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Sinteza

incd de la inceputul pandemiei de COVID-19, UE a identificat vaccinurile ca fiind
o prioritate Tn raspunsul la aceasta si a inceput sa se concentreze pe dezvoltarea unui
vaccin sigur si eficient ca solutie pentru a pune capat crizei sanitare. UE a luat masuri
pentru a contribui la reducerea perioadei de dezvoltare a vaccinurilor de la 10-15 ani la
12-24 de luni. Pana in noiembrie 2021, Comisia semnase contracte in valoare de 71 de
miliarde de euro in numele statelor membre pentru a achizitiona pana la 4,6 miliarde
de doze de vaccin impotriva COVID-19. Majoritatea acestor contracte sunt acorduri
preliminare de achizitie, in cadrul carora Comisia imparte riscul de dezvoltare a unui
vaccin cu producatorii de vaccinuri si sprijind pregatirea unei capacitati de productie la
scara mare prin plati in avans de la bugetul UE.

UE s-a confruntat cu unele deficite de aprovizionare in prima jumatate
a anului 2021, dar, pana la sfarsitul anului respectiv, aproape 952 de milioane de doze
de vaccin fusesera livrate statelor membre ale UE si 80 % din populatia adulta a UE
avea o schema de vaccinare completa.

Prezentul raport examineaza daca, pana la sfarsitul anului 2021, Comisia si statele
membre au achizitionat in mod eficace vaccinuri impotriva COVID-19. Curtea a analizat
cadrul instituit de UE, strategia sa de negociere si modul in care Comisia a monitorizat
executarea contractelor. Acest subiect a fost ales avand in vedere rolul central pe care
[-au jucat vaccinurile in raspunsul la pandemia de COVID-19, natura fara precedent
a implicarii UE in achizitionarea de vaccinuri si cheltuielile implicate. Constatarile Curtii
au scopul de a contribui la dezvoltarea continua a capacitatilor de pregatire si de
raspuns ale UE in caz de pandemie.

Curtea a constatat ca UE a creat un sistem centralizat special conceput pentru
achizitionarea de vaccinuri, prin intermediul caruia a reusit sa constituie un portofoliu
initial de vaccinuri candidate, incluzand diferite companii si tehnologii, dar a inceput
achizitiile mai tarziu decat Regatul Unit si SUA. Tntrucat a trebuit s actioneze fnainte
de a dispune de date stiintifice clare privind siguranta si eficacitatea vaccinurilor
candidate, UE a ales sa sprijine o serie de candidati pentru a crea un portofoliu initial
compus dintr-o gama de vaccinuri fabricate pe baza unor tehnologii diferite si de catre
producatori diferiti. Potrivit Comisiei, vaccinul Pfizer/BioNTech domina portofoliul in
perioada 2022-2023 datorita capacitatii acestei companii de a asigura o aprovizionare
fiabila a UE.



Negocierile au urmat o procedura de achizitii publice prevazuta in Regulamentul
financiar al UE, dar esenta procesului a fost reprezentata de negocierile preliminare
care au avut loc Thainte de transmiterea unei invitatii de participare la licitatie.
Negociatorii UE au reusit astfel sa asigure mai bine atingerea obiectivelor UE in materie
de achizitie de vaccinuri in contractele mai recente semnate cu producatorii de
vaccinuri. Clauzele contractuale au evoluat in timp si, in comparatie cu contractele
semnate in 2020, cele semnate in 2021 contin dispozitii mai stricte cu privire la aspecte
esentiale, cum ar fi calendarele de livrare si locul de productie. Clauzele negociate sunt
diferite pentru fiecare contract, cu exceptia celor vizand respectarea principiilor
prevazute de Directiva privind raspunderea pentru produsele cu defect, care
reglementeaza raspunderea tertilor pentru efectele adverse.

Dupa semnarea contractelor, Comisia a sprijinit executarea lor, actionand ca
facilitator intre statele membre si producatori, dar a avut o marja de manevra limitata
pentru a depasi dificultatile legate de aprovizionare. Atunci cand UE s-a confruntat cu
deficite grave de aprovizionare in prima jumatate a anului 2021, a devenit clar ca
majoritatea contractelor nu contineau dispozitii specifice pentru a remedia
perturbarile Tn aprovizionare. Prin urmare, Comisia putea sa actioneze in justitie
producatorii si intr-un caz a facut acest lucru. De asemenea, Comisia nu analizase pe
deplin provocarile legate de productie si de lantul de aprovizionare inerente productiei
de vaccinuri decat dupa semnarea majoritatii contractelor. Comisia a creat un grup
operativ pentru a sprijini lanturile de productie si de aprovizionare abia in
februarie 2021 si, desi acesta a ajutat la rezolvarea blocajelor, amploarea impactului
sau asupra intensificarii productiei de vaccinuri era greu de stabilit.

Comisia nu a examinat si nici nu a efectuat inca o analiza comparativa
a procesului sau de achizitii pentru a desprinde invataminte in vederea unor
Tmbunatatiri viitoare si, in prezent, nici nu intentioneaza sa isi testeze sistemul de
achizitii publice in caz de pandemie prin teste de rezistenta sau simulari.

Pe baza constatarilor sale, Curtea recomanda Comisiei urmatoarele:

sa elaboreze orientari privind achizitiile publice n caz de pandemie si/sau
invataminte desprinse pentru viitoarele echipe de negociere;

sa efectueze o evaluare a riscurilor abordarii UE in materie de achizitii publice si
sa propunad masuri adecvate;



sa efectueze exercitii pentru a testa toate partile cadrului sau actualizat de
achizitii publice in caz de pandemie, inclusiv colectarea de informatii si de date
operative, pentru a identifica eventualele deficiente si elemente care necesita
Tmbunatatiri, si sa publice rezultatele.



Introducere

La 11 martie 2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii a declarat epidemia de
COVID-19 drept pandemie®. in foaia de parcurs europeand comuna din 26 martie 2020
(prezentata de presedintele Consiliului European si de presedinta Comisiei) pentru
ridicarea masurilor de limitare a raspandirii COVID-19 s-a subliniat ca ,, dezvoltarea unui
vaccin sigur si eficace ar avea o contributie cruciala la eradicarea pandemiei de COVID-
19”2, La 17 iunie 2020, Comisia si-a publicat strategia privind vaccinurile impotriva
COVID-19, prezentand motivele pentru un proces centralizat de achizitii publice la
nivelul UE. Comisia a sustinut ca o abordare centralizata ,ne-ar oferi sanse mai mari de
reusita si ar permite partajarea riscurilor si punerea in comun a investitiilor pentru
a realiza economii de scard, de anvergura si de timp” 2. Strategia se bazeaza pe doi
piloni:

asigurarea unei productii suficiente de vaccinuri in UE si, prin urmare, a unor
rezerve suficiente pentru statele sale membre;

adaptarea cadrului de reglementare al UE pentru a tine seama de situatia de
urgenta actuala si recurgerea la mecanismele de flexibilitate normativa existente.

Dezvoltarea unui vaccin de succes dureazd, in medie, intre 10 si 15 ani*
(a se vedea figura 1). Atunci cand a inceput procesul de achizitii publice al UE, la
jumatatea anului 2020, nu se stia dacd sau cand va ajunge pe piata un vaccin impotriva
COVID-19. Prin urmare, Comisia a sprijinit diferite vaccinuri candidate si tehnologii
pentru a promova un raspuns rapid din partea pietei si pentru a dispersa riscul de esec
si de intarziere.

Discurs de deschidere al directorului general al OMS la briefingul de presa privind
COVID-19, 11.3.2020.

Foaia de parcurs europeana comuna catre ridicarea masurilor de limitare a raspandirii
COVID-19, 26.3.2020.

3 Strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19, COM(2020) 245.

Federatia Internationald a Producatorilor si a Asociatiilor Farmaceutice (IFPMA), The
complex journey of a vaccine. The steps behind developing a new vaccine.


https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020
https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/joint_eu_roadmap_lifting_covid19_containment_measures_ro.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/joint_eu_roadmap_lifting_covid19_containment_measures_ro.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2019/07/IFPMA-ComplexJourney-2019_FINAL.pdf
https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2019/07/IFPMA-ComplexJourney-2019_FINAL.pdf
https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2019/07/IFPMA-ComplexJourney-2019_FINAL.pdf

Figura 1 — Procesul si calendarul de dezvoltare a vaccinurilor standard in
raport cu dezvoltarea vaccinurilor impotriva COVID-19
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Sursa: Curtea de Conturi Europeana, pe baza informatiilor furnizate de EMA si de IFPMA.

UE a luat o serie de masuri pentru a sprijini eforturile de reducere a perioadei
necesare pentru dezvoltarea vaccinurilor impotriva COVID-19 la doar 12-24 de luni®
(a se vedea figura 1). Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a emis orientari
rapide pentru dezvoltatori cu privire la conceptia studiilor clinice, a oferit consultanta
companiilor cu privire la cerintele de reglementare, a efectuat evaluari continue ale
datelor rezultate din trialurile clinice pe masura ce acestea au devenit disponibile si
a accelerat aprobarea unor noi linii de productie®. Consiliul si Parlamentul European au
adoptat o derogare temporara de la legislatia privind organismele modificate genetic,
permitand includerea acestora in vaccinuri’. Sefii agentiilor pentru medicamente din
statele membre au adoptat un memorandum de intelegere care permite cerinte mai
flexibile de etichetare si ambalare pentru vaccinurile impotriva COVID-19. EMA
a recomandat acordarea unei autorizatii de introducere pe piata conditionata pentru
primul vaccin Tmpotriva COVID-19 la 21 decembrie 2020, la noua luni dupa ce OMS
declarase epidemia de coronavirus o pandemie mondiala.

> Strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19, COM(2020) 245 final.

& EMA, COVID-19 vaccines: development, evaluation, approval and monitoring.

7 Regulamentul (UE) 2020/1043.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1043&from=RO

Tn paralel cu publicarea strategiei sale privind vaccinurile impotriva COVID-19,
Comisia a semnat un acord cu cele 27 de state membre, in temeiul caruia era
autorizata sa incheie, in numele acestora, acorduri preliminare de achizitie (APA-uri) cu
producatori de vaccinuri impotriva COVID-198. Acordurile preliminare de achizitie sunt
contracte in care Comisia garanteaza dreptul statelor membre de a cumpara un anumit
numar de doze de vaccin intr-un anumit interval de timp si la un anumit pret. in
schimbul asigurarii aprovizionarii viitoare cu vaccinuri, o parte din costurile de
dezvoltare suportate de producatorii de vaccinuri au fost finantate prin plati anticipate
de la bugetul UE. Comisia si statele membre au adoptat aceasta noua abordare de
partajare a riscurilor pentru a asigura cantititi suficiente de vaccinuri. In cazul in care
EMA recomanda autorizarea unui vaccin, platile anticipate sunt utilizate pentru
achizitionarea vaccinului de catre statele membre. Este insa posibil ca platile
respective sa nu fie intotdeauna recuperate integral in cazul in care un vaccin candidat
nu este autorizat.

Finantarea pentru acordurile preliminare de achizitie a provenit din Instrumentul
de sprijin de urgenta (Emergency Support Instrument — ESI)°, un instrument de
finantare gestionat direct de Comisie, care ii permite acesteia sa ofere sprijin in
interiorul UE in caz de dezastre. Instrumentul este utilizat pentru a interveni
suplimentar fata de eforturile depuse in cadrul altor initiative nationale si ale UE siin
coordonare cu acestea. Comisia a alocat 2,15 miliarde de euro pentru bugetul ESI cu
scopul de a finanta APA-urile pentru vaccinuri, cuantum pe care statele membre |-au
suplimentat cu incd 750 de milioane de euro, pentru a se ajunge la un buget total de
2,9 miliarde de euro. Pana la sfarsitul anului 2021, Comisia platise peste 2,55 miliarde
de euro in plati anticipate catre producatorii de vaccinuri.

8  Decizia din 18 iunie 2020 a Comisiei, C(2020) 4192 si aprobarea ulterioara a acesteia de

catre fiecare stat membru.

