Parlamentﬁl Romaniei
Senat

PROIECT

[CONFORM CU ORIGINALUL | HOTARARE

referitoare la
Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu si Banca
Europeana de Investitii - Strategia UE privind vaccinurile impotriva Covid-19
COM{2020) 245 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. {2) si alin, (3) din Constitutia Romaniei, republicats, precum si
ale Protocolului (nr. 1) privind rolul parlamentelor nationale in Uniunea Europeand, anexat Tratatului de la
Lisabona de meodificare a Tratatului privind Uniunea Europeand si a Tratatului de instituire a Comunititli
Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr. 13/2008,

in baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/360/13.10.2020,
Senatul adoptd prezentahotirare,
Art. 1.- Senatul Romaniei constata ca:

(1) La nivel european, Comisia Europeand va aborda provocidrile care decurg din dezvoltarea
vaccinului anti-COVID-19 prin intermediul acordurilor de achizitie anticipati.

a) astfel, propune sd incheie o serie de acorduri care ar presupune stabilirea unui pachet de
finantare pentru producitorii de vaccinuri in schimbul dreptului de a cumpédra un numir
specific de doze de vaccin Intr-un interval de timp si la un anumit pret.

b} finantarea acordatd in avans va fi consideratd platd in avans pentru vaccinurile cumpérate
efectiv de statele membre. Negocierile ar fi deschise tuturor producétorilor de vaccinuri, dar
se va acorda prioritate celor care au intrat sau au planuri ferme de a intra Tn studii clinice
incd din 2020 §i vor putea produce la scard deja in 2021

(2) Pédna in prezent, in cadrul Strategiei Europene pentru Vaccinare COVID-19 au fost agreate 6
acorduri anticipate cu urmitoarele companii: Sanofi-GSK, Johnson&Johnson, AstraZeneca,
CureVac, Moderna si BioNTech/Pfizer pentru securizarea unui vaccin impotriva coronavirusului,
cdnd acesta va fi disponibil. Comisia a semnat dou3 contracte cu aceste companii: AstraZeneca §i
Sanofi-GSK;

(3) Conditiile contractului vor reflecta echilibrul dintre perspectiva producitorului de a furniza
rapid un vaccin sigur §i investitia necesar3d pentru a produce vaccinul in Europa gi a-| pune pe
piafa europeana si nu numai.

a) contractele ar fi incheiate de Comisia Europeani in numele tuturor statelor membre
participante, care vor putea achizitiona direct vaccinul respectiv de la producitor, pe baza
conditiilor prevazute in acordul de achizitie anticipatd. Alocarea accesului la doze de vaccin
intre statele membre s-ar face in functie de cheia de distributie bazatd pe populatie;



{4) Finantarea aferentd va proveni in mare parte din bugetul de 2,7 miliarde EUR al Instrumentului
pentru sprijin de urgentd. Un sprijin suplimentar va fi disponibil sub forma de imprumuturi de la
Banca Europeand de Investitii;

(5) Comisia a infiintat, pentru a gestiona achizitia in mod centralizat si eficient, un comitet director
si o echipéd comund de negociere care discuta eu companiile §i negociazad pachetele de contracte
de cumpdérare in avans / rezervarea dozelor;

{6) nu este exclus riscul ca vaccinurile candidate care beneficiazd de sprijin si esueze la studiile
clinice. Prin urmare, aceastd strategie este similard cu o politd de asigurare;

(7) Roménia este parte a Acordului privind Achizitia Anticipatd de Vaccinuri COVID-19 si a informat
Comisia Europeand cu privire la necesarul estimat de doze de vaccin COVID-19, respectiv 10,7
milicane (adicd 4,3% din vaccinurile anti-COVID-19, care vor fi achizitionate de Comisia
Europeani pentru cele 27 de state membre);

Art. 2.- Senatu! Romaniei sustine:

