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Outnyttjade optioner ingår inte. De beställda CureVac-doserna omfattas inte, men 
förskottsbetalningen till CureVac ingår som en kostnad. 

Tabell 1 – Potentiella doser med covid-19-vaccin säkrade fram till slutet 
av 2021 

Vaccin som 
utvecklats av 

Antal avtalade 
doser (miljoner) 

Antal 
optioner/ytterligare 

doser (miljoner) 

Totalt antal 
doser 

(miljoner) 

Undertecknande 
av avtal 

AstraZeneca 300 100 400 augusti 2020 

Sanofi/GSK*  300* 300 september 2020 

Janssen** 200 200 400 oktober 2020 

CureVac 225 180 405 november 2020 

Pfizer/BioNTech 

200 100 300 november 2020 

200 100 300 februari 2021 

900 900 1 800 maj 2021 

Moderna 
80 80 160 december 2020  

150 150 300 februari 2021 

Novavax 100 100 200 augusti 2021 

Valneva 24 36 60 november 2021 

Totalt 2 379 2 246 4 625  

* Avtalet med Sanofi/GSK är ett optionsavtal utan någon skyldighet från medlemsstaternas sida att 
köpa några doser. Sanofi/GSK mottog en förskottsbetalning. 

** Janssen Pharmaceutica NV är ett dotterbolag till Johnson & Johnson. 

Källa: Revisionsrätten, på grundval av avtalen. 

07 Åtta av avtalen är förköpsavtal som ingicks innan EMA rekommenderade att 
vaccinet skulle godkännas villkorligt för försäljning. Tre avtal är inköpsavtal som 
tecknats med Pfizer/BioNTech och Moderna efter det att deras vacciner hade fått ett 
villkorat godkännande för försäljning i EU. Dessa avtal omfattas inte av någon 
förskottsbetalning från EU:s budget. Trots det begärde Moderna en förskottsbetalning 
från medlemsstaterna. 

08 I slutet av 2021 hade närmare 952 miljoner doser levererats till EU:s 
medlemsstater (de flesta från Pfizer/BioNTech) och över 739 miljoner doser hade 
administrerats10. 80 % av EU:s vuxna befolkning var fullvaccinerad. EU hade säkrat 
tillräckligt med doser för att kunna vaccinera minst 70 % av den vuxna befolkningen 

                                                      
10 COVID-19 Vaccine Tracker (ECDC:s statistiksida över 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), även om två tillverkare drabbades av 
leveranssvårigheter under första halvåret 2021. 

Figur 2 – Vaccinationstäckningen i EU, Förenade kungariket och USA 
2021 

 
Källa: Our world in data för Förenade kungariket och USA, ECDC för EU. 

Skadeståndsansvar och ersättningsskyldighet  

09 Kommissionen och medlemsstaterna ansåg att ett tidigt införande av vaccinet låg 
i folkhälsans intresse. Medlemsstaterna var därför villiga att minska tillverkarnas risker 
vad gäller ansvaret för biverkningar. Detta var tänkt som en riskdelningsprincip inom 
vaccinstrategin. Den allmänna principen om ansvar enligt produktansvarsdirektivet 
(se ruta 1) ska respekteras, men bestämmelserna i de avtal som ingåtts med tillverkare 
av covid-19-vaccin skiljer sig från den praxis som fanns före pandemin (se ruta 1) 
eftersom medlemsstaterna har tagit över några av de ekonomiska risker som 
vaccintillverkarna normalt tar på sig. 
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Figur 4 – Tidslinje över viktiga händelser i samband med upphandlingsförfarandet för covid-19-vaccin under 2020 

 
Källa: Revisionsrätten.
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19 Den 17 april 2020 betonades för första gången i rådets och kommissionens 
gemensamma färdplan i riktning mot att lätta på åtgärderna mot covid-1916 att 
gemensam upphandling och lika tillgång till vaccin kommer att vara vägledande för 
kommissionens insatser. Kommissionen började undersöka vaccinkandidater i slutet av 
april17. Vid denna tidpunkt hade den inget mandat från medlemsstaterna och inte 
heller något slutligt mål eller någon strategi. Kommissionen upprättade dessa 
inledande kontakter utan att samråda eller samordna med medlemsstaterna. 