9 Strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19, COM(2020) 245 final.


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/decision_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_covid-19_vaccines_on_behalf_of_the_member_states_and_related_procedures.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
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Comisia a semnat contracte in valoare totala de 71 de miliarde
de euro pentru livrari de pana la 4,6 miliarde de doze de vaccin
impotriva COVID-19

06 Tntre august 2020 si noiembrie 2021, Comisia a semnat 11 contracte cu

opt producatori de vaccinuri, acestea oferind acces la pana la 4,6 miliarde de doze de
vaccin (a se vedea tabelul 1), la un cost total estimat de aproape 71 de miliarde de
euro. Costul mediu ponderat per doza este de aproximativ 15 euro. Aceasta suma este
calculata pe baza numarului de doze comandate efectiv (livrate si care urmeaza a fi
livrate). Optiunile neexercitate nu sunt incluse. Dozele comandate de la CureVac au
fost excluse, dar plata anticipata efectuata catre CureVac este inclusa drept cost.

Tabelul 1 — Numarul potential de doze de vaccin impotriva COVID-19

asigurat pana la sfarsitul anului 2021

AstraZeneca 300 100 400 August 2020
Sanofi/GSK 300%* 300 Septembrie 2020
Janssen** 200 200 400 Octombrie 2020
CureVac 225 180 405 Noiembrie 2020

200 100 300 Noiembrie 2020
Pfizer/BioNTech 200 100 300 Februarie 2021

900 900 13800 Mai 2021

80 80 160 Decembrie 2020

Moderna

150 150 300 Februarie 2021
Novavax 100 100 200 August 2021
Valneva 24 36 60 Noiembrie 2021
Total 2379 2246 4625

* Contractul semnat cu Sanofi/GSK este un contract de optiuni, care nu obliga statele membre sa

achizitioneze doze. Sanofi/GSK a primit o plata anticipata.
** Janssen Pharmaceutica NV este o filiala a Johnson & Johnson.

Sursa: Curtea de Conturi Europeana, pe baza contractelor.
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Opt dintre contracte sunt APA-uri, incheiate Thainte ca vaccinurile sa primeasca
din partea EMA o recomandare de autorizare de introducere pe piata conditionata.
Trei contracte sunt acorduri de achizitie, semnate cu Pfizer/BioNTech si cu Moderna
dupa ce vaccinurile acestora primisera din partea UE o autorizatie de introducere pe
piata conditionata. Contractele respective nu prevad nicio plata anticipata de la
bugetul UE, dar Moderna a solicitat totusi o plata in avans de la statele membre.

Pana la sfarsitul anului 2021, aproape 952 de milioane de doze fusesera livrate
statelor membre ale UE (majoritatea de la Pfizer/BioNTech) si peste 739 de milioane
de doze fusesera administrate’’. 80 % din populatia adultd a UE avea o schema de
vaccinare completa. Pana la sfarsitul verii anului 2021, UE obtinuse suficiente doze
pentru a vaccina cel putin 70 % din populatia adulta (a se vedea figura 2), desi s-a
confruntat cu grave deficite de aprovizionare din partea a doi producatori in prima
jumatate a anului 2021.

Figura 2 — Ratele de vaccinare in UE, in Regatul Unit si in SUA in 2021
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10" Sistemul de urmarire a vaccinurilor al ECDC (COVID-19 Vaccine Tracker).


https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#summary-tab
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Comisia si statele membre au considerat ca introducerea timpurie a vaccinului
este 1n interesul sanatatii publice. Prin urmare, statele membre au fost dispuse sa
reduca riscurile producatorilor legate de raspunderea pentru efectele adverse. Acest
lucru a fost integrat in strategia privind vaccinurile sub forma unui principiu de
partajare a riscurilor. Desi respecta principiul general al raspunderii in temeiul
Directivei privind raspunderea pentru produsele cu defect (a se vedea caseta 1),
dispozitiile din contractele incheiate cu producatorii de vaccinuri impotriva COVID-19
difera de practica anterioara pandemiei (a se vedea caseta 1), intrucat statele membre
au preluat o parte a riscului financiar asumat in mod normal de producatorii de
vaccinuri.

Caseta 1

Directiva UE privind raspunderea pentru produsele cu defect

Potrivit Directivei privind raspunderea pentru produsele cu defect, producatorii
sunt raspunzatori pentru prejudiciile cauzate de un defect al produsului lor, chiar
si Tn cazul in care nu a existat o neglijenta sau o culpa a acestora. Un producator
poate fi exonerat de aceasta raspundere in cazul in care stadiul cunostintelor
stiintifice si tehnice Tn momentul punerii in circulatie a produsului de catre
producator nu permitea descoperirea defectului.

Un cetatean al UE care sufera din cauza unor efecte adverse grave ale unui
medicament poate formula o actiune in despagubiri impotriva producatorului in
temeiul directivei, care a fost transpusa in legislatia statelor membre.

Un cetdtean care a suferit din cauza unor efecte adverse ale unuia dintre
vaccinurile impotriva COVID-19 achizitionate in temeiul contractelor poate solicita
despagubiri de la producatorul vaccinului. Tn cazul in care cererea este admis3, statul
membru care a administrat vaccinul va fi responsabil de despagubirea partii vatamate
si de plata cheltuielilor de judecata ale producatorului vaccinului (compensatie)

(a se vedea figura 3). Acest lucru nu este valabil in cazul in care daunele sau pierderile
sunt rezultatul unei abateri savarsite cu intentie, al neglijentei grave sau al
nerespectarii bunelor practici de fabricatie aplicabile in UE.
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Pe langa cererile formulate in temeiul Directivei privind raspunderea pentru
produsele cu defect, 11 state membre au instituit, conform unui studiu recent'?,
sisteme nationale de despagubire ,fara culpa” pentru a despagubi persoanele
vatamate pentru prejudiciile suferite ca urmare a efectelor secundare cauzate de
administrarea unui vaccin. Aceste sisteme nu impun persoanei vatamate sa
dovedeasca o legatura de cauzalitate intre efectul secundar si vaccin. O persoana care
alege sa primeasca o astfel de despadgubire renunta la dreptul de a introduce o actiune
impotriva companiei farmaceutice.

Figura 3 — Raspunderea si despagubirea in cazul in care o persoana
sufera din cauza unor efecte adverse grave ale unui vaccin impotriva
COVID-19
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Sursa: Curtea de Conturi Europeana.

1 parlamentul National al Irlandei, Serviciul de biblioteca si cercetare, Vaccine Injury
Compensation Programmes: An Overview, 20.4.2021.


https://data.oireachtas.ie/ie/oireachtas/libraryResearch/2021/2021-04-20_l-rs-note-vaccine-injury-compensation-programmes-an-overview_en.pdf
https://data.oireachtas.ie/ie/oireachtas/libraryResearch/2021/2021-04-20_l-rs-note-vaccine-injury-compensation-programmes-an-overview_en.pdf
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Sfera si abordarea auditului

Prezentul raport examineaza daca, pana la sfarsitul anului 2021, Comisia si statele
membre au achizitionat in mod eficace vaccinuri impotriva COVID-19. Curtea s-a
aplecat asupra acestui subiect din cauza importantei accesului rapid la vaccinuri in
cantitati suficiente in cadrul raspunsului UE la pandemia de COVID-19, precum si
a cheltuielilor aflate in joc si a interesului pentru rolul Comisiei. Curtea a examinat
daca:

(a) pregatirile UE pentru achizitionarea de vaccinuri impotriva COVID-19 au fost
eficace;

(b) negociatorii UE au reusit sa asigure atingerea obiectivelor UE in materie de
achizitie de vaccinuri in contractele pe care UE le-a semnat cu producatorii de

vaccinuri;

(c) Comisia a solutionat eventualele probleme cu impact asupra aprovizionarii cu
vaccinuri.

Curtea a comparat performanta UE cu cea a Regatului Unit si cu cea a SUA pentru
a intelege ce invataminte ar putea fi desprinse din comparatia cu alte sisteme de
achizitii publice. Aceste tari au fost alese deoarece ambele au o capacitate interna de
cercetare farmaceutica si de productie, s-au numarat printre primele tari care au
inceput procedurile de achizitii publice de vaccinuri si au achizitionat vaccinuri de la
companii la care a facut apel si UE. Curtea a tinut seama de competentele diferite in
domeniul sanatatii publice Tn cele trei jurisdictii si, prin urmare, a limitat analiza sa
comparativa la factori comparabili: data lansarii procedurilor de achizitii publice,
clauzele contractuale si sprijinul pentru productie.

Curtea a organizat reuniuni cu functionari ai Comisiei din cadrul Directiei
Generale Sanatate si Siguranta Alimentara (DG SANTE), principala directie generala
competenta n acest domeniu, si a avut acces direct |la bazele de date ale acesteia. Au
fost organizate, de asemenea, reuniuni cu membri ai personalului Directiei Generale
Piata Interna, Industrie, Antreprenoriat si IMM-uri (DG GROW), ai Serviciului juridic al
Comisiei si ai Secretariatului General care au fost implicati in procesul de achizitii
publice. Curtea a avut acces la documentele relevante ale Comisiei, cu exceptia celor
legate de implicarea presedintei Comisiei in negocierile preliminare cu
Pfizer/BioNTech. Au fost examinate procesele-verbale ale reuniunilor, rapoartele
interne ale Comisiei, corespondenta prin e-mail si acordurile (preliminare) de achizitie
(denumite Tn continuare ,contracte”).
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Curtea a organizat reuniuni cu auditori ai institutiilor supreme de audit din
Regatul Unit si din SUA pentru a beneficia de activitatea acestora cu privire la eforturile
guvernelor lor de a achizitiona vaccinuri impotriva COVID-19. Au fost intervievati
reprezentantii a trei state membre care au avut un rol principal in procesul de achizitii
publice. Curtea a efectuat un sondaj in randul reprezentantilor statelor membre in
cadrul Comitetului director pentru achizitiile de vaccinuri impotriva COVID-19, pentru
a cunoaste opinia acestora cu privire la achizitionarea vaccinurilor de catre UE, sondaj
la care au raspuns 14 din cele 27 de state membre.

Rezultatele acestui audit sunt relevante pentru dezvoltarea continua a capacitatii
UE de pregatire si de raspuns in caz de pandemie, inclusiv a Autoritatii Europene
pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA).
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Observa

=,

Ca raspuns la pandemia de COVID-19, Comisia a luat o serie de masuri pentru
a putea achizitiona vaccinuri pentru cetatenii UE. Curtea a evaluat daca UE a instituit
un cadru adecvat pentru acest proces de achizitie publica de vaccinuri, care sa fi
condus la negocieri contractuale rapide.

UE a identificat vaccinurile ca fiind o prioritate in raspunsul la pandemia
de COVID-19 inca de la inceputul acesteia, dar a demarat achizitiile mai
tarziu decat Regatul Unit si SUA

La 20 februarie 2020*?, la mai putin de trei sdptamani dupa ce OMS declarase
pandemia de COVID-19 drept o urgenta de sanatate publica de importanta
internationald®?, Consiliul a indemnat statele membre si Comisia sa coopereze in
vederea dezvoltarii unui vaccin (pentru cronologia principalelor evenimente,

a se vedea figura 4). La 10 martie® si, din nou, la 26 martie 2020*°, membrii Consiliului
European au subliniat importanta dezvoltarii unui vaccin si s-au angajat sa sporeasca
sprijinul pentru cercetarea in domeniul vaccinurilor.

12 Concluziile Consiliului privind Covid-19 (2020/C 57/04).

13 OMS, Statement regarding the outbreak of novel coronavirus, 30.1.2020.

14 Concluzii formulate de presedintele Consiliului European dupa videoconferinta referitoare

la Covid-19, 10.3.2020.

