNA-Impfstoffe, Fachpersonal, Produktionsausristung sowie Phiolen und Nadeln. Ein
besser verteiltes, synchronisiertes und flexibleres Produktionsmodell kann dazu beitragen,
diese Engpéasse kurzfristig zu beseitigen. Europa verfligt ber eine breit aufgestellte,
innovative pharmazeutische und chemische Industrie, die weitere Anstrengungen
unternehmen kann, um diese Herausforderungen zu bewadltigen. Wir haben bereits positive
Beispiele dafur gesehen, dass Unternehmen Partnerschaften eingehen, um ihre
Produktionskapazitaten zu erhéhen.

Die Kommission wird auch weiterhin daran arbeiten, potenzielle Engpasse bei der
Produktion und bei der Versorgung mit Rohstoffen sowie anderem fur die
Impfstoffproduktion bendtigtem Material zu beseitigen. Dabei wird sie sich auf die laufende
Kartierung der vorhandenen industriellen Kapazitaten fir die Impfstoffproduktion in Europa
sowie der Anlagen stutzen, die potenziell auf die Produktion von Impfstoffen umgestellt
werden konnen. Hierzu konnten beispielsweise Pharmaunternehmen gehoren, die keine
Impfstoffe herstellen, oder Hersteller von Tierarzneimitteln. In diesem Zusammenhang
fungiert die Taskforce ,,Industrial Scale-up® unter anderem als zentrale Anlaufstelle fiir
Anfragen und operative Unterstiitzung.




Fur die Entwicklung und die Produktion von Impfstoffen bedarf es hochspezialisierter und -
qualifizierter Fachkrafte. Zu diesem Zweck wird die Kommission im Rahmen ihres
Kompetenzpakts weiterhin starke Kompetenzpartnerschaften aufbauen.

Einer der schnellsten Wege zur Steigerung der Produktion ist die Einbeziehung derjenigen
européischen Anlagen, die Uber entsprechende Kapazitaten verfiigen. Die Steigerung der
Produktions- und der Abfull- und Verpackungskapazititen kann damit verbunden sein, das
technologische Know-how und das geistige Eigentum hinter den Impfstoffen und der
entsprechenden Technologie zu teilen, um die flir den Technologietransfer erforderliche Zeit
zu verkirzen. Die Kommission wird bei Bedarf die Einfihrung eines freiwilligen speziellen
Lizenzierungsmechanismus fordern, der es den Eigentimern einer Technologie erlauben
wirde, dauerhaft die Kontrolle (ber ihre Rechte zu behalten, wahrend gleichzeitig
sichergestellt wirde, dass Technologien, Know-how und Daten effektiv an eine groRere
Gruppe von Herstellern weitergegeben werden.

Die Kommission wird auch die Zusammenarbeit zwischen Unternehmen vor der Produktion
zum Aufbau von Produktionskapazitaten unterstiitzen'?. Die Zusammenarbeit sollte sich auf
das beschranken, was zur Erreichung des spezifischen Ziels in den Bereichen Forschung und
Entwicklung, Produktion oder Lieferung unabdingbar ist und von den einzelnen
Unternehmen allein  nicht geleistet werden koénnte. Die Kommission bietet
wettbewerbsfordernde  rechtliche  Orientierungshilfen im Zusammenhang mit der
Impfstoffproduktion oder mit Behandlungen, auch hinsichtlich der im befristeten Rahmen fir
die Prifung kartellrechtlicher Fragen festgelegten Kriterien.

Die Investitionen der EU in hochmoderne Forschung und Entwicklung in den Bereichen
Impfstoffe und  Arzneimittel sowie in die Schaffung der entsprechenden
Produktionskapazitaten werden eine tragende Sdule jeder kinftigen Pandemievorsorge und -
reaktion bilden. Sie werden zudem die offene strategische Autonomie im Gesundheitsbereich
und die strategische Positionierung des europdischen Gesundheitssektors starken.

Die obigen MalRnahmen werden zur Schaffung eines ,,EU-Fab“-Projekts beitragen, eines
Netzes stets verfligbarer Produktionskapazitdten fir Impfstoffe und Arzneimittel auf
europaischer Ebene fiir einzelne oder mehrere Nutzer und fir einzelne oder mehrere
Technologien; dieses Netz wird sich im Lauf der Zeit als Trumpfkarte der kinftigen HERA
erweisen.

WICHTIGSTE MAGBNAHMEN

Die Kommission wird

e eng mit den Herstellern zusammenarbeiten, um die Uberwachung der Lieferketten zu
unterstitzen und festgestellte Produktionsengpasse zu beseitigen;

e die Herstellung zusatzlicher Impfstoffe gegen neue Varianten unterstitzen;

e einen speziellen freiwilligen Lizenzierungsmechanismus zur Erleichterung des
Technologietransfers entwickeln;

https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0408(04)&from=PT




e die Zusammenarbeit zwischen Unternehmen vor der Produktion unterstitzen;

e die Produktionskapazitaten der EU durch den Aufbau des ,, EU-Fab “-Projekts
sicherstellen.

