Predkladaci zprava

V navaznosti na usneseni vlady Ceské republiky ze dne 17. srpna 2020 &. 846 je vladé predkladana
informace o pfistoupeni CR ke smlouvé mezi Evropskou unii a vyrobcem kandidatni vakciny proti
COVID-19 spoleCnosti AstraZeneca. Zaroven je, s ohledem na nutnost dodrZzeni ustanoveni vyhlasky
€. 416/2004 Sb. (provadéci vyhlasky k zakonu €. 32/02001 Sb., o finan&ni kontrole ve verejné spravé
a o zméné neékterych zakonu) a povinnost odeslat zavaznou objednavku vyrobci ve |haté 10
pracovnich dn od zavazného rozdéleni davek mezi ¢lenské staty, viadé predkladano ke schvaleni
navyseni rozpoctové kapitoly Ministerstva zdravotnictvi, tak, aby bylo zajisténo finanéni kryti této
objednavky predtim, nez bude ucginéna.

Vyvoj nové vakciny je zpravidla otdzkou celé fady let a rovnéz investic v fadu miliond EUR. Mnoho
farmaceutickych spole¢nosti po celém svété jiz od pocatku pandemie COVID-19 pracuje na vyvoji
ucinnych oCkovacich latek. Jakmile bude dostupna, budou muset byt vyrobeny stovky miliond, Ci
dokonce miliardy davek ockovacich latek, aby byly pokryty potfeby v celosvétovém méfitku, aniz by
byla ohroZena vyroba jinych zakladnich oCkovacich latek.

MozZnost jejiho dodani v takto kratkém terminu nicméné znamena, Ze klinickd hodnoceni probihaji
souc¢asné s investicemi do vyroby, zajistovanim uc€innych latek a asto i s vyrobou samotnou tak, aby
mohla byt vakcina uvedena na trh ihned po uspésném ukonceni klinickych hodnoceni. VySe popsany
proces predstavuje pro vyrobce zasadni investice, v podstaté bez zaruky vyvoje ucinné ocCkovaci
latky, a tedy navratnosti investic.

Otazka jejiho vyvoje a UspéSného uvedeni na trh neni feSena jen v EU, ale i celosvétové. EU ma diky
své ekonomickeé sile vysadni postaveni, pokud jde o zajisténi vakciny i pro rozvojové zemé. EU je tak
pfednim hracem, pokud jde o celosvétovou mobilizaci zdroja, podporu vyzkumu a vyvoje.

Ceska republika se, stejné jako vSechny ostatni Glenské staty EU zapojila do iniciativy fizené
Evropskou Komisi, jejimz cilem je vCasné zajisténi vakciny proti COVID-19 a to v dostateCném
mnozstvi pro vSechny &lenské staty. Spole¢na iniciativa vznikla z mnoha davodu, nejen kvdli nutnosti
koordinovaného pfistupu v ramci spoleéného trhu, ale také proto, Ze trhy jednotlivych statl jsou pro
vytizené vyrobce neperspektivni.

Evropska komise uzaviela Dohodu se vSemi Clenskymi staty tak, aby mohla jejich jménem jednat
s vyrobci kandidatnich vakcin. Ve smlouvé se mj. Clenské staty zavazuji k tomu, Ze nebudou
individualné jednat s vyrobci a podryvat tak spole€nou vyjednavaci pozici EU. Dohoda mezi EU a
Clenskymi staty dale stanovi, Ze s kazdym vyrobcem, ktery je vyhodnocen jako vhodny, bude
uzaviena smlouva o smlouvé budouci, tzv. APA (Advance Purchase Agreement, déle jen ,APA").

V pfipadé shody na pfedbé&zném navrhu APA, vyhlasi Evropska Komise oficialni tender a vyzve
danou spolecnost, aby se do tenderu pfihlasil. Tento postup feSi pro ¢lenské staty otazku narodnich
pravidel pro zadavani vefejnych zakazek. ZuCastnéné Clenské staty mohou tento postup fizeny
Evropskou komisi vyuzit k pfimému nakupu ockovacich latek od vyrobcu, jakmile bude néktera z nich
k dispozici, na zakladé podminek stanovenych v zaruce (APA).



Nasledné je dojednan text APA, ktery je prab&zné diskutovan v ramci tzv. Ridiciho vyboru, kterého
se CR také Gdastni. V momenté& shody nad zn&nim APA je jeji text zaslan ¢lenskym statéim, které
maji pét pracovnich dni na to, aby oznamily Komisi odstoupeni od smlouvy (tzv. opt-out).

