








Outnyttjade optioner ingdr inte. De bestédllda CureVac-doserna omfattas inte, men
forskottsbetalningen till CureVac ingar som en kostnad.

Tabell 1 — Potentiella doser med covid-19-vaccin sakrade fram till slutet
av 2021

Antal Totalt antal

Vaccin som Antal avtalade . . Undertecknande
™ optioner/ytterligare doser
utvecklats av doser (miljoner) - i~ av avtal
doser (miljoner) (miljoner)
AstraZeneca 300 100 400 augusti 2020
Sanofi/GSK* 300%* 300 september 2020
Janssen** 200 200 400 oktober 2020
CureVac 225 180 405 november 2020
200 100 300 november 2020
Pfizer/BioNTech 200 100 300 februari 2021
900 900 1800 maj 2021
80 80 160 december 2020
Moderna
150 150 300 februari 2021
Novavax 100 100 200 augusti 2021
Valneva 24 36 60 november 2021
Totalt 2379 2246 4625

*  Avtalet med Sanofi/GSK &r ett optionsavtal utan nagon skyldighet fran medlemsstaternas sida att
kdpa nagra doser. Sanofi/GSK mottog en forskottsbetalning.
** Janssen Pharmaceutica NV ar ett dotterbolag till Johnson & Johnson.

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av avtalen.

Atta av avtalen ar forkopsavtal som ingicks innan EMA rekommenderade att
vaccinet skulle godkannas villkorligt for forsaljning. Tre avtal ar inkdpsavtal som
tecknats med Pfizer/BioNTech och Moderna efter det att deras vacciner hade fatt ett
villkorat godkannande for forsaljning i EU. Dessa avtal omfattas inte av nagon
forskottsbetalning fran EU:s budget. Trots det begdrde Moderna en forskottsbetalning
fran medlemsstaterna.

| slutet av 2021 hade narmare 952 miljoner doser levererats till EU:s
medlemsstater (de flesta fran Pfizer/BioNTech) och 6ver 739 miljoner doser hade
administrerats®. 80 % av EU:s vuxna befolkning var fullvaccinerad. EU hade s&krat
tillrackligt med doser for att kunna vaccinera minst 70 % av den vuxna befolkningen

10 COVID-19 Vaccine Tracker (ECDC:s statistiksida éver covid-19-vaccin).


https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#summary-tab
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fram till slutet av sommaren 2021 (se figur 2), aven om tva tillverkare drabbades av
leveranssvarigheter under forsta halvaret 2021.

Figur 2 — Vaccinationstackningen i EU, Forenade kungariket och USA
2021
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Kdlla: Our world in data for Férenade kungariket och USA, ECDC for EU.

Kommissionen och medlemsstaterna ansag att ett tidigt inférande av vaccinet lag
i folkhdlsans intresse. Medlemsstaterna var darfor villiga att minska tillverkarnas risker
vad géller ansvaret for biverkningar. Detta var tankt som en riskdelningsprincip inom
vaccinstrategin. Den allmanna principen om ansvar enligt produktansvarsdirektivet
(se ruta 1) ska respekteras, men bestammelserna i de avtal som ingatts med tillverkare
av covid-19-vaccin skiljer sig fran den praxis som fanns fore pandemin (se ruta 1)
eftersom medlemsstaterna har tagit 6ver nagra av de ekonomiska risker som
vaccintillverkarna normalt tar pa sig.
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Figur 4 — Tidslinje 6ver viktiga hdandelser i samband med upphandlingsférfarandet for covid-19-vaccin under 2020
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Den 17 april 2020 betonades for forsta gangen i radets och kommissionens
gemensamma fardplan i riktning mot att litta pa atgarderna mot covid-19'° att
gemensam upphandling och lika tillgang till vaccin kommer att vara vagledande for
kommissionens insatser. Kommissionen borjade undersdka vaccinkandidater i slutet av
april*’. Vid denna tidpunkt hade den inget mandat fran medlemsstaterna och inte
heller nagot slutligt mal eller ndgon strategi. Kommissionen uppréttade dessa
inledande kontakter utan att samrada eller samordna med medlemsstaterna.

Tyskland, Frankrike, Italien och Nederlanderna hade arbetat tillsammans som en
inkluderande vaccinallians sedan maj 2020 for att sakra tillgangen till vaccin for sina
medborgare. Den 13 juni tillkdnnagav AstraZeneca en 6verenskommelse med den
inkluderande vaccinalliansen for upp till 400 miljoner doser. Efter inledandet av EU:s
upphandling av covid-19-vaccin den 18 juni tog kommissionens och medlemsstaternas
forhandlare 6ver den inkluderande vaccinalliansens 6verenskommelse och
forhandlade med AstraZeneca pa alla 27 medlemsstaters vagnar.

