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W momencie przyjecia wspomnianej zmiany brak byto strategii dotyczacej szczepionek,
ktdra pozwolitaby wdrozy¢ ten przepis.

Rada Ministrow Zdrowia zgodzita sie 12 czerwca 2020 r.?* co do koniecznosci
wspolnych dziatan wspierajgcych opracowanie i wdrozenie bezpiecznej i skutecznej
szczepionki przeciwko COVID-19 przez zabezpieczenie w krétkim terminie
wystarczajacych i sprawiedliwie rozdysponowanych dostaw dla panistw cztonkowskich,
a takze co do potrzeby objecia wsparciem szerokiego zestawu szczepionek
i uzupetnienia finansowania z instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych.

17 czerwca 2020 r. Komisja opublikowata swojg strategie dotyczgcg szczepionek
przeciwko COVID-19%° (zob. rys. 5), w ktdrej uzasadniono konieczno$é¢ wprowadzenia
scentralizowanych procedur zamdwien. 18 czerwca 2020 r. Rada przyjeta decyzje

w sprawie finansowania zamoéwien szczepionek?®.

Rys. 5 — Cele unijnej strategii dotyczgcej szczepionek przeciwko
CoviD-19
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Zrédfo: strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19.

Przyjete scentralizowane podejscie wdrozono za posrednictwem porozumienia
podpisanego przez Komisje z panstwami cztonkowskimi, na podstawie ktérego
powierzono Komisji odpowiedzialnos¢ za proces zamowien i zawarcie umow.

24 Decyzja Komisji w sprawie zatwierdzenia porozumienia z paristwami cztonkowskimi na
temat zakupu szczepionek przeciwko COVID-19, C(2020) 4192.

% Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19 (COM(2020) 245).

%6 projekt budzetu korygujacego nr 8 do budzetu ogdlnego, 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/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2020/0900/COM_COM(2020)0900_PL.pdf
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W porozumieniu miedzy Komisjg a pafistwami cztonkowskimi?’ ustanowiono
odpowiednio dostosowany do potrzeb system zamowien szczepionek (zob. rys. 6),
ktdrego podstawe stanowity dwa organy:

rada sterujgca, ktéra nadzorowata negocjacje i zatwierdzata tres¢ umoéw przed
podpisaniem. W sktad rady weszto po jedynym przedstawicielu z kazdego panstwa
cztonkowskiego. Radzie wspotprzewodniczyli Komisja Europejska i jeden

z przedstawicieli z panstw cztonkowskich. Przedstawiciele powotani do rady nie
musieli spetni¢ zadnych wymogow wstepnych lub wymogdw w zakresie
posiadanej wiedzy specjalistycznej, co wigzato sie z ryzykiem, ze organ
nadzorujgcy zamodwienia szczepionek nie bedzie posiadat wiedzy i do$wiadczenia,
by radzi¢ sobie z tym ztozonym procesem;

wspaolny zespot negocjacyjny, ktéry odpowiadat za negocjowanie tresci umow.

W sktad zespotu weszli przedstawiciele z siedmiu panstw cztonkowskich (Niemcy,
Hiszpania, Francja, Wtochy, Niderlandy, Polska i Szwecja) wybrani z grona
cztonkdw rady sterujacej, a takze urzednicy Komisji pracujgcy w réznych
dyrekcjach generalnych. W praktyce zesp6t podzielit sie na mniejsze grupy —
ztozone z przedstawicieli dwoch panstw cztonkowskich i urzednikéw Komisji —

z ktérych kazda negocjowata z innym producentem potencjalnej szczepionki.

27 Zatacznik do decyzji Komisji w sprawie zatwierdzenia porozumienia z pafistwami
cztonkowskimi w sprawie zamdwien szczepionek przeciwko COVID-19, zatwierdzonej
nastepnie przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie.


