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Osszefoglalé

Az Eurdpai Unié mar a Covid19-vilagjarvany korai szakaszaban prioritasként
hatdrozta meg az oltdbanyagok kérdését, és az egészségiigyi valsag megsziintetése
érdekében kezdettdl a biztonsagos és hatékony oltéanyag kifejlesztésére
0sszpontositott. Az Unid Iépéseket tett annak érdekében, hogy az oltdanyagok
kifejlesztésének szokasos 10-15 éves id6tartamat sikeriiljon 12—24 hénapra
leroviditeni. 2021 novemberéig a Bizottsag 71 milliard eurd értékben irt ala
szerz6déseket a tagallamok nevében legfeljebb 4,6 millidrd adag Covid19-vakcina
beszerzésére. E szerz6dések tobbsége elézetes beszerzési megallapodas, amelyben a
Bizottsag megosztja az oltdanyag-gyartdkkal az oltdéanyag kifejlesztésének kockazatat
és az unids koltségvetésbdl torténd elézetes kifizetések révén tamogatja a
méretaranyos gyartasi kapacitas el6készitését.

2021 elsé felében némileg akadozott az Unid vakcinaellatasa, de az év végére mar
kozel 952 millié adag oltéanyagot szallitottak az unids tagallamokba, és az Unié feln6tt
lakossaganak 80%-at sikerilt teljesen beoltani.

A jelentés megvizsgalja, hogy a Bizottsag és a tagallamok 2021 végéig
eredményesen jartak-e el a Covid19-vakcina beszerzése terén. Megvizsgaltuk az Unid
altal létrehozott keretet, az Unid targyalasi stratégiajat és azt, hogy a Bizottsag hogyan
kovette nyomon a szerz6dések végrehajtasat. Mindezt azért valasztottuk ellendrzési
témanak, mert az oltdanyagok kdzponti szerepet jatszottak a vilagjarvanyra adott
valaszintézkedésekben, mert az Unié eddig soha nem latott mértékben vett részt a-
vakcinak beszerzésében, és mivel mindez jelentGs kiadasokkal jart. Megallapitasaink
révén igyeksziink elésegiteni az Unid vilagjarvanyokra valé felkésziiltségének és
reagaldsi képességének folyamatos fejlesztését.

Megallapitottuk, hogy az Unio testre szabott kozpontositott oltdanyag-beszerzési
rendszert hozott létre, amely kilénb6z6 vallalatokbdl és eltérd technoldgiakbdl Gssze
Kirdlysagnal és az Egyesiilt Allamoknal kés6bb kezdte meg a beszerzést. Az Unidnak
még az eldtt kellett |épnie, hogy tudomanyos bizonyossaggal birhatott volna a
lehetséges vakcindk biztonsagos és hatdsos voltara nézve, ezért gy dontott, hogy
szamos jeldltet tamogat, és a kezdeti portfélidba egy sor kiilonb6z6 oltéanyag-
technoldgiat és -gyartot vesz fel. 2022—-2023-ban a portfélid legfontosabb eleme a
Pfizer/BioNTech vakcindaja, mivel a Bizottsag szerint ez a vallalat képes megbizhatdan
ellatni az Unidt.



A targyalasok az Unid koltségvetési rendeletében meghatarozott kozbeszerzési
eljaras folyamatat kovették, am e folyamat kdzéppontjaban az ajanlati felhivas
kiklildése el6tt lezajlo el6zetes targyalasok alltak. Az unids targyaldk az
oltéanyaggyartdkkal kotott késSbbi szerz6désekben mar jobban tudtdk biztositani az
Unid kozbeszerzési célkitlizéseinek elérését. A szerzGdések feltételei idével valtoztak,
és a 2021-ben alairt szerz6dések mar a 2020-asoknal szigorubban rendelkeznek olyan
alapvet6 kérdésekben, mint a szallitasi hatarid6k és a gyartas helye. A megallapodas
feltételei minden egyes szerz6dés esetében eltérbek, attdl eltekintve, hogy
tiszteletben kell tartani a termékfelelGsségrdl sz616 iranyelvnek a harmadik felek karos
hatdsokkal kapcsolatos felel§sségét szabalyozo elveit.

Az egyes szerz6dések aldirdsat kovetden a Bizottsag a tagallamok és a gyartok
kozotti kozvetit6ként eljarva segitette el6 azok végrehajtasat. Az ellatasi gondok
megoldasara azonban a Bizottsag csak kevéssé tudott befolydst gyakorolni. Amikor az
Unid 2021 elsé felében sulyos ellatasi hianyokkal szembesiilt, vildgossa valt, hogy a
legtobb szerz6dés nem tartalmaz konkrét rendelkezéseket az ellatasi zavarok
kezelésére. Ebben a helyzetben a Bizottsag perelhette a gyartokat, és egy esetben meg
is tette ezt. A Bizottsag a szerz6dések zomének alairdsa el6tt nem végzett teljes koru
elemzést az oltdanyag-gyartasi és -ellatasi lanc kihivasaira nézve. A Bizottsag csak 2021
februarjaban hozott létre egy munkacsoportot az elGallitasi és ellatasi lanc
tdmogatasara, és ez a csoport eld is segitette a sz(ik keresztmetszetek felszamolasat,
am az nem volt egyértelm(i, hogy mennyire jatszott szerepet az oltdanyaggyartas
felfuttatasdban.

A Bizottsdg még nem vont le tanulsdgokat a jov6beli fejlesztésekhez Ggy, hogy
vizsgdlatnak vesse ald a kozbeszerzés folyamatat és referenciaértékeket szabjon meg
szamara, és jelenleg sem tervezi, hogy stressztesztekkel vagy szimulaciokkal tesztelje
pandémias kozbeszerzési rendszerét.



Megallapitasaink alapjan a kovetkez6ket javasoljuk az Eurdpai Bizottsagnak:

a jovBbeli targyaldcsoportok szamara dolgozzon ki pandémids kézbeszerzési
iranymutatasokat, illetve 6sszegezze a tanulsagokat;

végezzen kockazatértékelést az Unid kozbeszerzési megkozelitésére nézve, és
javasoljon megfelel6 intézkedéseket;

tesztelje szimulacidkkal az aktualizalt pandémids kozbeszerzési rendszer
valamennyi 0sszetevGjét, igy az informacio- és adatgylijtést is, tapintson ra
a gyenge pontokra és javitasra szorulo teriletekre, valamint tegye kozzé az

eredményeket.



Bevezetés

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) 2020. marcius 11-én vilagjarvanynak
nyilvanitotta a Covid19-jarvanyt’. A Covid19-jarvany fokozatos megsziintetését célzé
2020. mdrcius 26-i kozos (az Eurdpai Tandcs és a Bizottsag elndkei altal elfogadott)
europai Utemterv hangsulyozta, hogy ,egy biztonsagos, hatékony oltéanyag
kifejlesztése létfontossagu a COVID-19-vilagjarvany megfékezéséhez”?. A Bizottsag
2020. junius 17-én kozzétette a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd stratégidjat,
amelyben megindokolta a kdzpontositott unios kozbeszerzés folyamatanak
észszerlségét. A Bizottsag azzal érvelt, hogy a kézpontositott megkozelités ,lehetévé
teszi az esetleges veszteségek jobb ellensulyozasat, a kockazatok megosztasat és
a beruhazasok 6sszevonasat a méretgazdasagossag elérése, valamint a volumen és
a gyorsasag fokozdasa érdekében”?. A stratégia két pilléren nyugszik:

annak biztositasa, hogy az Unidban elegend{ oltéanyagot allitanak el6, és hogy
a tagéllamok ellatasa ennek kdszonhetben elégséges;

az unids szabalyozasi keret hozzdigazitasa a jelenlegi helyzet stirg6sségéhez, és
a meglévé szabalyozasi rugalmassag kihasznalasa.

Egy sikeres oltdanyag kifejlesztése atlagosan 10-15 évet vesz igénybe* (lsd:
1. dbra). Amikor a 2020. év kozepén megkezd6dott az unids kézbeszerzés folyamata,
még nem lehetett tudni, hogy forgalomba kertl-e valamely Covid19-oltéanyag, és ha
igen, mikor. A Bizottsag ezért tobb kiilénbdz6 vakcina-el6allitot és gyartasi
technoldgiat tamogatott, hogy el&segitse a gyors piaci reagalast és szétteritse a kudarc
és a késedelem kockazatat.

L A WHO f&igazgatdjanak nyitébeszéde a COVID-19-r8l| tartott sajtétajékoztatdn, 2020.3.11.

K6z6s eurdpai itemterv a Covid19-jarvany megfékezésére irdnyuld intézkedések fokozatos
megsziintetésére, 2020.3.26.

® A Covid19-oltéanyagokra vonatkozé unids stratégia, COM(2020)245.

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (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://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication_-_a_european_roadmap_to_lifting_coronavirus_containment_measures_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication_-_a_european_roadmap_to_lifting_coronavirus_containment_measures_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/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

1. dbra. A szokasos oltéanyag-kifejlesztési folyamat és annak id6rendje,
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Forrds: Eurdpai Szamvevdszék, az EMA és az IFPMA dltal szolgaltatott informacidk alapjan.

Az Eurdpai Unid szdmos intézkedést hozott annak érdekében, hogy elésegitse a
Covid19-oltéanyag kifejlesztésének akar 12—24 hénapra torténd leroviditését®
(lasd: 1. abra). Az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) gyors iranymutatast nyujtott
a fejleszt6knek a klinikai vizsgalatok tervezését illetéen, tanacsot adott a vallalatoknak
a szabdlyozasi kovetelményekkel kapcsolatban, folyamatosan értékelte az elérhetévé
vald klinikai vizsgalati adatokat, és felgyorsitotta az Uj gyartésorok jévahagyasat®.
A Tanacs és az Eurdpai Parlament ideiglenes eltérést fogadott el a géntechnolégiaval
maodositott szervezetekre vonatkozo jogszabalyoktdl, lehetévé téve az ilyen
szervezetek oltdanyagokban valé felhasznaldsat’. A tagallamok
gyogyszerigynokségeinek vezetdi egyetértési megallapodast fogadtak el, amely
rugalmasabb cimkézési és csomagoldsi kovetelményeket tesz lehetévé a Covid19-
oltéanyagokra vonatkozoan. Az EMA 2020. december 21-én — kilenc honappal azt
kovetben, hogy a WHO vilagjarvanynak nyilvanitotta a koronavirus-jarvanyt — azt az
ajanlast tette, hogy adjanak feltételes forgalombahozatali engedélyt az els6 Covid19-
oltéanyagra.

> A Covid19-oltédanyagokra vonatkozé unids stratégia, COM(2020)245.

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

7 Az (EU) 2020/1043 rendelet.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/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/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1043&from=EN

A Covid19-oltéanyagokra vonatkozo stratégia kozzétételével parhuzamosan a
Bizottsag megallapodast irt ald a 27 tagallammal, hogy a neviikben elGzetes beszerzési
megallapodasokat kéthessen a Covid19-oltéanyagok gyartdival®. Az elézetes beszerzési
megallapodasok olyan szerz6dések, amelyekben a Bizottsag biztositja a tagallamok
ahhoz valé jogat, hogy egy adott id6kereten bellil, adott aron vdsarolhassanak
meghatarozott szamu vakcinaadagot. A jovGbeli oltdanyag-ellatas biztositasa fejében
az oltéanyaggyartok fejlesztési koltségeinek egy részét az unids koltségvetésbdl
torténd elblegfizetésekbdl finansziroztak. A Bizottsag és a tagallamok készek voltak ezt
az Uj kockazatmegosztasi megkozelitést alkalmazni annak érdekében, hogy elegendé
mennyiségl oltdanyagot biztositsanak. Ha az EMA engedélyezésre javasol valamely
oltéanyagot, akkor a kifizetett el6leget az oltdanyag tagdllamok altali megvasarlasara
hasznaljak fel. EI6fordulhat azonban, hogy a kifizetések nem tériilnek vissza teljes
mértékben: abban az esetben, ha a potencialis oltdanyag nem kapja meg az engedélyt.

Az elGzetes beszerzési megallapoddasok finanszirozasa a Bizottsag altal kozvetlenil
kezelt Sziikséghelyzeti Tamogatdési Eszkdzbdl (ESI)® szarmazott, amelynek segitségével
a Bizottsag katasztréfak esetén tamogatast tud nyujtani az Union belil. Az ESI révén az
egyéb nemzeti és unids kezdeményezések keretében tett erGfeszitéseken feliil és
azokkal 6sszhangban lehetséges beavatkozni. A Bizottsag 2,15 milliard eurdt kilonitett
el arra, hogy az ESI koltségvetésébdl finanszirozzak az oltdéanyagokra vonatkozo
el6zetes beszerzési megallapodasokat; a tagallamok ezt tovabbi 750 millié eurdval
egészitették ki, igy az 6sszkoltségvetés 2,9 millidrd eurdra rugott. 2021 végeig a
Bizottsag tobb mint 2,55 milliard eurd 6sszegben nyujtott el6legfizetést az
oltéanyaggyartdknak.

2020 augusztusa és 2021 novembere kozott a Bizottsag 11 szerz6dést irt ald nyolc
oltéanyaggyartoval, biztositva ezzel a hozzaférést legfeljebb 4,6 milliard adag
oltéanyaghoz (lasd: 1. tabldzat), varhatéan kdzel 71 millidrd eurd 6sszkoltséggel.

Az adagonkénti sulyozott atlagkoltség korilbelll 15 eurd. Ezt az 6sszeget a ténylegesen
megrendelt (leszallitott és még leszallitandd) adagok alapjan szamitjak ki. A le nem

8 2020. junius 18-i bizottsagi hatarozat, C(2020) 4192 és annak ezt kévetd jévahagyasa az
egyes tagallamok részérdl.

° A Covid19-oltéanyagokra vonatkozé unids stratégia, COM(2020)245.


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/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
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hivott opcidok ebben nem szerepelnek, ahogy nem szerepelnek a megrendelt Curevac-
adagok sem, a Curevacért kifizetett el6leg viszont el van szamolva koltségként.

1. tablazat. A 2021 végéig biztositott potencialis Covid19-vakcinaadagok

AstraZeneca 2020. augusztus
Sanofi/GSK 300* 300 2020. szeptember
Janssen** 200 200 400 2020. oktéber
Curevac 225 180 405 2020. november

200 100 300 2020. november
Pfizer/BioNTech 200 100 300 2021. februar

900 900 1800 2021. majus

80 80 160 2020. december

Moderna

150 150 300 2021. februar
Novavax 100 100 200 2021. augusztus
Valneva 24 36 60 2021. november
Osszesen 2379 2246 4625

* A Sanofi/GSK szerz6dés opcids szerzdés, amely nem kotelezi a tagallamokat adagok
megvasarlaséara. A Sanofi/GSK elSlegfizetésben részesiilt.
** A Janssen Pharmaceutica NV a Johnson & Johnson leanyvallalata.

Forrds: Eurdpai SzamvevGszék, szerz6dések alapjan.

07 A szerzédések kozil nyolc el6zetes, azt megel6z6en kotott beszerzési
megadllapodas, hogy az oltdanyagok megkaptak volna a feltételes forgalombahozatali
engedélyre vonatkozé ajanlast az EMA-t6l. Harom szerz6dés olyan beszerzési
megallapodas, amelyet a Pfizer/BioNTech és a Moderna vallalattal azt kovet6en irtak
ala, hogy az oltdanyagok megkaptak a feltételes unids forgalombahozatali engedélyt.
Ezekben a megallapodasokban nem szerepel az unids kéltségvetésbdl torténd
el6legfizetés, noha a Moderna a tagallamoktdl el6leg fizetését kdvetelte meg.
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2021 végéig kozel 952 millid adagot szallitottak az unids tagallamokba
(tobbségiiket a Pfizer/BioNTech-t4l), és tobb mint 739 millié adagot adtak be'°.
Az Unid feln6tt lakossaganak 80%-at teljes mértékben beoltottak. Az Unid
2021 nyaranak végéig elegend6 adagot biztositott a felnétt lakossag legalabb 70%-
anak beoltasahoz (lasd: 2. dbra), pedig 2021 elsé felében két gyarto esetében
akadozott az ellatas.

2. abra. Beoltottsagi arany az Europai Unioban, az Egyesiilt Kiralysagban
és az Egyesiilt Allamokban, 2021
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Forrds: Egyesiilt Kiralysag és Egyesult Allamok: Our world in data, Eurépai Unié: ECDC.

A Bizottsag és a tagallamok ugy itélték meg, hogy a vakcina korai bevezetése a
kozegészségligy érdekében 4ll. A tagdllamok ezért készek voltak csékkenteni a
gyartoknak a karos hatasokért vallalt felel6sséggel kapcsolatos kockazatat. Ezt az

10 ECDC vaccine tracker.


https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#summary-tab
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oltdanyag-stratégia részét képez6 kockazatmegosztasi elv tanusitja.

A termékfelelGsségrél szolo irdanyelv szerinti felelGsség altalanos elvének tiszteletben
tartdsa mellett (lasd: 1. hattérmagyardzat) a Covid19-oltdanyag gyartdival kotott
szerz6dések rendelkezései eltérnek a vilagjarvany el6tti gyakorlattdl (lasd:

1. hattérmagyardzat), amennyiben a tagallamok részben atvallaltak a rendszerint az
oltéanyaggyartdk altal viselt pénziigyi kockazatot.

1. hattérmagyarazat

A termékfeleldsségrdl sz6lo uniods iranyelv

A termékfelelGsségrdl sz616 irdanyelv értelmében a gyarté még akkor is felelés

a termékének hibaja altal okozott karért, ha nem volt gondatlan, illetve nem
kdvetett el hibat. A gyartd mentesilhet e felel§sség aldl, ha a termék forgalomba
hozatalakor a hiba a tudomadny és a technika akkori alldsa szerint nem volt
felismerheté.

Ha egy unios polgart valamely gyégyszert6l szarmazo sulyos karos hatas ér,
a tagdllamok jogszabdlyaiba atlltetett irdnyelv alapjan kartéritési keresetet
nyujthat be a gyartdval szemben.

Az olyan polgar, akit valamely a szerz6dések alapjan beszerzett Covid19-
oltéanyagtdl szarmazd karos hatas ér, az oltdanyag gyartdjaval szemben nyujthat be
kartéritési keresetet. Ha a kartéritést megitélik, akkor az oltéanyag beadasat
megszervezd tagallam felel a karosult karpotlasaért és a vakcinagyarté jogi
koltségeinek (kartalanitas) megtéritéséért (lasd: 3. dbra). Nem ez a helyzet, ha a kar
vagy veszteség szandékos kotelességszegésbdl, sulyos gondatlansagbdl vagy az unids
helyes gyartasi gyakorlat be nem tartasabdl ered.

Amint egy kézelmultbeli tanulméany'! bemutatja, a termékfelel&sségrél sz616
iranyelv szerinti kartéritési kereseten tulmenden 11 tagallam rendelkezik nemzeti
,0nhibajan kivili” kartéritési rendszerrel, amely kartalanitja a karosultakat az oltas
altal okozott mellékhatasokért. Az ilyen rendszerek nem kotelezik a karosultat arra,
hogy bizonyitsa a mellékhatas és az oltdanyag kozotti ok-okozati 6sszefliggést. Ha
valaki gy dont, hogy elfogadja az ilyen kartéritést, lemond arrdl a jogardl, hogy
keresetet nyudjthasson be a gydégyszeripari vallalattal szemben.

" House of the Oireachtas, Library and Research Service, , Vaccine Injury Compensation
Programmes: An Overview”, 2021.4.20.


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

13

3. abra. Feleldsség és kartérités abban az esetben, ha valakit sulyos karos
hatas ér a Covid19-oltéanyag miatt

b -

szemben <

A sériilt személynek A gyarté
bizonyitania kell hivatkozhat az A sériilt személy stlyos karos
* Hibds vakcina irdnyelv 7. cikkének

hatédsokat szenved el
* Elszenvedett kar e) bekezdésére
* Ok-okozati

Osszefliggés

Birésagi
itélet

Sikertelen

Sikeres kartéritési
igény

Kartérités iranti kérelem

Y

ol I<

V)

Elfogadott igény

A karosult és a gyarté A sériilt személy
kartéritésben részesilhet kartéritést kap
a tagallamtol a rendszertdl

A 27 unios tagallamban

11 unids tagallamban
alkalmazandé uniés jogi keret

m(ik6dé kiilon rendszer
Forrds: Eurdépai SzamvevGszék.
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Az ellendrzés hatokore és modszere

A jelentés megvizsgalja, hogy a Bizottsag és a tagdllamok 2021 végéig
eredményesen jartak-e el a Covid19-vakcina beszerzése terén. Ezt a témat azért
vizsgaltuk meg, mert a Covid19-vilagjarvanyra adott unids valasz szempontjabdl fontos,
hogy kell6 id6ben elegend6 mennyiségl oltdanyaghoz lehessen hozzaférni. Szamitanak
a szoban forgo kiadasok és a Bizottsag szerepe iranti érdeklédés is. A kovetkezGket
vizsgaltuk meg:

a) eredményes elGkésziileteket tett-e az Unid a Covid19-oltdanyagok beszerzésére;

b) sikerilt-e az unids targyaldknak az oltdanyaggydartdkkal kotott szerz6désekben
teljesitenitk az Unid beszerzési célkitlizéseit;

c) foglalkozott-e a Bizottsag az oltéanyag-ellatast befolyasolé valamennyi
tényezGvel.

Osszevetettiik az Unio teljesitményét az Egyesiilt Kirdlysagéval és az Egyesiilt
Allamokéval, hogy levonjuk a tanulsagokat a mas kdzbeszerzési rendszerekkel valé
0sszehasonlitasbodl. Azért vélasztottuk ezt a két orszagot, mert mindkett6 rendelkezik
sajat gydgyszerkutatasi és -gyartdsi kapacitassal, mindkett6 az els6k kozott inditott
oltéanyag-beszerzési eljarasokat, és részben ugyanazon vallalatoktdl szerezték be azt,
mint az Unid. Figyelemmel voltunk arra, hogy a harom orszagban eltéréek a
kozegészségligyi hataskorok, ezért teljesitményértékelésiinket az olyan
Osszehasonlithato tényezbkre korlatoztuk, mint a kozbeszerzés elinditdsanak idSzitése,
a szerz6déses feltételek, illetve a gyartasnak nyujtott tdmogatas.