EU noterade vikten av vaccinutveckling i ett tidigt skede av pandemin, men
paborjade sin upphandlingsprocess (om man utgar fran inrattandet av
upphandlingsstyrelsen den 18 juni 2020) senare an Forenade kungariket och USA.
Forenade kungariket lanserade sin arbetsgrupp for vaccin den 17 april 2020. USA:s
regering tillkdnnagav inrattandet av “Operation Warp Speed” for utveckling och
upphandling av vaccin den 15 maj 2020, men den hade redan bérjat finansiera
vaccinkandidaternas forskning i mars (se figur 4).

6 En gemensam europeisk fardplan i riktning mot att |tta pa atgarderna mot covid-
19 2020/C 126/01.

7" Ibid.


https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-sv
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-sv
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/14188cd6-809f-11ea-bf12-01aa75ed71a1/language-sv
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EU inrattade ett nytt centraliserat system for upphandling av covid-19-
vacciner

2013 ars beslut® om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hélsa
utgor en ram for beredskap och insatser vid pandemier pa EU-niva. Kommissionen har
stdttat beredskaps- och insatsprojekt pd EU- och medlemsstatsniva sedan 20039, i
linje med WHO:s rekommendationer om att sadana dvningar (dven over
landgrianserna) ska vara en integrerad del av pandemiberedskapen?’. | april 2020
noterade dock radet att “befintliga unionsinstrument ar begransade till sin omfattning
och ger darfor inte utrymme for tillrdackliga insatser eller mojlighet att pa ett effektivt
satt hantera de storskaliga konsekvenserna av covid-19-krisen i unionen”?*. | dessa
begransningar ingick avsaknaden av ett system for att upphandla ett vaccin som dannu
inte fanns:

Reglerna for krisstéd inom unionen?? tillat inte att kommissionen kdpte in
fornédenheter, sasom vacciner, for medlemsstaternas rakning.

Beslutet?® mojliggér gemensam upphandling av medicinska motatgarder for
medlemsstaterna, men detta instrument utformades som ett
beredskapsinstrument och ger inte den flexibilitet och snabbhet som kravs for att
hantera den synnerliga bradska som covid-19-pandemin praglas av.

En dndring fran april 2020 av radets forordning om krisstéd inom unionen tog upp
dessa problem genom att gora det mojligt for kommissionen att for forsta gangen
forhandla fram avtal pa medlemsstaternas vagnar. Kommissionen informerade oss om
att det inte fanns nagon vaccinstrategi for att genomféra denna bestammelse nar
andringen antogs.

18 Beslut nr 1082/2013 om allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors hélsa.

9 Europeiska kommissionens webbplats: Beredskaps- och insatsplanering, hdmtad 22.2.2022.
20 WHO:s rekommendationer om god praxis i samband med pandemiberedskap, 2010.
21 Skl 4 i radets férordning (EU) 2020/521.

22 Radets forordning (EU) 2016/369 om tillhandahallande av krisstéd inom unionen.

2 Artikel 5 i beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors
hélsa.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/preparedness-and-response_sv
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0017/128060/e94534.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0521&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082

19

Den 12 juni 2020 enades radet (halsovard)?* om behovet av gemensamma
atgarder for att stodja utvecklingen och anvandningen av ett sdakert och verksamt
vaccin mot covid-19 genom att sakerstéalla snabba, tillrackliga och rattvisa leveranser
for medlemsstaterna och framja en bred portfélj och en 6kning av medlen inom
instrumentet for krisstod. Den 17 juni 2020 offentliggjorde kommissionen sin strategi
for vacciner mot covid-19%° (se figur 5) och redogjorde fér skalen till att man skulle ha
en centraliserad upphandlingsprocess pa EU-niva. Den 18 juni 2020 antog radet ett
finansieringsbeslut for att finansiera vaccinupphandlingen?®.

Figur 5 — Malen for EU:s covid-19-strategi
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Kdilla: EU:s strategi for vacciner mot covid-19.