15 Declaratia comund a membrilor Consiliului European, 26.3.2020.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/df0c070e-53b3-11ea-aece-01aa75ed71a1/language-ro
https://www.who.int/news/item/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov)
https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2020/03/10/statement-by-the-president-of-the-european-council-following-the-video-conference-on-covid-19/
https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2020/03/10/statement-by-the-president-of-the-european-council-following-the-video-conference-on-covid-19/
https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2020/03/26/joint-statement-of-the-members-of-the-european-council-26-march-2020/
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Figura 4 — Cronologia principalelor actiuni in contextul procesului de achizitii publice legate de pandemia de COVID-19 in

2020
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Sursa: Curtea de Conturi Europeana.
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La 17 aprilie 2020, foaia de parcurs comuna a Consiliului si a Comisiei catre
ridicarea masurilor de limitare a raspandirii COVID-19'¢ a subliniat pentru prima data
ca achizitiile publice comune si accesul egal la vaccinuri vor fi principiile directoare ale
actiunilor Comisiei. Comisia a inceput investigatiile cu privire la vaccinurile candidate la
sfarsitul lunii aprilie?’. La data respectiva, ea nu avea un mandat din partea statelor
membre si nici un obiectiv final sau o strategie. Comisia a stabilit aceste contacte
initiale fara a se consulta sau coordona cu statele membre.

Germania, Franta, ltalia si Tarile de Jos, care formau Alianta pentru vaccin
incluziv, colaborau din mai 2020 pentru a asigura aprovizionarea cu vaccinuri pentru
cetatenii lor. La 13 iunie, AstraZeneca a anuntat incheierea unui acord cu Alianta
pentru vaccin incluziv vizand un numar de pana la 400 de milioane de doze. La
18 iunie, odata cu lansarea de catre UE a procedurii de achizitii de vaccinuri impotriva
COVID-19, Comisia si negociatorii statelor membre au preluat acordul incheiat de
Alianta pentru vaccin incluziv si au negociat cu AstraZeneca in numele tuturor celor
27 de state membre.

UE a luat act de importanta dezvoltarii unui vaccin inca de la inceputul
pandemiei, dar a inceput procesul de achizitii publice (asa cum rezulta din instituirea
Comitetului director pentru achizitiile de vaccinuri la 18 iunie 2020) mai tarziu decat
Regatul Unit si SUA. Regatul Unit si-a lansat grupul operativ privind vaccinurile la
17 aprilie 2020. Guvernul SUA a anuntat crearea Operatiunii Warp Speed pentru
dezvoltarea si achizitionarea de vaccinuri la 15 mai 2020, desi incepuse sa finanteze
cercetarea pentru vaccinurile candidate in luna martie (a se vedea figura 4).

6 Foaia de parcurs europeand comuna catre ridicarea masurilor de limitare a raspandirii
COVID-19 (2020/C 126/01).

7 Ibidem.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-ro
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-ro
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-ro

UE a creat un sistem centralizat nou de achizitionare a vaccinurilor
impotriva COVID-19

Decizia din 20132 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sdnatate
stabileste un cadru de pregatire pentru pandemii si raspuns la acestea la nivelul UE.
Comisia sprijinad proiecte de pregatire si raspuns la nivelul UE si al statelor membre
incepand din 2003, in conformitate cu recomandarile OMS potrivit cdrora astfel de
exercitii (inclusiv la nivel transfrontalier) ar trebui sa faca parte integranta din
activitatile de pregéatire pentru pandemii?®. Cu toate acestea, Consiliul a luat act in
aprilie 2020 de faptul ca ,instrumente[le] existente ale Uniunii sunt limitate ca
amploare si, prin urmare, nu permit un raspuns suficient sau o abordare eficace
a consecintelor pe scara larga ale crizei provocate de COVID-19 in cadrul Uniunii”?*.
Aceste limitari includeau absenta unui sistem de achizitionare a unui vaccin inca
inexistent:

19

normele privind sprijinul de urgenta pe teritoriul Uniunii?? nu permiteau Comisiei

sa achizitioneze bunuri, cum ar fi vaccinurile, in numele statelor membre;

decizia?® permite statelor membre s3 achizitioneze in comun contramasuri
medicale, dar acest instrument a fost conceput ca un instrument de pregatire si
nu oferea flexibilitatea si rapiditatea necesare pentru a raspunde urgentei
extreme reprezentate de pandemia de COVID-19.

O modificare din aprilie 2020 a Regulamentului Consiliului privind furnizarea
sprijinului de urgenta pe teritoriul Uniunii a remediat aceste probleme, permitand
Comisiei sa negocieze contracte in numele statelor membre pentru prima data.

18 Decizia 1082/2013 privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru sidnatate.

19" Site-ul Comisiei Europene intitulat ,Planificarea pregatirii si a rdspunsului”, accesat la
22.2.2022.

20 OMS, Recommendation for good practice in pandemic preparedness, 2010.
21 Considerentul 4 al Regulamentului (UE) 2020/521 al Consiliului.

22 Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului privind furnizarea sprijinului de urgenta pe
teritoriul Uniunii.

2 Articolul 5 din Decizia 1082/2013 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru

sanatate.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32013D1082
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/preparedness-and-response_ro
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0017/128060/e94534.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0521&from=RO
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj?locale=ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32013D1082
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Comisia a informat Curtea c3, la data adoptarii modificarii, nu exista nicio strategie
privind vaccinurile pentru punerea in aplicare a acestei dispozitii.

La 12 iunie 2020%*, Consiliul de ministri ai sanatatii a convenit asupra , hecesitatii
unei actiuni comune pentru a sprijini dezvoltarea si utilizarea unui vaccin sigur si
eficace Tmpotriva COVID-19 prin asigurarea unei aprovizionari rapide, suficiente si
echitabile pentru statele membre” si ,,prin favorizarea unui portofoliu amplu si
acordarea unei finantari suplimentare fata de fondurile ESI”. La 17 iunie 2020, Comisia
si-a publicat strategia privind vaccinurile impotriva COVID-19%° (a se vedea figura 5),
prezentand motivele pentru un proces de achizitii publice centralizat la nivelul UE. La
18 iunie 2020, Consiliul a adoptat o decizie de finantare pentru achizitionarea de

vaccinuri?®.

Figura 5 — Obiectivele Strategiei UE privind vaccinurile impotriva
COVID-19

Asigurarea unui acces

Asigurarea calitatii, echitabil pentru toate ﬁﬂ

sigurantei si persoanele din UE la un @
“ eficacitatii vaccin abordabil ca pret,

vaccinurilor. cat mai curand posibil. Wy

Asigurarea unui acces in timp util la
vaccinuri pentru statele membre si
pentru populatia acestora, ramanand
. totodata in fruntea eforturilor de
solidaritate la nivel mondial.

Sursa: Strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19.

24 Decizia Comisiei de aprobare a acordului cu statele membre privind achizitionarea de
vaccinuri impotriva COVID-19, C(2020) 4192 final.

%5 Strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19, COM(2020) 245 final.

%6 Pproiect de buget rectificativ nr. 8 la bugetul general, C(2020) 900 final.


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/decision_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_covid-19_vaccines_on_behalf_of_the_member_states_and_related_procedures.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/decision_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_covid-19_vaccines_on_behalf_of_the_member_states_and_related_procedures.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2020/0900/COM_COM(2020)0900_RO.pdf
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Aceasta abordare centralizata a fost pusa Tn aplicare printr-un acord semnat de
Comisie si de statele membre, prin care Comisia a fost mandatata sa raspunda de
procesul de achizitii publice si de incheierea contractelor. Acordurile incheiate intre
Comisie si statele membre?” au instituit un sistem conceput special pentru
achizitionarea de vaccinuri (a se vedea figura 6), centrat in jurul a doua organisme:

un comitet director care sa supravegheze negocierile si sa valideze contractele
fnainte de semnare, format din cdte un reprezentant pentru fiecare stat membru
si coprezidat de Comisia Europeana si de un reprezentant al unui stat membru.
Reprezentantii numiti in comitetul director nu au facut obiectul niciunei conditii
prealabile sau cerinte privind expertiza specifica. Acest lucru a implicat riscul ca
organismul care supravegheaza achizitionarea de vaccinuri sa nu dispuna de
cunostintele si experienta necesare pentru a face fata complexitatii achizitiilor de

vaccinuri;

o echipa comuna de negociere (joint negotiation team — JNT) responsabila cu
negocierea contractelor, formata din reprezentanti din sapte state membre
(Germania, Spania, Franta, Italia, Tarile de Jos, Polonia si Suedia), alesi dintre
membrii comitetului director, si functionari ai Comisiei din diferite directii
generale. Tn practica, INT s-a impartit in subgrupuri de reprezentanti din

doua state membre si functionari ai Comisiei, fiecare subgrup negociind cu un
anumit producator al unui vaccin candidat.

%7 Anexa la Decizia Comisiei de aprobare a acordului cu statele membre privind achizitionarea
de vaccinuri impotriva COVID-19 si aprobarea ulterioara a acesteia de catre fiecare stat
membru.


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/annex_to_the_commission_decision_on_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_covid-19_vaccines_on_behalf_of_the_member_states_and_related_procedures_.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/annex_to_the_commission_decision_on_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_covid-19_vaccines_on_behalf_of_the_member_states_and_related_procedures_.pdf

Figura 6 — Desfasurarea procesului de achizitii publice
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Sursa: Curtea de Conturi Europeana.

.
Colegiul comisarilor valideaza acordul
preliminar de achizitie (decizie de
atribuire) si statele membre au la
dispozitie 5 zile pentru a alege sa
participe sau nu la acesta.
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Comitetul director si JNT erau alcdtuite din persoane cu profiluri variate, inclusiv

membri ai Comitetului pentru medicamente de uz uman din cadrul EMA si directori ai
agentiilor nationale pentru medicamente. Grupurile operative pentru achizitii publice
din SUA si din Regatul Unit au inclus experti in lantul de aprovizionare si logistica.
Comisia nu a analizat de ce competente avea nevoie in JNT inainte de lansarea

procesului de achizitii publice.

Confruntati cu un nivel ridicat de incertitudine, negociatorii UE au
adoptat o abordare flexibila in cadrul negocierilor

Comisia si statele membre au adoptat o abordare flexibila pentru a asigura un

portofoliu amplu de vaccinuri intr-un termen scurt, lasand comitetului director sarcina

de a supraveghea negocierile si de a valida rezultatul acestora. Comitetul director nu



23

a elaborat obiective sau mandate detaliate pentru negociatorii UE. Totusi, in decizia sa
de aprobare a acordului cu statele membre privind achizitionarea de vaccinuri?®,
Comisia s-a angajat sa ia in considerare elemente specifice atunci cand decide sa
finanteze contracte individuale, si anume:

datele disponibile privind calitatea, siguranta si eficacitatea vaccinului la data
negocierii contractului;

viteza de livrare la scara larga;
costul;
diversificarea tehnologiilor;

capacitatea de aprovizionare prin dezvoltarea capacitatii de productie in interiorul
UE.

JNT a raportat frecvent comitetului director cu privire la stadiul negocierilor cu
producatorii diferitelor vaccinuri candidate, dar in procesele-verbale ale reuniunilor
comitetului director nu se mentioneaza obiective sau tinte definite. Acestea reflecta
evaluarea negocierilor din perspectiva JNT si inregistreaza instructiunile ocazionale, de
la caz la caz, ale comitetului director. Procesele-verbale detaliaza rareori chestiunile
care faceau obiectul negocierilor desfasurate de JNT. Comisia a informat Curtea cu
privire la faptul ca, avand in vedere caracterul urgent al negocierilor si importanta
evitarii scurgerilor de informatii, procesele-verbale respective nu acopera in mod
exhaustiv discutiile purtate in cadrul comitetului director.

Comitetul director a primit contributii din partea unor experti din statele membre
cu privire la calitatea stiintifica si la potentialul diferitelor vaccinuri candidate. Acesta
a ales sa negocieze cu companii consacrate si cu experienta in domeniul dezvoltarii
vaccinurilor. Maturitatea tehnologiilor utilizate pentru productia vaccinurilor candidate
a fost, de asemenea, un factor important in selectia efectuata de comitetul director.