20 Tyskland, Frankrike, Italien och Nederländerna hade arbetat tillsammans som en 
inkluderande vaccinallians sedan maj 2020 för att säkra tillgången till vaccin för sina 
medborgare. Den 13 juni tillkännagav AstraZeneca en överenskommelse med den 
inkluderande vaccinalliansen för upp till 400 miljoner doser. Efter inledandet av EU:s 
upphandling av covid-19-vaccin den 18 juni tog kommissionens och medlemsstaternas 
förhandlare över den inkluderande vaccinalliansens överenskommelse och 
förhandlade med AstraZeneca på alla 27 medlemsstaters vägnar. 

21 EU noterade vikten av vaccinutveckling i ett tidigt skede av pandemin, men 
påbörjade sin upphandlingsprocess (om man utgår från inrättandet av 
upphandlingsstyrelsen den 18 juni 2020) senare än Förenade kungariket och USA. 
Förenade kungariket lanserade sin arbetsgrupp för vaccin den 17 april 2020. USA:s 
regering tillkännagav inrättandet av ”Operation Warp Speed” för utveckling och 
upphandling av vaccin den 15 maj 2020, men den hade redan börjat finansiera 
vaccinkandidaternas forskning i mars (se figur 4). 

                                                      
16 En gemensam europeisk färdplan i riktning mot att lätta på åtgärderna mot covid-

19 2020/C 126/01. 

17 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 inrättade ett nytt centraliserat system för upphandling av covid-19-
vacciner 

22 2013 års beslut18 om allvarliga gränsöverskridande hot mot människors hälsa 
utgör en ram för beredskap och insatser vid pandemier på EU-nivå. Kommissionen har 
stöttat beredskaps- och insatsprojekt på EU- och medlemsstatsnivå sedan 200319, i 
linje med WHO:s rekommendationer om att sådana övningar (även över 
landgränserna) ska vara en integrerad del av pandemiberedskapen20. I april 2020 
noterade dock rådet att ”befintliga unionsinstrument är begränsade till sin omfattning 
och ger därför inte utrymme för tillräckliga insatser eller möjlighet att på ett effektivt 
sätt hantera de storskaliga konsekvenserna av covid-19-krisen i unionen”21. I dessa 
begränsningar ingick avsaknaden av ett system för att upphandla ett vaccin som ännu 
inte fanns: 

o Reglerna för krisstöd inom unionen22 tillät inte att kommissionen köpte in 
förnödenheter, såsom vacciner, för medlemsstaternas räkning. 

o Beslutet23 möjliggör gemensam upphandling av medicinska motåtgärder för 
medlemsstaterna, men detta instrument utformades som ett 
beredskapsinstrument och ger inte den flexibilitet och snabbhet som krävs för att 
hantera den synnerliga brådska som covid-19-pandemin präglas av. 

23 En ändring från april 2020 av rådets förordning om krisstöd inom unionen tog upp 
dessa problem genom att göra det möjligt för kommissionen att för första gången 
förhandla fram avtal på medlemsstaternas vägnar. Kommissionen informerade oss om 
att det inte fanns någon vaccinstrategi för att genomföra denna bestämmelse när 
ändringen antogs. 

                                                      
18 Beslut nr 1082/2013 om allvarliga gränsöverskridande hot mot människors hälsa. 

19 Europeiska kommissionens webbplats: Beredskaps- och insatsplanering, hämtad 22.2.2022. 

20 WHO:s rekommendationer om god praxis i samband med pandemiberedskap, 2010. 

21 Skäl 4 i rådets förordning (EU) 2020/521. 

22 Rådets förordning (EU) 2016/369 om tillhandahållande av krisstöd inom unionen. 

23 Artikel 5 i beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gränsöverskridande hot mot människors 
hälsa. 

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
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24 Den 12 juni 2020 enades rådet (hälsovård)24 om behovet av gemensamma 
åtgärder för att stödja utvecklingen och användningen av ett säkert och verksamt 
vaccin mot covid-19 genom att säkerställa snabba, tillräckliga och rättvisa leveranser 
för medlemsstaterna och främja en bred portfölj och en ökning av medlen inom 
instrumentet för krisstöd. Den 17 juni 2020 offentliggjorde kommissionen sin strategi 
för vacciner mot covid-1925 (se figur 5) och redogjorde för skälen till att man skulle ha 
en centraliserad upphandlingsprocess på EU-nivå. Den 18 juni 2020 antog rådet ett 
finansieringsbeslut för att finansiera vaccinupphandlingen26. 

Figur 5 – Målen för EU:s covid-19-strategi 

 
Källa: EU:s strategi för vacciner mot covid-19. 