Denna centraliserade strategi genomférdes genom ett avtal som undertecknades
av kommissionen och medlemsstaterna och enligt vilket kommissionen blev ansvarig
for upphandlingsprocessen och ingaendet av avtal. Genom avtalen mellan
kommissionen och medlemsstaterna?’ inrattades ett skraddarsytt system for
upphandlingen av vaccin (se figur 6). Det var inriktat pa tva organ:

En styrelse som Overvakar forhandlingarna och validerar avtalen innan de
undertecknas och som bestar av en foretradare for varje medlemsstat och leds

24 Kommissionens beslut om godkidnnande av avtalet med medlemsstaterna om upphandling

av covid-19-vaccin, C(2020) 4192.
%5 EU:s strategi fér vacciner mot covid-19, COM(2020) 245.

%6 Fdrslag till andringsbudget nr 8 till Europeiska unionens allminna budget 2020, C(2020) 900
final.

27 Bilaga till kommissionens beslut om godkdnnande av avtalet med medlemsstaterna om

upphandling av covid-19-vaccin och dess efterféljande godkdannande av varje medlemsstat.


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/SV/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2020/0900/COM_COM(2020)0900_SV.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
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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gemensamt av Europeiska kommissionen och en féretradare for

medlemsstaterna. De féretradare som utsags till styrelsemedlemmar omfattades

inte av ndgra sarskilda villkor eller krav pa sarskild sakkunskap. Detta innebar att

det fanns en risk for att det organ som 6ve
kunskap om och erfarenhet av att hantera

rvakade vaccinupphandlingen saknade
den komplexa vaccinupphandlingen.

En gemensam forhandlingsgrupp med ansvar for avtalsforhandlingarna bestaende

av foretradare for sju medlemsstater (Tyskland, Spanien, Frankrike, Italien,
Nederlanderna, Polen och Sverige), som hade valts ut bland styrelseledaméterna,

och kommissionstjansteman fran olika gen

eraldirektorat. | praktiken delades den

gemensamma forhandlingsgruppen upp i undergrupper av foretradare fran tva

medlemsstater och kommissionstjansteman, och var och en av undergrupperna

forhandlade med en sarskild vaccinkandidattillverkare.

Figur 6 — Flodesdiagram o6ver upphandlingsprocessen i samband med

avtalen
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Kdlla: Revisionsratten.

Kommissionskollegiet godkanner forkopsavtalet
(beslut om tilldelning) och medlemsstaterna har fem
dagar pa sig att valja att ingd forkopsavtalet eller inte
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| styrelsen och den gemensamma forhandlingsgruppen ingick personer med olika
profiler, inbegripet ledamoter i EMA:s kommitté for humanlakemedel och chefer for
medlemsstaternas nationella lakemedelsmyndigheter. | USA:s och Férenade
kungarikets arbetsgrupper for upphandling ingick sakkunniga pa omradet
leveranskedjor och logistik. Kommissionen hade inte beaktat vilka fardigheter den
behdvde i den gemensamma férhandlingsgruppen innan upphandlingsprocessen
inleddes.

EU:s forhandlare intog en flexibel hallning i forhandlingarna med tanke
pa den hoga graden av osdkerhet

Kommissionen och medlemsstaterna intog en flexibel hallning for att med kort
varsel sdkra en bred vaccinportfolj, vilket innebar att styrelsen dvervakade
forhandlingarna och validerade deras resultat. Styrelsen tog inte fram detaljerade mal
eller mandat for EU:s forhandlare. | sitt beslut om godkdnnande av avtalet med
medlemsstaterna om upphandling av vaccin?® &tog sig kommissionen dock att beakta
sarskilda faktorer nar den beslutade om finansiering av enskilda avtal, namligen

tillgangliga uppgifter om vaccinets kvalitet och hur sdkert och verksamt det var vid
tidpunkten for avtalsférhandlingarna,

snabb leverans i stor skala,
kostnad,
diversifiering av tekniker,

kapacitet att leverera genom att utveckla produktionskapaciteten inom EU.

Den gemensamma férhandlingsgruppen rapporterade ofta till styrelsen om laget i
forhandlingarna med de olika vaccinkandidaterna, men i styrelsens motesprotokoll
namns inga faststallda syften eller mal. | dem aterspeglas den gemensamma
forhandlingsgruppens egen bedémning av forhandlingarna och dokumenteras
styrelsens enstaka instruktioner fran fall till fall. | protokollen redogérs sallan for de
fragor som den gemensamma forhandlingsgruppen férhandlade om. Kommissionen
informerade oss om att dessa protokoll, pa grund av forhandlingarnas bradskande
karaktar och vikten av att undvika lackor, inte ar uttémmande vad géller
diskussionerna med styrelsen.

% bid.