Acordul incheiat intre Comisie si statele membre (a se vedea punctul 25)
prevedea ca, inainte de a lua orice decizie finala, Comisia va solicita consiliere stiintifica
din surse independente atat cu privire la progresele inregistrate, cat si cu privire la
datele disponibile privind calitatea, siguranta si eficacitatea vaccinurilor candidate.
Comisia a solicitat consiliere din partea unor experti stiintifici, dar, in absenta unor

2 Ibidem.


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/annex_to_the_commission_decision_on_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_covid-19_vaccines_on_behalf_of_the_member_states_and_related_procedures_.pdf
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date solide, comitetul director a trebuit sa ia decizii inainte de a fi disponibile dovezi
stiintifice clare.

ntre prim&vara anului 2020 si toamna anului 2021, UE a incheiat 11 contracte cu
producatori de vaccinuri impotriva COVID-19. Curtea a evaluat daca:

Comisia a mobilizat instrumentele si cunostintele adecvate pentru desfasurarea
negocierilor;

contractele reflecta prioritatile si obiectivele definite pentru negocieri.

Negocierile au urmat o abordare in trei etape

Prioritatile negocierilor privind achizitionarea de vaccinuri impotriva COVID-19 au
fost obtinerea unui vaccin sigur si eficace, rapid si intr-o cantitate suficienta pentru
toate statele membre ale UE. Procesul de achizitii s-a desfasurat sub forma unei
proceduri de negociere, fara publicarea prealabila a unui anunt de participare, in
conformitate cu Regulamentul financiar?®.

Procesul de negociere a constat in trei etape, fiecare etapa avand o durata
diferita pentru fiecare producator candidat (a se vedea figura 7):

studiul de piatd: Comisia a trimis chestionare producatorilor de vaccinuri
candidate si a organizat intalniri cu unii dintre acestia (acest lucru a avut loc
fnainte de infiintarea comitetului director);

negocierile preliminare dintre JNT si producatorul unui vaccin candidat incepeau
dupa ce comitetul director isi dadea acordul de a incepe discutiile si se incheiau
dupa ce principalele elemente ale acordului (pret, volum, raspundere civila si
despagubiri pentru prejudicii produse tertilor, livrare si grafic de plati) erau
convenite provizoriu si consemnate in , liste de termeni si conditii” (term sheets)
fara caracter obligatoriu. Dupa ce comitetul director se declara multumit de
rezultatul negocierilor preliminare, Comisia putea lansa o cerere de oferte;

29 Articolul 164 alineatul (1) litera (d) si alineatul (4) si punctul 11 alineatul (1) litera (c) din
anexa | la Regulamentul 2018/1046.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32018R1046
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o  negocierile dintre JNT si producatorul unui vaccin candidat incepeau dupa ce
compania prezenta un dosar de licitatie si se incheiau cu semnarea unui acord de
catre ambele parti (Comisia, Tn numele statelor membre, si producatorul).

Figura 7 — Cronologia procesului de negociere pentru fiecare contract

N
AstraZeneca ——-
ask/sanofi —— |l
Janssen ——-
Pfizer/BioNTech — -
Curevac —*
Moderna —|
Novavax
Valneva *——
¢
. Studiu de piata Negocieri preliminare . Negocieri
’ Semnarea contractului . Autorizatia emisa de EMA . Livrarea vaccinurilor

Sursa: Curtea de Conturi Europeana.

34 UE a urmat un proces similar pentru a activa optiunile vizand doze suplimentare
prevazute Tn contracte si pentru a incheia doua acorduri de achizitie. Comitetul
director si-a exprimat interesul pentru achizitionarea de doze suplimentare de la un
producator si a mandatat JNT sa negocieze conditiile.

Principalele elemente au fost convenite in cadrul negocierilor
preliminare, inainte de procesul de achizitii

35 Curtea a analizat procesul de achizitii pentru a determina impactul acesteia
asupra continutului contractelor. Un comitet de evaluare format dintr-un numar de 5
pana la 23 de persoane din partea Comisiei si a comitetului director a elaborat
rapoarte de evaluare a dosarelor de licitatie prezentate de producatori ca raspuns la
cererea de oferte. Curtea a constatat cd, in cazul primelor noua contracte, cererea de
oferte nu adaugase nimic la ceea ce fusese convenit in mod informal cu privire la
principalele elemente in listele de termeni si conditii.
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n primul rand, producatorii de vaccinuri candidate si JNT au convenit asupra
principalelor elemente (in special pretul, volumul si raspunderea civild pentru prejudicii
produse tertilor) ale viitoarelor contracte in cursul negocierilor preliminare. Abia dupa
aceea au fost lansate cererile de oferte. Acest lucru este reflectat de intervalul scurt de
timp scurs intre invitatia de participare la procedura de achizitii si termenul de
depunere a dosarelor de licitatie (10 zile).

n al doilea rand, Curtea a constatat c3 unul dintre criteriile de evaluare nu a fost
actualizat pentru a se tine seama de evolutia situatiei. Criteriul 1.1 — ,,Foaie de parcurs
pentru demararea planurilor trialurilor clinice in 2020” a fost conceput la jumatatea
anului 2020 pentru a evalua fiabilitatea planurilor candidatilor de a incepe rapid
trialurile clinice. Invitatiile de participare la procedura de achizitii trimise in
decembrie 2020 si in ianuarie 2021 includeau in continuare acest criteriu, in pofida
faptului ca evaluatorii apreciau companiile mai degraba in functie de performantele lor
anterioare decéat in functie de productia preconizata a acestora.

n al treilea rand, evaluarea ofertelor nu a identificat riscuri pentru lantul de
aprovizionare si pentru procesul de productie care ar putea conduce la probleme de
livrare. Corelatia dintre punctajul acordat si executarea ulterioara a livrarii este slaba.
Aproximativ 40 % din punctele care puteau fi atribuite producatorilor in cadrul
procedurii de achizitii erau legate in mod direct de capacitatea lor de productie
(a se vedea tabelul 2). Toate cele sase companii care au semnat contracte cu Comisia
in 2020 au primit cel putin jumatate din puncte pentru fiecare criteriu, iar patru dintre
acestea au primit numarul maxim de puncte pentru criteriul privind capacitatea de
productie in UE.

Tabelul 2 — Criterii legate de productie prevazute in cererea de oferte a
UE privind achizitia de vaccinuri impotriva COVID-19

Capacitatea de a produce la scara mare volumele necesare pentru UE

Capacitatea de raspuns (in ce masura si cu ce viteza este capabila compania sa
livreze cantitatile propuse)

Capacitatea de productie in UE (legata de vaccinuri)

Sursa: cereri de oferte lansate de UE privind dezvoltarea, productia, optiuni prioritare de achizitie si
furnizarea de vaccinuri impotriva COVID-19 pentru statele membre ale UE.
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Preturile, raspunderea civila pentru prejudicii produse tertilor si calendarele de
livrare au fost teme prioritare in cursul negocierilor preliminare. JNT nu a evaluat
retelele de aprovizionare si de productie ale companiilor Tn timpul negocierilor
preliminare si, in pofida accentului pus pe acest aspect in cadrul cererii de oferte, nu
a putut remedia aceasta limitare in termenul scurt avut la dispozitie pentru evaluarea
ofertelor. Comisia a recunoscut aceasta deficienta a procesului de achizitii publice,
precizand, in februarie 2021, ca producatorii vor trebui sa prezinte un ,plan detaliat si
credibil care sa demonstreze capacitatea de a produce vaccinuri in UE si de a le furniza
conform unui calendar fiabil” ca o conditie prealabild pentru negocieri3°.

Contractele ulterioare au oferit UE garantii mai bune in ceea ce priveste
livrarea si siguranta aprovizionarii

Curtea a analizat contractele din perspectiva urmatoarelor elemente:
(i) asigurarea respectarii calendarelor de livrare; (ii) garantarea accesului UE la
vaccinuri; (iii) obligatia de a fabrica vaccinul in UE; si (iv) respectarea cadrului juridic al
UE in materie de raspundere si despagubiri. Ea a constatat ca primele trei elemente
faceau obiectul unor dispozitii mai putin stricte in contractele incheiate la inceputul
pandemiei.

Calendarele de livrare

Calendarele de livrare cu caracter obligatoriu reprezinta o modalitate de a asigura
accesul rapid la vaccinuri. Or, calendarele de livrare stabilite in majoritatea
contractelor privind vaccinurile sunt provizorii, iar partile recunosc ca pot aparea
intarzieri. Patru dintre cele 11 contracte prevad in mod explicit ca contractantul nu
este raspunzator pentru intarzieri la livrare. Cinci contracte mentioneaza dreptul de
a rezilia contractul in cazul in care o parte dintre doze sau toate dozele nu sunt livrate
pana la o data stabilita sau acorda Comisiei dreptul de a anula comenzile in cazul in
care intarzierea depaseste un anumit prag. Patru dintre contractele mai recente
prevad reduceri ale pretului contractual per doza in caz de intarzieri la livrare.

Conform caietului de sarcini trimis de Comisie producatorilor, pot fi reziliate
contractele incheiate cu contractanti care nu au capacitatea de a produce numarul
minim de doze prevazut in contract. Cu toate acestea, trei dintre contracte nu
precizeaza conditia pentru o astfel de reziliere, sianume data pana la care
contractantul ar fi trebuit sa livreze numarul de doze prevazut.

30" Comunicarea Comisiei privind incubatorul HERA, COM(2021) 78.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0078&from=RO
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Accesul UE la vaccinuri

O alta modalitate de a urmari asigurarea furnizarii rapide a vaccinurilor este
obtinerea garantiei ca comanda este prioritara si nu este depasita de alte comenzi.
Regatul Unit a negociat dispozitii privind accesul prioritar in patru dintre cele
cinci contracte pe care le-a incheiat®! (a se vedea caseta 2). Producatorii de vaccinuri
din SUA au beneficiat de posibilitatea guvernului de a crea ,,contracte clasificate drept
prioritare”. Aceasta clasificare a asigurat faptul ca comenzile plasate de acesti
producatori la furnizorii lor aveau prioritate fata de cele ale oricaror alti clienti
(a se vedea caseta 3).

31 UK National Audit Office, Investigation into preparations for potential COVID-19 vaccines,
16.12.2020.


https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2020/12/Investigation-into-preparations-for-potential-COVID-19-vaccines.pdf

Caseta 2

Abordarea Regatului Unit in ceea ce priveste achizitia de vaccinuri

n aprilie 2020, guvernul Regatului Unit a infiintat un grup operativ pentru
vaccinuri, reunind pana la 200 de persoane din administratia publica, armata,
industrie si mediul academic. Printre obiectivele sale se numarau asigurarea
accesului la vaccinurile impotriva COVID-19 si sprijinirea strategiei industriale a
Regatului Unit in vederea pregatirii pentru viitoare pandemii®?. Pentru a obtine
rapid un portofoliu diversificat de vaccinuri candidate, au fost simplificate
procedurile administrative, cum ar fi propunerile de investitii si aprobarea
acestora.

Pana in noiembrie 2020, Regatul Unit a semnat cinci APA-uri, efectuand plati
anticipate in valoare totald de 914 milioane de lire sterline®3. Patru dintre aceste
APA-uri includeau clauze de livrare prioritara, iar trei contineau dispozitii privind
rambursarea partiala sau totala a platilor anticipate Tn caz de esec. Termenii
acestei livrari prioritare difera de la un contract la altul. De exemplu, intr-un
contract, furnizarea prioritara este limitata la numarul initial de doze comandate.
Un alt contract prevede ca Regatul Unit are acces prioritar la dozele fabricate pe
teritoriul sdu, orice deficit compensat din afara Regatului Unit nefiind insa
prioritar. Totusi, niciunul dintre contracte nu prevedea penalitati pentru livrare
intarziata.

Toate contractele includeau o asigurare de raspundere civila pentru companii
suportata de guvernul Regatului Unit. Pana in septembrie 2021, Regatul Unit isi
asigurase accesul la 417 milioane de doze de la sapte producatori®*, la un pret
mediu de aproximativ 10 lire sterline per doza.