Talalkoztunk az illetékes bizottsagi fGigazgatdsag — az Egészségligyi és
Elelmiszerbiztonsagi FSigazgatdsag (DG SANTE) — tisztviselSivel, és kézvetleniil
hozzaférhettiink adatbazisaikhoz. Tartottunk talalkozékat a Belsé Piaci, Ipar-,
Vallalkozas- és Kkv-politikai Féigazgatosdg (DG GROW), a Bizottsag jogi szolgalata,
illetve a kozbeszerzés folyamataban részt vevé fétitkarsag munkatarsaival is.
Hozzafértiink a vonatkozé bizottsagi dokumentumokhoz, kivéve azokat, amelyek a
Bizottsag elntkének a Pfizerrel/BioNTech-kel folytatott elGzetes targyalasokban vald
részvételével kapcsolatosak. Megvizsgaltuk az tilések jegyz6kdnyveit, belsé bizottsagi
jelentéseket, e-mail-levelezést és (elGzetes) beszerzési megallapodasokat
(a tovabbiakban: szerz6dések).
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Az Egyesiilt Kirdlysag és az Egyesiilt Allamok legfébb ellendrzs intézményeinek
szamvev@ivel tartott talalkozéinkon megismerkedhettliink kormanyaik Covid19-
oltdanyag-beszerzési eréfeszitéseivel kapcsolatos munkajuk tapasztalataival. Interjukat
készitettlink harom tagallam képviselGivel, akik vezetd szerepet jatszottak a
kozbeszerzés folyamataban. Felmérést végeztiink az oltéanyag-beszerzési
iranyitobizottsag kiilonboz6 tagallamokat képviseld tagjai korében, kikérve
véleményiiket az unids oltdanyag-beszerzésrdl. A felmérés kérdéseire a 27 tagallam
kozil 14-bél kaptunk valaszokat.

Ellen6rzésiink eredményei relevansak az Unid vilagjarvanyokra valé
felkészliltségének és reagalasi képességének folyamatban 1évé fejlesztése
szempontjabdl, tobbek kdzott az Eurdpai Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziltségi és
-reagalasi Hatdsagot (HERA) illetGen.
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Eszrevételek

A Covid19-vilagjarvanyra adott valasza részeként a Bizottsag szamos lépést tett
annak érdekében, hogy oltéanyagokat szerezzen be az Unié polgdrai szamara.
Ertékeltiik, hogy az Unié megfelelS keretet hozott-e létre az oltéanyag-beszerzés
folyamata szdmadra, és hogy ez id6ben szerz6déskotési targyaldsokhoz vezetett-e.

Az Unidé mar a vilagjarvany korai szakaszdban prioritasként hatarozta
meg az oltéanyagok kérdését, de az Egyesiilt Kirdlysagnal és az Egyesiilt
Allamoknal késébb kezdte meg azok beszerzését

A Tanacs mar 2020. februdr 20-an'? — vagyis kevesebb mint hdrom héttel azutan,
hogy a WHO nemzetkdzi horderejli kozegészségiigyi-jarvanyligyi sziikséghelyzetté
nyilvénitotta a Covid19-et'® — siirgette a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy
mUkodjenek egyiitt az oltdanyag kifejlesztésében (a legfontosabb események
id6rendjét |asd: 4. dbra). Az Eurdpai Tandcs tagjai 2020. marcius 10-én*4, majd
marcius 26-an’° ismét hangsulyoztak az oltdanyag kifejlesztésének fontossagat, és
elkotelezték magukat az oltéanyag-kutatds tamogatasanak novelése mellett.

[
N

A Tandacs kovetkeztetései a COVID-19-rél (2020/C 57/04).

13 WHO, Statement regarding the outbreak of novel coronavirus, 2020.1.30.

[

4 Az Eurépai Tanacs elndkének kdvetkeztetései, 2020. marcius. 10.

=

> Az Eurdpai Tandcs tagjainak egyittes nyilatkozata, 2020. mércius 26.


https://op.europa.eu/hu/publication-detail/-/publication/df0c070e-53b3-11ea-aece-01aa75ed71a1
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/hu/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/en/press/press-releases/2020/03/26/joint-statement-of-the-members-of-the-european-council-26-march-2020/

4. abra. A Covid19-cel kapcsolatos legfontosabb 2020. évi kozbeszerzési intézkedések iddbeli attekintése

15751873

Covid-19 eset

(EU-27, Az ECDC adatain alapuld
dsszesitett szam)
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2020.06.17.
A Covid19-oltéanyagokra
vonatkozé unids stratégia.
2020.02.20. 2020.06.12. 2020.06.18. 2020.08.27. 2020:12263 :
Az Eurdpai Tandcs felkéri a Az Egészségiigyi Miniszterek A Bizottsag jévahagyja a A Bizottsag megkoti elsé e EIS?, ;akcmabeadasok
tagdllamokat és a Tandcsa egyetért egy megéllapodast a tagéllamokkal a (el6zetes) beszerzési 2020.12.21. gz Unidban
Bizottsagot, hogy biztonsagos és hatékony Covid-19-vakcindk beszerzésérd| megéllapodasat az Az EMA kiadja az els6
dolgozzanak ki kisérleti vakcina kifejlesztésének és Az unids iranyitobizottsag elsé AstraZenecaval forgalombahozatali
vakcinét a Covid-19 ellen alkalmazasanak ilése engedélyt a
5 szitkségességében Pfizer/BioNTech-nek
]
2020.04.30.
Az AstraZeneca és az Oxfordi 2020.12.08.
Egyetem bejelenti, hogy Az els6 vakcinabeadasok
megallapodtak a COVID-19 az Egyesiilt Kiralysagban
vakcinaval kapcsolatos
kutatas-fejlesztésro| 2020.08.28.
2020.04.06. Az Egyesiilt Kiralysag 2020.12.02.
—_ - szerz6dést kot az Az Egyesiilt Kirdlysag
A,Z Egyesilt K'r, Iyﬁsagr AstraZenecdval szabalyozé hatésaga megadja
o Ietrehozz'a a véddoltasokkal az elsé ideiglenes engedélyt a
S foglalkozé munkacsoportot pfizer/BioNTechnek
2020050, VAN 2020.12.11. 2020.12.14.
fzharwenl;(awj ksrmanv gsa Az USA elinditja a War, Az USA szabalyozé hatéséga Az els6 \Jakcinabeadasok
ohngon £ o r\son Speed miiveletet megadja az elsg feltételes az Egyesfilt Allamokban
partrierségre lépnek 3 forgalombahozatali
COVIP-19 vakcinaval engedélyt a
" ka.pc olfato's kut'at/as— ) Pfizer/BioNTechnek
o fejlesztés és ellatas tepén
2020.01.30. 2020.03.11.
A WHO nemzetkoi A WHO globalis
horderejii kézegészségiigyi vilagjarvanynak rpyilvanitja
szikséghelyzetnel az Uj korohavirus (Covid-
mindsiti a jarvany| 19) kitorését
o
2| | | |
1 3 5 7 9 11

Forrds: Eurdépai Szamvev§szék.

2020. év
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Els6ként a Covid19-jarvany megfékezésére iranyuld intézkedések fokozatos
megszlintetését célzé k6zds tanacsi és bizottsagi Utemterv'® hangsulyozta
2020. aprilis 17-én, hogy a Bizottsag oltéanyagokkal kapcsolatos intézkedéseinek
vezérfonala a kdzos beszerzés, illetve az egyenlS hozzaférés elve lesz. A Bizottsag
aprilis végén kezdte meg a potencidlis oltéanyagok vizsgalatat'’. Ebben az id6szakban
nem volt sem a tagallamoktél kapott megbizatasa, sem végsé célja vagy stratégidja.
Az elsé kapcsolatfelvételekre gy kerilt sor, hogy a Bizottsag nem konzultalt és nem
egyeztetett a tagallamokkal.

Németorszag, Franciaorszag, Olaszorszag és Hollandia 2020 mdjusa 6ta mikodik
egyltt az Inkluziv Vakcinaszovetség (IVA) keretében, hogy polgarai szamara biztositsa
az oltéanyag-ellatast. Junius 13-an az AstraZeneca bejelentette, hogy legfeljebb
400 millié adag oltdanyagra megallapodast kotott az IVA-val. Az unids Covid19-
oltéanyag-beszerzés junius 18-i elinditasakor a Bizottsag és a tagallamok targyaldi
atvették az IVA-megadllapodast, és a 27 tagallam nevében folytattak a targyalasokat az
AstraZenecaval.

Az Unié mar a vilagjarvany korai szakaszaban érzékelte az oltéanyag
kifejlesztésének fontossagat, de az Egyesiilt Kirdlysagnal és az Egyesiilt Allamoknal
kés6bb kezdte meg a kozbeszerzés folyamatat (abbdl itélve, hogy a a kbzbeszerzési
iranyitébizottsagot 2020. junius 18-an hozta létre). Az Egyesiilt Kiralysag
2020. aprilis 17-én inditotta el a maga vakcina-munkacsoportjanak miikddését.

Az Egyesiilt Allamok kormdnya 2020. méajus 15-én jelentette be az oltéanyag-
fejlesztésre és -beszerzésre iranyuld ,,Warp Speed” mvelet elinditdsat, bar a
lehetséges oltdanyagok kutatasanak finanszirozasat mar marciusban megkezdte
(lasd: 4. dbra).

16 K6z6s eurdpai Utemterv a Covid19-jarvany megfékezésére iranyuld intézkedések fokozatos
megszuntetésére, 2020/C 126/01.

7 Uo.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e47928a2-d20b-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e47928a2-d20b-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e47928a2-d20b-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-en
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Az Unio uj kozpontositott rendszert hozott Iétre a Covid19-oltdanyagok
beszerzésére

A hatdrokon atterjed6 sulyos egészségligyi veszélyekrdl sz616 2013. évi
hatarozat'® unios szint(i felkészultségi és reagalasi keretet hozott létre vildgjarvanyok
esetére. A Bizottsdg 2003 ta tdmogatja az unids és tagallami szint(i felkésziltségi és
reagalasi projekteket'’, dsszhangban a WHO azon ajanlasdaval, hogy az ilyen fellépések
(beleértve a hatarokon atnyulo fellépéseket is) képezzék a vilagjarvanyokra valé
felkésziltséggel kapcsolatos tevékenységek szerves részét?’. A Tanacs 2020 aprilisdban
mégis megjegyezte, hogy a ,,meglévd unids eszkdzok keretében elGirt intézkedések
hatdkore korlatozott, ezért nem teszik lehetévé a megfelel reagalast, illetve az Unidn
belili COVID-19-vélséag széles kor(i kdvetkezményeinek hatékony kezelését”?!. llyen
korlat volt a még nem is létezG6 vakcina beszerzésére szolgalé rendszer hiadnya:

az Unidn beldli sziikséghelyzeti tdmogatési szabalyok?’ nem tették lehetévé, hogy
a Bizottsag a tagallamok nevében végezzen beszerzéseket, példaul oltdéanyagokat
vasaroljon;

a hatdrozat?® lehet8vé teszi, hogy a tagallamok kézésen végezzenek az
egészségigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos beszerzéseket, de ezt az eszkozt
felkésziltségi eszkdzként alakitottak ki, igy nem olyan rugalmas és gyors, mint
ahogy az a Covid19-vilagjarvany rendkivili slirg6sségére valod reagalashoz
sziikséges lenne.

Az Unidn bellli sziikséghelyzeti tAmogatas nyujtdsardl szél6 tandcsi rendelet
2020. aprilisi modositasa foglalkozott ezekkel a kérdésekkel, és els6 alkalommal tette
lehet6vé, hogy a Bizottsag a tagdllamok nevében targyaljon a szerz6désekrél.

A Bizottsag tajékoztatdsa szerint a modositas elfogadasanak idején nem létezett e
rendelkezés végrehajtasara szolgalod oltéanyag-stratégia.

18 1082/2013/EU hatdrozat a hatarokon atterjedd sulyos egészségligyi veszélyekrdl.

19" Az Eurépai Bizottsag honlapja: ,Késziiltség- és reagélastervezés”, legutdbbi hozzaférés:

2022. februar. 22

20 WHO, Recommendation for good practice in pandemic preparedness, 2010.

2L A Tandcs (EU) 2020/521 rendelete, 4. preambulumbekezdés.

22 A Tandcs (EU) 2016/369 rendelete az Unidn beliil szilkséghelyzeti tdmogatds nyujtdsarol.

23 1082/2013/EU hatérozat a hatdrokon atterjedd sulyos egészséguigyi veszélyekrél, 5. cikk.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:32013D1082
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/preparedness-and-response_hu
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0017/128060/e94534.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0521&from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0369&from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:32013D1082
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Az Egészségiigyi Miniszterek Tandcsa 2020. junius 12-én megallapodott?* arrdl,
hogy , k6z0s fellépésre van sziikség a Covid19 elleni biztonsagos és hatékony oltéanyag
kifejlesztésének és alkalmazasanak tamogatasahoz, és biztositani kell a tagallamok
gyors, elégséges és méltadnyos ellatasat”, valamint hogy ,széles portfélidra és az esb-
alapokbdl biztositott kiegészitésre van szikség”. A Bizottsag 2020. junius 17-én
kozzétette a Covid19-oltéanyagokra vonatkozo stratégidjat? (lasd: 5. dbra), amelyben
megindokolta a kdzpontositott unids kdzbeszerzés folyamatanak észszerlségét.

A Tandcs 2020. junius 18-an finanszirozdasi hatarozatot fogadott el az oltéanyag-
beszerzés finanszirozasarol?®.

5. abra. Az unids Covid19-stratégia célkitlizései

A vakcindk . 2 s
R A megfizethet6 oltéanyaghoz ﬁ:ﬂ
mindségének, e ks o Ales
. Y . " valé miel6bbi, méltanyos
biztonsaganak és s ot
“ hatékonysaganak hozzaférés biztositasa
. s mindenki szdmdra az Uniéban Ey
biztositasa
Annak biztositasa, hogy a tagallamok —
és lakossaguk idében hozzajussanak
az oltéanyagokhoz, ugyanakkor az
Unid a globdlis szolidaritasi
. erdfeszitések élén jarjon

Forrds: A Covid19-oltéanyagokra vonatkozo unios stratégia.

24 A Bizottsag hatarozata a Covid19-oltéanyagok beszerzésérél és a tagallamokkal kotendd
megallapodds jovahagydasardl, C(2020)4192.

% A Covid19-oltdanyagokra vonatkozé unids stratégia, COM(2020)245.

%68, szamu koltségvetés-mddositési tervezet az altaldnos koltségvetéshez, 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/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2020/0900/COM_COM(2020)0900_HU.pdf
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Ezt a kozpontositott megkozelitést a Bizottsag és a tagdllamok altal alairt
megallapodas révén hajtottak végre, amely a Bizottsagot bizta meg a kdzbeszerzés
folyamatanak lebonyolitasaval és a szerz6dések megkotésével. A Bizottsag és a
tagallamok kozo6tti megéllapodédsok?’ testre szabott oltéanyag-beszerzési rendszert
hoztak |étre (lasd: 6. dbra), amely két szerv koré épilt:

a targyaldsokat felligyel6 és a szerz6déseket alairas el6tt érvényesité
iranyitdbizottsag, amely tagallamonként egy képvisel6bdl all, tarselnokletét pedig
az Eurdpai Bizottsag és egy tagallami képvisel6 latja el. Az irdnyitdbizottsagba
kinevezett képvisel6kre nem vonatkoztak kiilonleges szakértelmet megkovetel6
el6feltételek vagy kovetelmények. Ez azzal a kockazattal jart, hogy az oltdéanyag
beszerzését feliigyel6 szerv nem rendelkezik az oltdanyag-beszerzés dsszetett
folyamatanak kezeléséhez sziikséges ismeretekkel és tapasztalattal.

a szerz6dések letargyalasaval megbizott kozos targyaldcsoport (JNT), amely hét
tagallamnak (Németorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Hollandia,
Lengyelorszag és Svédorszag) az iranyitobizottsag tagjai kozul kivalasztott
képviselGibdl, valamint a killonb6z6 bizottsagi féigazgatdsagok tisztviselGibdl all.
A gyakorlatban a kdz6s targyaldcsoport két tagallami képvisel6bdl és tobb
bizottsagi tisztvisel6bdl allé alcsoportokra oszlott, amelyek mindegyike egy adott
oltdanyaggyartdval targyalt.

27 A Covid19-oltéanyagok beszerzésérdl a tagallamokkal kotendd megallapodds
joévahagydsarol szolo bizottsagi hatarozat melléklete és annak ezt kovets jovahagyasa az

egyes tagallamok részérél.


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
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6. abra. A kozbeszerzés folyamatabraja

A koz6s targyaldcsoport és
a lehetséges vakcinagyartd
megallapodnak nem
kotelezd érvényli
feltételekrél, amelyek
meghatarozzak a f6
elemeket

Forrds: Eurdpai Szamvevdszék.

&

A Bizottsag és tobb tagdllam
kilon-kulon végez piacelemzést

a lehetséges vakcinakrol

A

A Bizottsag minden tagallammal

megallapodast ir ala, amely Iétrehozza

oltéanyag-beszerzési

irdnyit6bizottsdgat Az irdnyitdbizottsag kinevez
egy kozos targyaldcsoportot,
és tdjékozodo
megbeszéléseket
kezdeményez kilonbozé
gyartdkkal

A kdz6s targyaldcsoport elGzetes
térgyalasokat folytat a lehetséges
vakcinagyartdkkal

52

A Bizottsag ajanlati felhivast
kild a lehetséges
vakcinagyarténak

R

Hivatalos targyalasok egy
el6zetes beszerzési
megallapodésrodl a kozos
targyaldcsoport és a lehetséges
vakcinagyarto kozott

®©
K]

®.-

A
(9

A jelolt valaszol

(atlagosan

10 naptari napon beldl)

== az elGzetes beszerzési

= J Az irdnyitobizottsag jovahagyja
megallapodas tervezetét

D

r
A Bizottsag a tagallamok

nevében aldirja a megéllapodast

A
A biztosok testilete jovahagyja az el6zetes '
beszerzési megéllapodast (eljarast lezard
dontés), és a tagéllamoknak 5 napjuk van,
hogy részt vegyenek abban vagy sem

Az irdnyitdbizottsag és a kozos targyaldcsoport olyan kiilénbozé profild
személyekbdl allt, mint példaul az Eurdpai Gyogyszerigyndkség emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaganak tagjai és a tagallamok nemzeti
gyogyszeriigynokségeinek vezetdi. Az Egyesiilt Allamok és az Egyesiilt Kirdlysag
beszerzési munkacsoportjainak tagjai voltak logisztikai és ellatdsilanc-szakérték is.

A Bizottsag a kozbeszerzés folyamatanak meginditasa el6tt nem mérlegelte, hogy
milyen készségekre van sziiksége a kdz6s targyaldcsoporton bell.
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Az unids targyaldk a nagyfoku bizonytalansaggal szembesiilve rugalmas
targyalasi megkozelitést tettek magukéva

Hogy rovid idén belll széles kord oltéanyag-portfolidt tudjanak biztositani, a
Bizottsag és a tagallamok rugalmas megkozelitéssel élve az iranyitébizottsagra hagytak
a targyaldsok felligyeletét és azok eredményének jovahagyasat. Az iranyitobizottsag
nem latta el részletes célkitlizésekkel, illetve megbizatassal az unids targyaldkat. Az
oltéanyag-beszerzésrél a tagdllamokkal kotott megdllapodasokat jovahagyd
hatarozataban?® azonban a Bizottsag kotelezettséget vallalt arra, hogy az egyes
szerz8dések finanszirozasardl sz6l6 déntések meghozatalakor figyelembe veszi a
kovetkez6ket:

a szerz6dés targyalasakor az oltdanyag minGségérdl, biztonsagossagarol és
hatékonysagardl rendelkezésre all6 adatok;

a nagy tételben torténd teljesités gyorsasaga;

a koltségek;

a technolégiak diverzifikacidja;

az Union belili termelési kapacitas fejlesztése révén kialakithaté ellatasi
kapacitas.

A koz0s targyaldcsoport gyakran beszamolt az irdnyitébizottsagnak a kiilonb6z6
lehetséges oltdanyagokrdl folytatott targyalasok allasardl, de az irdnyitdbizottsag
Uléseinek jegyz6konyve nem tesz emlitést meghatarozott célkitlizésekrél vagy
célértékekrdl. A jegyz6konyv rogziti a targyaldcsoport sajat értékelését a
targyalasokrdl, illetve az irdnyitobizottsag eseti utasitasait. A jegyzékonyv ritkan
részletezi, hogy milyen kérdésekrdl targyalt a kdzos targyaldcsoport. A Bizottsag
tajékoztatasa szerint a targyalasok slirgGssége és a kiszivarogtatasok elkeriilésének
fontossaga miatt a jegyz6konyv nem adja vissza kimeritéen az irdnyitdbizottsagban
folytatott megbeszéléseket.

Az iranyitobizottsagot tagallami szakért6k tajékoztattak a potencialis oltdanyagok
tudomadnyos értékérdl és lehetbségeirdl. A bizottsdg ugy dontott, hogy az oltéanyag-
fejlesztés terén tapasztalattal rendelkez6, megallapodott cégekkel folytat
targyalasokat. Az oltéanyagok megvalasztasaban az iranyitdbizottsag szemében fontos
tényez6 volt a jeloltek technoldgidinak érettsége is.

2 Uo.


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

24

A Bizottsag és a tagallamok kozotti megallapodas (lasd: 25. bekezdés) elGirta,
hogy a Bizottsag a végleges dontések meghozatala el6tt kérjen fliggetlen tudomanyos
szakvéleményt mind a széba jové oltdanyagokkal kapcsolatos elérehaladasrél, mind
arrél, hogy milyen adatok allnak rendelkezésre azok min6ségérél, biztonsagossagaradl
és hatasossagardl. A Bizottsag kért is szakértGi véleményt, de megbizhaté adatok
hidnydban az irdnyitdbizottsagnak még az egyértelm( tudomanyos bizonyitékok
rendelkezésre allasa el6tt kellett dontéseket hoznia.

2020 tavasza és 2021 Gsze kozott az Unid 11 szerz6dést kotott Covid19-
oltéanyag-gyartokkal. Ertékeltiik, hogy:

mozgodsitotta-e a Bizottsag a targyalasok lefolytatasahoz sziikséges megfelel
eszkozoket és ismereteket;

tukrozik-e a szerz6dések a targyalasokra meghatarozott prioritasokat és
célkitlizéseket.

A targyalasok haromlépcsés megkozelitést kovettek

A Covid19-oltéanyagok beszerzésére iranyuld targyaldsok prioritdsa az volt, hogy
valamennyi unids tagallam szamara gyorsan és elegendé mennyiségben biztonsagos és
hatékony oltéanyagot szerezzenek be. A kdzbeszerzés folyamatat hirdetmény el6zetes
kozzététele nélkili targyalasos eljaras keretében bonyolitottak le, a koltségvetési
rendelettel 6sszhangban?’.

A targyalasi folyamat harom szakaszbdl allt, amelyek id6tartama minden egyes
lehetséges gyartd esetében eltéré volt (lasd: 7. dbra):

Piacelemzés: a Bizottsag kérdGiveket kildott a lehetséges oltdanyaggyartoknak,
és némelyikkel taldlkozokat is tartott (minderre az irdnyitdbizottsag felallitasa
el6tt kerilt sor).