25 Denna centraliserade strategi genomfördes genom ett avtal som undertecknades 
av kommissionen och medlemsstaterna och enligt vilket kommissionen blev ansvarig 
för upphandlingsprocessen och ingåendet av avtal. Genom avtalen mellan 
kommissionen och medlemsstaterna27 inrättades ett skräddarsytt system för 
upphandlingen av vaccin (se figur 6). Det var inriktat på två organ: 

o En styrelse som övervakar förhandlingarna och validerar avtalen innan de 
undertecknas och som består av en företrädare för varje medlemsstat och leds 

                                                      
24 Kommissionens beslut om godkännande av avtalet med medlemsstaterna om upphandling 

av covid-19-vaccin, C(2020) 4192. 

25 EU:s strategi för vacciner mot covid-19, COM(2020) 245. 

26 Förslag till ändringsbudget nr 8 till Europeiska unionens allmänna budget 2020, C(2020) 900 
final. 

27 Bilaga till kommissionens beslut om godkännande av avtalet med medlemsstaterna om 
upphandling av covid-19-vaccin och dess efterföljande godkännande av varje medlemsstat. 
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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 företrädare för 
medlemsstaterna. De företrädare som utsågs till styrelsemedlemmar omfattades 
inte av några särskilda villkor eller krav på särskild sakkunskap. Detta innebar att 
det fanns en risk för att det organ som övervakade vaccinupphandlingen saknade 
kunskap om och erfarenhet av att hantera den komplexa vaccinupphandlingen. 

o En gemensam förhandlingsgrupp med ansvar för avtalsförhandlingarna bestående 
av företrädare för sju medlemsstater (Tyskland, Spanien, Frankrike, Italien, 
Nederländerna, Polen och Sverige), som hade valts ut bland styrelseledamöterna, 
och kommissionstjänstemän från olika generaldirektorat. I praktiken delades den 
gemensamma förhandlingsgruppen upp i undergrupper av företrädare från två 
medlemsstater och kommissionstjänstemän, och var och en av undergrupperna 
förhandlade med en särskild vaccinkandidattillverkare. 

Figur 6 – Flödesdiagram över upphandlingsprocessen i samband med 
avtalen 

 
Källa: Revisionsrätten. 
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26 I styrelsen och den gemensamma förhandlingsgruppen ingick personer med olika 
profiler, inbegripet ledamöter i EMA:s kommitté för humanläkemedel och chefer för 
medlemsstaternas nationella läkemedelsmyndigheter. I USA:s och Förenade 
kungarikets arbetsgrupper för upphandling ingick sakkunniga på området 
leveranskedjor och logistik. Kommissionen hade inte beaktat vilka färdigheter den 
behövde i den gemensamma förhandlingsgruppen innan upphandlingsprocessen 
inleddes. 

EU:s förhandlare intog en flexibel hållning i förhandlingarna med tanke 
på den höga graden av osäkerhet 

27 Kommissionen och medlemsstaterna intog en flexibel hållning för att med kort 
varsel säkra en bred vaccinportfölj, vilket innebar att styrelsen övervakade 
förhandlingarna och validerade deras resultat. Styrelsen tog inte fram detaljerade mål 
eller mandat för EU:s förhandlare. I sitt beslut om godkännande av avtalet med 
medlemsstaterna om upphandling av vaccin28 åtog sig kommissionen dock att beakta 
särskilda faktorer när den beslutade om finansiering av enskilda avtal, nämligen 

o tillgängliga uppgifter om vaccinets kvalitet och hur säkert och verksamt det var vid 
tidpunkten för avtalsförhandlingarna, 

o snabb leverans i stor skala, 

o kostnad, 

o diversifiering av tekniker, 

o kapacitet att leverera genom att utveckla produktionskapaciteten inom EU. 

28 Den gemensamma förhandlingsgruppen rapporterade ofta till styrelsen om läget i 
förhandlingarna med de olika vaccinkandidaterna, men i styrelsens mötesprotokoll 
nämns inga fastställda syften eller mål. I dem återspeglas den gemensamma 
förhandlingsgruppens egen bedömning av förhandlingarna och dokumenteras 
styrelsens enstaka instruktioner från fall till fall. I protokollen redogörs sällan för de 
frågor som den gemensamma förhandlingsgruppen förhandlade om. Kommissionen 
informerade oss om att dessa protokoll, på grund av förhandlingarnas brådskande 
karaktär och vikten av att undvika läckor, inte är uttömmande vad gäller 
diskussionerna med styrelsen. 