Pe langa achizitionarea de vaccinuri viitoare, grupul operativ lucra, de asemenea,
la dezvoltarea unei capacitati industriale pentru a sprijini productia de vaccinuri.
Pana in noiembrie 2020, acesta angajase fonduri guvernamentale in valoare de
302 milioane de lire sterline pentru a sprijini acest obiectiv, in principal pentru

a construi sau a asigura capacitati permanente de productie si de ,umplere si
finalizare”(fill and finish).

32 UK Vaccine Taskforce 2020, Achievements and Future Strategy, decembrie 2020.

33 UK National Audit Office, Investigation into preparations for potential COVID-19 vaccines,
16.12.2020.

3 UK Department of Health and Social Care, comunicat de presa, 28.4.2021.


https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1027646/vtf-interim-report.pdf
https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2020/12/Investigation-into-preparations-for-potential-COVID-19-vaccines.pdf
https://www.gov.uk/government/news/uk-secures-extra-60-million-pfizerbiontech-covid-19-vaccines
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Niciunul dintre cele opt APA-uri nu prevede in mod explicit un acces prioritar la
vaccinuri pentru UE Tn cazul in care cererea globala ar depadsi oferta. Toate contractele
UE prevad o garantie din partea companiilor ca acestea nu au semnat contracte care ar
putea intra in conflict cu contractul incheiat cu UE. Trei dintre contractele incheiate
ulterior prevad ca contractantul nu trebuie sa incheie acorduri sau sa isi asume
angajamente care i-ar putea afecta capacitatea de a-si indeplini obligatiile care i revin
in temeiul contractului. Doua dintre contractele semnate in 2021 includ clauze
contractuale consolidate, insotite de penalitati, pentru a acorda prioritate livrarilor
catre UE Tncepand cu 2022. Aceste prevederi au imbunatatit protectia acordata
intereselor UE Tn ceea ce priveste asigurarea aprovizionarii cu vaccinuri a statelor
membre.
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Caseta 3

Abordarea SUA in ceea ce priveste achizitia de vaccinuri

La 30 septembrie 2021, Statele Unite s-au angajat sa aloce cel putin 28,2 miliarde
de dolari pentru a achizitiona 1,7 miliarde de doze de vaccin de la sase producatori
de vaccinuri®*. Majoritatea contractelor incheiate de SUA cu producatorii erau
acorduri flexibile, cu termene scurte de atribuire si cu posibilitatea de a negocia
termeni si conditii specifice.

Atat Ministerul Apararii (Department of Defence), cat si Ministerul Sanatatii
(Department of Health and Human Services) au apelat la personal cu experienta si
expertiza relevante (de exemplu, in ceea ce priveste lantul de aprovizionare si
dezvoltarea de medicamente) pentru a organiza procedurile de achizitii publice de
vaccinuri desfasurate de guvernul SUA. in plus, cinci dintre cele sase acorduri
prevad detasarea unor functionari guvernamentali la instalatiile producatorilor.
Acest lucru a dat guvernului posibilitatea de a obtine informatii cu privire la
capacitatile de productie ale producatorilor de vaccinuri si la provocarile cu care se
confruntau acestia®®.

n timpul pandemiei de COVID-19, guvernul SUA a invocat frecvent Defense
Production Act (Legea privind productia in domeniul apararii), in temeiul careia
guvernul poate incheia contracte clasificate drept prioritare sau poate plasa
comenzi care au prioritate fata de oricare altele in cazul in care un contractant nu
este Tn masura sa efectueze la timp toate livrarile contractate. Toti cei

sase producatori de vaccinuri au beneficiat de clasificari prioritare, ceea ce le-a
permis sa aibad un acces rapid la materii prime si la consumabile®”. Guvernul SUA
poate utiliza Defense Production Act si pentru a impiedica intreprinderile sa
exporte anumite bunuri.

Public Readiness and Emergency Preparedness Act (Legea privind pregatirea
pentru situatii de urgenta din SUA) ofera producatorilor de vaccinuri impotriva
COVID-19 imunitate de raspundere juridica pentru prejudiciile legate de
administrarea sau de utilizarea vaccinurilor lor (altfel spus, acestia nu pot fi
actionati in justitie pentru prejudicii).

% U.S. Government Accountability Office, raportul GAO-22-104453 din ianuarie 2022.
3 U.S. Government Accountability Office, raportul GAO-21-443 din aprilie 2021.

37 U.S. Government Accountability Office, raportul GAO-21-387 din martie 2021.


https://www.gao.gov/products/gao-22-104453
https://www.gao.gov/assets/gao-21-443.pdf
https://www.gao.gov/products/gao-21-387
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Producerea vaccinurilor in UE

Strategia Comisiei viza o productie suficienta de vaccinuri in UE din motive de
securitate a aprovizionarii, dar, din cauza structurii lanturilor globale de aprovizionare
si de productie, contractele au permis ca anumite etape de productie sa aiba loc in
locatii din afara UE. Toate cele 11 contracte includ o clauza privind locul de productie
a vaccinurilor, chiar daca contractele incheiate intr-o prima faza prevedeau cerinte mai
putin stricte pentru fabricarea in UE. Sase contracte permit contractantilor sa utilizeze
instalatii din SUA, din Elvetia, din Regatul Unit sau din SEE identificate in contract.
Patru contracte specifica faptul ca contractantul trebuie sa informeze Comisia daca
intentioneaza sa utilizeze instalatii suplimentare situate in afara UE. Tn alte
patru cazuri, contractantul trebuie sa obtina acordul prealabil al Comisiei pentru
a utiliza instalatii situate Tn afara UE, a Regatului Unit, a SEE sau a Elvetiei.

Raspundere si despagubiri

Potrivit Comisiei, JNT a fost supusa unor presiuni din partea industriei
farmaceutice pentru a urma exemplul SUA, care eliberase companiile de raspundere
pentru vaccinurile impotriva COVID-19% (a se vedea caseta 3). Cu toate acestea, cu
sprijinul comitetului director, JNT a stabilit o linie rosie pentru negocieri, si anume ca
Directiva UE privind raspunderea pentru produsele cu defect, care constituie cadrul
juridic privind raspunderea pentru medicamentele cu defect, trebuie sa fie respectata
(a se vedea caseta 1).

Doua contracte prevad ca clauza de despagubire poate fi rediscutata daca se
comanda doze suplimentare sau daca dozele de vaccin sunt furnizate intr-o perioada
de prelungire a contractului. in cadrul unei reuniuni a comitetului director din
iulie 2020, Comisia a recunoscut ca clauza de despagubire aflata in vigoare in prezent
ar trebui sa fie limitata Tn timp si ar putea sa nu mai fie necesara dupa acordarea unei
autorizatii standard de introducere pe piata. Sondajul realizat de Curte in randul
membrilor comitetului director confirma faptul ca multe state membre impartasesc
aceasta opinie. Trei sferturi dintre respondenti sunt de parere ca regimul de
raspundere/despagubire prevazut in prezent in contracte ar trebui modificat dupa ce
un vaccin primeste o autorizatie standard de introducere pe piata, astfel incat riscul
financiar suportat de statele membre sa fie mai redus.

3 US Health and Human Services Department, Declaration-under-the-public-readiness-and-
emergency-preparedness-act-for-medical-countermeasures, 17.3.2020.


https://www.federalregister.gov/documents/2020/03/17/2020-05484/declaration-under-the-public-readiness-and-emergency-preparedness-act-for-medical-countermeasures
https://www.federalregister.gov/documents/2020/03/17/2020-05484/declaration-under-the-public-readiness-and-emergency-preparedness-act-for-medical-countermeasures
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Curtea nu a primit nicio informatie cu privire la negocierile preliminare
pentru cel mai important contract al UE

La jumatatea lunii martie 2021, comitetul director a convenit sa planifice
o reuniune cu consilierii stiintifici de la nivelul UE si de la nivel national pentru a discuta
aspectele stiintifice ale strategiei privind vaccinurile pentru 2022. O astfel de reuniune
nu a avut niciodata loc. Tn martie 2021, presedinta Comisiei a purtat negocieri
preliminare pentru un contract cu Pfizer/BioNTech. Este vorba de singurul contract
pentru care, contrar deciziei Comisiei privind achizitionarea de vaccinuri impotriva
COVID-19%%, JNT nu a fost implicatd in aceasta etapa a negocierilor. La 9 aprilie 2021,
Comisia a prezentat comitetului director conditiile negociate intre presedinta Comisiei
si Pfizer/BioNTech, iar comitetul director a fost de acord sa lanseze o cerere de oferte.
Contractul a fost semnat la 19 mai 2021 (a se vedea tabelul 1) si acopera 900 de
milioane de doze de vaccin care urmeaza sa fie livrate Th 2022 si in 2023, cu optiunea
de a comanda alte 900 de milioane de doze. Acesta este cel mai important contract
pentru vaccinuri impotriva COVID-19 semnat de Comisie si va domina portofoliul de
vaccinuri al UE pana la sfarsitul anului 2023.

Curtea a solicitat Comisiei sa ii furnizeze informatii cu privire la negocierile
preliminare desfasurate in vederea incheierii acestui acord (expertii stiintifici consultati
si consilierea primita, calendarul discutiilor, inregistrari ale discutiilor si detalii privind
termenii si conditiile convenite). Niciuna dintre aceste informatii nu a fost insa pusa la
dispozitia Curtii.

n plus, Ombudsmanul European a deschis, la 16 septembrie 2021, un caz cu
privire la chestiunea separata a refuzului Comisiei Europene de a acorda acces public la
schimbul de mesaje SMS dintre presedinta Comisiei si directorul general al Pfizer care
a avut loc in timpul negocierilor preliminare. in raportul Ombudsmanului din
26 ianuarie 2022, se constata ca modul in care Comisia a tratat aceasta cerere
constituie un caz de administrare defectuoasa. Raportul recomanda®® Comisiei sa
caute din nou mesajele SMS relevante si ,,sad evalueze, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001, daca reclamantului i se poate acorda acces public la
acestea”.

39 Decizia C(2020) 4192 final a Comisiei.

40 Recomandarea Ombudsmanului European, cazul 1316/2021/MIG, 26.1.2022.


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/decision_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_covid-19_vaccines_on_behalf_of_the_member_states_and_related_procedures.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/ro/recommendation/ro/151678
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Comisia a constituit un portofoliu diversificat de vaccinuri, dar, pentru
perioada 2022-2023, UE depinde in principal de un singur furnizor

Comitetul director a considerat ca este important sa existe un portofoliu
diversificat de vaccinuri bazate pe diferite tehnologii. Dezvoltarea vaccinurilor este un
proces complex si majoritatea acestora esueaza intr-o faza timpurie de dezvoltare.
Investitiile intr-o gama larga de tehnologii utilizate pentru productia de vaccinuri
reprezinta un mijloc de limitare a riscurilor. Regatul Unit si SUA au adoptat o abordare
similara. UE a inclus opt vaccinuri candidate in portofoliul sau, acoperind
patru tehnologii diferite de productie de vaccinuri (a se vedea anexa).

Pana la 31 decembrie 2021, cinci vaccinuri fusesera autorizate pentru utilizare in
UE si patru producatori care acopereau doua dintre principalele tehnologii de
productie de vaccinuri furnizasera in total 952 de milioane de doze (figura 8).
Majoritatea dozelor de vaccin livrate utilizeaza tehnologia ARNm. Ponderea dozelor de
vaccin bazate pe ARNm administrate este in continuare mai mare, deoarece multe
dintre dozele donate unor tari terte pana in ianuarie 2022 proveneau de la
AstraZeneca si de la Janssen, ambele vaccinuri fiind bazate pe tehnologii cu vector
viral.
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Figura 8 — Proportia dozelor contractate in raport cu dozele livrate per
companie si cantitatile restante care trebuie livrate
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Sursa: Curtea de Conturi Europeana, pe baza contractelor si a datelor comunicate de ECDC.
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53 Portofoliul de vaccinuri a evoluat si depinde in foarte mare masura de vaccinuri
bazate pe tehnologia ARNm pana la sfarsitul anului 2023 (a se vedea figura 9), in
principal din cauza contractului de 900 de milioane de doze (cu 900 de milioane de
doze suplimentare optionale) incheiat cu Pfizer/BioNTech. Comisia a informat Curtea
ca decizia de a se baza pe aceasta companie a fost motivata de capacitatea acesteia de
a aproviziona in mod fiabil UE.