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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Rys. 6 — Diagram przedstawiajacy proces zamowien i zawierania umow
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Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

’Kolegium komisarzy zatwierdza tres¢
umowy (decyzja o udzieleniu
zamowienia), a panstwa cztonkowskie
maja piec¢ dni, by przytaczyc sie do
umowy lub zrezygnowac z udziatu

W sktad rady sterujgcej i zespotu negocjacyjnego weszty osoby o réznych

profilach zawodowych, w tym cztonkowie Komitetu ds. Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi w EMA oraz szefowie krajowych agencji lekdw poszczegdlnych

panstw cztonkowskich. W przypadku Zjednoczonego Krélestwa i USA w pracach grup

zadaniowych wzieli udziat eksperci w dziedzinie tancuchow dostaw i logistyki.

Tymczasem Komisja nie rozwazyta przed rozpoczeciem procedury zamowien, jakie

umiejetnosci powinni posiadac cztonkowie wspdlnego zespotu negocjacyjnego.

Unijni negocjatorzy przyjeli elastyczne podejscie w obliczu

duzej niepewnosci

Komisja i panistwa cztonkowskie przyjety elastyczne podejscie, aby zabezpieczy¢

dostawy szerokiego zestawu szczepionek w krdotkim terminie. Zadanie nadzorowania



23

negocjacji i zatwierdzenia ich rezultatu powierzono radzie sterujacej, przy czym nie
okreslita ona szczegdtowych celdw ani mandatéw dla negocjatoréw UE. Niemniej

w swojej decyzji’® w sprawie zatwierdzenia zawartych z pafistwami cztonkowskimi
porozumien dotyczgcych zamowien szczepionek Komisja zobowigzata sie uwzgledni¢
okreslone czynniki przy podejmowaniu decyzji o przyznaniu finansowania na rzecz
poszczegdlnych umdw, a w szczegdlnosci:

dostepne dane na temat jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci szczepionki
W momencie negocjowania umowy;

szybkos¢ dostarczenia duzych iloSci szczepionki;
koszt;
zréznicowanie zastosowanych technologii;

mozliwosé zapewnienia dostaw dzieki rozwojowi zdolnosci produkcyjnej w UE.

Wspdlny zespdt negocjacyjny regularnie informowat rade sterujgcg o biezgcym
stanie negocjacji prowadzonych z producentami poszczegdlnych potencjalnych
szczepionek, ale w protokotach posiedzen rady brak jest wzmianek na temat
ustalonych celdw czy poziomow docelowych. Zawarto w nich jedynie ocene stanu
negocjacji dokonang przez sam zespot oraz odnotowano sporadyczne wytyczne rady
dotyczgce poszczegdlnych przypadkow. Rzadko w protokotach opisane sg szczegdtowo
kwestie, ktére byty negocjowane przez zespét. Komisja poinformowata kontroleréw
Trybunatu, ze ze wzgledu na pilny charakter negocjacji i wage, jakg przywigzywano do
unikniecia wyciekéw informacji, w protokotach nie zapisano wyczerpujgco dyskusji,
jakie toczyty sie w radzie.

Rada sterujgca skorzystata z pomocy ekspertéw z panstw cztonkowskich, jesli
chodzi o naukowg ocene wartosci merytorycznej i potencjatu poszczegdlnych
ewentualnych szczepionek, i podjeta decyzje o rozpoczeciu negocjacji z renomowanymi
przedsiebiorstwami, ktére miaty juz doswiadczenie w opracowywaniu takich
produktow. Innym istotnym czynnikiem, ktory przesadzit o wyborze podjetym przez
rade, byta dojrzatos¢ technologii stosowanych w potencjalnych szczepionkach.

W porozumieniu zawartym miedzy Komisjg i panstwami cztonkowskimi (zob.
pkt 25) zaznaczono, ze przed podjeciem jakichkolwiek ostatecznych decyzji Komisja
zasiegnie niezaleznej porady naukowej zaréwno w odniesieniu do poczynionych
postepow, jak i dostepnych danych na temat jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci

2 Tamze.


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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potencjalnych szczepionek. W istocie Komisja zwrdcita sie o takie porady do ekspertow
naukowych, ale wobec braku wiarygodnych danych rada sterujgca musiata
podejmowac decyzje, zanim rozstrzygajgce dane naukowe staty sie dostepne.

