m Comision
Europea

REPRESENTACION EN ESPANA

COMUNICADO DE PRENSA

Coronavirus: nuevo procedimiento para
facilitar y acelerar la aprobacion de vacunas
adaptadas contra las nuevas variantes de
COVID-19

Bruselas, 24 de marzo de 2021

La Comision introduce hoy, como accion inmediata en el marco de
la Incubadora HERA, el nuevo Plan Europeo de Preparacion en Materia
de Biodefensa frente a las Variantes de COVID-19, una medida para
acelerar la autorizacion de vacunas contra la COVID-19 adaptadas. Asi,
se introduciran disposiciones en la legislacion pertinente de la Unién
para que las empresas puedan centrarse en recopilar a tiempo las
pruebas necesarias y se permitira autorizar vacunas adaptadas para
las que se haya presentado menos documentacion adicional a la
Agencia Europea de Medicamentos.

La presidenta de la Comision Europea, Ursula von der Leyen, ha
declarado: «La Incubadora HERA reforzara y acelerara la respuesta de
la Unidn a las variantes. Con esta medida, permitimos que la Agencia
Europea de Medicamentos acelere la aprobaciéon reglamentaria de
vacunas actualizadas para combatir nuevas variantes. Una aprobacion
mas rapida significa que habrd mas vacunas en circulacion y mas
europeos protegidos frente al virus».

La comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, Stella Kyriakides, ha
declarado:«Debemos estar preparados para adaptar las vacunas lo
antes posible y poder asi responder a variantes nuevas que
posiblemente sean resistentes a las vacunas ya autorizadas. Lo que
hoy proponemos son soluciones rapidas y flexibles para acelerar las
aprobaciones sin poner en peligro la seguridad ni la eficacia. Con la


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_21_641

Incubadora HERA, nuestro objetivo es anticiparnos e ir un paso por
delante».

Puede que sea necesario adaptar la sustancia activa de una vacuna ya
autorizada contra la COVID-19 para garantizar su eficacia frente a las
mutaciones o variantes del virus. Sobre la base del enfoque utilizado
para adaptar las vacunas contra la gripe humana, los cambios en el
Reglamento sobre las modificaciones especifican qué disposiciones son
aplicables a las adaptaciones de la sustancia activa de las vacunas
autorizadas contra la COVID-19. Estos cambios garantizaran el
tratamiento simplificado de cualquier modificacion de una vacuna
autorizada y ampliaran el ambito de aplicacion de las nuevas
disposiciones a todos los coronavirus.

El resultado de esta modificaciéon sera un marco reglamentario para el
tratamiento de los cambios en la autorizacién de comercializacion tras
la autorizacion inicial.

Préoximos pasos

Como todo Reglamento Delegado, la medida se transmitira ahora al
Parlamento Europeo y al Consejo para su control antes de su entrada
en vigor.

Contexto

En el marco del nuevo Plan Europeo de Preparacion en Materia de
Biodefensa frente a las Variantes de COVID-19, llamado «Incubadora
HERA», se esta trabajando con los investigadores, las empresas
biotecnoldgicas, los fabricantes y las autoridades publicas de la Unién
y del mundo para detectar nuevas variantes, proporcionar incentivos
para desarrollar vacunas nuevas y adaptadas, acelerar su proceso de
aprobacion y garantizar el aumento de la capacidad de fabricacion.

Acelerar la aprobacion reglamentaria de vacunas adaptadas es una de
las acciones clave de la Incubadora HERA a fin de impulsar la
preparacion, desarrollar vacunas contra las variantes e incrementar la
produccion industrial.

Es importante tomar medidas ya, pues siguen surgiendo nuevas
variantes y nuevos retos relacionados con el aumento de la produccion
de vacunas. La Incubadora HERA también servira de plan rector para
la preparacion a largo plazo de la Unién ante emergencias sanitarias.

Mas informacién

Reglamento Delegado de la Comisidon relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de



https://ec.europa.eu/info/files/commission-delegated-regulation-examination-variations-terms-marketing-authorisation-medicinal-products-human-use-and-veterinary-medicinal-products_es
https://ec.europa.eu/info/files/commission-delegated-regulation-examination-variations-terms-marketing-authorisation-medicinal-products-human-use-and-veterinary-medicinal-products_es

comercializacion de medicamentos para uso humano y medicamentos
veterinarios

Documento de orientacidon de la Agencia Europea de Medicamentos
sobre los requisitos reglamentarios aplicables a las vacunas destinadas
a proteqger frente a las variantes de SARS-CoV-2 (documento en inglés)

Comunicacion de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo
Europeo y al Consejo: Incubadora HERA. Anticipar juntos la amenaza
de las variantes de la COVID-19

Vacunas seqguras contra la COVID-19 para la poblacidon europea

Respuesta de la Unidon al coronavirus
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