Figura 9 — Portofoliul initial si portofoliul complet de vaccinuri al UE
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% din portofoliul initial
39% 36 % 22 % 3%
% din portofoliul complet
71 % 17 % 11% 1%

Sursa: acordurile preliminare de achizitie.
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Comisia a sprijinit executarea contractelor, dar a avut o marja
de manevra limitata pentru a depasi dificultatile legate de
aprovizionare

54 Dupa ce contractele au fost incheiate, Comisia a monitorizat executarea lor.
Curtea a examinat daca Comisia a asigurat executarea in timp util a contractelor si
daca a solutionat eventualele probleme care afectau aprovizionarea cu vaccinuri.

Comisia a actionat ca o punte intre companii si statele membre in ceea
ce priveste executarea contractelor

55 comisia a achizitionat doze de vaccin in numele statelor membre prin intermediul
contractelor. Prin urmare, contrapartile producatorilor in ceea ce priveste plata,
bonurile de comanda, receptionarea dozelor de vaccin etc. sunt statele membre. Cu
toate acestea, Comisia a luat unele masuri pentru a sprijini executarea contractelor

(a se vedea figura 10).

Figura 10 — Executarea contractelor: principalele activitati ale Comisiei

Coordonarea Monitorizarea Coordonarea
procedurilor livrarilor si pauzelorin
administrative intre remedieréa livrare/
statele membre si intarzierilor reprogramarea
Monitorizarea companii (de livrarilor catre Sprijinirea
dezvoltsrii exemplu, bonuri de statele membre donatiilor
vaccinurilor pentru comandd) efectuate de
a informa statele statele membre
membre catre tari terte

/H H\
,.4 Echipa ,Vaccinuri” \

a Comisiei
Producatorii Statele
de vaccinuri membre

IITTTIN

Sursa: Curtea de Conturi Europeana.

56 Pe masurs ce volumul de doze de vaccin livrate statelor membre a crescut,
Comisia a coordonat donatiile de vaccinuri cu scopul de a indeplini angajamentul UE de
a dona 500 de milioane de doze unor tari terte. De asemenea, Comisia a coordonat
amanarea sau accelerarea livrarilor catre unele state membre pentru a evita
aprovizionarea excesiva sau deficitele. Aceste activitati, desi nu toate fac parte in mod
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formal din acordul incheiat intre Comisie si statele membre, au sprijinit executarea
contractelor si livrarea dozelor de vaccin.

Tn prima jumatate a anului 2021, UE s-a confruntat cu probleme legate
de livrarea vaccinurilor

Deficitele de aprovizionare cauzate de AstraZeneca si de Janssen in 2021
evidentiaza provocarile cu care s-a confruntat UE in incercarea de a face fata
perturbarilor inregistrate in productie si in aprovizionare. Pana la sfarsitul lunii
iunie 2021, AstraZeneca si Janssen livrasera fiecare cate o treime din volumele
convenite prin contracte®’. Pfizer/BioNTech si Moderna s-au confruntat, de asemenea,
cu perturbari in furnizarea de vaccinuri catre UE, care au fost fie temporare
(Pfizer/BioNTech), fie s-au produs in a doua jumatate a anului 2021 si, prin urmare, au
avut un impact mai redus asupra aprovizionarii generale (Moderna).

Majoritatea contractelor nu contineau dispozitii specifice prin care sa se acorde
prioritate livrarilor catre statele membre. Din aceasta cauza, Comisia nu a avut alta
optiune decéat sa formuleze actiuni in justitie Tmpotriva producatorilor pentru ca nu au
depus ,toate eforturile rezonabile” ca sa livreze vaccinurile sau pentru incalcarea
garantiei ca nu au semnat contracte care ar putea intra in conflict cu contractul
incheiat cu UE. Comisia a actionat Tn justitie AstraZeneca (a se vedea caseta 4), dar nu
si Janssen, care a comunicat Comisiei provocarile cu care s-a confruntat si eforturile pe
care le-a depus in incercarea de a creste productia odata ce vaccinul sau a primit
autorizatia de introducere pe piatd in martie 2021%2. n pofida actiunilor Comisiei de
a sprijini calendarele de livrare sau de a asigura respectarea acestora, livrarile de la
ambele companii au ramas cu mult sub volumele preconizate in 2021.

4 Sistemul de urmarire a vaccinurilor al ECDC (COVID-19 Vaccine Tracker).

42 Declaratia Johnson & Johnson, 31.3.2021.


https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#distribution-tab
https://www.jnj.com/johnson-johnson-statement-on-u-s-covid-19-vaccine-manufacturing
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Caseta 4

Comisia a actionat in justitie AstraZeneca pentru incalcarea
contractului

La 4 decembrie 2020, AstraZeneca a informat Comisia ca nu va fi in masura sa
livreze, in primul trimestru al anului 2021, numarul de doze convenit in contract.

Tn primul trimestru din 2021, livrarile au fost semnificativ mai mici decat cele
convenite (30 de milioane de doze in loc de 120 de milioane prevazute in contract),
AstraZeneca prezentand explicatii pe care Comisia le-a considerat incomplete si
nevalide. Contractul incheiat cu AstraZeneca nu prevedea in mod explicit masuri
corective pentru o astfel de situatie. Prin urmare, in martie 2021, Comisia a initiat
o actiune n justitie iImpotriva AstraZeneca, in temeiul legislatiei belgiene, pentru
intarzieri la livrare, si o alta actiune in aprilie, solicitand o livrare mai rapida si

o compensatie financiara.

n junie 2021, Tribunalul de Prim& Instant3 din Bruxelles a statuat c3 AstraZeneca
incalcase in mod intentionat contractul prin faptul ca alesese sa nu utilizeze unitatile
sale de productie din Halix (Tarile de Jos) si din Oxford (Regatul Unit) pentru

a aproviziona UE, acordand astfel prioritate aprovizionarii Regatului Unit. Curtea

a dispus ca AstraZeneca sa livreze 50 de milioane de doze de vaccin pana la

27 septembrie 2021, in conformitate cu un calendar obligatoriu, si a stabilit

o penalitate de 10 euro per doza nelivrata pana la data respectiva.

La 3 septembrie 2021, UE si AstraZeneca au convenit asupra unui nou calendar de
livrare a dozelor restante pentru perioada de pana in martie 2022, cu obligatii de
livrare mai stricte pentru AstraZeneca. Acest acord a condus, de asemenea, la
retragerea tuturor cererilor de despagubire formulate de Comisie.

Desi livrarile suplimentare de la Pfizer/BioNTech au permis UE sa depaseasca
deficitul de livrari de la AstraZeneca si de la Janssen, aceste intarzieri au constituit un
factor care a avut un impact asupra amplorii si a vitezei vaccinarilor in prima jumatate
a anului 2021, cand UE a fost mai lenta in vaccinarea populatiei sale decat Regatul
Unit si SUA (a se vedea figura 4). SUA, in special, aveau la dispozitie actiuni juridice
pentru a asigura securitatea aprovizionarii (a se vedea caseta 3).
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La 30 ianuarie 2021, UE a instituit un sistem de autorizare a exporturilor de
vaccinuri impotriva COVID-19%, care a functionat pana la sfarsitul lunii
decembrie 2021%*. Acest sistem a permis Comisiei si statelor membre sd urmareasca
exporturile de vaccinuri si sa le blocheze daca, de exemplu, un producator de vaccinuri
nu isi respecta obligatiile de livrare. Un transport a fost blocat cu ajutorul acestui
sistem?. Blocarea exporturilor de vaccinuri este un instrument de ultima instanta
pentru Comisie, care a subliniat angajamentul sau de a exporta vaccinuri pentru
a contribui la combaterea pandemiei“®.

Comisia a creat un grup operativ pentru a sprijini lanturile de productie
si de aprovizionare abia in februarie 2021

n februarie 2021, OCDE a atras atentia asupra faptului c3 exista ,,un grad ridicat
de interdependentd comerciala intre bunurile necesare pentru a produce, a distribui si
a administra vaccinuri”, iar ,dovezile existente cu privire la capacitatea de productie
sunt limitate”*’. Presedinta Comisiei a recunoscut ca producerea unui nou vaccin este
un proces complex si a admis ca, ,,in general, am subestimat dificultatile inerente
productiei de masa”“%.

Grupul operativ al Comisiei pentru extinderea industriala a productiei de
vaccinuri impotriva COVID-19 (TFIS) a fost infiintat in februarie 2021, la opt luni dupa
ce comitetul director pentru achizitionarea de vaccinuri si JNT isi incepusera
activitatea, la noua luni dupa ce Comisia se angajase sa analizeze posibilitatea de
a sprijini cresterea productiei de vaccinuri*® si la opt luni dupa ce Comisia evaluase
probabilitatea ca alte economii sa impuna restrictii la export pentru vaccinuri. TFIS nu

4 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/111 al Comisiei.
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Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1728 al Comisiei.

% Declaratia presedintei von der Leyen la conferinta de presa comuna cu presedintele Michel,
25.3.2021.

4 Discursul presedintei von der Leyen la lansarea Platformei belgiene Biopharma, 26.10.2021.

47 OCDE, Using trade to fight COVID-19: Manufacturing and distributing vaccines, 10.2.2021.

“ Discursul presedintei von der Leyen in cadrul sesiunii plenare a Parlamentului European

privind stadiul Strategiei UE de vaccinare impotriva COVID-19, 10.2.2021.

% Foaia de parcurs europeand comuna catre ridicarea masurilor de limitare a raspandirii

COVID-19, 17.4.2020.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0111&from=RO
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R1728&from=RO
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/STATEMENT_21_1444
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/speech_21_5551
https://read.oecd-ilibrary.org/view/?ref=1060_1060354-ie4a355ojd&title=Using-trade-to-fight-COVID-19-Manufacturing-and-distributing-vaccines
https://read.oecd-ilibrary.org/view/?ref=1060_1060354-ie4a355ojd&title=Using-trade-to-fight-COVID-19-Manufacturing-and-distributing-vaccines
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/speech_21_505
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/speech_21_505
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e47928a2-d20b-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-ro
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e47928a2-d20b-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-ro
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a fost creat special pentru a sprijini negocierile in curs, ci mai degraba ca parte

a pregatirilor pentru lansarea Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara (HERA)®?, pentru a contribui la solutionarea problemelor legate de productie
care Tmpiedicau extinderea productiei de vaccinuri impotriva COVID-19. Printre
principalele activitati ale TFIS se numara urmatoarele:

identificarea si eliminarea blocajelor in productia de vaccinuri in UE;

cartografierea capacitatilor UE de productie de vaccinuri de-a lungul intregului
lant de aprovizionare;

facilitarea parteneriatelor prin evenimente de stabilire de contacte in vederea
productiei de vaccinuri si de mijloace terapeutice;

asigurarea unei capacitati de productie suficiente pe termen lung in Europa;

sprijinirea accesului la vaccinuri si a eforturilor de partajare a vaccinurilor la nivel
mondial®?.

TFIS a cartografiat si a monitorizat productia de vaccinuri impotriva COVID-19
in UE, Tn principal prin intalniri cu semnatarii contractelor, cu furnizorii acestor
producatori de vaccinuri si cu autoritatile statelor membre. TFIS a efectuat cercetari
mai detaliate, inclusiv vizite la fata locului, cu privire la patru producatori de vaccinuri
si la subcontractantii acestora, pentru a se asigura de existenta capacitatilor de
productie si a retelelor de aprovizionare ale acestora si pentru a evalua riscurile
potentiale la adresa capacititii lor de a livra. In toate cazurile, cu exceptia unuia, aceste
evaluadri au fost finalizate cu doar cateva zile inainte de semnarea contractelor si, prin
urmare, prea tarziu pentru a influenta negocierile contractuale.