APA, které Komise vyjednava s vyrobci, se lisi, kazda bude obsahovat jiny zptsob rozdéleni vakcin,
povinnost odbé&ru objednaného mnozstvi, moznost uUpravy objednaného mnozstvi, FeSeni
odpovédnosti. S kazdym vyrobcem bude jinak feSena otazka platby pfedem, nutnost odkupu celého
mnozstvi, FeSeni v pfipadé neuspésného vyvoje vakciny atd. Finanéni zavazky budou fedeny v kazdé
jednotlivé APA a li§i se dle pozadavkl vyrobce. Velmi pravdépodobné v§ak bude vzdy vyZzadovana
platba pfedem (alesponi urcita ¢ast). Pfipad od pfipadu se v§ak bude liSit to, zda dané finance budou
uhrazeny ze strany EU (z financi na toto uréenych), nebo zda se na platbé pfedem budou podilet
Clenské staty. Evropska komise se na financovani vyvoje podili prostfednictvi financi z Nastroje pro
mimofadnou podporu (dale jen ,ESI*). Nakupni cena uspésné vyvinutych vakcin bude ponizena o
tyto investice z ESI.

Neni jasné, kolik APA bude uzavfeno, nicméné nyni je vyjednavano s 6+1 vyrobci. APA budou
predkladany k zapojeni ¢lenskym statim postupné, tak jak budou pfipravovany. Tj. APA budou muset
byt uzavirany postupné, bez znalosti dalSiho vyvoje. Vice informaci o jednotlivych vyrobcich a
podminkach jejich ndkupu — viz ¢ast IV tohoto materialu, ktera je vzhledem Kk citlivosti pfedkladana
pouze ve fyzické podobé ¢lenim viady.

APA mezi EU a spolednosti AstraZeneca

APA byla ¢lenskym statim zaslana k vyjadfeni v patek 14. srpna 2020, v pondéli 17. srpna tedy
zacala bézet Ihata péti pracovnich dni pro vyjadfeni pfipadného odstoupeni od této smlouvy. Jelikoz
CR do patku 21. srpna 2020 tento zadmér nevyjadrila, bude od okamziku podpisu smlouvy ob&ma
stranami vazana podminkami smlouvy, pfedevsim pak povinnosti objednat a nasledné uhradit davku
vakcin, ktera CR nalezi dle pro-rata klie reflektujiciho velikost populace.

S ohledem na to, Ze se nékteré Clenskeé staty rozhodly zakoupit vétSi mnozstvi davek, nez jim podle
velikosti populace nalezelo a nékteré naopak zvolily opacnou strategii a rozhodly se portfolio
dodavatell vice diversifikovat, byl po podpisu smlouvy spustén tzv. bazar, kde staty mohly poptavat,
resp. nabizet nepotfebné davky. Toto prerozdéleni davek mezi &lenské staty umoznilo CR dostat jiz
pfedem zvolené strategii, ze od spoleCnosti AstraZeneca bude poptana polovina celkové
poZadovanych vakcin, tj. 3 mil davek, pro o¢kovani pro 1,5 mil obyvatel. Tento postup byl zvolen
s cilem diversifikace portfolia mezi jednotlivé vyrobce a typy vakcin. Zaroven jde o ekonomicky
nejvyhodnéjSi model, ktery umozni limitovat zakoupeni zbyte€éné vysokého poctu
nadbyteénych vakcin v pfripadé, ze by byl vyvoj vSech uspésny.

Nutnost diversifikace dokazuji i udalosti z po&atku zafi, kdy byla spolenost AstraZeneca nucena
kratkodobé pozastavit treti fazi klinickych hodnoceni. V procesu vyvoje vakcin nejde o nijak zasadni
udalost, ukazuje se naopak, Ze vyrobci i pies Casovy tlak nerezignovali na vyvoj kvalitni vakciny, ktera
nebude ohroZovat lidské zdravi.



CR pfijala pfedb&zné rozhodnuti o to, Ze vakcina by méla byt zajisténa pro cca 1/3 populace,
tj. 3,5 mil. ob&anq, tj. 7 mil. davek (v dvou-davkovém schématu). Rozhodnuti objednat témér
polovinu davek od AstraZeneca bylo jiz v srpnu projednano v ramci epidemiologické skupiny
COVID i s prof. Romanem Prymulou, tehdej$im predsedou Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS
JEP, sou€asnym ministrem zdravotnictvi. K nakupu této konkrétni vakciny bylo pfikro¢eno, jelikoz
bude na trh dodana jako prvni, a to v pfedstihu nékolika mésicl a je velmi vyhodna z finan€niho
hlediska. Vakcina navic nema extrémni naroky na skladovani a pfepravu (napf¥. dodrzovani teplotniho
fetézce).