Az elGzetes targyalasok a kozos targyaldcsoport és a lehetséges oltdanyaggyarto
kozott akkor kezd6dtek meg, amikor az irdnyitébizottsag jévahagyta a targyaldsok

2 Az (EU) 2018/1046 rendelet 164. cikke (1) bekezdésének d) pontja és (4) bekezdése,
valamint I. melléklete 11. pontja (1) bekezdésének c) pontja.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:32018R1046
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:32018R1046
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megkezdését, és miutan a megadllapodas f6bb elemeirdl (ar, mennyiség, polgari
jogi felelGsség és kartalanitds, a szallitas és a fizetés litemezése) ideiglenes
megallapodas sziiletett nem koételezé erejli feltétellista formajaban. Amennyiben
az irdnyitobizottsag elégedett volt az el6zetes targyaldsok eredményével, a
Bizottsag ajanlati felhivast tehetett kozzé.

o Akozos targyaldcsoport és a lehetséges oltdanyaggyartd kozotti targyaldsok
akkor kezd6dtek meg, amikor a vallalat benyujtotta a palydzati dokumentumot, és
akkor értek véget, amikor mindkét fél (a tagdllamok nevében a Bizottsag, illetve a

gyartd) alairta a megallapodast.

7. abra. Az egyes szerz6dések targyalasi folyamatanak idérendi
attekintése

Astra Zeneca —
GSK/Sanofi

Janssen —

Pfizer/BioNTech

Curevac —

Moderna

Novavax

Valneva

. Piacelemzés El§zetes targyaldsok . Targyalasok
‘ A szerz6dés alairasa ‘ Az EMA engedélyezése . A vakcindk leszallitasa

Forrds: Eurdpai SzamvevGszék.

34 Az Uni hasonléan jart el, amikor aktivalta az extra adagokra vonatkozdan a
szerz6désekben meghatdrozott opcidkat, illetve amikor megkotott két beszerzési
megallapodast. Az irdnyitobizottsag érdeklédését fejezte ki a gyartétdl érkezé tovabbi
adagok irant, és megbizta a kozos targyaldcsoportot, hogy targyaljon a feltételekrdl.
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A fobb elemekrol a palyazati eljaras folyamatat megel6z6 el6zetes
targyalasok soran allapodtak meg

Elemeztiik a palyazati eljaras folyamatat, hogy megallapitsuk, hogyan befolyasolta
az tartalmilag a szerz6déseket. Az Eurdpai Bizottsagtdl, illetve az irdnyitdbizottsagtol
érkezett 5-23 f6bd6l all6 értékeld bizottsag értékeld jelentéseket készitett a gyartdk
altal az ajanlati felhivasra valaszul benyujtott dokumentumokrol. Megallapitottuk, hogy
az els6 kilenc szerz6dés esetében az ajanlati felhivas a szerz6dési feltételekben nem
hozott Ujat a f6bb elemeket illetéen mar informalisan elfogadottakhoz képest.

ElGszor: a potencialis oltéanyaggyartok és a kozos targyaldcsoport az el6zetes
targyalasok sordn megallapodtak a jovGbeli szerz6dések f6bb elemeirél (ar, mennyiség
és polgari jogi felel6sség). Az ajanlati felhivasokat csak ezt kdvetSen tették kozzé. Ezt
tikrozi az ajanlati felhivas és az ajanlattételi dokumentacié benyujtasi hatarideje
kozotti rovid id6 (10 nap).

Masodszor: megallapitottuk, hogy az egyik értékelési kritériumot nem frissitették
a valtozo helyzet figyelembevételével. , A klinikai vizsgalati tervek 2020-ban torténdé
elinditasanak Gitemterve” nev(i 1.1. kritériumot 2020 kdzepén dolgoztak ki, hogy ezzel
itéljék meg a jelentkezék klinikai vizsgalatok gyors megkezdésére vonatkozé terveinek
megbizhatdsagat. A 2020 decemberében és 2021 januarjaban kiklldott ajanlati
felhivasok tovabbra is tartalmaztak ezt a kritériumot, pedig az értékel6k ekkor mar
nem a vallalatok varhatd, hanem azok multbeli teljesitményét itélték meg.

Harmadszor: az ajanlatok értékelése nem tart fel olyan kockazatokat az ellatasi
l[ancra és a gyartasi folyamatra nézve, amelyek szallitasi problémakhoz vezethetnének.
Az odaitélt pontszamok és az azt koveté teljesitmény kozott gyenge a korrelacio.

A palyazat keretében a gyartdknak adhaté pontszam mintegy 40%-a kozvetleniil azok
termelési kapacitasara vonatkozott (lasd: 2. tabldzat). A 2020-ban a Bizottsaggal
szerz8dést alairdo mind a hat vallalat mindegyik kritériumra legalabb a pontszam felét
megkapta, négy vallalat pedig maximalis pontszamot kapott az union belili termelési
kapacitdsara.
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2. tablazat. A termeléssel kapcsolatos szempontok a Covid19-
oltéoanyagokra vonatkozd unids ajanlati felhivasban

Az Uni6 szamara sziikséges mennyiségek nagy mennyiségben
torténd eldallitasahoz sziikséges kapacitas
Reagalasi képesség (milyen mértékben és milyen gyorsan képes
a vallalat leszallitani a felkinalt mennyiségeket)

Termelési kapacitds az Unidban (oltéanyagok)

Forrds: A Covid19-oltéanyagok unids tagallamok szamara torténd kifejlesztésére, gyartasara, elsGbbségi
beszerzési lehetGségeire és szallitasara vonatkozo unids ajanlati felhivasok.

Az elGzetes targyalasok soran kiemelt téma volt az ar, a polgdri jogi felel6sség és a
szallitasi Gtemterv. Noha az ajanlati felhivasban kozponti kérdésként szerepeltek a
vallalatok beszallitdi és termelési haldzatai, az elGzetes targyaldsok soran a kozos
targyaldcsoport ezt a szempontot nem értékelte, és az ajanlatok értékelésére
rendelkezésre all6 rovid id6ben ezt az elmaradast mar nem tudta behozni. A Bizottsag
elismerte a kozbeszerzés folyamatanak e hianyossagat, amikor 2021 februarjaban
kijelentette, hogy a gyartok szamara targyalasi el6feltétel ,olyan részletes és hiteles
terv kidolgozasa, amely bizonyitja az oltdanyagok unids gyartasara vald képességet és a
megbizhatd Utemterv szerinti szallitast” .

A késdbbi szerz6dések jobb teljesitési és ellatasbiztonsagi garanciakat
nyujtottak az Unidnak

A szerzGdéseket a kovetkezGk tekintetében elemeztiik: i) a szallitasi hatarid6k
betartasa; ii) az oltdanyagokhoz vald unids hozzaférés biztositasa; iii) az oltéanyagnak
az Unidban torténd gyartasara vonatkozo kotelezettség; iv) az unids felelGsségi és
kartalanitasi jogi keret tiszteletben tartasa. Megallapitasunk szerint az els6 harom
elemre a korai szerz6désekben gyengébb rendelkezések vonatkoztak.

30 A Bizottsag kdzleménye a HERA-inkubatorrél, COM(2021) 78.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0078&from=HU

28

Szallitasi hataridok

Az oltdéanyagokhoz vald id6ben torténd hozzaférés biztositasanak egyik madja
a szallitasi hatarid6k betartatasa. Az oltéanyag-szerz6désben meghatarozott szallitasi
hatarid6k azonban zomiikben ideiglenesek, és a felek elismerik, hogy el6fordulhatnak
késedelmek. A 11 szerz6désbél négy kifejezetten kimondja, hogy a szerz6d6 fél nem
felel8s a késedelmes szallitasokért. Ot szerz8dés vagy azt szdgezi le, hogy a szerz6dés
felmondhaté abban az esetben, ha az adagok egy részét vagy egészét nem szallitjak le
egy meghatarozott hataridén belil, vagy feljogositja a Bizottsagot a megrendelések
torlésére, ha a késés id6tartama meghalad egy bizonyos kiiszobértéket. A legujabb
szerz6dések kozlil négy a késedelmes szallitasok esetén engedményt biztosit az
adagonkénti szerz6déses arbol.

A Bizottsag altal a gyartoknak megkuildott kiirasi feltételek szerint felmondhatdk
az olyan vallalkozdékkal kotott szerz6dések, akik nem képesek a szerz6désben
meghatarozott minimalis szamu adag elSallitasara. Harom szerz6dés azonban nem
hatdrozza meg az ilyen felmondas feltételeit, nevezetesen azt, hogy a szerz6dé félnek
mikorra kellett volna az el8irt mennyiségl adagot leszallitania.
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Az Unid rendelkezésére allé vakcinak

A kell6 id6ben torténd vakcinaellatas masik modja az, hogy a vakcinarendelés
els6bbséget élvezzen és ndla kordbban ne teljesitenek mas megrendeléseket.
Az Egyesult Kirdlysag 6t szerz6désébdl négyben elsébbségi hozzaférést targyalt le*
(Iasd: 2. hattérmagyardzat). Az Egyesiilt Allamokban a vakcinagyartok elényére valt,
hogy a kormany ,,els6bbségi besorolasu szerz6déseket” kothetett. Ez a besorolas
biztositotta, hogy az ilyen gyartok altal a beszallitdiknak adott megrendelés
els6bbséget élvezzen barmely mas megrendelével szemben
(Iasd: 3. hattérmagyardzat).

2. Hattérmagyarazat

Az Egyesiilt Kirdlysag oltdanyag-beszerzéssel kapcsolatos
megkozelitése

Az Egyesilt Kirdlysag kormanya 2020 aprilisaban vakcina-munkacsoportot allitott
fel, amely mintegy 200 f6t fogott 6ssze a kdzszolgalat, a hadsereg, az ipar és a
tudomanyos élet teriletérdl. Célkitlzései kdzott szerepelt a Covid19-vakcinak
ellatasanak biztositasa és a jov6beli pandémidkra vald felkésziilést célzé6 nemzeti
ipari stratégia tdmogatasa®’. Ahhoz, hogy gyorsan dssze lehessen allitani a
potencialis vakcindk portfdlidjat, egyszerdsiteni kellett az adminisztrativ
eljardsokat, példaul a beruhazasi javaslatokat és azok jévahagydsat.

31 UK National Audit Office, , Investigation into preparations for potential COVID-19 vaccines”,
2020.12.16.

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


https://www.nao.org.uk/wp-content/uploads/2020/12/Investigation-into-preparations-for-potential-COVID-19-vaccines.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1027646/vtf-interim-report.pdf

Az Egyesilt Kirdlysag 2020 novemberéig 6t el6zetes beszerzési megallapodast
kotott, amelyek kapcsan 6sszesen 914 millié angol font értékben teljesitett
elélegfizetést®>. E megdllapoddsok kdzil négy tartalmazott elsébbségi teljesitésre
vonatkozo zaradékot és harom rendelkezett az el6zetes kifizetések részleges vagy
teljes visszatéritésérél. Az els6bbségi teljesités feltételei szerz6désenként eltéréek.
Példaul egy szerz6désben az els6bbségi ellatas csak a kezdetben megrendelt
adagokra vonatkozik. Egy masik szerz6dés értelmében az Egyesiilt Kiralysag
els6bbségi hozzaféréssel rendelkezik a belféldon elSallitott adagokhoz, de nem
élvez ilyen els6bbséget, ha a hidnypotld adagokat kiilfoldon allitottak el6. Egyik
szerz8dés sem tartalmazott azonban késedelmi kotbért.

Valamennyi szerz6dés tartalmazott az Egyesiilt Kirdlysag kormanya altal a
vallalkozasoknak nyujtott kartéritési garanciat. 2021 szeptemberéig az Egyesiilt
Kirdlysag hét oltéanyaggyartotol 417 millié adag vakcina beszerzésérdl
gondoskodott**, adagonként mintegy 10 fontos atlagaron.

A jov6ben szikségessé valo oltdanyagok beszerzése mellett a munkacsoport a
vakcinagyartast elGsegité iparagi kapacitas kifejlesztésén is munkalkodott. 2020
novemberéig 302 millié fontot kitevé kormanyzati tamogatast iranyzott el6 e cél
megvaldsitasara, f6képp a barmikor mozgdsithatd vakcinagyartasi, valamint
,toltési és befejezési” kapacitas kiépitésére vagy biztositasara.

A nyolc el6zetes beszerzési megallapodas koziil azonban egyik sem biztosit
els6bbségi hozzaférést az oltéanyagokhoz az Unié szdmara abban az esetben, ha a
globalis kereslet meghaladja a kinalatot. Az Unidval kotott valamennyi szerz6dés
el8irja, hogy a vallalkozasnak garanciat kell vallalnia arra, hogy nem kot az unids

szerz6déssel 0sszeférhetetlen egyéb szerz6dést. A legfrissebb szerz6dések koziil harom

kimondja, hogy a szerz6d6 fél nem kothet olyan megallapodast, illetve nem vallalhat
olyan kotelezettséget, amely akadalyozhatja a szerz6désben el6irt feladatainak
teljesitését. A 2021-ben aldirt szerz6dések kozul kettd megerGsitett szerz6déses
kikotéseket és szankciokat tartalmaz annak érdekében, hogy 2022-t6l kezd6dGen
prioritasként kezeljék az Unidba iranyuld szallitdsokat. Ezek a rendelkezések javitottak
az Unid érdekeinek védelmét a tagallamok oltéanyag-ellatasanak biztositasa terén.

3 UK National Audit Office, , Investigation into preparations for potential COVID-19 vaccines”,

2020.12.16.

3 Az Egyesiilt Kirdlysag egészségligyi és szocidlis elldtasért felelgs minisztériuma,
sajtokozlemény, 2021.4.28.


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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3. hattérmagyarazat

Az Egyesiilt Allamok oltéanyag-beszerzéssel kapcsolatos
megkozelitése

2021. szeptember 30-ig az Egyesiilt Allamok legalabb 28,2 milliard dollart
kuloénitett el 1,7 millidrd adag vakcina hat vakcinagyartétdl valdo megvasarlasara®.
Az Egyesiilt Allamok és a szerz6d6 felek kozotti szerz6dések zéme rugalmas
megallapodas volt, rovid odaitélési id6vel és egyedi feltételek kikotésének
lehet6ségével.

A Védelmi Minisztérium és az Egészségligyi és Szocialis Minisztérium egyittesen
intézett felhivast szakiranyu tapasztalattal és szaktudassal biré6 munkatarsaihoz,
hogy szervezzék meg az Egyesiilt Allamok kormdnyzati szint(i vakcinabeszerzését.
Ezenkivil a hat megkotott megallapodas koziil 6t elGirta kormanyzati tisztvisel 6k
kihelyezését a gyartok tizemeibe. Ily médon a kormanyzatnak ralatasa lehetett a
vakcinagyartok termelési kapacitasara, de nehézségeikre is*°.

A Covid19-vilagjarvany soran az Egyesiilt Allamok kormanya gyakran hivatkozott
a védelmi céld termelésrdl sz616 torvényre (DPA), amelynek értelmében a
kormany els6bbségi besorolasu szerz6déseket kothet, vagy barki massal szemben
els6bbséget élvez6 megrendeléseket adhat, ha egy adott vallalkozé nem tudja
id6ben teljesiteni az 6sszes leszerz6dott megrendelését. Mind a hat oltéanyag-
gyarto els6bbségi besorolast kapott, ami segitséglikre volt, hogy id6ben
hozzajussanak a sziikséges nyersanyagokhoz és készletekhez®’. Az amerikai
kormany arra is felhasznalhatja a DPA torvényt, hogy megakaddlyozza a
vallalatokat bizonyos aruk kivitelében.

A polgari készenlétrél és vészhelyzeti felkésziiltségrél sz616 jogszabaly
mentességet ad a Covid19-vakcina-gyartdknak a vakcindik adminisztraciéjahoz
vagy felhaszndlasahoz kapcsolddé veszteségekért vdllalandd jogi felel6sség aldl
(tehat nem perelhet6ek esetleges karokért).

3 Az Egyesilt Allamok Kormdnyzati Elszdmoltathatdsagi Hivatalanak (GAO) jelentése, GAO-
22-104453, 2022. januar.

% Az Egyesilt Allamok Kormdnyzati Elszdmoltathatdsagi Hivatalanak jelentése, GAO-21-443,
2021. aprilis.

37 Az Egyesilt Allamok Kormdnyzati Elszdmoltathatdsagi Hivatalanak jelentése, GAO-21-387,
2021. marcius.


https://www.gao.gov/products/gao-22-104453
https://www.gao.gov/products/gao-22-104453
https://www.gao.gov/assets/gao-21-443.pdf
https://www.gao.gov/assets/gao-21-443.pdf
https://www.gao.gov/products/gao-21-387
https://www.gao.gov/products/gao-21-387
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Vakcinagyartas az Unidban

A Bizottsag stratégiaja az Unid ellatdsahoz elegendd vakcina gyartasat célozta
biztositani, de — a globalis ellatasi és termelési lancok felépitésébdl kovetkezben — a
szerz6dések értelmében egyes gyartasi folyamatok Unidn kiviili helyszineken is
megvaldsulhattak. Mind a 11 szerz8désben taldlhatd a gyartas helyszinére vonatkozo
zaradék, a korabban kotott szerz6dések azonban kevésbé szigoru kovetelményeket
irnak el6 az unids elSallitast illetéen. Hat szerz6dés lehetdvé tette, hogy a szerz6dé
felek a szerz6désben meghatarozott, az Egyesiilt Allamokban, Svéjcban, az Egyesiilt
Kiralysagban vagy az Eurdpai Gazdasagi Térségben talalhatd létesitményeket vegyenek
igénybe. Négy szerzGdés elGirta, hogy a szerz6dd félnek értesitenie kell a Bizottsagot,
amennyiben Unidn kivili Iétesitményt is igénybe kivan venni. Négy esetben a szerz6d6
fél csak a Bizottsag el6zetes engedélyével vehetett igénybe az Unidn, az Egyesiilt
Kiralysagon, az Eurdpai Gazdasagi Térségen vagy Svajcon kivili étesitményt.

FelelGsség és kartalanitas

A Bizottsag szerint a gyogyszeripari agazat nyomast gyakorolt a k6z6s
targyaldcsoportra, hogy az Egyesiilt Allamok példajat kovetve felmentse a
vallalkozdsokat a Covid19-vakcinakkal kapcsolatos felelGsségiik aldl*® (lasd:

3. hattérmagyardzat). A targyalécsoport azonban az irdnyitdbizottsag tdmogatasaval
meghuzott egy targyaldsi hatarvonalat, nevezetesen azt, hogy az unids
termékfelelGsségi iranyelvet — a hibas gyogyaszati termékekkel kapcsolatos
felelGsségre vonatkozo jogi keretet — tiszteletben kell tartani (lasd:

1. hattérmagyardzat).

Két szerz6dés kimondja, hogy a kartalanitasi zaradék Ujratargyalasra keriilhet, ha
tovabbi vakcinaadagokat rendelnek vagy a vakcinaadagokat szerz6déshosszabbitas
keretében bocsatjak rendelkezésre. Egy 2020. juliusi iranyitobizottsagi ilésen a
Bizottsag elismerte, hogy a jelenleg hatalyos kartalanitasi zaradékot id6tartamaban
korlatozni kellene, és az szikségtelenné is valhat, mihelyt kiadasra keriil egy standard
forgalombahozatali engedély. Az iranyitébizottsag tagjai korében végzett felmérés
megerdsiti, hogy szamos tagallam osztja ezt a nézetet. A valaszaddk haromnegyedének
véleménye szerint a szerz6désekben elGirt jelenleg hatalyos felelGsségi/kartalanitasi
rendszert ki kell igazitani, mihelyt egy vakcinara standard forgalombahozatali

3 US Health and Human Services Department, Declaration-under-the-public-readiness-and-
emergency-preparedness-act-for-medical-countermeasures, 2020.3.17.


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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engedélyt adnak ki, hogy a tovabbiakban a tagdllamok kisebb pénzligyi kockazatot
viseljenek.

Nem kaptunk informaciét az Unid legnagyobb volumenti szerz6désének
el6zetes targyalasairol

2021 marciusanak derekan az iranyitdbizottsag megallapodott arrdl, hogy
talalkozét szervez unids és nemzeti tudomanyos szaktanacsaddkkal a 2022. évi
vakcinastratégia tudomanyos aspektusairdl. Ez a taldlkozd nem jott létre. 2021
marciusa folyaman a Bizottsag elntke elGzetes targyalasokat folytatott egy, a
Pfizer/BioNTech vallalattal kotendé szerz6désrél. Ez volt az egyetlen olyan szerz6dés,
amelynél a kozos targyaldcsoportot nem vontdk be ebben a szakaszban, szemben a
Covid19-oltéanyagok beszerzésérél sz616 bizottsagi hatdrozatban foglaltakkal®®.

2021. aprilis 9-én a Bizottsag ismertette az irdnyitobizottsaggal a Bizottsag elndke és a
Pfizer/BioNTech altal letargyalt feltételeket, és az iranyitdbizottsag palyazati felhivas
inditasa mellett dontott. A szerz6dést 2021. majus 19-én irtak ala (lasd: 1. tablazat),
900 millié adag 2022-ben és 2023-ban leszallitandd vakcinara vonatkozik, és tovabbi
900 millié vakcinaadag megrendelésének lehet&ségérdl is rendelkezik. Ez a legnagyobb
volumen szerz6dés, amelyet a Bizottsag a Covid19-vakcinara vonatkozdan kotott, és
2023 végéig ez fogja meghatarozni az unids vakcinaportfoéliét.

Felkértiik a Bizottsagot, hogy adjon nekiink tajékoztatast ennek a
megallapodasnak az el6zetes targyaldsairdl (a megkérdezett szakértbk és a kapott
szaktandcs, a megbeszélések Uitemezése, a targyaldsokrdl késziilt feljegyzések, illetve
az elfogadott feltételek részletei). Felkérésiinkre azonban nem kaptunk valaszt.

Emellett az eurépai ombudsman 2021. szeptember 16-an kilon tGgyben eljarast
inditott az Eurdpai Bizottsag ellen, mivel az megtagadta a nyilvanos hozzaférés
biztositasat a Bizottsag elnoke és a Pfizer vezérigazgatdja kdzott az el6zetes
targyaldsok soran valtott szoveges lizenetekhez. Az ombudsman 2022. januar 16-i
jelentése szerint hivatali visszassagnak min@sil az, ahogy a Bizottsag eljart a felkérés
kapcsan. A jelentés azt javasolja®’, hogy a Bizottsag igyekezzen udjfent felkutatni a
relevans szoveges lizeneteket és értékelje, hogy az 1049/2001/EK rendelettel
0sszhangban biztosithaté-e az azokhoz valé nyilvanos hozzaférés.