Prin comparatie, atat Regatul Unit, cat si SUA au anticipat problemele de
productie si de aprovizionare mai devreme in cursul procesului, fie prin finantarea
dezvoltarii capacitatii industriale, fie prin mandatarea unor functionari sa monitorizeze
si sa sprijine in mod activ eforturile de productie ale companiilor (a se vedea caseta 2 si
caseta 3).

0" Comunicarea Comisiei privind incubatorul HERA, COM(2021) 78.

1 Site-ul Comisiei Europene intitulat Task Force for Industrial Scale-up of COVID-19 vaccines,
accesat la 1.4.2022.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0078&from=RO
https://ec.europa.eu/growth/coronavirus-response/task-force-industrial-scale-covid-19-vaccines_en
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Propunerea de regulament al Consiliului privind un cadru de urgenta pentru
contramasuri medicale®? prevede crearea de cdtre Comisie a unor inventare ale
instalatiilor de productie relevante (inclusiv ale lanturilor lor de aprovizionare) atunci
cand masura pertinenta din cadrul de urgenta este activata. HERA va pregati eventuala
activare a acestei dispozitii prin monitorizarea si cartografierea continua a lanturilor de
aprovizionare si a capacitatilor de productie relevante®.

Comisia a contribuit la eliminarea blocajelor, dar amploarea impactului
sau asupra intensificarii productiei de vaccinuri este greu de stabilit

Comisia a monitorizat si a cartografiat productia de vaccinuri la nivelul UE in
vederea identificarii cazurilor in care productia si lantul de aprovizionare cu vaccinuri
se confruntau sau riscau sa se confrunte cu deficite sau cu blocaje. Ea a procedat astfel
pentru a contribui la rezolvarea acestor probleme si pentru a creste productia. Potrivit
Comisiei, cele mai critice lipsuri cu care s-au confruntat producatorii de vaccinuri din
UE in prima jumatate a anului 2021 au fost pungile pentru bioreactoare, filtrele si
tuburile.

TFIS a sprijinit producatorii de vaccinuri care se confruntau cu astfel de deficite,
precum si pe cei care cautau capacitati de productie neutilizate sau de ,,umplere si
finalizare”, actionand ca facilitator, stabilind contacte intre diferite intreprinderi si intre
intreprinderi si autoritatile competente din statele membre. De asemenea, TFIS
a organizat reuniuni periodice cu omologul sau din SUA pentru a contribui la atenuarea
deficitelor din UE legate de ,,comenzile prioritare” ale guvernului SUA vizand materiale
sau ingrediente necesare pentru vaccinuri (a se vedea caseta 3). Aceste contacte au
fost oficializate in septembrie 2021 prin crearea Grupului operativ comun UE-SUA
privind productia si lantul de aprovizionare in contextul COVID-19%4,

2 Propunere de regulament al Consiliului privind un cadru de masuri pentru asigurarea
furnizarii contramasurilor medicale necesare n situatii de criza in cazul unei urgente de
sanatate publica la nivelul Uniunii, COM/2021/577 final.

3 Comunicarea Comisiei de prezentare a HERA, COM(2021) 576.

%% United States — European Commission joint statement: Launch of the joint COVID-19
Manufacturing and Supply Chain Taskforce, 22.9.2021.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52021DC0576
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/STATEMENT_21_4847
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/STATEMENT_21_4847
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/STATEMENT_21_4847
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TFIS a fost in masura sa joace un rol de facilitare si de sprijin Tn acest domeniu,
dar amploarea impactului asupra obiectivului sdu declarat de ,,a creste capacitatea de
productie a vaccinurilor in UE”>® este greu de stabilit. Cresterea capacitatii de
productie a rezultat, intr-o masura semnificativa, din deciziile comerciale luate de
producatori ca raspuns la contractele semnate cu Comisia si cu alti clienti, adesea
inainte de infiintarea TFIS.

Comisia nu a evaluat achizitiile sale de vaccinuri impotriva COVID-19 si
nici nu a procedat la o analiza comparativa a acestora

Pana la sfarsitul anului 2021, eforturile UE de achizitionare a vaccinurilor
impotriva COVID-19 au asigurat, de la diferiti producatori, doze suficiente atat pentru
vaccinarea tuturor cetdtenilor adulti din UE, cat si pentru efectuarea de donatii catre
tari terte. Propunerea de regulament al Consiliului privind un cadru de urgenta pentru
contramdsuri medicale®® prevede posibilitatea de a activa o structura de achizitii
publice similara celei utilizate ca raspuns la pandemia de COVID-19 in cazul unor
viitoare urgente sanitare.

Consiliul®” si Comisia®® au publicat fiecare cate un document referitor la
»invatamintele desprinse” privind COVID-19 si sanatatea publica. Niciuna dintre cele
doua institutii nu a examinat performanta procesului de achizitionare a vaccinurilor,
dincolo de rezultatul sau general, pentru a identifica domeniile in care sunt necesare
Tmbunatatiri. Aceasta in pofida faptului ca Consiliul a invitat Comisia sa evalueze si sa
prezinte, in prima jumatate a anului 2021, un raport privind ,achizitii[le] publice de
contramasuri medicale [...] si Instrumentul de sprijin de urgenta [...] in ceea ce priveste,
printre altele, structura de guvernanta, transparenta [si] schimbul de informatii intre
Comisie si statele membre”. Propunerea Comisiei de regulament al Consiliului privind
un cadru de urgenta pentru contramasuri medicale nu a fost sustinuta de evaluari ale

% Site-ul Comisiei Europene intitulat ,Strategia UE privind vaccinurile”, accesat la

4 januarie 2022.

6 Propunere de regulament al Consiliului privind un cadru de masuri pentru asigurarea

furnizarii de contramasuri medicale relevante in situatii de criza in cazul unei urgente de
sanatate publica la nivelul Uniunii, COM/2021/577 final.

7 Concluziile Consiliului privind invatdmintele desprinse in domeniul sdn&tatii in contextul

COVID-19, 18.12.2020.

%8 Comunicarea Comisiei intitulatd ,,Primele concluzii desprinse in urma pandemiei de

COVID-19”, COM(2021) 380.
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impactului specifice sau de o consultare publica. Regulamentul propus prevede
o evaluare a dispozitiilor sale pana in 2024.

Comisia nu a analizat in detaliu functionarea si structura achizitiei de vaccinurila
nivelul UE pentru a intelege ceea ce i-a permis sa obtina doze suficiente si care au fost
riscurile pentru acest rezultat. De asemenea, Comisia nu a analizat acest proces in
raport cu alte sisteme de achizitii de vaccinuri pentru a identifica cele mai bune
practici. Comisia ne-a informat ca nu a analizat informatiile disponibile in mod public
cu privire la clauzele contractuale ale producatorilor de vaccinuri obtinute de tarile
terte pentru a identifica exemple cu privire la ceea ce UE ar putea urmari in cadrul
negocierilor viitoare pentru a imbunatati securitatea aprovizionarii cu vaccinuri.
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Concluzii si recomandari

Curtea a examinat pregatirile Comisiei pentru achizitionarea de vaccinuri
impotriva COVID-19, precum si desfasurarea negocierilor si masura in care negociatorii
UE au reusit sa asigure atingerea obiectivelor UE in materie de achizitie de vaccinuriin
contractele pe care aceasta le-a semnat cu producatorii. Curtea a examinat, de
asemenea, masurile corective pe care UE le putea utiliza in caz de perturbari ale
aprovizionarii si modul in care Comisia a contribuit la sprijinirea productiei de vaccinuri
pentru UE.

Curtea concluzioneaza ca, prin semnarea de contracte cu o serie de producatori
diferiti care acopera diferite tehnologii, pentru a dispersa si a reduce riscul de esec in
dezvoltarea vaccinurilor, UE a reusit sa achizitioneze vaccinurile impotriva COVID-19 de
care avea nevoie.

Curtea a constatat ca pregatirile UE pentru achizitionarea de vaccinuri impotriva
COVID-19 au fost in cea mai mare parte eficace. UE a identificat vaccinurile ca fiind un
element esential in lupta impotriva COVID-19 inca de la inceputul pandemiei
(a se vedea punctul 18) si a luat masuri pentru a crea un sistem de achizitii ad hoc,
special conceput, prin care sa obtina vaccinuri pentru cetatenii UE. Cu toate acestea,
UE a inceput acest proces de achizitii publice mai tarziu decat Regatul Unit si SUA
(a se vedea figura 4).

UE a trebuit sa actioneze Tnainte de a dispune de date stiintifice clare privind
siguranta si eficacitatea vaccinurilor candidate (a se vedea punctul 30) si, prin urmare,
a ales sa sprijine o serie de vaccinuri candidate in portofoliul sau initial. Portofoliul de
vaccinuri, care initial era diversificat, este dominat de vaccinul Pfizer/BioNTech pentru
perioada 2022-2023 (a se vedea figura 8), despre care Comisia afirma ca este necesar
din motive de securitate a aprovizionarii. Comisia si-a elaborat strategia privind
vaccinurile in primele etape ale pandemiei, intr-un moment in care nu existau vaccinuri
fmpotriva COVID-19 pe piata (a se vedea punctul 24).

Negociatorii UE au reusit sa asigure mai bine atingerea obiectivelor UE in materie
de achizitii de vaccinuri in contractele ulterioare pe care aceasta le-a semnat cu
producatorii de vaccinuri. Clauzele contractuale au evoluat in timp si, in comparatie cu
contractele semnate in 2020, cele semnate in 2021 contin dispozitii mai stricte cu
privire la aspecte esentiale, cum ar fi calendarele de livrare si locul de productie.
Negociatorii UE au adoptat o abordare flexibila in cadrul negocierilor cu producatorii
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de vaccinuri, impunand o singura linie rosie de negociere: respectarea Directivei
privind raspunderea pentru produsele cu defect (a se vedea punctul 46). Clauzele
privind raspunderea si despagubirile au ramas aceleasi: statele membre au preluat de
la producatori o parte a riscului financiar (si anume platile compensatorii si costurile
juridice) legat de administrarea vaccinurilor. Acest lucru reflecta circumstantele
exceptionale existente la data la care au fost convenite aceste clauze. Comisia si

10 dintre cele 14 state membre care au raspuns la sondajul Curtii doresc revenirea la
un regim de raspundere mai uzual dupa ce autorizatia standard de introducere pe
piata va fi acordata.

Curtea a constatat ca Comisia a avut o marja de manevra limitata pentru a depasi
dificultatile legate de aprovizionare. Ea a actionat ca o punte intre companii si statele
membre Tn ceea ce priveste executarea contractelor (a se vedea punctul 56), dar nu
a analizat pe deplin provocarile legate de productie si de lantul de aprovizionare in
productia de vaccinuri pana dupa semnarea majoritatii contractelor (a se vedea
punctul 63) si cele mai multe contracte nu contineau dispozitii specifice pentru
a remedia perturbarile in aprovizionare (a se vedea punctul 58). Comisia putea sa
actioneze in justitie producatorii si intr-un caz a facut acest lucru (a se vedea caseta 4).
Comisia a creat un grup operativ pentru a sprijini lanturile de productie si de
aprovizionare abia in februarie 2021 (a se vedea punctul 62) si, desi acesta a ajutat la
rezolvarea blocajelor, impactul sau asupra intensificarii productiei de vaccinuri este
greu de stabilit (a se vedea punctul 67).