Vakcina od AstraZeneca je témeér z poloviny dotovana z prostfedkl ESI, je tedy pro ¢lenské staty
zasadné vyhodnéjSi nez pro zemé mimo EU. Detaily ze smlouvy, v€etné nakladi na vakciny, jsou
vzhledem k citlivosti uvedeny v &asti Ill materidlu, ktery je prfedkladan pouze ve fyzické podobé
¢lenim viady.



Predkladaci zprava

Pandemie COVID-19 ma v EU a ve svété zavazné dopady lidské i ekonomické povahy. Trvalého
feSeni nastalé krize bude s nejvétSi pravdépodobnosti dosazeno vyvinutim a zavedenim ucinné
a bezpecéné vakciny proti COVID-19.

Vyvoj nové vakciny je v8ak zpravidla otazkou celé fady let a rovnéz investic v fadu milionid EUR.
Mnoho farmaceutickych spole¢nosti po celém svété jiz od poCatku pandemie COVID-19 pracuje na
vyvoji u€innych ockovacich latek. Dle optimistickych prfedpokladi by tak mohla byt k dispozici jiz ke
konci roku 2020, spiSe vSak az v prabéhu roku 2021. Jakmile bude dostupna, budou muset byt
vyrobeny stovky miliond, ¢i dokonce miliardy davek ockovacich latek, aby byly pokryty potfeby v
celosvétovém méfitku, aniz by byla ohrozena vyroba jinych zakladnich oCkovacich latek.

MozZnost jejiho dodani v takto kratkém terminu nicméné znamena, Ze klinickd hodnoceni probihaji
soucasneé s investicemi do vyroby, zajistovanim ucinnych latek a €asto i s vyrobou samotnou tak, aby
mohla byt vakcina uvedena na trh ihned po uspé&sném ukonceni klinickych hodnoceni. VySe popsany
proces predstavuje pro vyrobce zasadni investice, v podstaté bez zaruky vyvoje ucinné ocCkovaci
latky, a tedy navratnosti investic.

Otazka jejiho vyvoje a uspéSného uvedeni na trh neni feSena jen v EU, ale i celosvétové. EU ma diky
své ekonomické sile vysadni postaveni, pokud jde o zajisténi vakciny i pro rozvojoveé zemé. EU je tak
pfednim hracem, pokud jde o celosvétovou mobilizaci zdrojd, podporu vyzkumu a vyvoje.

Ceska republika se, stejné jako vSechny ostatni Slenské staty EU zapojila do iniciativy fizené
Evropskou Komisi, jejimz cilem je v€asné zajisténi vakciny proti COVID-19 a to v dostate€ném
mnozstvi pro vSechny Clenské staty. Spoleéna iniciativa vznikla z mnoha ddvodd, nejen kvuli nutnosti
koordinovaného pfistupu v ramci spoleéného trhu, ale také proto, Ze trhy jednotlivych statl jsou pro
vytizené vyrobce neperspektivni.

Evropska komise uzaviela Dohodu se vSemi Clenskymi staty tak, aby mohla jejich jménem jednat
s vyrobci kandidatnich vakcin. Ve smlouvé se mj. Clenské staty zavazuji k tomu, Zze nebudou
individualné jednat s vyrobci a podryvat tak spole¢nou vyjednavaci pozici EU. Dohoda rovnéz
poskytuje moznost navysit finanéni prostfedky, kterymi Komise disponuje z narodnich rozpoctu tak,
aby bylo umoznéno jednani s co nejvice moznymi vyrobci.

Dohoda mezi EU a &lenskymi staty dale stanovi, Zze s kazdym vyrobcem, ktery je vyhodnocen jako
vhodny, bude uzaviena smlouva o smlouvé budouci, tzv. APA (Advance Purchase Agreement, dale
jen ,APA®). Ve vyjednavanych APA je vzdy z vySe uvedenych dlvodl zakotvena i forma platby
predem, kterou vyrobci vyuZiji na vyzkum, pfipadné na posileni vyrobnich kapacit. V pfipadé, Ze bude
vyroba vakciny uspésna, je o tuto ¢astku sniZzena cena, za kterou budou mit ¢lenské staty moznost
davky vakciny koupit. Platby pfedem jsou realizovany z rozpoc¢tu Nastroje pro mimofadnou podporu
(dale jen ,ESI* Emergency Support Instrument), ktery byl na drovni EU na pocatku pandemie
aktivovan.