39 Bizottsagi hatdrozat, C(2020) 4192 final.

40 Az eurdpai ombudsman ajanlasa, 1316/2021/MIG gy, 2022.1.26.


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/hu/recommendation/hu/151678
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A Bizottsag diverzifikalt oltoanyag-portfoliét biztositott, de az Unid a
2022-2023-as idoszakban foként egyetlen beszallitora tamaszkodik

Az irdnyitébizottsdg fontosnak tekintette, hogy kiilonféle technolégidk alapjan
diverzifikalt oltdanyag-portfdlidval rendelkezzen. A vakcinak kifejlesztése 6sszetett
folyamat, és a vakcinak tobbsége a fejlesztés korai fazisaban sikertelennek bizonyul.
Az oltdéanyag-elGallitasi technologiak széles palettajan folyd kutatassal csokkenthetd
a sikertelenség kockazata. Az Egyesiilt Kiralysagban és az Egyesiilt Allamokban hasonlé
megkozelitést alkalmaztak. Az Unid nyolc potencialis oltdanyagot — ezzel négy
kilonféle vakcinagyartdsi technoldgiat — vett fel a portfélidjaba (lasd: Melléklet).

2021. december 31-ig 6t vakcina kapott unids hasznalati engedélyt, és —a f6bb
vakcinagyartasi technoldgiak kozil kett6t alkalmazd — négy gyartd 6sszesen 952 millié
adag oltdanyagot széllitott le (lasd: 8. dbra). A leszallitott vakcinak zome az mRNS-
technoldgiaval készilt. A beadott mRNS-adagok aranya tovabbra is magasabb, mivel
a 2022 januarjaig harmadik orszagokban adomanyozott vakcinak tébbségiikben az
AstraZeneca és a Janssen virusvektor-technoldgiaval készilt termékei.
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8. abra. A leszerz6dott, a leszallitott és a leszallitandé vakcindk aranya
gyarto szerinti bontasban
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Forrds: Eurdpai SzamvevGszék, szerz6dések és az ECDC adatai alapjan.
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53 a oltdéanyag-portfélio valtozasokon ment keresztiil, és jelenleg 2023 végéig
nagymértékben az mRNS-technoldgiara alapulé vakcinakon alapul (Iasd: 9. dbra), ami
f6ként a Pfizer/BioNTech vallalattal kotott 900 millié adagos (tovabbi 900 millié adagra
vonatkozd opciét is tartalmazd) szerz6désnek kdszonhetd. A Bizottsag tajékoztatasa
szerint azért dontottek Ugy, hogy erre a vallalatra tdmaszkodnak, mivel az képes

megbizhatdan ellatni az Uniot.

e 7o

9. dbra. Az Unid kezdeti és teljes oltoanyag-portfélidja
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A Bizottsag elosegitette a szerzodések végrehajtasat, am az
ellatasi gondok megoldasara csak kevéssé tudott befolyast
gyakorolni

54 A szerzédések megkotését kovetden a Bizottsdg nyomon kovette azok
végrehajtasat. Ertékeltiik, hogy a Bizottsag gondoskodott-e a szerz8dések idében
torténd végrehajtasardl, és orvosolta-e az oltdanyagok beszerzését érinté esetleges
problémakat.

A Bizottsag a szerzodések végrehajtasa tekintetében a vallalatok és
a tagallamok kozotti 6sszekotoként mikodott

55 A Bizottsag a szerz6dések alapjan a tagallamok nevében vasarolt vakcinat, tehat
a kifizetés, a megrendeldlapok, a vakcinak atvételének elismerése stb. tekintetében

a gyartok partnerei a tagallamok. A Bizottsag ettél fliggetlenil tett 1épéseket a
szerz8dések végrehajtasanak el6segitésére (lasd: 10. dbra).

10. dbra. Szerz6dés-végrehajtas: a Bizottsag f6 tevékenységei

A szallitasok

nyomon kdvetése A tagéllami
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kifejlesztésének (pl. megrendeldlapok) koordindlasa orszagoknak
nyomon kovetése, koordinalasa torténd tagallami
a tagéllamok adomanyozas
tajékoztatasa / tamogatasa
A N
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A Bizottsag vakcina-csoportja F

VakcinaelGallitok i i i i Tagallamok
C J

Forrds: Eurdpai SzamvevGszék.

56 a tagdllamoknak leszallitott oltéanyagok mennyiségének novekedésével a
Bizottsdg megkezdte a vakcinaadomdanyok koordindldsat, hogy teljesitse az Unid azon
kotelezettségvallalasat, hogy 500 millié adag vakcindt adomdanyozzon harmadik
orszagoknak. Egyes tagallamok esetében a szallitmanyok visszatartasarél vagy
felgyorsitasardl is gondoskodott a tulkindlat vagy hidny elkeriilése érdekében. Ezek a
tevékenységek — bar hivatalosan nem képezik részét a Bizottsag és a tagallamok kdzotti
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megallapodasnak — segitették a szerz8dések végrehajtasat és a megfelel§ szamu
oltéanyagadag leszallitasat.

Az Unio 2021 els6 felében vakcinaellatasi problémakkal kiizdott

Az AstraZeneca és Janssen vallalatok vakcinaival kapcsolatos 2021. évi ellatasi
nehézségek ramutatnak, milyen gondokkal kellett az Unidnak megkiizdenie a gyartas
és az ellatas akadozasa kapcsan. A két emlitett vallalat 2021 juniusanak végéig a
szerz6désben vallalt mennyiségnek egyenként egyharmadat szallitotta®'.

A Pfizer/BioNTech és a Moderna esetében is el6fordult, hogy akadozott az Unidba
iranyuld szallitas, a Pfizer/BioNTech-nél atmeneti jelleggel, a Moderna kapcsan pedig
2021 masodik felében, amikor az 6sszellatasra ez mar kevésbé hatott ki.

A szerzGdések tobbsége nem tartalmazott konkrét rendelkezéseket a
tagdllamokba irdnyuld szallitasok elsébbségi teljesitésére nézve. igy a Bizottsagnak
kevés mas lehet6sége maradt, mint hogy perelje a gyartokat, amiért azok nem tettek
meg ,,minden észszer( er6feszitést” a vakcinak rendelkezésre bocsatasa érdekében,
vagy mert megszegték az 6sszeférhetetlen szerz6dések tekintetében vallalt garanciat.
A Bizottsag beperelte az AstraZenecat (lasd: 4. hattérmagyardzat, a Janssent azonban
nem, mert az tajékoztatta a Bizottsagot az akadalyozo tényez6krél és arrdl, hogyan
torekedett felgyorsitani a gyartast, miutan vakcindja 2021. marciusdaban megkapta a
piaci jovahagyast*’. A szallitmanyok volumene 2021-ben mindkét véllalat esetében
jocskan elmaradt a varttdl, a Bizottsag altal a szallitasi itemterv tdmogatasara vagy
érvényesitésére tett Iépések ellenére.

41 ECDC vaccine tracker.

42 Johnson & Johnson nyilatkozata, 2021. marcius 31.


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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4. hattérmagyarazat

A Bizottsag szerz6désszegés miatt beperelte az AstraZenecat

2020. december 4-én az AstraZeneca arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy 2021 elsé
negyedévében nem tudja leszallitani a szerz6désben vallalt mennyiség( vakcinat.

2021 els6 negyedévében a szallitasok jelentésen elmaradtak a szerz6désben vallalt
szinttdl (a szerz6désben vallalt 120 millié helyett 30 millié adag), és az AstraZeneca
altal benyujtott magyarazatokat a Bizottsag hianyosnak és érvénytelennek itélte.

Az AstraZenecaval kotott szerz6dés nem rendelkezett kifejezetten az ilyen
helyzetekben érvényesithet6 jogorvoslati lehet6ségekrdl. A Bizottsag ezért 2021
marciusdban a belga jogrendszer keretében jogi eljarast inditott az AstraZeneca ellen
késedelmes teljesités miatt, majd aprilisban egy masikat, hogy felgyorsitsa a
szallitast és pénziigyi ellentételezést igényeljen.

2021 juniusaban a briisszeli els6foku birdsag Ugy hatarozott, hogy az AstraZeneca
szandékosan szegte meg a szerz6dést, mivel sajat dontése értelmében nem
haszndlta a Halixban (NL) és Oxfordban (UK) taldlhaté gyartolizemeit az unios
szallitmanyok el6allitdsara, els6bbséget adva igy az Egyesiilt Kiralysag ellatasanak.
A birdsag arra kotelezte az AstraZenecat, hogy 2021. szeptember 27-ig kotelez6
erejl Utemterv szerint szallitson le 50 millié adag vakcinat, és 10 eurds
pénzbiintetést helyezett kilatasba minden egyes, hatarid6ig nem leszallitott
vakcinaadag utan.

2021. szeptember 3-an az Unid és az AstraZeneca Uj szallitasi itemtervet fogadott el
a 2022 marciusaig tartd id6szakra a még leszallitasra varo tételek tekintetében, az
AstraZeneca szamadra szigorubb szallitasi kotelezettségekkel. E megallapodas

.....

A Pfizer/BioNTech vallalattél érkezé kiegészit6 szallitasok révén az Unid ugyan
orvosolni tudta az AstraZeneca és a Janssen elmaradasai miatt kialakuld vakcinahianyt,
de e késedelmek hatassal voltak az oltasok szamdanak és titemének alakuldsara 2021
elsé felében, amikor az Unidban lassabban folyt a lakossag beoltasa, mint az Egyesiilt
Kiralysagban és az Egyesiilt Allamokban (lasd: 4. dbra). Az Egyesiilt Allamokba
konkrétan jogi lehetGség is volt az ellatasbiztonsag tdmogatasara (lasd:

3. hattérmagyaradzat).
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Az Unid 2021. januar 30-an a Covid19-vakcinakra vonatkozd exportengedélyezési
rendszert vezetett be*?, amely 2021. december végéig maradt hatalyban®. A Bizottsag
és a tagallamok a rendszer révén nyomon kovethették a vakcinaexportokat, és
blokkolhattak azokat, ha példaul egy oltéanyaggyarté nem tett eleget szallitasi
kotelezettségeinek. Egy szallitmanyt e rendszer alkalmazdasaval blokkoltak*>.

A Bizottsag kihangsulyozta elkotelezettségét a pandémia elleni kiizdelmet segit8
vakcinaexport mellett*®, ezért annak blokkoldsdhoz csak végsé esetben folyamodik.

A Bizottsag csak 2021 februarjaban hozott létre munkacsoportot a
gyartasi és ellatasi lancok tamogatasara

2021 februdrjaban az OECD figyelmeztetett arra, hogy nagyfoku kélcsonos
kereskedelmi fligg6ség all fenn a vakcinadk gyartasahoz, terjesztéséhez és beadasahoz
szikséges termékek tekintetében, és hogy a termelési kapacitds meglétét kevés
bizonyiték tdmasztja alda*’. A Bizottsag elndke elismerte, hogy az Uj oltdanyag
el6allitdsa Osszetett folyamat, és hogy ,,6sszességében alulbecsiiltik a
tdmegtermeléssel jaré nehézségeket”*.

A Covid19 elleni vakcinak ipari gyartasanak bovitésével foglalkozé bizottsagi
munkacsoportot (TFIS) 2021. februarjdban allitottak fel, nyolc hénappal azt kovetSen,
hogy a vakcinabeszerzéssel foglalkozé iranyitdbizottsag és a kozos targyaldcsoport
megkezdte munkajat. Ez kilenc hédnappal kovette azt, hogy a Bizottsag elkotelezte
magat az oltdanyaggyartas ipari szintre emelése mellett*® és nyolc hdnappal azt, hogy
a Bizottsag értékelte annak valdszinliségét, hogy mas gazdasagok exportkorlatozasokat

4 A Bizottsdg (EU) 2021/111 végrehajtasi rendelete.

4 A Bizottsag (EU) 2021/1728 végrehajtési rendelete.

4 Ursula von der Leyen elnok nyilatkozata a Charles Michel tandcsi elndkkel tartott kdzds

sajtokonferencian, 2021. marcius 25.

4 Ursula von der Leyen elnok beszéde a belga biofarma platform elinditasakor,

2021. oktober 26.
47 OECD, ,Using trade to fight COVID-19: Manufacturing and distributing vaccines”, 2021.2.10.
4 Ursula von der Leyen bizottsagi elnék beszéde a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd unids
stratégia aktudlis allasardél az Eurdpai Parlament plenaris Glésén, 2021.2.10.

4 A COVID-19-jarvany megfékezésére irdnyuld intézkedések fokozatos megsziintetését célzé
koz6s eurdpai Utemterv, 2020.4.17.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0111&from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R1728&from=HU
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/STATEMENT_21_1444
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/hu/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-hu
https://op.europa.eu/hu/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-hu
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vezetnek be az oltéanyagokra. A TFIS munkacsoportot nem a folyamatban lévé
targyalasok tamogatdsara hoztak létre, hanem az Egészségligyi Szlikséghelyzet-
reagaldsi Hatosag (HERA)C felallitdsanak el6késziiletei soran, hogy segitsen
kiklisz6bolni a Covid19-oltéanyagok gyartasanak felfuttatasat gatld termelési
problémakat. A munkacsoport f6 tevékenységei tébbek kdzott a kovetkezbk:

az uniods vakcinagyartas szlik keresztmetszeteinek azonositasa és megsziintetése;
az unios vakcinagyartasi kapacitasok feltérképezése az ellatasi lanc egészében;

partnerségek elGsegitése vakcina és terdpias készitmények elGallitasa terén,
kapcsolatépité rendezvények révén;

megfelel6 hosszu tavu gyartdsi kapacitds biztositasa Eurdpaban;

a vakcinakhoz valo globalis hozzaférés és a vakcinak elosztasara iranyuld
er6feszitések tamogatdsa®’.

A TFIS munkacsoport nyomon kovette a Covid19-oltéanyagok gyartdsat az
Unidban. Ennek f6 eszkdzei a szerz6dések alaird feleivel, a vakcinagyartdk
eszkozbeszallitdival és a tagallami hatdsagokkal tartott megbeszélések voltak. A TFIS
munkacsoport részletesebb vizsgalatokat is végzett, tobbek kozott helyszini l[atogatast
tett négy vakcinagyartonal és alvallalkozéiknal, hogy képet alkosson gyartasi
kapacitasukrol és ellatasi halozataikrdl és felmérje a szallitasi kapacitasukat fenyeget6
potencialis kockdzatokat. Ezek az értékelések egy kivételével minden esetben csak a
szerz6déskotés el6tt néhany nappal késziiltek el, vagyis késébb annal, hogy
befolyasolhattak volna a szerz6déskotési targyalasokat.

Osszehasonlitasképp: az Egyesiilt Kiralysag és az Egyesiilt Allamok mar a folyamat
korabbi szakaszaban felkésziltek a gyartasi és ellatasi problémakra, vagy az ipari
kapacitas fejlesztésének finanszirozasaval, vagy a vallalatok gyartasi torekvéseit
tevékenyen nyomon kovetd és tdmogato tisztviselGk alkalmazasaval (lasd:

2. hattérmagyardzat és 3. hattérmagyardzat).

0 A Bizottsag kdzleménye a HERA-inkubatorrél, COM(2021) 78.

1 Az Eurdpai Bizottsag honlapja: Task Force for Industrial Scale-up of COVID-19 vaccines,
megtekintve: 2022.4.1.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0078&from=HU
https://ec.europa.eu/growth/coronavirus-response/task-force-industrial-scale-covid-19-vaccines_en
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Az egészségligyi ellenintézkedések sziikséghelyzeti keretérél sz616 tanacsi
rendeletre irdnyulé javaslat®’ el8irja, hogy a sziikséghelyzeti keret relevéns
intézkedésének aktivaldasakor a Bizottsag allitsa 6ssze az érintett gyartolizemek
(ideértve az ellatasi lancaikat is) listajat. A HERA fel fog késziilni ezen rendelkezés
érvényesitésére a relevans ellatasi lancok és gyartasi kapacitasok folyamatos nyomon
kovetése és feltérképezése révén3.

A Bizottsag elGsegitette néhany sziik keresztmetszet felszamolasat, de
nem volt egyértelmdi, hogy mennyire jatszott szerepet a gyartas
felfuttatasaban

A Bizottsag az Unidban zajl6 oltdanyaggyartast nyomon kovetve és feltérképezve
meghatarozta, hogy a gyartasban és az ellatasi lancban hol jelentkezik hiany vagy
alakul ki sz(ik keresztmetszet, illetve hol all fenn ilyen kockazat, hogy ezaltal segitsen
felszamolni az ilyen problémakat és felfuttatni a vakcinagyartast. A Bizottsag szerint az
unids vakcinagyartdk 2021 elsé felében a legsulyosabb hiannyal a bioreaktor-tasakok,
sz(rdk és fioldk kapcsan szembesiiltek.

Az ipari méret(i oltdanyag-gyartassal foglalkozé6 munkacsoport tamogatast
nyujtott az ilyen hidnnyal szembesiilé vakcinagyartoknak, valamint azoknak,
amelyeknek gyartasi tobbletkapacitasra vagy ,toltési és befejezési” kapacitasra volt
szikséglik: segitGi szerepet vallalt, 6sszehozott egymassal kiilénboz6 vallalatokat,
illetve a vallalatokat az illetékes tagallami hatésagokkal. A munkacsoport rendszeres
talalkozdkat tartott amerikai partnerével, enyhitend6 azt a hidnyt, amely az Unidban az
amerikai kormanynak az oltdanyaggal kapcsolatos forrasokra vonatkozé els6bbségi
megrendelései kapcsan lépett fel (lasd: 3. hattérmagyardzat). Ez a kapcsolattartas
2021 szeptemberében hivatalos kereteket kapott a kozos EU-USA Covid19 gyartdsi és
ellatasildanc-munkacsoport létrehozasaval*.

2 Javaslat — A Tandcs rendelete az unids szint(i népegészségligyi szilkséghelyzet esetén a

valsdg szempontjdbdl relevans egészségligyi ellenintézkedésekkel vald ellatas biztositdsat
szolgald intézkedések keretérdl, COM/2021/577 final.

>3 A Bizottsag kdzleménye: ,, A HERA bevezetése”, COM(2021) 576.

4 Az Egyesilt Allamok és a Bizottsag egylittes nyilatkozata: Launch of the joint COVID-19
Manufacturing and Supply Chain Taskforce, 2021.9.22.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021DC0576
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/STATEMENT_21_4847
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/STATEMENT_21_4847
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/STATEMENT_21_4847
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A TFIS munkacsoport képes volt el6mozditd és tamogatod szerepet betdlteni ezen
a terlleten, de nem egyértelm(, hogy mennyire jatszott szerepet kitlizott célja, vagyis
,az unids vakcinagyartasi kapacitas felfuttatasa”>° tekintetében. A gyartasi kapacitas
novekedése jelentGs mértékben olyan kereskedelmi dontésekbdl adddott, amelyeket a
gyartok a Bizottsaggal és mas ligyfelekkel — gyakran még a TFIS munkacsoport
feldllitasa el6tt — kotott szerz6dések nyoman hoztak.

A Bizottsag nem értékelte vagy vetette ala 6sszehasonlito értékelésnek
a Covid19-oltéanyagok kozbeszerzését

A Covid19-oltéanyagok beszerzésére irdnyuld unids torekvések révén elegendé
vakcina allt rendelkezésre— kiilonb6z6 gyartdktdl — ahhoz, hogy 2021 végéig be
lehessen oltani az Unid 6sszes feln6tt polgarat és adomanyokat lehessen juttatni
harmadik orszagoknak. Az egészségligyi ellenintézkedések sziikséghelyzeti keretérdl
sz6l6 tandcsi rendeletre iranyulé javaslat®® rendelkezik arrél, hogy jovébeli
egészségligyi szlikséghelyzetek esetén aktivalni lehessen egy, a Covid19-jarvanyra
valaszul alkalmazotthoz hasonlé kdzbeszerzési strukturat.

A Tandacs®’ és a Bizottsag>® egyarant kdzzétett egy-egy, a Covid19-jarvanyt és a
kozegészségligyet illetéen levont tanulsagokat tartalmazé dokumentumot.
Az oltdéanyag-beszerzés folyamatanak altalanos végeredményén tul azonban egyik sem
vizsgalta meg azt a teljesitmény szempontjabdl, hogy azonositsa a tokéletesitésre
szoruld terileteket. Mindezt annak ellenére, hogy a Tandacs felkérte a Bizottsagot, hogy
»ertékelje a helyzetet, és 2021 elsé felében tegyen jelentést a vészhelyzeti
tamogatasra és az egészségligyi ellenintézkedések beszerzésére szolgald kilonb6z6
mechanizmusok alkalmazasarol, beleértve a Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozt is,
tobbek kozott az irdnyitasi struktura, az atlathatésag, a Bizottsag és a tagallamok
kozotti informacidcsere tekintetében”. Az egészségligyi ellenintézkedések
szikséghelyzeti keretérdl sz616 tandcsi rendeletre iranyuld bizottsagi javaslatot nem

> Az Eurdpai Bizottsag honlapja: Unids oltdanyag-stratégia, megtekintve: 2022.1.4.

6 Javaslat — A Tandcs rendelete az unids szint(i népegészségligyi szilkséghelyzet esetén a

valsdg szempontjdbdl relevans egészségligyi ellenintézkedésekkel vald ellatas biztositdsat
szolgald intézkedések keretérdl, COM/2021/577 final.

7 A Tandcs kovetkeztetései a Covid19 egészségligyi tanulsdgairdl, 2020.12.18.

%8 A Bizottsag kdzleménye, , A Covid19-vildgjarvanybdl levont korai tanulsagok”,

COM/2021/380.


https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strategy_hu#speeding-up-vaccine-production
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021PC0577
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14196-2020-INIT/hu/pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021DC0380

tdmasztotta ala célzott hatdsvizsgalat vagy nyilvanos konzultacid. A rendeletjavaslat
el6irja a keret rendelkezéseinek 2024-ig torténd fellilvizsgalatat.

A Bizottsag nem vizsgalta meg részletesen az unios oltéanyag-beszerzés
m(ikodését és szerkezetét annak megértése érdekében, hogy minek készonhetGen
tudott elegendd vakcinaadagot biztositani és mely kockazatok veszélyeztették ezt a
végeredményt, valamint nem vetette 6ssze a folyamatot mas oltéanyag-beszerzési
rendszerekkel a legjobb gyakorlatok azonositasa céljabdl. A Bizottsag arrdl
tdjékoztatott, hogy nem elemezte a harmadik orszagok altal az oltéanyaggyartok
szamara kikotott szerzédéses feltételekrél nyilvanosan hozzaférhet6 informacidkat
olyan példak azonositdsa végett, amelyek megvaldsitdsara az Unié torekedhetne a
jovGbeli targyalasok soran az oltdanyag-ellatas biztositasa érdekében.
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Kovetkeztetések és ajanlasok

Megvizsgaltuk a Covid19-vakcindk beszerzésére iranyulé bizottsagi
el6késziileteket, a targyalasok lefolytatasat, illetve azt, hogy az unids targyaldk milyen
mértékben voltak képesek érvényesiteni az Unid kdzbeszerzési célkitlizéseit a
vakcinagyartokkal alairt szerz6désekben. Megvizsgaltuk tovabba, hogy az Unié milyen
jogorvoslati lehet&ségekkel élhet az ellatds akadozasa esetén, és azt, hogy a Bizottsag
hogyan segitette el6 az oltdbanyagok gyartasat az Unid szamara.