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

22

Styrelsen fick information fran medlemsstaternas sakkunniga om de olika
vaccinkandidaternas vetenskapliga meriter och potential. Den valde att férhandla med
etablerade féretag med tidigare erfarenhet av vaccinutveckling. Vaccinkandidaternas
tekniska mognad var ocksa en viktig faktor vid styrelsens urval.

| avtalet mellan kommissionen och medlemsstaterna (se punkt 25) foreskrevs att
kommissionen skulle inhdmta oberoende vetenskapliga utlatanden om bade framsteg
och tillgangliga uppgifter om vaccinkandidaternas kvalitet och hur sdkra och
verksamma de var innan nagra slutliga beslut fattades. Kommissionen bad
vetenskapliga experter om rad, men i avsaknad av tillforlitliga uppgifter var styrelsen
tvungen att fatta beslut innan nagra tydliga vetenskapliga beldgg fanns tillgangliga.

Mellan varen 2020 och hosten 2021 ingick EU elva avtal med tillverkare av covid-
19-vaccin. Vi bedémde om

kommissionen mobiliserade lampliga verktyg och kunskaper for att genomféra
forhandlingarna,

avtalen aterspeglar de prioriteringar och mal som faststallts for férhandlingarna.

Forhandlingarna foljde en strategi i tre steg

Under forhandlingarna vid upphandlingen av covid-19-vaccin prioriterades en
snabb tillgang till ett sdkert och verksamt vaccin i tillrackliga mangder till EU:s samtliga
medlemsstater. Upphandlingsprocessen genomfordes med hjalp av ett forhandlat
forfarande utan foregdaende meddelande om upphandling i enlighet med
budgetférordningen?.

Forhandlingsforfarandet bestod av tre faser, och varje fas varade olika lange for
de olika vaccinkandidattillverkarna (se figur 7):

Marknadsundersékning: Kommissionen skickade ut enkater till
vaccinkandidattillverkare och hade méten med nagra av dem (detta dgde rum
innan styrelsen inrattades).

Inledande férhandlingar mellan den gemensamma forhandlingsgruppen och en
vaccinkandidattillverkare inleddes nar styrelsen gav sitt godkdannande till att

29 Artiklarna 164.1 d och 164.4 samt punkt 11.1 c i bilaga | till férordning 2018/1046.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32018R1046
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inleda diskussioner och avslutades nar man kommit preliminart éverens om
avtalets viktigaste delar (pris, volym, skadestandsansvar och ersattningsskyldighet
samt leverans- och betalningsplan) i form av icke-bindande villkor. Nar styrelsen
var ndjd med resultatet av de inledande forhandlingarna kunde kommissionen
skicka ut en inbjudan att [ldmna anbud.

o Férhandlingar mellan den gemensamma férhandlingsgruppen och en
vaccinkandidattillverkare inleddes nar foretaget [amnade in ett
upphandlingsdokument och avslutades med att bada parter undertecknade ett
avtal (det vill sdga kommissionen pa medlemsstaternas vagnar och tillverkaren).

Figur 7 — Tidslinje for forhandlingsprocessen for vart och ett av avtalen
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Kdlla: Revisionsratten.

34 ru foljde en liknande process for att aktivera de optioner till extra doser som
anges i avtalen och for att inga tva inkOpsavtal. Styrelsen uttryckte intresse for
ytterligare doser fran en tillverkare och gav den gemensamma férhandlingsgruppen
mandat att forhandla om villkoren.

Overenskommelser om viktiga delar ndddes i inledande férhandlingar
fore anbudsforfarandet

35 vi analyserade anbudsforfarandet for att faststalla dess inverkan pa innehallet i
avtalen. En utvarderingskommitté bestaende av mellan fem och 23 personer fran
kommissionen och styrelsen utarbetade utvarderingsrapporter om de handlingar som
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tillverkarna lamnat in som svar pa anbudsinfordran. Nar det galler de forsta nio avtalen
konstaterade vi att det i anbudsinfordran inte tillkom nagot nytt utéver det som man
redan informellt kommit 6verens om gallande de viktigaste delarna i villkoren.

For det forsta kom vaccinkandidattillverkarna och den gemensamma
forhandlingsgruppen éverens om viktiga delar (sarskilt vad galler pris, volym och
skadestandsansvar) i framtida avtal redan under de inledande férhandlingarna. Forst
darefter skickades anbudsinfordringar ut. Detta aterspeglas i den korta tiden mellan
anbudsinfordran och tidsfristen for inlamnande av upphandlingsdokument (tio dagar).