Celkovy rozpocet ESI pro rok 2020 byl stanoven na 1,38 mld. EUR, av8ak jiz v Cervenci t.r. bylo
schvaleno navy$eni o 140 mil. EUR. V minulém tydnu pak bylo schvaleno dalS$i navySeni ESI
0 1,1 mld. EUR, které pokryje jiz rozjednané zavazky.

Z prostfedkd ESI vSak nejsou hrazeny jen vakciny, instrument je vyuzivan k zasobovani ¢lenskych
statl ochrannymi prostifedky i I1&Civy, ktera nejsou jinak dostupna. Finance z Nastroje plynou také na
posilovani testovacich kapacit ¢lenskych statd, vyvoj interoperabilnich trasovacich aplikaci atd.

S ohledem na fakt, Ze vyroba potencionalnich vakcin postupuje rychle kupfedu, dostala se Komise
do situace, kdy je nutné uzavfit jiz v letoSnim roce vice APA, nez bylo planovano. Zaroven &lenské
staty pozaduji rozsifeni portfolia vyrobcl vakcin o spoleénost Novavax, se kterou nebylo plvodné
pocitano. Vzhledem ke koncicimu viceletému financnimu ramci, vsak jiz Komise nedisponuje dalSimi
finanénimi prostfedky pro to, aby navysila rozpocet ESI a tedy, aby mohla dale pokraovat
v jednanich se vSemi perspektivnimi vyrobci vakciny proti COVID-19.

Komise ve spolupraci s némeckym pfedsednictvim Radé vyzvala Clenské staty, aby navySily ESI
Z narodnich rozpoctll a umoznily tak rozsifeni portfolia vyrobcu. Potfebna ¢astka ve vysi 750 mil. EUR
byla mezi &lenské staty rozdélena dle vyse HND. CR dle pfislusného vypo&tu nalezi uhradit 1,5%
celkové ¢astky, tedy 11,5 mil. EUR, tj. cca 315 mil. K¢.

Jakkoliv fada ¢lenskych statld rozporuje tlak ze strany némeckého predsednictvi i Komise, je
neoddiskutovatelnym faktem, Ze iniciativa vedena EU je jedinou moznosti, jak zajistit véasné dodani
vakcin pro ob&any CR.

Dlvody pro souhlas s navySenim

1. CR souhlasi s nutnosti rozsifit portfolio vyrobcti o Novavax, ktery je osvédéenym vyrobcem vakcin

2. Pozastaveni testovani vakciny od AstraZeneca v tomto tydnu ukézalo na nutnost diversifikace na
vice typu vakcin (pozn: oekava zpozdéni cca o mésic; testovani bylo jiz opét obnoveno)

Pokud CR nepfispé&je, bude vyloudena z moznosti dodavky vakcin od Novavax
Novavax se bude vyrabét vi CR

Ostatni Clenské staty se zapoji — i V4 zemé (SK i HU jiz potvrdilo)

o g A~ w

Finance, které Komise poskytne vyrobclim vakcin z ESI jsou nakonec ¢lenskym statim vraceny
ve formé niz8ich cen vakcin

o Napf. AstraZeneca — davka pro ¢lenské staty stoji 1,78 EUR; pro staty mimo EU pak
2,9 EUR. V mnozZstvi, které bylo pfidéleno CR dle velikosti populace (7,1 mil. dévek) ,
toto predstavuje rozdil 7,9 mil. EUR —tj. 211 mil. K¢

o Takto tomu bude i u ostatni vakcin, které budou do EU dodany

o V pfipadé, ze vakcina nebude vyvinuta, budou vynalozeny jen naklady z ESI



Predkladaci zprava

V navaznosti na usneseni vlady Ceské republiky ze dne 17. srpna 2020 &. 846 je vladé predkladana
informace o ptistoupeni CR ke smlouvam mezi Evropskou komisi, zastupuijici ¢lenské staty Evropské
unie, a dalSimi dvéma vyrobci kandidatni vakciny proti COVID-19, spole€nosti Janssen
Pharmaceutica, kterou vlastni spole¢nost Johnson & Johnson, a konsorciem spole€nosti Pfizer a
BioNTech.