Kovetkeztetéslink szerint azaltal, hogy a sikertelen vakcinafejlesztés kockazatanak
megosztasa és csokkentése érdekében tobb, kilonb6z6 technoldgiat alkalmazé
gyartoval kotott szerz6dést, az Unié eredményesen biztositotta a szamara sziikséges
Covid19-oltéanyag-mennyiséget.

Megallapitottuk, hogy az Unié altal a Covid19-oltéanyagok beszerzésére tett
el6késziiletek zomében eredményesek voltak. Az Unié a pandémia korai szakaszaban
felismerte, hogy a vakcina a Covid19-virus elleni kiizdelem fé eleme (lasd:

18. bekezdés) és |épéseket tett az unids polgarok vakcinaval vald ellatasat célzo, eseti
és igényekre szabott beszerzési rendszer létrehozdsara. Az Unié azonban kés6bb
kezdte meg ezt a kozbeszerzési folyamatot, mint az Egyesiilt Kirdlysag és az
Egyesiilt-Allamok (14sd: 4. dbra).

Az Unidnak még az el6tt kellett [épnie, hogy tudomanyos bizonyossaggal
birhatott volna a lehetséges vakcinak biztonsagos és hatasos voltara nézve (lasd:
30. bekezdés), ezért Ugy dontott, hogy kezdeti portfélidjaban tébb vakcinat is tamogat.
Az eredetileg diverzifikalt oltéanyag-portfdliét 2022—2023-ban mar a Pfizer/BioNTech
vakcindja dominalja (lasd: 8. dbra), ami a Bizottsag allitasa szerint az ellatas biztonsaga
miatt sziikséges. A Bizottsag a vilagjarvany korai szakaszdban, egy olyan id6szakban
alakitotta ki oltéanyag-stratégiajat, amikor még nem volt piaci forgalomban Covid19-
oltéanyag (lasd: 24. bekezdés).

Az unids targyaldk az oltdanyaggyartokkal kotott kés6bbi szerz6désekben mar
jobban tudtak biztositani az Unié kozbeszerzési célkitlizéseinek elérését. A szerz6dések
feltételei id6vel valtoztak, és a 2021-ben alairt szerz6dések mar a 2020-asoknal
szigorubban rendelkeznek olyan alapvetd kérdésekben, mint a szallitasi hataridék és a
gyartas helye. Az unids targyaldk rugalmas megkozelitést alkalmaztak a
vakcinagyartokkal folytatott megbeszélések sordn, vagyis csak egyetlen targyalasi
hatarvonalat huztak: a termékfelelGsségi iranyelvet be kell tartani (lasd: 46. bekezdés).
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A felelGsségre és a kartalanitdsra vonatkozé zaradékok valtozatlanok maradtak: a
tagallamok részben atvallaltak a gyartoktdl az oltéanyag adminisztracidjaval
kapcsolatos pénzligyi kockazatot (pl. a kompenzacids kifizetések és a jogi koltségek
teljesitését). Ebbdl is latszik, hogy a zaradékok elfogadasakor rendkivili koriilmények
alltak fenn. A Bizottsag, illetve a felmérésiinkre vdlaszold 14 tagallam kozil tiz
szivesebben 1atna, ha a standard forgalombahozatali engedély megadasat kévetben
egy szokdsosabb felelsségi rendszer lenne érvényben.

Megallapitasunk szerint az ellatasi gondok megoldasara a Bizottsag csak kevéssé
tudott befolyast gyakorolni. A Bizottsag 6sszekot6ként mikodott a vallalatok és a
tagallamok kozott a szerz6dések végrehajtdsa tekintetében (lasd: 56. bekezdés),
azonban a szerz6dések zomének alairasa el6tt nem végzett teljes korl elemzést az
oltéanyag-gyartasi és -ellatasi l[dnc kihivasaira nézve (lasd: 63. bekezdés), illetve a
legtobb szerz6dés nem tartalmazott konkrét rendelkezéseket az ellatasi zavarok
kezelésére (lasd: 58. bekezdés). A Bizottsag perelhette a gyartdkat, és egy esetben meg
is tette ezt (Iasd: 4. hattérmagyardzat). A Bizottsag csak 2021 februdrjaban hozott
|étre egy munkacsoportot a gyartasi és az ellatasi lanc tdmogatasara, és a
munkacsoport el§ is segitette a sz(ik keresztmetszetek felszamoldsat, am az nem volt
egyértelmd, hogy mennyire jatszott szerepet az oltdanyaggyartas felfuttatasaban
(lasd: 67. bekezdés).

Az Uj kozbeszerzési rendszert gyorsan miikédésbe hoztak, és a lehetséges
vakcinakbol diverzifikalt portfolidt allitottak 6ssze az Unid szamara. A Bizottsag azt
javasolta, hogy a Covid19-pandémidhoz létrehozott kdzbeszerzési megkozelitést
alkalmazzak tovabb a jovGbeli egészségiigyi valsaghelyzetekben is, de a Bizottsag,
illetve a Tandcs altal a Covid19-jarvanyt illetéen levont tanulsagokrdl kdzzétett
jelentések az oltéanyag-beszerzés folyamatanak altalanos végeredményén tul nem
vizsgalta meg azt a teljesitmény szempontjabdl. A Bizottsag nem tanulmanyozta a
harmadik orszagok kozbeszerzési rendszereit a bevalt gyakorlatok meghatarozasa
érdekében (lasd: 71. bekezdés).
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A szlikséghelyzeti keretrendelet és a felllvizsgdlt koltségvetési rendelet elfogaddsat
kovet6en, miutan konzultaciét folytatott a tagallami hatdsagokkal és az érdekelt
felekkel, és miutan a bevalt gyakorlatok azonositdsa érdekében 6sszehasonlitd
értékelést végzett mas kozbeszerzési rendszerekkel, a Bizottsag dolgozzon ki
kdzbeszerzési iranymutatasokat vilagjarvanyok esetére, illetve 6sszegezze a
tanulsagokat a jov6beli targyaldcsoportok szamara.

Megvaldsitas céldatuma: a két jogalap elfogadasatol szamitott egy éven beliil

A Covid19-pandémia kitorését kovet6en az Unid jelenleg egy sor Uj pandémids
felkészliltségi és reagalasi intézkedést vezet be. Ennek eredményeképp egyre nagyobb
szerepet vallal a vilagjarvanyokra vald felkésziilésben és az azokra vald reagdlasban,
féként a beszerzések teriiletén (lasd: 69. bekezdés). A Bizottsag — a Tanacs felkérése
ellenére — nem értékelte az egészségligyi ellenintézkedések keretében megvaldsitott
beszerzést és a Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkdz alkalmazasat és azokrdl nem
szamolt be (lasd: 71. bekezdés).

Az Unié Uj kompetenciait és tevékenységeit nem el6zetes hatdsvizsgalat alapjan
hataroztak meg (lasd: 70. bekezdés). Tovabbra is vannak orvoslasra varé problémak az
Unid kozbeszerzési eljarasaban: meg kell hatarozni, hogy mely készségek sziikségesek
az unios targyaldcsoportban (lasd: 26. bekezdés), vagy hogyan tud az Unid legjobban
hozzajarulni az ellatasi lanccal és a gyartassal kapcsolatos kérdések megoldasahoz
(lasd: 68. bekezdés).

Annak ellenére, hogy az Egészségligyi Vilagszervezet a pandémias tervezési
feladatokat a felkésziltség szerves részének tekinti, illetve hogy a Bizottsag 2003 6ta
tamogat unids és tagallami szintd felkésziiltségi és reagalasi projekteket (lasd:

22. bekezdés), a Bizottsag egyel6re nem vette tervbe az egészségiigyi
ellenintézkedések beszerzéseihez rendelkezésre allé Uj hataskoreinek gyakorlatok és
szimuldciok révén torténd tesztelését a fejlesztésre szoruld teriiletek feltardsa és
kezelése érdekében.
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A bevalt gyakorlatokkal valé 6sszhang megteremtése és az egészségiigyi
ellenintézkedések sziikséghelyzeti keretérél sz616 tandcsi rendelet felllvizsgalatahoz
vald hozzajarulas érdekében a Bizottsag:

a) végezzen kockdazatértékelést az Unid kozbeszerzési megkozelitésére nézve, és
javasoljon megfelel6 intézkedéseket;

b) tesztelje szimulacidkkal az aktualizalt pandémids kdzbeszerzési rendszer
valamennyi 0sszetevGjét, igy az informacio- és adatgydijtést is, tapintson ra
a gyenge pontokra és javitasra szorulo teriletekre, valamint tegye kozzé az

eredményeket.

Megvaldsitas céldatuma: 2024. 2. negyedév



A jelentést 2022. julius 6-i luxembourgi tGlésén fogadta el a Joélle Elvinger
szamvevGszéki tag elndkolte I. Kamara.

a Szamvevdszék nevében

Klaus-Heiner Lehne
elnék
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Melléklet

Vakcinagyartasi technoldgiak az Unié Covid19-vakcina-
portfdlidjaban
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Oltéanyag- Nukleinsav Virusvektor Fehérjealapu Virus
technolégidk (MRNS ) (szaporodd vagy (legyengitett vagy
az Unid nem szaporodd) inaktivalt)
portfélidjaban
Leiras A vakcina tartalmaz A vakcinat egy A vakcina A vakcina
egy hirvivé RNS masik (pl. az tartalmazza a legyengitett vagy
(mRNS) nevi adenovirus SARS-CoV-2 inaktivalt
molekulat, amely csaladhoz tartozo) feltletén formdban magat
utasitasokat hordoz virusbol allitjak talalhato fehérje a SARS-CoV-2 -
a Covid19-et okozd el6, amelyet ugy (tiskefehérje) egy  virustis
virusbél (SARS-CoV- modositottak, laboratériumban tartalmazza.
2) szarmazo fehérje hogy tartalmazzaa  elGallitott
eléallitasara. SARS-CoV-2-bdl valtozatat.
szarmazo fehérje
elGallitasara
szolgélo gént.
Azezta - Az ebola elleni A szezondlis A kanyaro, a
technoldgiat kozelmultbeli influenza, a mumpsz, a
alkalmazé vakcina human rubeola és a
létezé papillomavirus gyermekbénulas
vakcinak (HPV) és a elleni vakcinak
hepatitis B (HBV)
elleni vakcinak
Potencialis Moderna Janssen Novavax Valneva
oltéanyagok Pfizer / BioNTech AstraZeneca Sanofi Pasteur
az Unio Curevac
portfélidjaban
Engedélyezték Igen: Igen: Igen: Nem:
alkalmazasat Spikevax (Moderna) COVID-19 Janssen Nuvaxovid A VLA2001
az Uniéban? Comirnaty vakcina (Janssen) (Novavax) (Valneva)
(Pfizer/BioNTech) Vaxzevria Nem: folyamatos
Nem: (AstraZeneca) A Vidprevtyn értékelés alatt all
A CureVac 2021 (Sanofi Pasteur)
oktoberében folyamatos

kivonta CVnCoV
oltéanyagat az
engedélyezési
folyamatbdl.

értékelés alatt all

Forrds: Eurdpai SzamvevGszék, a GAO és az EMA adatai alapjan.
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Betliszavak és roviditések

APA: El6zetes beszerzési megallapodas

ECDC: Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont
EGT: Eurdpai Gazdasagi Térség

EMA: Eurdpai Gyogyszerigynokség

ESI: Szikséghelyzeti Tdmogatasi Eszkoz

HERA: Az Eurdpai Unid Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi

Hatdsaga

IFPMA: Gyogyszergyartdk és Gydgyszeripari Egyesiiletek Nemzetkozi Szovetsége
IVA: Inkluziv Vakcinaszovetség

JNT: KOz0s targyaldcsoport

mRNS: Hirvivé RNS

OECD: Gazdasagi Egylttm(ikodési és Fejlesztési Szervezet

PA: Beszerzési megallapodas

TFIS: Az ipari méret( oltéanyag-gyartassal foglalkozé munkacsoport

WHO: Egészségligyi Vilagszervezet
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Glosszarium

Az ipari méreti Covid19-oltoanyag-gyartassal foglalkozé munkacsoport: A Belsé
Piaci, Ipar-, Vallalkozas- és Kkv-politikai F6igazgatdsag keretében felallitott
munkacsoport, amely tobb bizottsagi szervezeti egység részvételével tamogatast nyujt
a Covid19-vakcina-gyartasi kapacitas noveléséhez.

Bioreaktor-tasakok: Az egyszer hasznalatos bioreaktor egy m(ianyag tasak, amely
tobbrétegl polimerfilmbdl késziil.

Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatdsag: Az egészségligyi
ellenintézkedések teriiletén a hatarokon at terjedé sulyos veszélyekre vald
felkésziiltség és reagalas javitdsa érdekében létrehozott bizottsagi részleg.

El6zetes beszerzési megallapodas: Egy beszallitéval kotott megallapodas
meghatdrozott mennyiségli termék jovébeli megvasarlasarol.

Eurdpai Gyogyszeriigynokség: Unids ligynokség, amely az adatok atfogd tudomanyos
értékelése alapjan figgetlen ajanlasokat fogalmaz meg a human- és allatgyégyaszati
felhasznaldsra szant gyogyszerekrdl. A gyogyszerek unids engedélyezése a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmekrél az Ugyndkség altal kiadott
értékelésekre alapul.

Feltételes forgalomba hozatali engedély: Egy gyogyszer hasznalatara irdnyuld
szikséghelyzeti engedély a teljes kord klinikai adatokra vonatkozé kévetelmény
teljesitése el6tt.

Koltségvetési rendelet: Az unids koltségvetés meghatarozasara és felhasznalasara,
valamint a kapcsolodo folyamatokra — példaul belsé kontroll, beszamolas, ellenbrzés és
zarszamadas — vonatkoz szabalyok.

Megfékezési intézkedés: A SARS-CoV-2 virus terjedésének vagy atvitelének
megakaddlyozasara iranyuld intézkedés vagy szakpolitika olyan teriileteken vagy
kozosségekben, ahol a virus mar megjelent. Az intézkedés lehet lezaras, karantén,
elkilonités vagy egészséguigyi kordon.

Potencialis oltéanyag: Az Unid és a vakcinagyarto kozott folyo targyalasok idején még
fejlesztés alatt allé potencidlis oltéanyag.

Standard forgalombahozatali engedély: Olyan forgalombahozatali engedély, amelyet
az Eurdpai Bizottsag ad ki azt kovetben, hogy az EMA értékelte az azt megerGsit6
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Osszes adatot, hogy a gydgyszer el6nyei meghaladjak a kockazatokat. Kiadasakor 6t
évig érvényes, de ennek leteltével hatarozatlan id6re meghosszabbithatd.

Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkoz: A Bizottsag altal kdzvetlenil kezelt pénziigyi
eszkoz, amelynek révén az katasztrofak esetén tamogatast tud nydjtani az Unidn beldil.

Warp Speed miivelet: Az Egyesiilt Allamok arra irdnyulé kezdeményezése, hogy 2021
januarjaig 300 millié adag Covid19-oltéanyagot fejlesszen ki és bocsasson

rendelkezésre.



A Bizottsag valaszai

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

Idorendi attekintés

https://www.eca.europa.eu/hu/Pages/Docltem.aspx?did=61899
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Ellen6rz6 csoport

EllenGrzéseinek eredményeit a Szamvevdszék kilonjelentésekben mutatja be, amelyek
egy adott koltségvetési teriilethez kapcsolddd unids szakpolitikdkkal és programokkal,
illetve az irdnyitassal kapcsolatos kérdésekkel foglalkoznak. Hogy ellen6rzési munkaja
maximalis hatast érjen el, témai megvalasztasakor és feladatai megtervezésekor a
Szamvevlszék tekintetbe veszi a teljesitmény-, illetve megfelel§ségi kockazatokat, az
érintett bevétel vagy kiadas nagysagat, a varhatd fejleményeket, valamint a politika és
a nagykozonség érdekl6dését.

Ezt a teljesitmény-ellenGrzést a fenntarthatd természetieréforras-gazdalkodasra
szakosodott, Joélle Elvinger szamvev{@széki tag elndkolte I. Kamara végezte.

Az ellenGrzést Joélle Elvinger szamvevGszéki tag vezette, Preiss Ildikd kabinetfonok,
Paolo Pesce kabinetattasé, Nicholas Edwards feladatfelelGs, Paul Stafford ligyvezetd,
valamint Els Brems és Marika Meisenzahl szamvev6k tamogatasaval. Jogasz:
Aleksandra Melesko. Grafika: Marika Meisenzahl. Titkarsagi tamogatds: Judita Frangez.

Balrdl jobbra: Aleksandra Melesko, Paul Stafford, Joélle Elvinger, Nicholas Edwards,
Preiss Ildiké, Marika Meisenzahl és Paolo Pesce.
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Az Eurdpai Unié 2020 juniusaban inditotta el oltéanyag-beszerzési
stratégiajat. 2021 végéig 71 millidrd euro értékben irt ala
szerz6déseket, legfeljebb 4,6 milliard adag oltéanyag
biztositasara. Kovetkeztetésiink szerint az Unionak sikertiilt
diverzifikalt oltéanyag-portféliot biztositania a tagallamok
szamara, bar a beszerzést késébb kezdte meg, mint az Egyesiilt
Kiralysag és az Egyesiilt Allamok. A 2021-ben alairt szerz6dések
mar szigorubban rendelkeznek alapvet6 kérdésekben, mint a
2020. éviek. Megallapitasunk szerint a Bizottsag az ellatasi
gondok megoldasara csak kevéssé tudott befolyast gyakorolni, és
nem volt egyértelmi, hogy mennyire jatszott szerepet az
oltéanyaggyartas felfuttatasaban. Ajanlasaink kozéppontjaban az
all, hogy le kell vonni a tanulsagokat, és hogy tesztelni kell az Unio
vilagjarvanyok esetére létrehozott, aktualizalt felkésziiltségi
keretét.