For det andra konstaterade vi att ett av utvarderingskriterierna inte uppdaterats
for att ta hansyn till hur situationen utvecklade sig. Kriterium 1.1 "Fardplan for
inledande av kliniska prévningar 2020” utformades i mitten av 2020 for att bedéma
tillforlitligheten i kandidaternas planer pa att snabbt inleda kliniska provningar. De
anbudsinfordringar som skickades i december 2020 och januari 2021 omfattades
fortfarande av detta kriterium, trots att utvarderarna snarare bedémde foretagens
tidigare prestation an deras forvantade output.

For det tredje identifierades vid utvarderingen av anbuden inte risker i
leveranskedjan och tillverkningsprocessen som kunde leda till leveransproblem. Det
finns ett svagt samband mellan de podng som tilldelades och de efterféljande
leveransresultaten. Ungefar 40 % av de poang som kunde tilldelas tillverkare inom
ramen for anbudsforfarandet var direkt kopplade till deras produktionskapacitet
(se tabell 2). Alla de sex foretag som tecknade avtal med kommissionen 2020 fick
minst halften av podangen for varje kriterium och fyra fick hégsta podng for kriteriet
avseende produktionskapacitet i EU.

Tabell 2 — Produktionsrelaterade kriterier i EU:s anbudsinfordran for
covid-19 vacciner

Kapaciteten att i stor skala producera de volymer som kravs for EU:s del

Insatskapaciteten (i vilken utstrackning och hur snabbt foretaget kan leverera
foreslagna mangder vaccin)

Produktionskapaciteten i EU (vad galler vacciner)
Kdlla: EU:s anbudsinfordringar for utveckling, produktion, prioriterad forkopsratt och leverans av covid-

19-vaccin till EU:s medlemsstater.

Pris, skadestandsansvar och leveransscheman var prioriterade fragor under de
inledande forhandlingarna. Den gemensamma forhandlingsgruppen bedémde inte
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foretagens leverans- och produktionsnatverk under de inledande forhandlingarna och
kunde, trots att den fokuserade pa denna fraga inom ramen for anbudsinfordran, inte
atgarda denna begrdansning inom den korta tidsfrist som faststallts for utvarderingen
av anbuden. Kommissionen har erkant denna brist i upphandlingsprocessen eftersom
den i februari 2021 konstaterade att tillverkarna maste lagga fram “en utforlig och
realistisk plan som visar kapaciteten att producera vacciner i EU och leverera enligt en
tillférlitlig tidsram” som en forutsattning fér forhandlingarna°.

Senare avtal gav EU battre leveransgarantier och forsérjningstrygghet

Vi analyserade avtalen med tanke pa i) hur leveransscheman genomfordes, ii) hur
EU:s tillgang till vaccinerna garanterades, iii) skyldigheten att tillverka vaccinet i EU och
iv) respekten for EU:s rattsliga ram for skadestandsansvar och ersattningsskyldighet. Vi
konstaterade att de tre forsta delarna hade svagare bestammelser i de tidiga avtalen.

Leveransscheman

Verkstallbara leveransscheman ar ett satt att sakra snabb tillgang till vacciner. De
leveransscheman som anges i de flesta vaccinavtalen ar dock preliminara och parterna
medger att forseningar kan uppsta. | fyra av de elva avtalen anges uttryckligen att
leverantdren inte ar ansvarig for férsenade leveranser. | fem avtal anges ratten att
sdga upp avtalet om nagra eller samtliga doser inte levereras inom ett faststallt datum
eller att ge kommissionen ratt att annullera bestallningar om forseningen Overstiger
ett visst troskelvarde. | fyra av de nyare avtalen foreskrivs rabatter pa det avtalade
priset per dos vid sena leveranser.

Enligt de kravspecifikationer som kommissionen skickade till tillverkarna kan
avtalen sdgas upp med leverantorer som inte har kapacitet att producera det minsta
antal doser som man kommit dverens om i avtalet. | tre av avtalen specificeras
emellertid inte villkoret for en sddan uppsagning, alltsa tidpunkten for nar
leverantoren skulle ha levererat tillrackligt manga doser.

EU:s tillgang till vacciner

Ett annat satt att forsdka se till att vaccinerna levereras i tid ar att se till att
bestallningen prioriteras och inte asidosatts till forman fér andra bestallningar.
Forenade kungariket forhandlade fram bestammelser om prioriterad tillgang i fyra av

30 Kommissionens meddelande om Hera-inkubatorn, COM(2021) 78.
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