                                                      
28 Ibid. 

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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29 Styrelsen fick information från medlemsstaternas sakkunniga om de olika 
vaccinkandidaternas vetenskapliga meriter och potential. Den valde att förhandla med 
etablerade företag med tidigare erfarenhet av vaccinutveckling. Vaccinkandidaternas 
tekniska mognad var också en viktig faktor vid styrelsens urval. 

30 I avtalet mellan kommissionen och medlemsstaterna (se punkt 25) föreskrevs att 
kommissionen skulle inhämta oberoende vetenskapliga utlåtanden om både framsteg 
och tillgängliga uppgifter om vaccinkandidaternas kvalitet och hur säkra och 
verksamma de var innan några slutliga beslut fattades. Kommissionen bad 
vetenskapliga experter om råd, men i avsaknad av tillförlitliga uppgifter var styrelsen 
tvungen att fatta beslut innan några tydliga vetenskapliga belägg fanns tillgängliga. 

Förhandlingarna säkrade en diversifierad vaccinportfölj för 
medlemsstaterna 

31 Mellan våren 2020 och hösten 2021 ingick EU elva avtal med tillverkare av covid-
19-vaccin. Vi bedömde om 

o kommissionen mobiliserade lämpliga verktyg och kunskaper för att genomföra 
förhandlingarna, 

o avtalen återspeglar de prioriteringar och mål som fastställts för förhandlingarna. 

Förhandlingarna följde en strategi i tre steg 

32 Under förhandlingarna vid upphandlingen av covid-19-vaccin prioriterades en 
snabb tillgång till ett säkert och verksamt vaccin i tillräckliga mängder till EU:s samtliga 
medlemsstater. Upphandlingsprocessen genomfördes med hjälp av ett förhandlat 
förfarande utan föregående meddelande om upphandling i enlighet med 
budgetförordningen29. 

33 Förhandlingsförfarandet bestod av tre faser, och varje fas varade olika länge för 
de olika vaccinkandidattillverkarna (se figur 7): 

o Marknadsundersökning: Kommissionen skickade ut enkäter till 
vaccinkandidattillverkare och hade möten med några av dem (detta ägde rum 
innan styrelsen inrättades). 

o Inledande förhandlingar mellan den gemensamma förhandlingsgruppen och en 
vaccinkandidattillverkare inleddes när styrelsen gav sitt godkännande till att 

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

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32018R1046
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inleda diskussioner och avslutades när man kommit preliminärt överens om 
avtalets viktigaste delar (pris, volym, skadeståndsansvar och ersättningsskyldighet 
samt leverans- och betalningsplan) i form av icke-bindande villkor. När styrelsen 
var nöjd med resultatet av de inledande förhandlingarna kunde kommissionen 
skicka ut en inbjudan att lämna anbud. 

o Förhandlingar mellan den gemensamma förhandlingsgruppen och en
vaccinkandidattillverkare inleddes när företaget lämnade in ett
upphandlingsdokument och avslutades med att båda parter undertecknade ett
avtal (det vill säga kommissionen på medlemsstaternas vägnar och tillverkaren).

Figur 7 – Tidslinje för förhandlingsprocessen för vart och ett av avtalen 

Källa: Revisionsrätten. 

34 EU följde en liknande process för att aktivera de optioner till extra doser som
anges i avtalen och för att ingå två inköpsavtal. Styrelsen uttryckte intresse för 
ytterligare doser från en tillverkare och gav den gemensamma förhandlingsgruppen 
mandat att förhandla om villkoren. 
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35 Vi analyserade anbudsförfarandet för att fastställa dess inverkan på innehållet i
avtalen. En utvärderingskommitté bestående av mellan fem och 23 personer från 
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tillverkarna lämnat in som svar på anbudsinfordran. När det gäller de första nio avtalen 
konstaterade vi att det i anbudsinfordran inte tillkom något nytt utöver det som man 
redan informellt kommit överens om gällande de viktigaste delarna i villkoren. 

36 För det första kom vaccinkandidattillverkarna och den gemensamma 
förhandlingsgruppen överens om viktiga delar (särskilt vad gäller pris, volym och 
skadeståndsansvar) i framtida avtal redan under de inledande förhandlingarna. Först 
därefter skickades anbudsinfordringar ut. Detta återspeglas i den korta tiden mellan 
anbudsinfordran och tidsfristen för inlämnande av upphandlingsdokument (tio dagar). 