A Szamvevdszék kiilonjelentése az EUMSZ 287. cikke (4)
bekezdésének masodik albekezdése alapjan.
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	V A tárgyalások az Unió költségvetési rendeletében meghatározott közbeszerzési eljárás folyamatát követték, ám e folyamat középpontjában az ajánlati felhívás kiküldése előtt lezajló előzetes tárgyalások álltak. Az uniós tárgyalók az oltóanyaggyártókkal kötött későbbi szerződésekben már jobban tudták biztosítani az Unió közbeszerzési célkitűzéseinek elérését. A szerződések feltételei idővel változtak, és a 2021-ben aláírt szerződések már a 2020-asoknál szigorúbban rendelkeznek olyan alapvető kérdésekben, mint a szállítási határidők és a gyártás helye. A megállapodás feltételei minden egyes szerződés esetében eltérőek, attól eltekintve, hogy tiszteletben kell tartani a termékfelelősségről szóló irányelvnek a harmadik felek káros hatásokkal kapcsolatos felelősségét szabályozó elveit.
	VI Az egyes szerződések aláírását követően a Bizottság a tagállamok és a gyártók közötti közvetítőként eljárva segítette elő azok végrehajtását. Az ellátási gondok megoldására azonban a Bizottság csak kevéssé tudott befolyást gyakorolni. Amikor az Unió 2021 első felében súlyos ellátási hiányokkal szembesült, világossá vált, hogy a legtöbb szerződés nem tartalmaz konkrét rendelkezéseket az ellátási zavarok kezelésére. Ebben a helyzetben a Bizottság perelhette a gyártókat, és egy esetben meg is tette ezt. A Bizottság a szerződések zömének aláírása előtt nem végzett teljes körű elemzést az oltóanyag-gyártási és -ellátási lánc kihívásaira nézve. A Bizottság csak 2021 februárjában hozott létre egy munkacsoportot az előállítási és ellátási lánc támogatására, és ez a csoport elő is segítette a szűk keresztmetszetek felszámolását, ám az nem volt egyértelmű, hogy mennyire játszott szerepet az oltóanyaggyártás felfuttatásában.
	VII A Bizottság még nem vont le tanulságokat a jövőbeli fejlesztésekhez úgy, hogy vizsgálatnak vesse alá a közbeszerzés folyamatát és referenciaértékeket szabjon meg számára, és jelenleg sem tervezi, hogy stressztesztekkel vagy szimulációkkal tesztelje pandémiás közbeszerzési rendszerét.
	VIII Megállapításaink alapján a következőket javasoljuk az Európai Bizottságnak:
	o a jövőbeli tárgyalócsoportok számára dolgozzon ki pandémiás közbeszerzési iránymutatásokat, illetve összegezze a tanulságokat;
	o végezzen kockázatértékelést az Unió közbeszerzési megközelítésére nézve, és javasoljon megfelelő intézkedéseket;
	o tesztelje szimulációkkal az aktualizált pandémiás közbeszerzési rendszer valamennyi összetevőjét, így az információ- és adatgyűjtést is, tapintson rá a gyenge pontokra és javításra szoruló területekre, valamint tegye közzé az eredményeket.
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	01 Az Egészségügyi Világszervezet (WHO) 2020. március 11-én világjárványnak nyilvánította a Covid19-járványt. A Covid19-járvány fokozatos megszüntetését célzó 2020. március 26-i közös (az Európai Tanács és a Bizottság elnökei által elfogadott) európai ütemterv hangsúlyozta, hogy „egy biztonságos, hatékony oltóanyag kifejlesztése létfontosságú a COVID-19-világjárvány megfékezéséhez”. A Bizottság 2020. június 17-én közzétette a Covid19-oltóanyagokra vonatkozó stratégiáját, amelyben megindokolta a központosított uniós közbeszerzés folyamatának észszerűségét. A Bizottság azzal érvelt, hogy a központosított megközelítés „lehetővé teszi az esetleges veszteségek jobb ellensúlyozását, a kockázatok megosztását és a beruházások összevonását a méretgazdaságosság elérése, valamint a volumen és a gyorsaság fokozása érdekében”. A stratégia két pilléren nyugszik:
	o annak biztosítása, hogy az Unióban elegendő oltóanyagot állítanak elő, és hogy a tagállamok ellátása ennek köszönhetően elégséges;
	o az uniós szabályozási keret hozzáigazítása a jelenlegi helyzet sürgősségéhez, és a meglévő szabályozási rugalmasság kihasználása.
	02 Egy sikeres oltóanyag kifejlesztése átlagosan 10–15 évet vesz igénybe (lásd: 1. ábra). Amikor a 2020. év közepén megkezdődött az uniós közbeszerzés folyamata, még nem lehetett tudni, hogy forgalomba kerül-e valamely Covid19-oltóanyag, és ha igen, mikor. A Bizottság ezért több különböző vakcina-előállítót és gyártási technológiát támogatott, hogy elősegítse a gyors piaci reagálást és szétterítse a kudarc és a késedelem kockázatát.
	1. ábra. A szokásos oltóanyag-kifejlesztési folyamat és annak időrendje, a Covid19 oltóanyagának kifejlesztésével összevetve
	/
	Forrás: Európai Számvevőszék, az EMA és az IFPMA által szolgáltatott információk alapján.
	03 Az Európai Unió számos intézkedést hozott annak érdekében, hogy elősegítse a Covid19-oltóanyag kifejlesztésének akár 12–24 hónapra történő lerövidítését (lásd: 1. ábra). Az Európai Gyógyszerügynökség (EMA) gyors iránymutatást nyújtott a fejlesztőknek a klinikai vizsgálatok tervezését illetően, tanácsot adott a vállalatoknak a szabályozási követelményekkel kapcsolatban, folyamatosan értékelte az elérhetővé váló klinikai vizsgálati adatokat, és felgyorsította az új gyártósorok jóváhagyását. A Tanács és az Európai Parlament ideiglenes eltérést fogadott el a géntechnológiával módosított szervezetekre vonatkozó jogszabályoktól, lehetővé téve az ilyen szervezetek oltóanyagokban való felhasználását. A tagállamok gyógyszerügynökségeinek vezetői egyetértési megállapodást fogadtak el, amely rugalmasabb címkézési és csomagolási követelményeket tesz lehetővé a Covid19-oltóanyagokra vonatkozóan. Az EMA 2020. december 21-én – kilenc hónappal azt követően, hogy a WHO világjárványnak nyilvánította a koronavírus-járványt – azt az ajánlást tette, hogy adjanak feltételes forgalombahozatali engedélyt az első Covid19-oltóanyagra.
	04 A Covid19-oltóanyagokra vonatkozó stratégia közzétételével párhuzamosan a Bizottság megállapodást írt alá a 27 tagállammal, hogy a nevükben előzetes beszerzési megállapodásokat köthessen a Covid19-oltóanyagok gyártóival. Az előzetes beszerzési megállapodások olyan szerződések, amelyekben a Bizottság biztosítja a tagállamok ahhoz való jogát, hogy egy adott időkereten belül, adott áron vásárolhassanak meghatározott számú vakcinaadagot. A jövőbeli oltóanyag-ellátás biztosítása fejében az oltóanyaggyártók fejlesztési költségeinek egy részét az uniós költségvetésből történő előlegfizetésekből finanszírozták. A Bizottság és a tagállamok készek voltak ezt az új kockázatmegosztási megközelítést alkalmazni annak érdekében, hogy elegendő mennyiségű oltóanyagot biztosítsanak. Ha az EMA engedélyezésre javasol valamely oltóanyagot, akkor a kifizetett előleget az oltóanyag tagállamok általi megvásárlására használják fel. Előfordulhat azonban, hogy a kifizetések nem térülnek vissza teljes mértékben: abban az esetben, ha a potenciális oltóanyag nem kapja meg az engedélyt.
	05 Az előzetes beszerzési megállapodások finanszírozása a Bizottság által közvetlenül kezelt Szükséghelyzeti Támogatási Eszközből (ESI) származott, amelynek segítségével a Bizottság katasztrófák esetén támogatást tud nyújtani az Unión belül. Az ESI révén az egyéb nemzeti és uniós kezdeményezések keretében tett erőfeszítéseken felül és azokkal összhangban lehetséges beavatkozni. A Bizottság 2,15 milliárd eurót különített el arra, hogy az ESI költségvetéséből finanszírozzák az oltóanyagokra vonatkozó előzetes beszerzési megállapodásokat; a tagállamok ezt további 750 millió euróval egészítették ki, így az összköltségvetés 2,9 milliárd euróra rúgott. 2021 végéig a Bizottság több mint 2,55 milliárd euró összegben nyújtott előlegfizetést az oltóanyaggyártóknak.
	06 2020 augusztusa és 2021 novembere között a Bizottság 11 szerződést írt alá nyolc oltóanyaggyártóval, biztosítva ezzel a hozzáférést legfeljebb 4,6 milliárd adag oltóanyaghoz (lásd: 1. táblázat), várhatóan közel 71 milliárd euró összköltséggel. Az adagonkénti súlyozott átlagköltség körülbelül 15 euró. Ezt az összeget a ténylegesen megrendelt (leszállított és még leszállítandó) adagok alapján számítják ki. A le nem hívott opciók ebben nem szerepelnek, ahogy nem szerepelnek a megrendelt Curevac-adagok sem, a Curevacért kifizetett előleg viszont el van számolva költségként.
	1. táblázat. A 2021 végéig biztosított potenciális Covid19-vakcinaadagok
	* A Sanofi/GSK szerződés opciós szerződés, amely nem kötelezi a tagállamokat adagok megvásárlására. A Sanofi/GSK előlegfizetésben részesült.
	** A Janssen Pharmaceutica NV a Johnson & Johnson leányvállalata.
	Forrás: Európai Számvevőszék, szerződések alapján.
	07 A szerződések közül nyolc előzetes, azt megelőzően kötött beszerzési megállapodás, hogy az oltóanyagok megkapták volna a feltételes forgalombahozatali engedélyre vonatkozó ajánlást az EMA-tól. Három szerződés olyan beszerzési megállapodás, amelyet a Pfizer/BioNTech és a Moderna vállalattal azt követően írtak alá, hogy az oltóanyagok megkapták a feltételes uniós forgalombahozatali engedélyt. Ezekben a megállapodásokban nem szerepel az uniós költségvetésből történő előlegfizetés, noha a Moderna a tagállamoktól előleg fizetését követelte meg.
	08 2021 végéig közel 952 millió adagot szállítottak az uniós tagállamokba (többségüket a Pfizer/BioNTech-től), és több mint 739 millió adagot adtak be. Az Unió felnőtt lakosságának 80%-át teljes mértékben beoltották. Az Unió 2021 nyarának végéig elegendő adagot biztosított a felnőtt lakosság legalább 70%-ának beoltásához (lásd: 2. ábra), pedig 2021 első felében két gyártó esetében akadozott az ellátás.
	2. ábra. Beoltottsági arány az Európai Unióban, az Egyesült Királyságban és az Egyesült Államokban, 2021
	/
	Forrás: Egyesült Királyság és Egyesült Államok: Our world in data, Európai Unió: ECDC.
	09 A Bizottság és a tagállamok úgy ítélték meg, hogy a vakcina korai bevezetése a közegészségügy érdekében áll. A tagállamok ezért készek voltak csökkenteni a gyártóknak a káros hatásokért vállalt felelősséggel kapcsolatos kockázatát. Ezt az oltóanyag-stratégia részét képező kockázatmegosztási elv tanúsítja. A termékfelelősségről szóló irányelv szerinti felelősség általános elvének tiszteletben tartása mellett (lásd: 1. háttérmagyarázat) a Covid19-oltóanyag gyártóival kötött szerződések rendelkezései eltérnek a világjárvány előtti gyakorlattól (lásd: 1. háttérmagyarázat), amennyiben a tagállamok részben átvállalták a rendszerint az oltóanyaggyártók által viselt pénzügyi kockázatot.
	1. háttérmagyarázat
	A termékfelelősségről szóló uniós irányelv 
	A termékfelelősségről szóló irányelv értelmében a gyártó még akkor is felelős a termékének hibája által okozott kárért, ha nem volt gondatlan, illetve nem követett el hibát. A gyártó mentesülhet e felelősség alól, ha a termék forgalomba hozatalakor a hiba a tudomány és a technika akkori állása szerint nem volt felismerhető.
	Ha egy uniós polgárt valamely gyógyszertől származó súlyos káros hatás ér, a tagállamok jogszabályaiba átültetett irányelv alapján kártérítési keresetet nyújthat be a gyártóval szemben.
	10 Az olyan polgár, akit valamely a szerződések alapján beszerzett Covid19-oltóanyagtól származó káros hatás ér, az oltóanyag gyártójával szemben nyújthat be kártérítési keresetet. Ha a kártérítést megítélik, akkor az oltóanyag beadását megszervező tagállam felel a károsult kárpótlásáért és a vakcinagyártó jogi költségeinek (kártalanítás) megtérítéséért (lásd: 3. ábra). Nem ez a helyzet, ha a kár vagy veszteség szándékos kötelességszegésből, súlyos gondatlanságból vagy az uniós helyes gyártási gyakorlat be nem tartásából ered.
	11 Amint egy közelmúltbeli tanulmány bemutatja, a termékfelelősségről szóló irányelv szerinti kártérítési kereseten túlmenően 11 tagállam rendelkezik nemzeti „önhibáján kívüli” kártérítési rendszerrel, amely kártalanítja a károsultakat az oltás által okozott mellékhatásokért. Az ilyen rendszerek nem kötelezik a károsultat arra, hogy bizonyítsa a mellékhatás és az oltóanyag közötti ok-okozati összefüggést. Ha valaki úgy dönt, hogy elfogadja az ilyen kártérítést, lemond arról a jogáról, hogy keresetet nyújthasson be a gyógyszeripari vállalattal szemben.
	3. ábra. Felelősség és kártérítés abban az esetben, ha valakit súlyos káros hatás ér a Covid19-oltóanyag miatt
	/
	Forrás: Európai Számvevőszék.
	Az ellenőrzés hatóköre és módszere
	12 A jelentés megvizsgálja, hogy a Bizottság és a tagállamok 2021 végéig eredményesen jártak-e el a Covid19-vakcina beszerzése terén. Ezt a témát azért vizsgáltuk meg, mert a Covid19-világjárványra adott uniós válasz szempontjából fontos, hogy kellő időben elegendő mennyiségű oltóanyaghoz lehessen hozzáférni. Számítanak a szóban forgó kiadások és a Bizottság szerepe iránti érdeklődés is. A következőket vizsgáltuk meg:
	a) eredményes előkészületeket tett-e az Unió a Covid19-oltóanyagok beszerzésére;
	b) sikerült-e az uniós tárgyalóknak az oltóanyaggyártókkal kötött szerződésekben teljesíteniük az Unió beszerzési célkitűzéseit;
	c) foglalkozott-e a Bizottság az oltóanyag-ellátást befolyásoló valamennyi tényezővel.
	13 Összevetettük az Unió teljesítményét az Egyesült Királyságéval és az Egyesült Államokéval, hogy levonjuk a tanulságokat a más közbeszerzési rendszerekkel való összehasonlításból. Azért választottuk ezt a két országot, mert mindkettő rendelkezik saját gyógyszerkutatási és -gyártási kapacitással, mindkettő az elsők között indított oltóanyag-beszerzési eljárásokat, és részben ugyanazon vállalatoktól szerezték be azt, mint az Unió. Figyelemmel voltunk arra, hogy a három országban eltérőek a közegészségügyi hatáskörök, ezért teljesítményértékelésünket az olyan összehasonlítható tényezőkre korlátoztuk, mint a közbeszerzés elindításának időzítése, a szerződéses feltételek, illetve a gyártásnak nyújtott támogatás.
	14 Találkoztunk az illetékes bizottsági főigazgatóság – az Egészségügyi és Élelmiszerbiztonsági Főigazgatóság (DG SANTE) – tisztviselőivel, és közvetlenül hozzáférhettünk adatbázisaikhoz. Tartottunk találkozókat a Belső Piaci, Ipar-, Vállalkozás- és Kkv-politikai Főigazgatóság (DG GROW), a Bizottság jogi szolgálata, illetve a közbeszerzés folyamatában részt vevő főtitkárság munkatársaival is. Hozzáfértünk a vonatkozó bizottsági dokumentumokhoz, kivéve azokat, amelyek a Bizottság elnökének a Pfizerrel/BioNTech-kel folytatott előzetes tárgyalásokban való részvételével kapcsolatosak. Megvizsgáltuk az ülések jegyzőkönyveit, belső bizottsági jelentéseket, e-mail-levelezést és (előzetes) beszerzési megállapodásokat (a továbbiakban: szerződések).
	15 Az Egyesült Királyság és az Egyesült Államok legfőbb ellenőrző intézményeinek számvevőivel tartott találkozóinkon megismerkedhettünk kormányaik Covid19-oltóanyag-beszerzési erőfeszítéseivel kapcsolatos munkájuk tapasztalataival. Interjúkat készítettünk három tagállam képviselőivel, akik vezető szerepet játszottak a közbeszerzés folyamatában. Felmérést végeztünk az oltóanyag-beszerzési irányítóbizottság különböző tagállamokat képviselő tagjai körében, kikérve véleményüket az uniós oltóanyag-beszerzésről. A felmérés kérdéseire a 27 tagállam közül 14-ből kaptunk válaszokat.
	16 Ellenőrzésünk eredményei relevánsak az Unió világjárványokra való felkészültségének és reagálási képességének folyamatban lévő fejlesztése szempontjából, többek között az Európai Egészségügyi Szükséghelyzet-felkészültségi és -reagálási Hatóságot (HERA) illetően.
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	A Bizottság elősegítette néhány szűk keresztmetszet felszámolását, de nem volt egyértelmű, hogy mennyire játszott szerepet a gyártás felfuttatásában
	A Bizottság nem értékelte vagy vetette alá összehasonlító értékelésnek  a Covid19-oltóanyagok közbeszerzését