{1) Decizia Comisiei, a statelor membre si 2 Agentia Europeand pentru Medicamente, de a valorifica
la maximum mecanismele de flexibilitate existente in cadrul UE de reglementare pentru a
accelera procesul de autorizare si de punere la dispozitia populatiei a vaccinurilor viabile
impotriva COVID-19;

(2) Abordarea comund UE27 oferd producétorilor de vaccinuri un proces de negociere simplificat,
cu un singur punct de contact, reducind astfel costurile. Centralizarea achizitiei de vaccinuri la
nivelul UE are meritu] rapiditdiii si eficientei, comparativ cu 27 de procese separate. O abordare
cu adevidrat europeand evitd concurenfa Intre statele membre §i creeazd solidaritate intre
acestea, indiferent de mdrimea populatiei si de puterea lor de cumpdarare. Mai mult, va creste
gradul de influentd al UE atunci cdnd negociaza cu industria;

(3)Acordul pentru achizitia anticipatd de vaccinuri COVID-19 {Anticipated Purchased Agreement}
in baza cdruia, Comisia are mandatul de a incheia, in numele statelor membre participante,
acorduri de achizitie in avans cu producdtori de vaccinuri cu scopul de a procura vaccinuri in
scopul combaterii pandemiei COVID-19 la nivelul Uniunii.

a) cu exceptia cazului Tn care s-a convenit altfel, statele membre participante, i nu Comisia,
trebuie sd achizitioneze doze de vaccin de la producdtori pe baza acordurilor de achizitie
anticipatd, Prin urmare, toate politicile relevante de vaccinare raman in competen{a statelor
membre participante.

b} acordul reglementeazé impértirea raspunderii potentiale si a despigubirilor intre Comisie si
statele membre participante. Statele membre participante care achizitioneaza un vaccin sunt
responsabile pentru desfigurarea si utilizarea vaccinurilor in conformitate cu strategiile
nationale de vaccinare §i poartd orice raspundere legati de o astfel de utilizare si
desfisurare.

Art. 3.- Senatul Romaniei apreciazi eforturile Comisiei Europene:

a) de a asigura populatiei accesul universal, echitabil si la prefuri abordabile la vaccinurile
impotriva COVID-19 si masurile luate in acest sens.

b) de a sprifini dezvoltarea si aplicarea unui mecanism internajional incluziv de achizitii publice
pentru produse Impotriva COVID-19 care s faciliteze accesul timpuriu si la un pret abordabil
la vaccinuri si la alte instrumente pentru toti cei care au nevoie de acestea.



Art. 4.- Prezenta hotérare se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1,

Aceastd hotdrdre a fost adoptatd de Senat in sedinta din ... octombrie 2020, cu respectarea prevederilor
art. 76 alin (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p- Presedintele Senatului
Robert-Marius CAZANCIUC

Bucuresti, ... octombrie 2020
Nr. .
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Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consilinl European, Consiliu
si Banca Europeana de Investi{ii - Strategia UE privind vaccinnrile impotriva
Covid-19

COM (2020) 245

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, Tn temeiul Protocolului nr.l,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeani
si a Tratatului de instituire a Comunitdtilor Europene, semnat la Lisabona la 13
decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examinirii Comunicarii
Comisiei cdtre Parlamentul European, Consiliuli European, Consiliu si Banca
Europeani de Investifii - Strategia UE privind vaccinurile impotriva Covid-19,
COM (2020) 245.

In cadrul sedintei Comisiei pentru afaceri europene, din data de 7 octombrie,
raportor a fost domnul senator Cristian Ghica. in conformitate cu prevederile articolului
133% din Regulamentul Senatului, cu modificirile §i completdrile ulterioare, sedinta
comisiei a avut loc prin mijloace electronice.