W okresie od wiosny 2020 r. do jesieni 2021 r. UE zawarta 11 umdw
z producentami szczepionek przeciwko COVID-19. Trybunat ocenit, czy:

Komisja wykorzystata odpowiednie narzedzia i wiedze do prowadzenia negocjacji;

w tresci umow uwzgledniono priorytety i cele negocjacyjne.

Negocjacje objety trzy etapy

Priorytetem w negocjacjach majgcych na celu zamdwienie szczepionek przeciwko
COVID-19 byto uzyskanie w krétkim terminie i w wystarczajgcych ilosciach
bezpiecznych i skutecznych szczepionek dla wszystkich panstw cztonkowskich UE.
Zamowien udzielono z zastosowaniem procedury negocjacyjnej bez uprzedniej
publikacji ogtoszenia o zamdwieniu, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
finansowego?°.

Proces negocjacji obejmowat trzy etapy, przy czym czas trwania poszczegdlnych
etapow byt rézny dla kazdego producenta (zob. rys. 7):

Badanie rynku: Komisja przestata kwestionariusze producentom potencjalnych
szczepionek i przeprowadzita spotkania z ich przedstawicielami (zanim jeszcze
utworzono rade sterujacy).

Wstepne negocjacje miedzy wspdlnym zespotem negocjacyjnym a producentami
rozpoczety sie, gdy rada sterujgca zatwierdzita rozpoczecie rozmow, zakonczyty
natomiast, gdy istotne elementy umowy (cena, ilo$¢, odpowiedzialnos¢ cywilna

i przejecie odpowiedzialnosci, harmonogram dostaw i ptatnosci) zostaty wstepnie
uzgodnione w niewigzgcych dokumentach, tzw. podstawowych ustaleniach. Jesli
rada sterujaca byta usatysfakcjonowana rezultatem wstepnych negocjacji, Komisja
mogta przystgpi¢ do wystosowania zaproszenia do sktadania ofert.

29 Art. 164 ust. 1 lit. d) i art. 164 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2018/1046 oraz pkt 11 ust. 1 lit. c)
zatgcznika | do rozporzadzenia.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32018R1046
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32018R1046
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o  Negocjacje miedzy wspolnym zespotem i producentem rozpoczynaty sie
w momencie ztozenia oferty przez przedsiebiorstwo, korczyty natomiast
podpisaniem umowy przez obie strony (Komisje dziatajgcg w imieniu panstw
cztonkowskich i producenta).

Rys. 7 — Harmonogram procesu negocjacji poszczegolnych umow
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Zrédto: Europejski Trybunat Obrachunkowy.

34 ue przyjeta podobny sposéb postepowania przy uruchamianiu opcji na
dodatkowe dawki szczepionki przewidzianych w umowach oraz przy zawieraniu dwdch
sposrdd trzech umoéw zakupu. Rada sterujgca wyrazita zainteresowaniem zakupem
dodatkowych dawek od producenta i powierzyta wspdlnemu zespotowi mandat do
negocjowania warunkdéw.

Istotne elementy zamowien zostaty uzgodnione w toku negocjac;ji
wstepnych przed uruchomieniem procedury przetargowej

35 Trybunat przeanalizowat procedure przetargowg, aby ocenic¢, w jaki sposéb
wptyneta ona na tres¢ umow. Komisje oceniajgce, w sktad ktérych wchodzito od pieciu
do 23 pracownikéw Komisji, oraz rada sterujgca sporzadzity sprawozdania z oceny
dokumentéw przedtozonych przez producentéw w odpowiedzi na zaproszenie do
sktadania ofert. Trybunat ustalit, ze w przypadku pierwszych dziesieciu uméw etap
zaproszenia do sktadania ofert nie wnidst nic nowego do wspomnianych nieformalnych
podstawowych ustalen dotyczgcych istotnych elementow.