	17 A Covid19-világjárványra adott válasza részeként a Bizottság számos lépést tett annak érdekében, hogy oltóanyagokat szerezzen be az Unió polgárai számára. Értékeltük, hogy az Unió megfelelő keretet hozott-e létre az oltóanyag-beszerzés folyamata számára, és hogy ez időben szerződéskötési tárgyalásokhoz vezetett-e.
	18 A Tanács már 2020. február 20-án – vagyis kevesebb mint három héttel azután, hogy a WHO nemzetközi horderejű közegészségügyi-járványügyi szükséghelyzetté nyilvánította a Covid19-et – sürgette a tagállamokat és a Bizottságot, hogy működjenek együtt az oltóanyag kifejlesztésében (a legfontosabb események időrendjét lásd: 4. ábra). Az Európai Tanács tagjai 2020. március 10-én, majd március 26-án ismét hangsúlyozták az oltóanyag kifejlesztésének fontosságát, és elkötelezték magukat az oltóanyag-kutatás támogatásának növelése mellett.
	4. ábra. A Covid19-cel kapcsolatos legfontosabb 2020. évi közbeszerzési intézkedések időbeli áttekintése
	/
	Forrás: Európai Számvevőszék.
	19 Elsőként a Covid19-járvány megfékezésére irányuló intézkedések fokozatos megszüntetését célzó közös tanácsi és bizottsági ütemterv hangsúlyozta 2020. április 17-én, hogy a Bizottság oltóanyagokkal kapcsolatos intézkedéseinek vezérfonala a közös beszerzés, illetve az egyenlő hozzáférés elve lesz. A Bizottság április végén kezdte meg a potenciális oltóanyagok vizsgálatát. Ebben az időszakban nem volt sem a tagállamoktól kapott megbízatása, sem végső célja vagy stratégiája. Az első kapcsolatfelvételekre úgy került sor, hogy a Bizottság nem konzultált és nem egyeztetett a tagállamokkal.
	20 Németország, Franciaország, Olaszország és Hollandia 2020 májusa óta működik együtt az Inkluzív Vakcinaszövetség (IVA) keretében, hogy polgárai számára biztosítsa az oltóanyag-ellátást. Június 13-án az AstraZeneca bejelentette, hogy legfeljebb 400 millió adag oltóanyagra megállapodást kötött az IVA-val. Az uniós Covid19-oltóanyag-beszerzés június 18-i elindításakor a Bizottság és a tagállamok tárgyalói átvették az IVA-megállapodást, és a 27 tagállam nevében folytatták a tárgyalásokat az AstraZenecával.
	21 Az Unió már a világjárvány korai szakaszában érzékelte az oltóanyag kifejlesztésének fontosságát, de az Egyesült Királyságnál és az Egyesült Államoknál később kezdte meg a közbeszerzés folyamatát (abból ítélve, hogy a a közbeszerzési irányítóbizottságot 2020. június 18-án hozta létre). Az Egyesült Királyság 2020. április 17-én indította el a maga vakcina-munkacsoportjának működését. Az Egyesült Államok kormánya 2020. május 15-én jelentette be az oltóanyag-fejlesztésre és -beszerzésre irányuló „Warp Speed” művelet elindítását, bár a lehetséges oltóanyagok kutatásának finanszírozását már márciusban megkezdte (lásd: 4. ábra).
	22 A határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyekről szóló 2013. évi határozat uniós szintű felkészültségi és reagálási keretet hozott létre világjárványok esetére. A Bizottság 2003 óta támogatja az uniós és tagállami szintű felkészültségi és reagálási projekteket, összhangban a WHO azon ajánlásával, hogy az ilyen fellépések (beleértve a határokon átnyúló fellépéseket is) képezzék a világjárványokra való felkészültséggel kapcsolatos tevékenységek szerves részét. A Tanács 2020 áprilisában mégis megjegyezte, hogy a „meglévő uniós eszközök keretében előírt intézkedések hatóköre korlátozott, ezért nem teszik lehetővé a megfelelő reagálást, illetve az Unión belüli COVID-19-válság széles körű következményeinek hatékony kezelését”. Ilyen korlát volt a még nem is létező vakcina beszerzésére szolgáló rendszer hiánya:
	o az Unión belüli szükséghelyzeti támogatási szabályok nem tették lehetővé, hogy a Bizottság a tagállamok nevében végezzen beszerzéseket, például oltóanyagokat vásároljon;
	o a határozat lehetővé teszi, hogy a tagállamok közösen végezzenek az egészségügyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos beszerzéseket, de ezt az eszközt felkészültségi eszközként alakították ki, így nem olyan rugalmas és gyors, mint ahogy az a Covid19-világjárvány rendkívüli sürgősségére való reagáláshoz szükséges lenne.
	23 Az Unión belüli szükséghelyzeti támogatás nyújtásáról szóló tanácsi rendelet 2020. áprilisi módosítása foglalkozott ezekkel a kérdésekkel, és első alkalommal tette lehetővé, hogy a Bizottság a tagállamok nevében tárgyaljon a szerződésekről. A Bizottság tájékoztatása szerint a módosítás elfogadásának idején nem létezett e rendelkezés végrehajtására szolgáló oltóanyag-stratégia.
	24 Az Egészségügyi Miniszterek Tanácsa 2020. június 12-én megállapodott arról, hogy „közös fellépésre van szükség a Covid19 elleni biztonságos és hatékony oltóanyag kifejlesztésének és alkalmazásának támogatásához, és biztosítani kell a tagállamok gyors, elégséges és méltányos ellátását”, valamint hogy „széles portfólióra és az esb-alapokból biztosított kiegészítésre van szükség”. A Bizottság 2020. június 17-én közzétette a Covid19-oltóanyagokra vonatkozó stratégiáját (lásd: 5. ábra), amelyben megindokolta a központosított uniós közbeszerzés folyamatának észszerűségét. A Tanács 2020. június 18-án finanszírozási határozatot fogadott el az oltóanyag-beszerzés finanszírozásáról.
	5. ábra. Az uniós Covid19-stratégia célkitűzései
	/
	Forrás: A Covid19-oltóanyagokra vonatkozó uniós stratégia.
	25 Ezt a központosított megközelítést a Bizottság és a tagállamok által aláírt megállapodás révén hajtották végre, amely a Bizottságot bízta meg a közbeszerzés folyamatának lebonyolításával és a szerződések megkötésével. A Bizottság és a tagállamok közötti megállapodások testre szabott oltóanyag-beszerzési rendszert hoztak létre (lásd: 6. ábra), amely két szerv köré épült:
	o a tárgyalásokat felügyelő és a szerződéseket aláírás előtt érvényesítő irányítóbizottság, amely tagállamonként egy képviselőből áll, társelnökletét pedig az Európai Bizottság és egy tagállami képviselő látja el. Az irányítóbizottságba kinevezett képviselőkre nem vonatkoztak különleges szakértelmet megkövetelő előfeltételek vagy követelmények. Ez azzal a kockázattal járt, hogy az oltóanyag beszerzését felügyelő szerv nem rendelkezik az oltóanyag-beszerzés összetett folyamatának kezeléséhez szükséges ismeretekkel és tapasztalattal.
	o a szerződések letárgyalásával megbízott közös tárgyalócsoport (JNT), amely hét tagállamnak (Németország, Spanyolország, Franciaország, Olaszország, Hollandia, Lengyelország és Svédország) az irányítóbizottság tagjai közül kiválasztott képviselőiből, valamint a különböző bizottsági főigazgatóságok tisztviselőiből áll. A gyakorlatban a közös tárgyalócsoport két tagállami képviselőből és több bizottsági tisztviselőből álló alcsoportokra oszlott, amelyek mindegyike egy adott oltóanyaggyártóval tárgyalt.
	6. ábra. A közbeszerzés folyamatábrája
	/
	Forrás: Európai Számvevőszék.
	26 Az irányítóbizottság és a közös tárgyalócsoport olyan különböző profilú személyekből állt, mint például az Európai Gyógyszerügynökség emberi felhasználásra szánt gyógyszerek bizottságának tagjai és a tagállamok nemzeti gyógyszerügynökségeinek vezetői. Az Egyesült Államok és az Egyesült Királyság beszerzési munkacsoportjainak tagjai voltak logisztikai és ellátásilánc-szakértők is. A Bizottság a közbeszerzés folyamatának megindítása előtt nem mérlegelte, hogy milyen készségekre van szüksége a közös tárgyalócsoporton belül.
	27 Hogy rövid időn belül széles körű oltóanyag-portfóliót tudjanak biztosítani, a Bizottság és a tagállamok rugalmas megközelítéssel élve az irányítóbizottságra hagyták a tárgyalások felügyeletét és azok eredményének jóváhagyását. Az irányítóbizottság nem látta el részletes célkitűzésekkel, illetve megbízatással az uniós tárgyalókat. Az oltóanyag-beszerzésről a tagállamokkal kötött megállapodásokat jóváhagyó határozatában azonban a Bizottság kötelezettséget vállalt arra, hogy az egyes szerződések finanszírozásáról szóló döntések meghozatalakor figyelembe veszi a következőket:
	o a szerződés tárgyalásakor az oltóanyag minőségéről, biztonságosságáról és hatékonyságáról rendelkezésre álló adatok;
	o a nagy tételben történő teljesítés gyorsasága;
	o a költségek;
	o a technológiák diverzifikációja;
	o az Unión belüli termelési kapacitás fejlesztése révén kialakítható ellátási kapacitás.
	28 A közös tárgyalócsoport gyakran beszámolt az irányítóbizottságnak a különböző lehetséges oltóanyagokról folytatott tárgyalások állásáról, de az irányítóbizottság üléseinek jegyzőkönyve nem tesz említést meghatározott célkitűzésekről vagy célértékekről. A jegyzőkönyv rögzíti a tárgyalócsoport saját értékelését a tárgyalásokról, illetve az irányítóbizottság eseti utasításait. A jegyzőkönyv ritkán részletezi, hogy milyen kérdésekről tárgyalt a közös tárgyalócsoport. A Bizottság tájékoztatása szerint a tárgyalások sürgőssége és a kiszivárogtatások elkerülésének fontossága miatt a jegyzőkönyv nem adja vissza kimerítően az irányítóbizottságban folytatott megbeszéléseket.
	29 Az irányítóbizottságot tagállami szakértők tájékoztatták a potenciális oltóanyagok tudományos értékéről és lehetőségeiről. A bizottság úgy döntött, hogy az oltóanyag-fejlesztés terén tapasztalattal rendelkező, megállapodott cégekkel folytat tárgyalásokat. Az oltóanyagok megválasztásában az irányítóbizottság szemében fontos tényező volt a jelöltek technológiáinak érettsége is.
	30 A Bizottság és a tagállamok közötti megállapodás (lásd: 25. bekezdés) előírta, hogy a Bizottság a végleges döntések meghozatala előtt kérjen független tudományos szakvéleményt mind a szóba jövő oltóanyagokkal kapcsolatos előrehaladásról, mind arról, hogy milyen adatok állnak rendelkezésre azok minőségéről, biztonságosságáról és hatásosságáról. A Bizottság kért is szakértői véleményt, de megbízható adatok hiányában az irányítóbizottságnak még az egyértelmű tudományos bizonyítékok rendelkezésre állása előtt kellett döntéseket hoznia.
	31 2020 tavasza és 2021 ősze között az Unió 11 szerződést kötött Covid19-oltóanyag-gyártókkal. Értékeltük, hogy:
	o mozgósította-e a Bizottság a tárgyalások lefolytatásához szükséges megfelelő eszközöket és ismereteket;
	o tükrözik-e a szerződések a tárgyalásokra meghatározott prioritásokat és célkitűzéseket.
	32 A Covid19-oltóanyagok beszerzésére irányuló tárgyalások prioritása az volt, hogy valamennyi uniós tagállam számára gyorsan és elegendő mennyiségben biztonságos és hatékony oltóanyagot szerezzenek be. A közbeszerzés folyamatát hirdetmény előzetes közzététele nélküli tárgyalásos eljárás keretében bonyolították le, a költségvetési rendelettel összhangban.
	33 A tárgyalási folyamat három szakaszból állt, amelyek időtartama minden egyes lehetséges gyártó esetében eltérő volt (lásd: 7. ábra):
	o Piacelemzés: a Bizottság kérdőíveket küldött a lehetséges oltóanyaggyártóknak, és némelyikkel találkozókat is tartott (minderre az irányítóbizottság felállítása előtt került sor).
	o Az előzetes tárgyalások a közös tárgyalócsoport és a lehetséges oltóanyaggyártó között akkor kezdődtek meg, amikor az irányítóbizottság jóváhagyta a tárgyalások megkezdését, és miután a megállapodás főbb elemeiről (ár, mennyiség, polgári jogi felelősség és kártalanítás, a szállítás és a fizetés ütemezése) ideiglenes megállapodás született nem kötelező erejű feltétellista formájában. Amennyiben az irányítóbizottság elégedett volt az előzetes tárgyalások eredményével, a Bizottság ajánlati felhívást tehetett közzé.
	o A közös tárgyalócsoport és a lehetséges oltóanyaggyártó közötti tárgyalások akkor kezdődtek meg, amikor a vállalat benyújtotta a pályázati dokumentumot, és akkor értek véget, amikor mindkét fél (a tagállamok nevében a Bizottság, illetve a gyártó) aláírta a megállapodást.
	7. ábra. Az egyes szerződések tárgyalási folyamatának időrendi áttekintése
	/
	Forrás: Európai Számvevőszék.
	34 Az Unió hasonlóan járt el, amikor aktiválta az extra adagokra vonatkozóan a szerződésekben meghatározott opciókat, illetve amikor megkötött két beszerzési megállapodást. Az irányítóbizottság érdeklődését fejezte ki a gyártótól érkező további adagok iránt, és megbízta a közös tárgyalócsoportot, hogy tárgyaljon a feltételekről.
	35 Elemeztük a pályázati eljárás folyamatát, hogy megállapítsuk, hogyan befolyásolta az tartalmilag a szerződéseket. Az Európai Bizottságtól, illetve az irányítóbizottságtól érkezett 5–23 főből álló értékelő bizottság értékelő jelentéseket készített a gyártók által az ajánlati felhívásra válaszul benyújtott dokumentumokról. Megállapítottuk, hogy az első kilenc szerződés esetében az ajánlati felhívás a szerződési feltételekben nem hozott újat a főbb elemeket illetően már informálisan elfogadottakhoz képest.
	36 Először: a potenciális oltóanyaggyártók és a közös tárgyalócsoport az előzetes tárgyalások során megállapodtak a jövőbeli szerződések főbb elemeiről (ár, mennyiség és polgári jogi felelősség). Az ajánlati felhívásokat csak ezt követően tették közzé. Ezt tükrözi az ajánlati felhívás és az ajánlattételi dokumentáció benyújtási határideje közötti rövid idő (10 nap).
	37 Másodszor: megállapítottuk, hogy az egyik értékelési kritériumot nem frissítették a változó helyzet figyelembevételével. „A klinikai vizsgálati tervek 2020-ban történő elindításának ütemterve” nevű 1.1. kritériumot 2020 közepén dolgozták ki, hogy ezzel ítéljék meg a jelentkezők klinikai vizsgálatok gyors megkezdésére vonatkozó terveinek megbízhatóságát. A 2020 decemberében és 2021 januárjában kiküldött ajánlati felhívások továbbra is tartalmazták ezt a kritériumot, pedig az értékelők ekkor már nem a vállalatok várható, hanem azok múltbeli teljesítményét ítélték meg.
	38 Harmadszor: az ajánlatok értékelése nem tárt fel olyan kockázatokat az ellátási láncra és a gyártási folyamatra nézve, amelyek szállítási problémákhoz vezethetnének. Az odaítélt pontszámok és az azt követő teljesítmény között gyenge a korreláció. A pályázat keretében a gyártóknak adható pontszám mintegy 40%-a közvetlenül azok termelési kapacitására vonatkozott (lásd: 2. táblázat). A 2020-ban a Bizottsággal szerződést aláíró mind a hat vállalat mindegyik kritériumra legalább a pontszám felét megkapta, négy vállalat pedig maximális pontszámot kapott az unión belüli termelési kapacitására.
	2. táblázat. A termeléssel kapcsolatos szempontok a Covid19-oltóanyagokra vonatkozó uniós ajánlati felhívásban
	/
	Forrás: A Covid19-oltóanyagok uniós tagállamok számára történő kifejlesztésére, gyártására, elsőbbségi beszerzési lehetőségeire és szállítására vonatkozó uniós ajánlati felhívások.
	39 Az előzetes tárgyalások során kiemelt téma volt az ár, a polgári jogi felelősség és a szállítási ütemterv. Noha az ajánlati felhívásban központi kérdésként szerepeltek a vállalatok beszállítói és termelési hálózatai, az előzetes tárgyalások során a közös tárgyalócsoport ezt a szempontot nem értékelte, és az ajánlatok értékelésére rendelkezésre álló rövid időben ezt az elmaradást már nem tudta behozni. A Bizottság elismerte a közbeszerzés folyamatának e hiányosságát, amikor 2021 februárjában kijelentette, hogy a gyártók számára tárgyalási előfeltétel „olyan részletes és hiteles terv kidolgozása, amely bizonyítja az oltóanyagok uniós gyártására való képességet és a megbízható ütemterv szerinti szállítást”.
	40 A szerződéseket a következők tekintetében elemeztük: i) a szállítási határidők betartása; ii) az oltóanyagokhoz való uniós hozzáférés biztosítása; iii) az oltóanyagnak az Unióban történő gyártására vonatkozó kötelezettség; iv) az uniós felelősségi és kártalanítási jogi keret tiszteletben tartása. Megállapításunk szerint az első három elemre a korai szerződésekben gyengébb rendelkezések vonatkoztak.
	41 Az oltóanyagokhoz való időben történő hozzáférés biztosításának egyik módja a szállítási határidők betartatása. Az oltóanyag-szerződésben meghatározott szállítási határidők azonban zömükben ideiglenesek, és a felek elismerik, hogy előfordulhatnak késedelmek. A 11 szerződésből négy kifejezetten kimondja, hogy a szerződő fél nem felelős a késedelmes szállításokért. Öt szerződés vagy azt szögezi le, hogy a szerződés felmondható abban az esetben, ha az adagok egy részét vagy egészét nem szállítják le egy meghatározott határidőn belül, vagy feljogosítja a Bizottságot a megrendelések törlésére, ha a késés időtartama meghalad egy bizonyos küszöbértéket. A legújabb szerződések közül négy a késedelmes szállítások esetén engedményt biztosít az adagonkénti szerződéses árból.
	42 A Bizottság által a gyártóknak megküldött kiírási feltételek szerint felmondhatók az olyan vállalkozókkal kötött szerződések, akik nem képesek a szerződésben meghatározott minimális számú adag előállítására. Három szerződés azonban nem határozza meg az ilyen felmondás feltételeit, nevezetesen azt, hogy a szerződő félnek mikorra kellett volna az előírt mennyiségű adagot leszállítania.
	43 A kellő időben történő vakcinaellátás másik módja az, hogy a vakcinarendelés elsőbbséget élvezzen és nála korábban ne teljesítenek más megrendeléseket. Az Egyesült Királyság öt szerződéséből négyben elsőbbségi hozzáférést tárgyalt le (lásd: 2. háttérmagyarázat). Az Egyesült Államokban a vakcinagyártók előnyére vált, hogy a kormány „elsőbbségi besorolású szerződéseket” köthetett. Ez a besorolás biztosította, hogy az ilyen gyártók által a beszállítóiknak adott megrendelés elsőbbséget élvezzen bármely más megrendelővel szemben (lásd: 3. háttérmagyarázat).
	2. Háttérmagyarázat
	Az Egyesült Királyság oltóanyag-beszerzéssel kapcsolatos megközelítése
	Az Egyesült Királyság kormánya 2020 áprilisában vakcina-munkacsoportot állított fel, amely mintegy 200 főt fogott össze a közszolgálat, a hadsereg, az ipar és a tudományos élet területéről. Célkitűzései között szerepelt a Covid19-vakcinák ellátásának biztosítása és a jövőbeli pandémiákra való felkészülést célzó nemzeti ipari stratégia támogatása. Ahhoz, hogy gyorsan össze lehessen állítani a potenciális vakcinák portfólióját, egyszerűsíteni kellett az adminisztratív eljárásokat, például a beruházási javaslatokat és azok jóváhagyását.
	Az Egyesült Királyság 2020 novemberéig öt előzetes beszerzési megállapodást kötött, amelyek kapcsán összesen 914 millió angol font értékben teljesített előlegfizetést. E megállapodások közül négy tartalmazott elsőbbségi teljesítésre vonatkozó záradékot és három rendelkezett az előzetes kifizetések részleges vagy teljes visszatérítéséről. Az elsőbbségi teljesítés feltételei szerződésenként eltérőek. Például egy szerződésben az elsőbbségi ellátás csak a kezdetben megrendelt adagokra vonatkozik. Egy másik szerződés értelmében az Egyesült Királyság elsőbbségi hozzáféréssel rendelkezik a belföldön előállított adagokhoz, de nem élvez ilyen elsőbbséget, ha a hiánypótló adagokat külföldön állították elő. Egyik szerződés sem tartalmazott azonban késedelmi kötbért.
	Valamennyi szerződés tartalmazott az Egyesült Királyság kormánya által a vállalkozásoknak nyújtott kártérítési garanciát. 2021 szeptemberéig az Egyesült Királyság hét oltóanyaggyártótól 417 millió adag vakcina beszerzéséről gondoskodott, adagonként mintegy 10 fontos átlagáron.
	A jövőben szükségessé váló oltóanyagok beszerzése mellett a munkacsoport a vakcinagyártást elősegítő iparági kapacitás kifejlesztésén is munkálkodott. 2020 novemberéig 302 millió fontot kitevő kormányzati támogatást irányzott elő e cél megvalósítására, főképp a bármikor mozgósítható vakcinagyártási, valamint „töltési és befejezési” kapacitás kiépítésére vagy biztosítására.
	44 A nyolc előzetes beszerzési megállapodás közül azonban egyik sem biztosít elsőbbségi hozzáférést az oltóanyagokhoz az Unió számára abban az esetben, ha a globális kereslet meghaladja a kínálatot. Az Unióval kötött valamennyi szerződés előírja, hogy a vállalkozásnak garanciát kell vállalnia arra, hogy nem köt az uniós szerződéssel összeférhetetlen egyéb szerződést. A legfrissebb szerződések közül három kimondja, hogy a szerződő fél nem köthet olyan megállapodást, illetve nem vállalhat olyan kötelezettséget, amely akadályozhatja a szerződésben előírt feladatainak teljesítését. A 2021-ben aláírt szerződések közül kettő megerősített szerződéses kikötéseket és szankciókat tartalmaz annak érdekében, hogy 2022-tól kezdődően prioritásként kezeljék az Unióba irányuló szállításokat. Ezek a rendelkezések javították az Unió érdekeinek védelmét a tagállamok oltóanyag-ellátásának biztosítása terén.
	3. háttérmagyarázat
	Az Egyesült Államok oltóanyag-beszerzéssel kapcsolatos megközelítése 
	2021. szeptember 30-ig az Egyesült Államok legalább 28,2 milliárd dollárt különített el 1,7 milliárd adag vakcina hat vakcinagyártótól való megvásárlására. Az Egyesült Államok és a szerződő felek közötti szerződések zöme rugalmas megállapodás volt, rövid odaítélési idővel és egyedi feltételek kikötésének lehetőségével.
	A Védelmi Minisztérium és az Egészségügyi és Szociális Minisztérium együttesen intézett felhívást szakirányú tapasztalattal és szaktudással bíró munkatársaihoz, hogy szervezzék meg az Egyesült Államok kormányzati szintű vakcinabeszerzését. Ezenkívül a hat megkötött megállapodás közül öt előírta kormányzati tisztviselők kihelyezését a gyártók üzemeibe. Ily módon a kormányzatnak rálátása lehetett a vakcinagyártók termelési kapacitására, de nehézségeikre is.
	A Covid19-világjárvány során az Egyesült Államok kormánya gyakran hivatkozott a védelmi célú termelésről szóló törvényre (DPA), amelynek értelmében a kormány elsőbbségi besorolású szerződéseket köthet, vagy bárki mással szemben elsőbbséget élvező megrendeléseket adhat, ha egy adott vállalkozó nem tudja időben teljesíteni az összes leszerződött megrendelését. Mind a hat oltóanyag-gyártó elsőbbségi besorolást kapott, ami segítségükre volt, hogy időben hozzájussanak a szükséges nyersanyagokhoz és készletekhez. Az amerikai kormány arra is felhasználhatja a DPA törvényt, hogy megakadályozza a vállalatokat bizonyos áruk kivitelében.
	A polgári készenlétről és vészhelyzeti felkészültségről szóló jogszabály mentességet ad a Covid19-vakcina-gyártóknak a vakcináik adminisztrációjához vagy felhasználásához kapcsolódó veszteségekért vállalandó jogi felelősség alól (tehát nem perelhetőek esetleges károkért).
	45 A Bizottság stratégiája az Unió ellátásához elegendő vakcina gyártását célozta biztosítani, de – a globális ellátási és termelési láncok felépítéséből következően – a szerződések értelmében egyes gyártási folyamatok Unión kívüli helyszíneken is megvalósulhattak. Mind a 11 szerződésben található a gyártás helyszínére vonatkozó záradék, a korábban kötött szerződések azonban kevésbé szigorú követelményeket írnak elő az uniós előállítást illetően. Hat szerződés lehetővé tette, hogy a szerződő felek a szerződésben meghatározott, az Egyesült Államokban, Svájcban, az Egyesült Királyságban vagy az Európai Gazdasági Térségben található létesítményeket vegyenek igénybe. Négy szerződés előírta, hogy a szerződő félnek értesítenie kell a Bizottságot, amennyiben Unión kívüli létesítményt is igénybe kíván venni. Négy esetben a szerződő fél csak a Bizottság előzetes engedélyével vehetett igénybe az Unión, az Egyesült Királyságon, az Európai Gazdasági Térségen vagy Svájcon kívüli létesítményt.
	46 A Bizottság szerint a gyógyszeripari ágazat nyomást gyakorolt a közös tárgyalócsoportra, hogy az Egyesült Államok példáját követve felmentse a vállalkozásokat a Covid19-vakcinákkal kapcsolatos felelősségük alól (lásd: 3. háttérmagyarázat). A tárgyalócsoport azonban az irányítóbizottság támogatásával meghúzott egy tárgyalási határvonalat, nevezetesen azt, hogy az uniós termékfelelősségi irányelvet – a hibás gyógyászati termékekkel kapcsolatos felelősségre vonatkozó jogi keretet – tiszteletben kell tartani (lásd: 1. háttérmagyarázat).
	47 Két szerződés kimondja, hogy a kártalanítási záradék újratárgyalásra kerülhet, ha további vakcinaadagokat rendelnek vagy a vakcinaadagokat szerződéshosszabbítás keretében bocsátják rendelkezésre. Egy 2020. júliusi irányítóbizottsági ülésen a Bizottság elismerte, hogy a jelenleg hatályos kártalanítási záradékot időtartamában korlátozni kellene, és az szükségtelenné is válhat, mihelyt kiadásra kerül egy standard forgalombahozatali engedély. Az irányítóbizottság tagjai körében végzett felmérés megerősíti, hogy számos tagállam osztja ezt a nézetet. A válaszadók háromnegyedének véleménye szerint a szerződésekben előírt jelenleg hatályos felelősségi/kártalanítási rendszert ki kell igazítani, mihelyt egy vakcinára standard forgalombahozatali engedélyt adnak ki, hogy a továbbiakban a tagállamok kisebb pénzügyi kockázatot viseljenek.