A fost analizatd Procesul verbal al Comisei pentru sindtate si Fisa de sintezd a
Serviciului pentru afaceri europene,

La dezbater] au participat reprezentantii Ministerului Afacerilor Externe si cel al
Ministerului San3ti(ii,

Comunicare Comisiei propune Strategia UE privind vaccinurile impotriva
Covid-19, in contextul eforturilor de a contribui la protejarea populatiei mondiale si in
special a cetatenilor UE.

Aceasta Strategie;

- urmireste asigurarea calitdtii, sigurantei si eficacitiii vaccinurilor, asigurarea
accesului in timp util la vaccinuri pentru statele membre i populatia acestora, asumand
in continuare o pozifie de lider in cadrul eforturilor mondiale de solidaritate gi
asigurarea unui acces echitabil pentru toti cetdenii UE la un vaccin abordabil ca pret cat
mai curdnd posibil;

- ¢ bazatd pe doi piloni care si accelereze dezvoltarea, fabricarea si punerea la dispozitia
populatiei a vaccinurilor impotriva COVID-19,




Pilonul I consti Tn asigurarea unei productii suficiente de vaccinuri tn Uniunea
European3, prin incheierea de angajamente prealabile de achizitie cu producatorii de
vaccinuri prin intermediul Instrumentului pentru sprijin de urgentd din cadrul Uniunii
Europene.

Pilonul I se referd la adaptarea cadrului legislativ de reglementare al Uniunii
Europene pentru a tine seama de situagia actuald de urgentd, precum si recurgerea la
mecanismele de flexibilitate a normativelor existente pentru a accelera dezvoltares,
autorizarea si punerea la dispozitie a vaccinurilor.

fn urma examinirii, Comisia pentru afaceri europene formuleazi
urmitoarele:

1. Constati ca:

- la nivel european, Comisia va aborda provecirile care decurg din dezvoltarea
vaccinului anti-COVID-19 prin intermediul acordurilor de achizitie anticipatd

» astfel, propune si incheie o serie de acorduri care ar presupune

stabilirea unui pachet de finantare pentru producdtorii de

vaccinuri in schimbul dreptului de a cumpdra un numdr specific de
doze de vaccin intr-un interval de timp si la un anumit pref.

e finantarea acordatd in avans va fi consideratd platd in avans pentru

vaccinurile cumpidrate efectiv de statele membre. Negocierile ar fi

deschise tuturor producdtorilor de vaccinuri, dar se va acorda
prioritate celor care au intrat sau au planuri ferme de a intra in studii

clinice incd din 2020 i vor putea produce la scari deja in 2021.

- pand in prezent, in cadrul Strategiei Europene pentru Vaccinare COVID-19 au
fost agreate 6 acorduri anticipate cu urmatoarele companii: Sanofi-GSK,
Johnson&]ohnson, AstraZeneca, CureVac, Moderna si BioNTech/Pfizer pentru
securizarea unui vaccin impotriva coronavirusului, cind acesta va fi disponibil.
Comisia a semnat doud contracte cu aceste companii: AstraZeneca si Sanofi-G5K;

- conditiile contractului vor reflecta echilibrul dintre perspectiva producitorului
de a furniza rapid un vaccin sigur si investifia necesard pentru a produce
vaccinul in Eurcpa si a-1 pune pe piaja europeani §i hu numai.

» contractele ar fi incheiate de Comisie fn numele tuturor statelor
membre participante, care vor putea achizifiona direct vaccinul
respectiv de la producdtor, pe baza conditiilor previzute in
acordul de achizifie anticipatd. Alocarea accesului la doze de vaccin
fntre statele membre s-ar face in functie de cheia de distributie
bazatd pe populatie;

- finantarea aferenti va proveni in mare parte din bugetul de 2,7 miliarde EUR
al Instrumentului pentru sprijin de urgenfd. Un sprijin suplimentar va fi
disponibil sub forma de imprumuturi de lu Banca Europeand de Investifii;

- Comisia a infiintat, pentru a gestiona achizitia in mod centralizat si eficient, un
comitet director i o echipd comund de negociere care discutd cu companiile si
negociazi pachetele de contracte de cumpdrare in avans / rezervarea dozelor.