37 För det andra konstaterade vi att ett av utvärderingskriterierna inte uppdaterats 
för att ta hänsyn till hur situationen utvecklade sig. Kriterium 1.1 ”Färdplan för 
inledande av kliniska prövningar 2020” utformades i mitten av 2020 för att bedöma 
tillförlitligheten i kandidaternas planer på att snabbt inleda kliniska prövningar. De 
anbudsinfordringar som skickades i december 2020 och januari 2021 omfattades 
fortfarande av detta kriterium, trots att utvärderarna snarare bedömde företagens 
tidigare prestation än deras förväntade output. 

38 För det tredje identifierades vid utvärderingen av anbuden inte risker i 
leveranskedjan och tillverkningsprocessen som kunde leda till leveransproblem. Det 
finns ett svagt samband mellan de poäng som tilldelades och de efterföljande 
leveransresultaten. Ungefär 40 % av de poäng som kunde tilldelas tillverkare inom 
ramen för anbudsförfarandet var direkt kopplade till deras produktionskapacitet 
(se tabell 2). Alla de sex företag som tecknade avtal med kommissionen 2020 fick 
minst hälften av poängen för varje kriterium och fyra fick högsta poäng för kriteriet 
avseende produktionskapacitet i EU. 

Tabell 2 – Produktionsrelaterade kriterier i EU:s anbudsinfordran för 
covid-19 vacciner 

 
Källa: EU:s anbudsinfordringar för utveckling, produktion, prioriterad förköpsrätt och leverans av covid-
19-vaccin till EU:s medlemsstater. 

39 Pris, skadeståndsansvar och leveransscheman var prioriterade frågor under de 
inledande förhandlingarna. Den gemensamma förhandlingsgruppen bedömde inte 

Kapaciteten att i stor skala producera de volymer som krävs för EU:s del

Insatskapaciteten (i vilken utsträckning och hur snabbt företaget kan leverera 
föreslagna mängder vaccin) 

Produktionskapaciteten i EU (vad gäller vacciner)
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företagens leverans- och produktionsnätverk under de inledande förhandlingarna och 
kunde, trots att den fokuserade på denna fråga inom ramen för anbudsinfordran, inte 
åtgärda denna begränsning inom den korta tidsfrist som fastställts för utvärderingen 
av anbuden. Kommissionen har erkänt denna brist i upphandlingsprocessen eftersom 
den i februari 2021 konstaterade att tillverkarna måste lägga fram ”en utförlig och 
realistisk plan som visar kapaciteten att producera vacciner i EU och leverera enligt en 
tillförlitlig tidsram” som en förutsättning för förhandlingarna30. 

Senare avtal gav EU bättre leveransgarantier och försörjningstrygghet 

40 Vi analyserade avtalen med tanke på i) hur leveransscheman genomfördes, ii) hur 
EU:s tillgång till vaccinerna garanterades, iii) skyldigheten att tillverka vaccinet i EU och 
iv) respekten för EU:s rättsliga ram för skadeståndsansvar och ersättningsskyldighet. Vi 
konstaterade att de tre första delarna hade svagare bestämmelser i de tidiga avtalen. 

Leveransscheman  

41 Verkställbara leveransscheman är ett sätt att säkra snabb tillgång till vacciner. De 
leveransscheman som anges i de flesta vaccinavtalen är dock preliminära och parterna 
medger att förseningar kan uppstå. I fyra av de elva avtalen anges uttryckligen att 
leverantören inte är ansvarig för försenade leveranser. I fem avtal anges rätten att 
säga upp avtalet om några eller samtliga doser inte levereras inom ett fastställt datum 
eller att ge kommissionen rätt att annullera beställningar om förseningen överstiger 
ett visst tröskelvärde. I fyra av de nyare avtalen föreskrivs rabatter på det avtalade 
priset per dos vid sena leveranser. 

42 Enligt de kravspecifikationer som kommissionen skickade till tillverkarna kan 
avtalen sägas upp med leverantörer som inte har kapacitet att producera det minsta 
antal doser som man kommit överens om i avtalet. I tre av avtalen specificeras 
emellertid inte villkoret för en sådan uppsägning, alltså tidpunkten för när 
leverantören skulle ha levererat tillräckligt många doser. 

EU:s tillgång till vacciner 

43 Ett annat sätt att försöka se till att vaccinerna levereras i tid är att se till att 
beställningen prioriteras och inte åsidosätts till förmån för andra beställningar. 
Förenade kungariket förhandlade fram bestämmelser om prioriterad tillgång i fyra av 

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

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