SCHLUSSFOLGERUNG

Dieses Virus passt sich rasch an, und Europa muss entsprechend schnell reagieren. Europa
wird die Produktion und die Verteilung zugelassener Impfstoffe weiter vorantreiben und sich
gleichzeitig auf die unmittelbare, neue Bedrohung durch Varianten vorbereiten. Im
Bestreben, der Entwicklung einen Schritt voraus zu sein, kann sich Europa auf die Erfahrung,
das Wissen und die bisherigen Lehren aus der Krise stltzen. Wir missen Probleme friher
antizipieren, Schwierigkeiten schneller erkennen und gemeinsam reagieren — unsere Stérken
in einer o6ffentlich-privaten Herangehensweise und Reaktion biindeln. Dieses Konzept und
diese Herangehensweise liegen dem Programm HERA Incubator zugrunde, das heute von der
Kommission ins Leben gerufen wird.

HERA Incubator wird den kontinuierlichen Austausch und die operative Zusammenarbeit
zwischen Regulierungsstellen, Behtérden und den an der Wertschépfungs- und Lieferkette
beteiligten Industriezweigen gewéhrleisten. Das Programm wird von der Kommission
durchgefuhrt und soll das Ruckgrat einer Zusammenarbeit zwischen Forschung,
Technologieunternehmen, Entwicklung, Herstellern, Regulierungsstellen und Behdrden
bilden.

Ein vorrangiges Ziel von HERA Incubator besteht darin, zu gewéahrleisten, dass sich die EU
schnell Zugang zu der Menge an Impfstoffen sichern kann, die zur Bekampfung der
Bedrohung durch die Varianten bendétigt wird. In Anbetracht der Ungewissheit, ob es
gelingen wird, geeignete neue oder angepasste Impfstoffe zu entwickeln, sollte HERA
Incubator zundchst mehrere parallele Projekte ermdglichen und unterstiitzen, um die
vielversprechendsten Impfstoffkandidaten zu ermitteln und zu férdern. AnschlieBend sollte es
die Verflgbarkeit von Produktionskapazitaten sicherstellen, damit neue oder angepasste
Impfstoffe in groBem MaRstab produziert und geliefert werden kénnen. Ein reibungslos
funktionierender Binnenmarkt mit unterbrechungsfreien Lieferketten und die Freizigigkeit
werden in dieser Hinsicht weiterhin von zentraler Bedeutung sein.

Bei der Durchfiihrung von HERA Incubator wird die Kommission im Namen der EU
handeln, und zwar in Offentlich-privater Zusammenarbeit mit Mitgliedstaaten,
Regulierungsstellen, Unternehmen und der Wissenschaftsgemeinschaft; hierbei gewahrleistet
sie eine transparente Berichterstattung an die Mitgliedstaaten und das Européische Parlament,
vorbehaltlich vertraglicher Vertraulichkeitsvereinbarungen, die fiir den Erfolg dieses
Vorgangs erforderlich sind.

Da der Impfstoffproduktion in der EU fur die weltweite Versorgung entscheidende
Bedeutung zukommt, wird diese Initiative weit tiber die Grenzen der EU hinaus von Nutzen
sein. Zu den Aktivitdten von HERA Incubator werden die Kontaktaufnahme und die
Zusammenarbeit mit den externen und globalen Partnern der EU, darunter CEPI, GAVI und
die WHO, im Hinblick auf die Bedrohung durch Varianten gehdren. Mittel- und langfristig
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sollte die EU mit Landern mit niedrigerem und mittlerem Einkommen zusammenarbeiten,
insbesondere in Afrika, um den Ausbau lokaler Produktionskapazitaten voranzutreiben.

Angesichts des Wettlaufs gegen die Zeit mussen rasch ausreichende Mittel bereitgestellt
werden, und die Kommission ist bereit, dazu alle ihr zur Verfigung stehenden
Maoglichkeiten einzusetzen, auch Uber das Soforthilfeinstrument. Die Aktivitdten im
Rahmen des Programms HERA Incubator werden unverziiglich anlaufen.

Die Kommission ruft die européischen Staats- und Regierungschefs auf, das Programm
HERA Incubator auf ihrer Tagung am 25. Februar zu billigen und mit einem geeigneten
Mandat auszustatten und die relevanten nationalen Akteure und Kapazitdten fur diese
koordinierte Anstrengung zu mobilisieren.
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