- nu este exclus riscul ca vaccinurile candidate care beneficiazi de sprijin si
esueze la studiile clinice. Prin urmare, aceastd strategie este similard cu o politd
de asigurare;

- Romdnia este parte a Acordului privind Achizitia Anticipatd de Vaccinuri COVID-
19 si a informat Comisia Europeand cu privire Ia necesarul estimat de doze



de vaccin COVID-19, respectiv 10,7 milioane (adica 4,3% din vaccinurile anti-
COVID-19, care vor fi achizifionate de Comisia Europeanid pentru cele 27 de
state membre];

2. Sustine:

- decizia Comisiel, impreund cu statele membre si cu Agentia Europeand pentru
Medicamente, de a valorifica la maximum mecanismele de flexibilitate existente
in cadrui UE de reglementare pentru a accelera procesul de autorizare §i de
punere la dispezitia populatiei a vaccinurilor viabile impotriva COVID-19;

- abordarea comund UE27 oferd producitorilor de vaccinuri un proces de
negociere simplificat, cu un singur punct de contact, reducand astfel costurile.
Centralizarea achizitiei de vaccinuri la nivelul UE are meritul rapidititii si
eficientei, comparativ cu 27 de procese separate. O abordare cu adevdrat
europeand evitd concurenta intre statele membre si creeazii solidaritate intre
acestea, indiferent de mirimea populatiei si de puterea lor de cumpdrare. Mai
mult, va cregee gradul de influentd al UE atunci end negociaza cu industria;

- Acordul pentru achizifia anticipata de vaccinuri COVID-19 (Anticipated
Purchased Agreement) in baza ciruia, Comisia are mandatu! de a incheiz, in
numele statelor membre participanté, acorduri de achizijie in avans cu
producitori de vaccinuri cu scopul de a procura vaccinuri In scopul combaterii
pandemiei COVID-19 la nivelul Unjunii. .

»  Cu exceptia cazului in care s-a convenit altfel, statele membre participante,
si nu Comisia, trebuie sd achizitioneze doze de vaccin de la producitori pe
baza acordurilor de achizitie anticipatd. Prin urmare, toate politicile
relevante de vaccinare raman in competenta statelor membre
participante.

» Acordul reglementeazd impdrtirea rdspunderii  potenfiale sl a
despdgubirilor fntre Comisie §i statele membre participante. Statele
membre participante care achizifioneazd un vaccin sunt responsabile
pentru desfisurarea si utilizarea vaccinurilor Tn conformitate cu
strategiile nationale de vaccinare si poartd orice rispundere legatd de o
astfel de utilizare si desfisurara.

3. Apreciazi:

- eforturile Comisiei de a asigura accesului universal, echitabil si la preturi abordabile al
populatiei la vaccinurile impotriva COVID-19 si misurile luate In acest sens.

- eforturile Comisiel de a sprijini dezvoltarea si aplicarea unui mecanism international
incluziv de achizitii publice pentru preduse impotriva COVID-19 care sd faciliteze
accesul timpuriu sila un pret abordabii la vaccinuri si la alte instrumente pentru toti cei
care au nevoie de acestea.

in urma dezbaterii, membrii Comisiel pentru afaceri europene au hotirit cu
unanimitatea voturilor celor prezentl, formularea unui Raport la COM 245 (2020)

final.



Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere si
adoptare, proiectu! de hotirére privind adoptarea Raportului, in conformitate cu art.
34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotdrarea Senatului nr. 28/2015,
cu modificdrile 5i completirile ulterioare.

PRESEDINTE, SECRETAR,
Senater GhAkmima CHFTA Senator CitiliaPyftru TOMA

Intocmit: Nicoleta Aldea, consilier parlamentar