Un nou sistem de achizitii publice a fost instituit rapid si a permis constituirea
unui portofoliu diversificat de vaccinuri candidate pentru UE. Comisia a propus ca
abordarea privind achizitiile publice stabilita in contextul pandemiei de COVID-19 sa fie
utilizata in continuare in cazul viitoarelor crize sanitare, dar nici raportul Comisiei, nici

”n
|

cel al Consiliului privind ,,invatamintele desprinse” in urma pandemiei de COVID-19 nu
au examinat performanta procesului de achizitie de vaccinuri dincolo de rezultatul sau
general. Comisia nu a studiat sistemele de achizitii publice ale unor tari terte pentru

a identifica bunele practici (a se vedea punctul 71).
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Dupa adoptarea Regulamentului privind un cadru de urgenta si a Regulamentului
financiar revizuit, dupa consultarea autoritatilor statelor membre si a partilor
interesate relevante si dupa evaluarea comparativa cu alte sisteme de achizitii publice
pentru a identifica bunele practici, Comisia ar trebui sa elaboreze orientari privind
achizitiile publice Tn caz de pandemie si/sau invdatdminte desprinse pentru viitoarele
echipe de negociere.

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: un an de la adoptarea celor
doua regulamente.

Tn urma izbucnirii pandemiei de COVID-19, UE pune in aplicare in prezent o serie
de noi masuri de pregatire si raspuns in caz de pandemie. Prin urmare, aceasta 1si
asuma un rol mai important in pregatirea pentru pandemii si in raspunsul la acestea, in
special in domeniul achizitiilor publice (a se vedea punctul 69). n pofida faptului cd
a fost invitata de Consiliu sa faca acest lucru, Comisia nu a evaluat si nu a prezentat
rapoarte cu privire la achizitiile publice de contramasuri medicale si la utilizarea
Instrumentului de sprijin de urgenta (a se vedea punctul 71).

Noile competente si activitati ale UE nu au fost stabilite pe baza unei evaluari
ex ante a impactului (a se vedea punctul 70). Raman de solutionat o serie de chestiuni
legate de procesul de achizitii utilizat de UE, cum ar fi identificarea competentelor
necesare in cadrul echipei de negociere a UE (a se vedea punctul 26) sau modul in care
UE poate contribui cel mai bine la solutionarea problemelor legate de lantul de
aprovizionare si de productie (a se vedea punctul 68).

Tn pofida faptului cd OMS consider3 ca exercitiile de planificare in caz de
pandemie fac parte integranta din pregatire si in pofida sprijinirii de catre Comisie,
incepand din 2003, a unor proiecte de pregatire si raspuns la nivelul UE si la nivelul
statelor membre (a se vedea punctul 22), in prezent Comisia nu intentioneaza sa isi
testeze noile competente in materie de achizitii publice de contramasuri medicale prin
exercitii si simulari pentru a identifica si a remedia elementele care necesita
imbunatatiri.
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Pentru a se alinia bunelor practici si pentru a contribui la evaluarea Regulamentului
Consiliului privind un cadru de urgenta pentru contramasuri medicale, Comisia ar

trebui:

(a) sa efectueze o evaluare a riscurilor abordarii UE in materie de achizitii publice si

sa propuna masuri adecvate;

(b) sa efectueze exercitii pentru a testa toate partile cadrului sau actualizat de
achizitii publice in caz de pandemie, inclusiv colectarea de informatii si de date
operative, pentru a identifica eventualele deficiente si elementele care necesita
imbunatatiri, si sa publice rezultatele.

Data-tinta pentru punerea in aplicare a recomandarii: trimestrul 2 din 2024.



Prezentul raport a fost adoptat de Camera |, condusa de doamna Joélle Elvinger,
membra a Curtii de Conturi, la Luxemburg, in sedinta sa din 6 iulie 2022.

Pentru Curtea de Conturi

Klaus-Heiner Lehne
Presedinte
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Tehnologiile pe care se bazeaza vaccinurile impotriva COVID-19
din portofoliul UE

<1,
i TN <’
y ': /[ Se.r'la ) » “— Proteina Proteina
- ) -
I pike — ¢ Spike Spike
d
Tehnologii pe Acizi nucleici Vector viral Proteine Virus
care se (ARNm) (replicativ sau (atenuat sau
bazeaza nereplicativ) inactivat)

vaccinurile din
portofoliul UE

Descriere Vaccinul contine o Vaccinul este Vaccinul contine Vaccinul contine
moleculd numita compus dintr-un o versiune chiar virusul
ARN mesager alt virus (de produsa in responsabil de
(ARNm) care exemplu, din laborator a unei COVID-19, intr-o
contine instructiuni familia proteine care se forma atenuata
pentru producerea adenovirusurilor), gaseste pe sau inactivata.
unei proteine din care a fost suprafata
SARS-CoV-2, virusul modificat pentru a SARS-CoV-2
care provoaca contine gena (proteina Spike).
COVID-19. responsabila de
producerea unei
proteine din
SARS-CoV-2.
Vaccinuri - Vaccin recent Vaccinuri Vaccinuri
existente care impotriva virusului ~ Tmpotriva gripei impotriva
utilizeaza Ebola sezoniere, a rujeolei, a
aceasta papilomavirusului ~ oreionului, a
tehnologie uman (HPV) si a rubeolei si a
hepatitei B (HBV) poliomielitei
Vaccinuri Moderna Janssen Novavax Valneva
candidate din Pfizer/BioNTech AstraZeneca Sanofi Pasteur
portofoliul UE Curevac
Autorizate Da: Da: Da: Nu:
pentru Spikevax (Moderna) COVID-19 Vaccine Nuvaxovid VLA2001
utilizare in Comirnaty Janssen (Janssen) (Novavax) (Valneva) face
UE? (Pfizer/BioNTech) Vaxzevria Nu: obiectul unei
Nu: (AstraZeneca) Vidprevtyn evaluari continue.

Curevac si-a retras
vaccinul CVnCoV din
procesul de
autorizare in
octombrie 2021.

(Sanofi Pasteur)
face obiectul unei
evaluari continue.

Sursa: Curtea de Conturi Europeana, pe baza datelor comunicate de GAO si de EMA.
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Acronime

APA: acord preliminar de achizitie

ARNm: ARN mesager

ECDC: Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor

EMA: Agentia Europeana pentru Medicamente

ESI: Instrumentul de sprijin de urgenta

HERA: Autoritatea Europeana pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara
IFPMA: Federatia Internationald a Producatorilor si a Asociatiilor Farmaceutice
JNT: echipa comuna de negociere

OCDE: Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

OMS: Organizatia Mondiala a Sanatatii

SEE: Spatiul Economic European

TFIS: Grupul operativ pentru extinderea industriala a productiei de vaccinuri impotriva
COVID-19
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Glosar

Acord preliminar de achizitie: un acord incheiat cu un furnizor pentru achizitionarea,
in viitor, a unei cantitati specificate dintr-un produs.

Agentia Europeana pentru Medicamente: agentie a UE care formuleaza recomandari
independente privind medicamentele de uz uman si de uz veterinar, pe baza unei
evaluari stiintifice cuprinzatoare a datelor. Evaluarile efectuate de agentie cu privire la
cererile de autorizatii de introducere pe piata constituie baza autorizarii
medicamentelor in Europa.

Autoritatea Europeana pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara: un
serviciu al Comisiei care a fost infiintat pentru a imbunatati pregatirea si raspunsul la
amenintari transfrontaliere grave in domeniul contramasurilor medicale.

Autorizatie de introducere pe piata conditionata: autorizatie acordata de urgenta
pentru punerea la dispozitie a unui medicament, chiar daca cerinta privind datele
clinice complete nu a fost inca indeplinita.

Autorizatie standard de introducere pe piata: autorizatie de introducere pe piata
acordata de Comisia Europeana dupa evaluarea de catre EMA a datelor complete care
confirma ca beneficiile medicamentului continua sa depdseasca riscurile asociate
acestuia. Initial valabila timp de cinci ani, autorizatia poate fi reinnoita pe termen
nelimitat.

Grupul operativ pentru extinderea productiei industriale de vaccinuri impotriva
COVID-19: o echipa infiintata in cadrul DG GROW, cu implicarea mai multor servicii ale
Comisiei, pentru a sprijini cresterea capacitatii de productie de vaccinuri impotriva
CovID-19.

Instrumentul de sprijin de urgenta: un instrument de finantare gestionat direct de
Comisie, care ii permite acesteia sa ofere sprijin in interiorul UE n caz de dezastre.

Masura de limitare a raspandirii: actiune sau politica de limitare a raspandirii sau

a transmiterii virusului SARS-CoV-2 Tn zone sau in comunitati Tn care acesta nu s-a
instalat inca. Acestea includ masuri de limitare a circulatiei persoanelor, de carantina si
de izolare, precum si cordoanele sanitare.

Operatiunea Warp Speed: initiativa SUA de a dezvolta si a furniza 300 de milioane de
doze de vaccin impotriva COVID-19 pana in ianuarie 2021.



53

Punga pentru bioreactor: un bioreactor de unica folosinta este o punga de plastic
fabricata dintr-un film polimer multistrat.

Regulamentul financiar: normele care reglementeaza intocmirea si utilizarea bugetului
UE, precum si procesele conexe, cum ar fi controlul intern, raportarea, auditul si
descarcarea de gestiune.

Vaccin candidat: vaccin potential, aflat in curs de dezvoltare la data negocierilor intre
UE si producatorul vaccinului respectiv.



Raspunsurile Comisiei

https://www.eca.europa.eu/ro/Pages/Docltem.aspx?did=61899

Calendar

https://www.eca.europa.eu/ro/Pages/Docltem.aspx?did=61899
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https://www.eca.europa.eu/ro/Pages/DocItem.aspx?did=61899
https://www.eca.europa.eu/ro/Pages/DocItem.aspx?did=61899
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Echipa de audit

Rapoartele speciale ale Curtii de Conturi Europene prezinta rezultatele auditurilor sale
cu privire la politicile si programele UE sau la diverse aspecte legate de gestiune
aferente unor domenii bugetare specifice. Curtea de Conturi Europeana selecteaza si
concepe aceste sarcini de audit astfel incat impactul lor sa fie maxim, luand in
considerare riscurile la adresa performantei sau a conformitatii, nivelul de venituri sau
de cheltuieli implicat, evolutiile viitoare si interesul politic si public.

Acest audit al performantei a fost efectuat de Camera de audit | — Utilizarea durabila

a resurselor naturale, condusa de doamna Joélle Elvinger, membra a Curtii de Conturi
Europene. Auditul a fost condus de doamna Joélle Elvinger, membra a Curtii de Conturi
Europene, sprijinita de: Ildikd Preiss, sefa de cabinet, si Paolo Pesce, atasat in cadrul
cabinetului; Nicholas Edwards, coordonator; Paul Stafford, manager principal;

Els Brems, auditoare; Aleksandra Melesko, asistenta juridica, si Marika Meisenzahl,
auditoare si concept grafic. Judita Frangez a asigurat sprijin de secretariat.

De la stdnga la dreapta: Aleksandra Melesko, Paul Stafford, Joélle Elvinger,

Nicholas Edwards, lldiké Preiss, Marika Meisenzahl si Paolo Pesce.
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UE si-a lansat strategia de achizitii de vaccinuri in iunie 2020. Pana
la sfarsitul anului 2021, aceasta semnase contracte in valoare de
71 de miliarde de euro, asigurand un numar de pana la

4,6 miliarde de doze. Curtea concluzioneaza ca UE a asigurat un
portofoliu diversificat de vaccinuri pentru statele membre, desi

a inceput achizitiile mai tarziu decat Regatul Unit si SUA.
Contractele semnate in 2021 contin dispozitii mai stricte cu privire
la aspecte esentiale decat cele semnate in 2020. Curtea

a constatat ca Comisia a avut o marja de manevra limitata pentru
a depasi dificultatile legate de aprovizionare si ca amploarea
impactului sau asupra intensificarii productiei de vaccinuri era
greu de stabilit. Recomandarile Curtii se concentreaza pe
necesitatea de a valorifica invatamintele desprinse si de

a desfasura exercitii pentru a testa cadrul actualizat al UE de
pregatire pentru pandemii.

Raport special al Curtii de Conturi Europene prezentat in temeiul
articolului 287 alineatul (4) al doilea paragraf TFUE.
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