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Preparar a Europa para las variantes
de la COVID-19: Incubadora HERA

FEBRERO DE 2021

La Union Europea esta trabajando sin descanso para
garantizar que todos los europeos tengan acceso a
las vacunas contra la COVID-19 lo antes posible. Las
vacunas autorizadas son eficaces contra el virus actual.

Al mismo tiempo, debemos prepararnos para hacer
frente a las nuevas variantes del virus, desarrollando y
produciendo aceleradamente a gran escala vacunas eficaces
contra esas variantes.

Esta es la razdn por la que la Comision Europea ha puesto en
marcha la incubadora HERA. El objetivo es que converjan
la ciencia, la industria y las autoridades publicas, y se
aprovechen todos los recursos disponibles para que Europa
pueda responder a esta amenaza.

YIIDLYYHW\7d PARA IMPULSAR LA PREPARACION Y AUMENTAR
LA CAPACIDAD DE DESARROLLAR VACUNAS QUE SE
ADAPTEN A LAS VARIANTES
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1. DETECTAR Y ANALIZAR NUEVAS VARIANTES DEL VIRUS

Incrementar la capacidad de Hacer posible el intercambio Identificar y consensuar cuales
caracterizar las variantes permanente de informacion son las variantes resistentes
(secuenciacién del genoma) sobre nuevas variantes con a las vacunas que suscitan

todas las partes interesadas mayor preocupacion

que trabajan en el desarrollo de
vacunas nuevas o adaptadas
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2. DESARROLLAR VACUNAS CONTRA NUEVAS VARIANTES DEL VIRUS PARA LAS QUE
LAS VACUNAS ACTUALES PUEDEN NO SER SUFICIENTEMENTE EFICACES

Apoyar a las empresas que Facilitar los ensayos clinicos: Apoyar las nuevas tecnologias
trabajan en la adaptacion de puesta en marcha de una red de para desarrollar vacunas
vacunas o el desarrollo de ensayos clinicos a escala de la UE adaptadas o nuevas
nuevas vacunas (VACCELERATE)

3. PRODUCCION DE VACUNAS ADAPTADAS A LAS VARIANTES
A LA ESCALAY VELOCIDAD NECESARIAS

Actualizar los acuerdos de adquisicion Las empresas han de presentar un plan creible
anticipada (APA) existentes o celebrar nuevos APA  que acredite su capacidad real para producir vacunas
con fabricantes que trabajen en vacunas adaptadas en la UE y suministrar las cantidades necesarias

con la suficiente rapidez

PARA ELLO, LA UE TENDRA QUE:

ACELERAR LOS PROCEDIMIENTOS AUMENTAR LA PRODUCCION
DE REGLAMENTACION INDUSTRIAL

Acelerar la aprobacion de vacunas adaptadas Supervisar las cadenas de suministro y
abordar los estrangulamientos en la produccion

Explorar la introduccion de la autorizacion de

emergencia de vacunas a escala de la UE Apoyar la fabricacion de vacunas contra
nuevas variantes

Proporcionar orientaciones sobre los

requisitos en materia de datos Desarrollar un mecanismo voluntario de
concesion de licencias para facilitar la

Apoyar gue la investigacion incluya a los transferencia de tecnologia

nifios en los ensayos clinicos

Mejorar la capacidad de fabricacion a través
del proyecto «EU Fab»

Sobre la base de estas soluciones inmediatas, la UE creard una Autoridad Europea de Preparacion y
Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA). HERA proporcionarda un sistema estructural que
permitira a la UE anticipar y abordar mejor las futuras pandemias.
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