	48 2021 márciusának derekán az irányítóbizottság megállapodott arról, hogy találkozót szervez uniós és nemzeti tudományos szaktanácsadókkal a 2022. évi vakcinastratégia tudományos aspektusairól. Ez a találkozó nem jött létre. 2021 márciusa folyamán a Bizottság elnöke előzetes tárgyalásokat folytatott egy, a Pfizer/BioNTech vállalattal kötendő szerződésről. Ez volt az egyetlen olyan szerződés, amelynél a közös tárgyalócsoportot nem vonták be ebben a szakaszban, szemben a Covid19-oltóanyagok beszerzéséről szóló bizottsági határozatban foglaltakkal. 2021. április 9-én a Bizottság ismertette az irányítóbizottsággal a Bizottság elnöke és a Pfizer/BioNTech által letárgyalt feltételeket, és az irányítóbizottság pályázati felhívás indítása mellett döntött. A szerződést 2021. május 19-én írták alá (lásd: 1. táblázat), 900 millió adag 2022-ben és 2023-ban leszállítandó vakcinára vonatkozik, és további 900 millió vakcinaadag megrendelésének lehetőségéről is rendelkezik. Ez a legnagyobb volumenű szerződés, amelyet a Bizottság a Covid19-vakcinára vonatkozóan kötött, és 2023 végéig ez fogja meghatározni az uniós vakcinaportfóliót.
	49 Felkértük a Bizottságot, hogy adjon nekünk tájékoztatást ennek a megállapodásnak az előzetes tárgyalásairól (a megkérdezett szakértők és a kapott szaktanács, a megbeszélések ütemezése, a tárgyalásokról készült feljegyzések, illetve az elfogadott feltételek részletei). Felkérésünkre azonban nem kaptunk választ.
	50 Emellett az európai ombudsman 2021. szeptember 16-án külön ügyben eljárást indított az Európai Bizottság ellen, mivel az megtagadta a nyilvános hozzáférés biztosítását a Bizottság elnöke és a Pfizer vezérigazgatója között az előzetes tárgyalások során váltott szöveges üzenetekhez. Az ombudsman 2022. január 16-i jelentése szerint hivatali visszásságnak minősül az, ahogy a Bizottság eljárt a felkérés kapcsán. A jelentés azt javasolja, hogy a Bizottság igyekezzen újfent felkutatni a releváns szöveges üzeneteket és értékelje, hogy az 1049/2001/EK rendelettel összhangban biztosítható-e az azokhoz való nyilvános hozzáférés.
	51 Az irányítóbizottság fontosnak tekintette, hogy különféle technológiák alapján diverzifikált oltóanyag-portfólióval rendelkezzen. A vakcinák kifejlesztése összetett folyamat, és a vakcinák többsége a fejlesztés korai fázisában sikertelennek bizonyul. Az oltóanyag-előállítási technológiák széles palettáján folyó kutatással csökkenthető a sikertelenség kockázata. Az Egyesült Királyságban és az Egyesült Államokban hasonló megközelítést alkalmaztak. Az Unió nyolc potenciális oltóanyagot – ezzel négy különféle vakcinagyártási technológiát – vett fel a portfóliójába (lásd: Melléklet).
	52 2021. december 31-ig öt vakcina kapott uniós használati engedélyt, és – a főbb vakcinagyártási technológiák közül kettőt alkalmazó – négy gyártó összesen 952 millió adag oltóanyagot szállított le (lásd: 8. ábra). A leszállított vakcinák zöme az mRNS-technológiával készült. A beadott mRNS-adagok aránya továbbra is magasabb, mivel a 2022 januárjáig harmadik országokban adományozott vakcinák többségükben az AstraZeneca és a Janssen vírusvektor-technológiával készült termékei.
	8. ábra. A leszerződött, a leszállított és a leszállítandó vakcinák aránya gyártó szerinti bontásban
	/
	Forrás: Európai Számvevőszék, szerződések és az ECDC adatai alapján.
	53 Az oltóanyag-portfólió változásokon ment keresztül, és jelenleg 2023 végéig nagymértékben az mRNS-technológiára alapuló vakcinákon alapul (lásd: 9. ábra), ami főként a Pfizer/BioNTech vállalattal kötött 900 millió adagos (további 900 millió adagra vonatkozó opciót is tartalmazó) szerződésnek köszönhető. A Bizottság tájékoztatása szerint azért döntöttek úgy, hogy erre a vállalatra támaszkodnak, mivel az képes megbízhatóan ellátni az Uniót.
	9. ábra. Az Unió kezdeti és teljes oltóanyag-portfóliója
	/
	Forrás: Előzetes beszerzési megállapodások.
	54 A szerződések megkötését követően a Bizottság nyomon követte azok végrehajtását. Értékeltük, hogy a Bizottság gondoskodott-e a szerződések időben történő végrehajtásáról, és orvosolta-e az oltóanyagok beszerzését érintő esetleges problémákat.
	55 A Bizottság a szerződések alapján a tagállamok nevében vásárolt vakcinát, tehát a kifizetés, a megrendelőlapok, a vakcinák átvételének elismerése stb. tekintetében a gyártók partnerei a tagállamok. A Bizottság ettől függetlenül tett lépéseket a szerződések végrehajtásának elősegítésére (lásd: 10. ábra).
	10. ábra. Szerződés-végrehajtás: a Bizottság fő tevékenységei
	/
	Forrás: Európai Számvevőszék.
	56 A tagállamoknak leszállított oltóanyagok mennyiségének növekedésével a Bizottság megkezdte a vakcinaadományok koordinálását, hogy teljesítse az Unió azon kötelezettségvállalását, hogy 500 millió adag vakcinát adományozzon harmadik országoknak. Egyes tagállamok esetében a szállítmányok visszatartásáról vagy felgyorsításáról is gondoskodott a túlkínálat vagy hiány elkerülése érdekében. Ezek a tevékenységek – bár hivatalosan nem képezik részét a Bizottság és a tagállamok közötti megállapodásnak – segítették a szerződések végrehajtását és a megfelelő számú oltóanyagadag leszállítását.
	57 Az AstraZeneca és Janssen vállalatok vakcináival kapcsolatos 2021. évi ellátási nehézségek rámutatnak, milyen gondokkal kellett az Uniónak megküzdenie a gyártás és az ellátás akadozása kapcsán. A két említett vállalat 2021 júniusának végéig a szerződésben vállalt mennyiségnek egyenként egyharmadát szállította. A Pfizer/BioNTech és a Moderna esetében is előfordult, hogy akadozott az Unióba irányuló szállítás, a Pfizer/BioNTech-nél átmeneti jelleggel, a Moderna kapcsán pedig 2021 második felében, amikor az összellátásra ez már kevésbé hatott ki.
	58 A szerződések többsége nem tartalmazott konkrét rendelkezéseket a tagállamokba irányuló szállítások elsőbbségi teljesítésére nézve. Így a Bizottságnak kevés más lehetősége maradt, mint hogy perelje a gyártókat, amiért azok nem tettek meg „minden észszerű erőfeszítést” a vakcinák rendelkezésre bocsátása érdekében, vagy mert megszegték az összeférhetetlen szerződések tekintetében vállalt garanciát. A Bizottság beperelte az AstraZenecát (lásd: 4. háttérmagyarázat, a Janssent azonban nem, mert az tájékoztatta a Bizottságot az akadályozó tényezőkről és arról, hogyan törekedett felgyorsítani a gyártást, miután vakcinája 2021. márciusában megkapta a piaci jóváhagyást. A szállítmányok volumene 2021-ben mindkét vállalat esetében jócskán elmaradt a várttól, a Bizottság által a szállítási ütemterv támogatására vagy érvényesítésére tett lépések ellenére.
	4. háttérmagyarázat
	A Bizottság szerződésszegés miatt beperelte az AstraZenecát 
	2020. december 4-én az AstraZeneca arról tájékoztatta a Bizottságot, hogy 2021 első negyedévében nem tudja leszállítani a szerződésben vállalt mennyiségű vakcinát.
	2021 első negyedévében a szállítások jelentősen elmaradtak a szerződésben vállalt szinttől (a szerződésben vállalt 120 millió helyett 30 millió adag), és az AstraZeneca által benyújtott magyarázatokat a Bizottság hiányosnak és érvénytelennek ítélte. Az AstraZenecával kötött szerződés nem rendelkezett kifejezetten az ilyen helyzetekben érvényesíthető jogorvoslati lehetőségekről. A Bizottság ezért 2021 márciusában a belga jogrendszer keretében jogi eljárást indított az AstraZeneca ellen késedelmes teljesítés miatt, majd áprilisban egy másikat, hogy felgyorsítsa a szállítást és pénzügyi ellentételezést igényeljen.
	2021 júniusában a brüsszeli elsőfokú bíróság úgy határozott, hogy az AstraZeneca szándékosan szegte meg a szerződést, mivel saját döntése értelmében nem használta a Halixban (NL) és Oxfordban (UK) található gyártóüzemeit az uniós szállítmányok előállítására, elsőbbséget adva így az Egyesült Királyság ellátásának. A bíróság arra kötelezte az AstraZenecát, hogy 2021. szeptember 27-ig kötelező erejű ütemterv szerint szállítson le 50 millió adag vakcinát, és 10 eurós pénzbüntetést helyezett kilátásba minden egyes, határidőig nem leszállított vakcinaadag után.
	2021. szeptember 3-án az Unió és az AstraZeneca új szállítási ütemtervet fogadott el a 2022 márciusáig tartó időszakra a még leszállításra váró tételek tekintetében, az AstraZeneca számára szigorúbb szállítási kötelezettségekkel. E megállapodás nyomán a Bizottság egyúttal lemondott minden kártérítési igényéről.
	59 A Pfizer/BioNTech vállalattól érkező kiegészítő szállítások révén az Unió ugyan orvosolni tudta az AstraZeneca és a Janssen elmaradásai miatt kialakuló vakcinahiányt, de e késedelmek hatással voltak az oltások számának és ütemének alakulására 2021 első felében, amikor az Unióban lassabban folyt a lakosság beoltása, mint az Egyesült Királyságban és az Egyesült Államokban (lásd: 4. ábra). Az Egyesült Államokba konkrétan jogi lehetőség is volt az ellátásbiztonság támogatására (lásd: 3. háttérmagyarázat).
	60 Az Unió 2021. január 30-án a Covid19-vakcinákra vonatkozó exportengedélyezési rendszert vezetett be, amely 2021. december végéig maradt hatályban. A Bizottság és a tagállamok a rendszer révén nyomon követhették a vakcinaexportokat, és blokkolhatták azokat, ha például egy oltóanyaggyártó nem tett eleget szállítási kötelezettségeinek. Egy szállítmányt e rendszer alkalmazásával blokkoltak. A Bizottság kihangsúlyozta elkötelezettségét a pandémia elleni küzdelmet segítő vakcinaexport mellett, ezért annak blokkolásához csak végső esetben folyamodik.
	61 2021 februárjában az OECD figyelmeztetett arra, hogy nagyfokú kölcsönös kereskedelmi függőség áll fenn a vakcinák gyártásához, terjesztéséhez és beadásához szükséges termékek tekintetében, és hogy a termelési kapacitás meglétét kevés bizonyíték támasztja alá. A Bizottság elnöke elismerte, hogy az új oltóanyag előállítása összetett folyamat, és hogy „összességében alulbecsültük a tömegtermeléssel járó nehézségeket”.
	62 A Covid19 elleni vakcinák ipari gyártásának bővítésével foglalkozó bizottsági munkacsoportot (TFIS) 2021. februárjában állították fel, nyolc hónappal azt követően, hogy a vakcinabeszerzéssel foglalkozó irányítóbizottság és a közös tárgyalócsoport megkezdte munkáját. Ez kilenc hónappal követte azt, hogy a Bizottság elkötelezte magát az oltóanyaggyártás ipari szintre emelése mellett és nyolc hónappal azt, hogy a Bizottság értékelte annak valószínűségét, hogy más gazdaságok exportkorlátozásokat vezetnek be az oltóanyagokra. A TFIS munkacsoportot nem a folyamatban lévő tárgyalások támogatására hozták létre, hanem az Egészségügyi Szükséghelyzet-reagálási Hatóság (HERA) felállításának előkészületei során, hogy segítsen kiküszöbölni a Covid19-oltóanyagok gyártásának felfuttatását gátló termelési problémákat. A munkacsoport fő tevékenységei többek között a következők:
	o az uniós vakcinagyártás szűk keresztmetszeteinek azonosítása és megszüntetése;
	o az uniós vakcinagyártási kapacitások feltérképezése az ellátási lánc egészében;
	o partnerségek elősegítése vakcina és terápiás készítmények előállítása terén, kapcsolatépítő rendezvények révén;
	o megfelelő hosszú távú gyártási kapacitás biztosítása Európában;
	o a vakcinákhoz való globális hozzáférés és a vakcinák elosztására irányuló erőfeszítések támogatása.
	63 A TFIS munkacsoport nyomon követte a Covid19-oltóanyagok gyártását az Unióban. Ennek fő eszközei a szerződések aláíró feleivel, a vakcinagyártók eszközbeszállítóival és a tagállami hatóságokkal tartott megbeszélések voltak. A TFIS munkacsoport részletesebb vizsgálatokat is végzett, többek között helyszíni látogatást tett négy vakcinagyártónál és alvállalkozóiknál, hogy képet alkosson gyártási kapacitásukról és ellátási hálózataikról és felmérje a szállítási kapacitásukat fenyegető potenciális kockázatokat. Ezek az értékelések egy kivételével minden esetben csak a szerződéskötés előtt néhány nappal készültek el, vagyis később annál, hogy befolyásolhatták volna a szerződéskötési tárgyalásokat.
	64 Összehasonlításképp: az Egyesült Királyság és az Egyesült Államok már a folyamat korábbi szakaszában felkészültek a gyártási és ellátási problémákra, vagy az ipari kapacitás fejlesztésének finanszírozásával, vagy a vállalatok gyártási törekvéseit tevékenyen nyomon követő és támogató tisztviselők alkalmazásával (lásd: 2. háttérmagyarázat és 3. háttérmagyarázat).
	65 Az egészségügyi ellenintézkedések szükséghelyzeti keretéről szóló tanácsi rendeletre irányuló javaslat előírja, hogy a szükséghelyzeti keret releváns intézkedésének aktiválásakor a Bizottság állítsa össze az érintett gyártóüzemek (ideértve az ellátási láncaikat is) listáját. A HERA fel fog készülni ezen rendelkezés érvényesítésére a releváns ellátási láncok és gyártási kapacitások folyamatos nyomon követése és feltérképezése révén.
	66 A Bizottság az Unióban zajló oltóanyaggyártást nyomon követve és feltérképezve meghatározta, hogy a gyártásban és az ellátási láncban hol jelentkezik hiány vagy alakul ki szűk keresztmetszet, illetve hol áll fenn ilyen kockázat, hogy ezáltal segítsen felszámolni az ilyen problémákat és felfuttatni a vakcinagyártást. A Bizottság szerint az uniós vakcinagyártók 2021 első felében a legsúlyosabb hiánnyal a bioreaktor-tasakok, szűrők és fiolák kapcsán szembesültek.
	67 Az ipari méretű oltóanyag-gyártással foglalkozó munkacsoport támogatást nyújtott az ilyen hiánnyal szembesülő vakcinagyártóknak, valamint azoknak, amelyeknek gyártási többletkapacitásra vagy „töltési és befejezési” kapacitásra volt szükségük: segítői szerepet vállalt, összehozott egymással különböző vállalatokat, illetve a vállalatokat az illetékes tagállami hatóságokkal. A munkacsoport rendszeres találkozókat tartott amerikai partnerével, enyhítendő azt a hiányt, amely az Unióban az amerikai kormánynak az oltóanyaggal kapcsolatos forrásokra vonatkozó elsőbbségi megrendelései kapcsán lépett fel (lásd: 3. háttérmagyarázat). Ez a kapcsolattartás 2021 szeptemberében hivatalos kereteket kapott a közös EU–USA Covid19 gyártási és ellátásilánc-munkacsoport létrehozásával.
	68 A TFIS munkacsoport képes volt előmozdító és támogató szerepet betölteni ezen a területen, de nem egyértelmű, hogy mennyire játszott szerepet kitűzött célja, vagyis „az uniós vakcinagyártási kapacitás felfuttatása” tekintetében. A gyártási kapacitás növekedése jelentős mértékben olyan kereskedelmi döntésekből adódott, amelyeket a gyártók a Bizottsággal és más ügyfelekkel – gyakran még a TFIS munkacsoport felállítása előtt – kötött szerződések nyomán hoztak.
	69 A Covid19-oltóanyagok beszerzésére irányuló uniós törekvések révén elegendő vakcina állt rendelkezésre– különböző gyártóktól – ahhoz, hogy 2021 végéig be lehessen oltani az Unió összes felnőtt polgárát és adományokat lehessen juttatni harmadik országoknak. Az egészségügyi ellenintézkedések szükséghelyzeti keretéről szóló tanácsi rendeletre irányuló javaslat rendelkezik arról, hogy jövőbeli egészségügyi szükséghelyzetek esetén aktiválni lehessen egy, a Covid19-járványra válaszul alkalmazotthoz hasonló közbeszerzési struktúrát.
	70 A Tanács és a Bizottság egyaránt közzétett egy-egy, a Covid19-járványt és a közegészségügyet illetően levont tanulságokat tartalmazó dokumentumot. Az oltóanyag-beszerzés folyamatának általános végeredményén túl azonban egyik sem vizsgálta meg azt a teljesítmény szempontjából, hogy azonosítsa a tökéletesítésre szoruló területeket. Mindezt annak ellenére, hogy a Tanács felkérte a Bizottságot, hogy „értékelje a helyzetet, és 2021 első felében tegyen jelentést a vészhelyzeti támogatásra és az egészségügyi ellenintézkedések beszerzésére szolgáló különböző mechanizmusok alkalmazásáról, beleértve a Szükséghelyzeti Támogatási Eszközt is, többek között az irányítási struktúra, az átláthatóság, a Bizottság és a tagállamok közötti információcsere tekintetében”. Az egészségügyi ellenintézkedések szükséghelyzeti keretéről szóló tanácsi rendeletre irányuló bizottsági javaslatot nem támasztotta alá célzott hatásvizsgálat vagy nyilvános konzultáció. A rendeletjavaslat előírja a keret rendelkezéseinek 2024-ig történő felülvizsgálatát.
	71 A Bizottság nem vizsgálta meg részletesen az uniós oltóanyag-beszerzés működését és szerkezetét annak megértése érdekében, hogy minek köszönhetően tudott elegendő vakcinaadagot biztosítani és mely kockázatok veszélyeztették ezt a végeredményt, valamint nem vetette össze a folyamatot más oltóanyag-beszerzési rendszerekkel a legjobb gyakorlatok azonosítása céljából. A Bizottság arról tájékoztatott, hogy nem elemezte a harmadik országok által az oltóanyaggyártók számára kikötött szerződéses feltételekről nyilvánosan hozzáférhető információkat olyan példák azonosítása végett, amelyek megvalósítására az Unió törekedhetne a jövőbeli tárgyalások során az oltóanyag-ellátás biztosítása érdekében.
	Következtetések és ajánlások
	72 Megvizsgáltuk a Covid19-vakcinák beszerzésére irányuló bizottsági előkészületeket, a tárgyalások lefolytatását, illetve azt, hogy az uniós tárgyalók milyen mértékben voltak képesek érvényesíteni az Unió közbeszerzési célkitűzéseit a vakcinagyártókkal aláírt szerződésekben. Megvizsgáltuk továbbá, hogy az Unió milyen jogorvoslati lehetőségekkel élhet az ellátás akadozása esetén, és azt, hogy a Bizottság hogyan segítette elő az oltóanyagok gyártását az Unió számára.
	73 Következtetésünk szerint azáltal, hogy a sikertelen vakcinafejlesztés kockázatának megosztása és csökkentése érdekében több, különböző technológiát alkalmazó gyártóval kötött szerződést, az Unió eredményesen biztosította a számára szükséges Covid19-oltóanyag-mennyiséget.
	74 Megállapítottuk, hogy az Unió által a Covid19-oltóanyagok beszerzésére tett előkészületek zömében eredményesek voltak. Az Unió a pandémia korai szakaszában felismerte, hogy a vakcina a Covid19-vírus elleni küzdelem fő eleme (lásd: 18. bekezdés) és lépéseket tett az uniós polgárok vakcinával való ellátását célzó, eseti és igényekre szabott beszerzési rendszer létrehozására. Az Unió azonban később kezdte meg ezt a közbeszerzési folyamatot, mint az Egyesült Királyság és az Egyesült-Államok (lásd: 4. ábra).
	75 Az Uniónak még az előtt kellett lépnie, hogy tudományos bizonyossággal bírhatott volna a lehetséges vakcinák biztonságos és hatásos voltára nézve (lásd: 30. bekezdés), ezért úgy döntött, hogy kezdeti portfóliójában több vakcinát is támogat. Az eredetileg diverzifikált oltóanyag-portfóliót 2022–2023-ban már a Pfizer/BioNTech vakcinája dominálja (lásd: 8. ábra), ami a Bizottság állítása szerint az ellátás biztonsága miatt szükséges. A Bizottság a világjárvány korai szakaszában, egy olyan időszakban alakította ki oltóanyag-stratégiáját, amikor még nem volt piaci forgalomban Covid19-oltóanyag (lásd: 24. bekezdés).
	76 Az uniós tárgyalók az oltóanyaggyártókkal kötött későbbi szerződésekben már jobban tudták biztosítani az Unió közbeszerzési célkitűzéseinek elérését. A szerződések feltételei idővel változtak, és a 2021-ben aláírt szerződések már a 2020-asoknál szigorúbban rendelkeznek olyan alapvető kérdésekben, mint a szállítási határidők és a gyártás helye. Az uniós tárgyalók rugalmas megközelítést alkalmaztak a vakcinagyártókkal folytatott megbeszélések során, vagyis csak egyetlen tárgyalási határvonalat húztak: a termékfelelősségi irányelvet be kell tartani (lásd: 46. bekezdés). A felelősségre és a kártalanításra vonatkozó záradékok változatlanok maradtak: a tagállamok részben átvállalták a gyártóktól az oltóanyag adminisztrációjával kapcsolatos pénzügyi kockázatot (pl. a kompenzációs kifizetések és a jogi költségek teljesítését). Ebből is látszik, hogy a záradékok elfogadásakor rendkívüli körülmények álltak fenn. A Bizottság, illetve a felmérésünkre válaszoló 14 tagállam közül tíz szívesebben látná, ha a standard forgalombahozatali engedély megadását követően egy szokásosabb felelősségi rendszer lenne érvényben.
	77 Megállapításunk szerint az ellátási gondok megoldására a Bizottság csak kevéssé tudott befolyást gyakorolni. A Bizottság összekötőként működött a vállalatok és a tagállamok között a szerződések végrehajtása tekintetében (lásd: 56. bekezdés), azonban a szerződések zömének aláírása előtt nem végzett teljes körű elemzést az oltóanyag-gyártási és -ellátási lánc kihívásaira nézve (lásd: 63. bekezdés), illetve a legtöbb szerződés nem tartalmazott konkrét rendelkezéseket az ellátási zavarok kezelésére (lásd: 58. bekezdés). A Bizottság perelhette a gyártókat, és egy esetben meg is tette ezt (lásd: 4. háttérmagyarázat). A Bizottság csak 2021 februárjában hozott létre egy munkacsoportot a gyártási és az ellátási lánc támogatására, és a munkacsoport elő is segítette a szűk keresztmetszetek felszámolását, ám az nem volt egyértelmű, hogy mennyire játszott szerepet az oltóanyaggyártás felfuttatásában (lásd: 67. bekezdés).
	78 Az új közbeszerzési rendszert gyorsan működésbe hozták, és a lehetséges vakcinákból diverzifikált portfóliót állítottak össze az Unió számára. A Bizottság azt javasolta, hogy a Covid19-pandémiához létrehozott közbeszerzési megközelítést alkalmazzák tovább a jövőbeli egészségügyi válsághelyzetekben is, de a Bizottság, illetve a Tanács által a Covid19-járványt illetően levont tanulságokról közzétett jelentések az oltóanyag-beszerzés folyamatának általános végeredményén túl nem vizsgálta meg azt a teljesítmény szempontjából. A Bizottság nem tanulmányozta a harmadik országok közbeszerzési rendszereit a bevált gyakorlatok meghatározása érdekében (lásd: 71. bekezdés).
	1. ajánlás. Pandémiás közbeszerzési iránymutatások kidolgozása a levont tanulságok alapján 
	A szükséghelyzeti keretrendelet és a felülvizsgált költségvetési rendelet elfogadását követően, miután konzultációt folytatott a tagállami hatóságokkal és az érdekelt felekkel, és miután a bevált gyakorlatok azonosítása érdekében összehasonlító értékelést végzett más közbeszerzési rendszerekkel, a Bizottság dolgozzon ki közbeszerzési iránymutatásokat világjárványok esetére, illetve összegezze a tanulságokat a jövőbeli tárgyalócsoportok számára.
	Megvalósítás céldátuma: a két jogalap elfogadásától számított egy éven belül
	79 A Covid19-pandémia kitörését követően az Unió jelenleg egy sor új pandémiás felkészültségi és reagálási intézkedést vezet be. Ennek eredményeképp egyre nagyobb szerepet vállal a világjárványokra való felkészülésben és az azokra való reagálásban, főként a beszerzések területén (lásd: 69. bekezdés). A Bizottság – a Tanács felkérése ellenére – nem értékelte az egészségügyi ellenintézkedések keretében megvalósított beszerzést és a Szükséghelyzeti Támogatási Eszköz alkalmazását és azokról nem számolt be (lásd: 71. bekezdés).
	80 Az Unió új kompetenciáit és tevékenységeit nem előzetes hatásvizsgálat alapján határozták meg (lásd: 70. bekezdés). Továbbra is vannak orvoslásra váró problémák az Unió közbeszerzési eljárásában: meg kell határozni, hogy mely készségek szükségesek az uniós tárgyalócsoportban (lásd: 26. bekezdés), vagy hogyan tud az Unió legjobban hozzájárulni az ellátási lánccal és a gyártással kapcsolatos kérdések megoldásához (lásd: 68. bekezdés).
	81 Annak ellenére, hogy az Egészségügyi Világszervezet a pandémiás tervezési feladatokat a felkészültség szerves részének tekinti, illetve hogy a Bizottság 2003 óta támogat uniós és tagállami szintű felkészültségi és reagálási projekteket (lásd: 22. bekezdés), a Bizottság egyelőre nem vette tervbe az egészségügyi ellenintézkedések beszerzéseihez rendelkezésre álló új hatásköreinek gyakorlatok és szimulációk révén történő tesztelését a fejlesztésre szoruló területek feltárása és kezelése érdekében.
	2. ajánlás. Stresszteszt végzése az egészségügyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos közbeszerzési megközelítésre nézve 
	A bevált gyakorlatokkal való összhang megteremtése és az egészségügyi ellenintézkedések szükséghelyzeti keretéről szóló tanácsi rendelet felülvizsgálatához való hozzájárulás érdekében a Bizottság:
	a) végezzen kockázatértékelést az Unió közbeszerzési megközelítésére nézve, és javasoljon megfelelő intézkedéseket;
	b) tesztelje szimulációkkal az aktualizált pandémiás közbeszerzési rendszer valamennyi összetevőjét, így az információ- és adatgyűjtést is, tapintson rá a gyenge pontokra és javításra szoruló területekre, valamint tegye közzé az eredményeket.
	Megvalósítás céldátuma: 2024. 2. negyedév
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	Glosszárium
	Az ipari méretű Covid19-oltóanyag-gyártással foglalkozó munkacsoport: A Belső Piaci, Ipar-, Vállalkozás- és Kkv-politikai Főigazgatóság keretében felállított munkacsoport, amely több bizottsági szervezeti egység részvételével támogatást nyújt a Covid19-vakcina-gyártási kapacitás növeléséhez.
	Bioreaktor-tasakok: Az egyszer használatos bioreaktor egy műanyag tasak, amely többrétegű polimerfilmből készül.
	Egészségügyi Szükséghelyzet-felkészültségi és -reagálási Hatóság: Az egészségügyi ellenintézkedések területén a határokon át terjedő súlyos veszélyekre való felkészültség és reagálás javítása érdekében létrehozott bizottsági részleg.
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