Dale s ohledem na povinnost odeslat zavaznou objednavku obéma vyrobcim v prabéhu prosince t.r.
a ucinit tak v souladu se zakonem ¢&. 320/2001 Sb., o financni kontrole ve vefejné spravé a o zméné
nékterych zakonl, a s provadéci vyhlaskou &. 416/2004 Sb., je vladé predkladano ke schvaleni
navySeni rozpoctové kapitoly Ministerstva zdravotnictvi, tak, aby bylo zajiSténo finan¢ni kryti téchto

objednavek predtim, nez budou uginény.

Ceska republika se, stejné jako vSechny ostatni &lenské staty EU, zapojila do iniciativy Fizené
Evropskou komisi, jejimz cilem je v€asné zajiSténi vakciny proti COVID-19 a to v dostateném
mnozstvi pro vSechny Clenské staty. Spole¢na iniciativa vznikla z mnoha davodd, nejen kvuli nutnosti
koordinovaného pfistupu v ramci spole¢ného trhu, ale také proto, zZe trhy jednotlivych statd jsou pro
vytizené vyrobce neperspektivni.

Dohoda mezi EU a &lenskymi staty dale stanovi, Zze s kazdym vyrobcem, ktery je vyhodnocen jako
vhodny, bude uzaviena smlouva o smlouvé budouci, tzv. APA (Advance Purchase Agreement, dale
jen ,APA®).

V pfipadé shody na pfedbézném navrhu APA, vyhlasi Evropska komise oficialni tender a vyzve danou
spolecnost, aby se do tenderu pfihlasil. Tento postup fesi pro ¢lenské staty otazku narodnich pravidel
pro zadavani vefejnych zakazek. Zucastnéné Clenské staty mohou tento postup fizeny Evropskou
komisi vyuzit k pfimému nakupu ockovacich latek od vyrobc, jakmile bude néktera z nich k dispozici,
na zakladé podminek stanovenych v zaruce (APA).

V momenté shody nad znénim APA je jeji text zaslan ¢lenskym statlim, které maiji pét pracovnich dni
na to, aby oznamily Komisi odstoupeni od smlouvy (tzv. opt-out). Vzhledem k tomu, Ze zpétné se
zapojit do APA neni mozné, Komise opakované apeluje na Clenské staty, aby se zavazaly k nakupu
vakcin od vSech vyrobc, byt jen v minimalnim mnozstvi.

APA, které Komise vyjednava s vyrobci, se lisi, kazda obsahuje jiny zpusob rozdéleni vakcin,
povinnost odbéru objednaného mnozZstvi, mozZnost Upravy objednaného mnozstvi, FeSeni
odpovédnosti. S kazdym vyrobcem je také jinak fedena otazka platby pfedem, nutnost odkupu celého
mnozstvi, feSeni v pfipadé neuspésného vyvoje vakciny atd. Finan¢ni zavazky jsou feSeny v kazdé
jednotlivé APA a lisi se dle poZzadavkl vyrobce. Evropska komise se na financovani vyvoje podili
prostfednictvi financi z Nastroje pro mimofradnou podporu (dale jen ,ESI*). Nakupni cena uspésné
vyvinutych vakcin bude ponizena o tyto investice z ESI.



Neni jasné, kolik APA bude uzavieno, nicméné k dneSnimu dni (26. listopadu) byla uzaviena APA jiz
se Sesti vyrobci:

e AstraZeneca — CR piistoupila a zavazné objednala 3 mil. davek — usneseni vlady &. 922 ze
dne 5. fijna 2020, kterym byla navyS$ena rozpoctova kapitola MZ o 152 mil. K&

o Sanofi — APA uzaviena, jde o jediny jiny typ smlouvy, ktery umozni zavaznou objednavku az
v momenté vysledku 2/3. faze klinickych hodnoceni

e J&J — pfedmétem tohoto materialu
o BioNTech/Pfizer — pfedmétem tohoto materialu

e CureVac — APA byla uzavfena 17.listopadu. CR indikovala zajem se zapojit, momentainé
dochazi k prerozdélovani davek mezi Clenské staty.

¢ Moderna — APA bude byla podepsana 25. listopadu, staty musi vyjadfit zajem o zapojeni do
2. prosince. CR zvazuje pfistoupeni.

APA mezi Komisi a spole€nosti Janssen Pahrmaceutica (Johnson & Johnson)

APA byla &lenskym stattim zaslana k vyjadreni 8. Fijna. CR vyjadfila zajem o nakup 2 milion(i davek,
ti. mnozstvi pro 2 miliony obyvatel, jelikoz tato vakcina je jedina dodavana jako jednodavkova.
Zavaznou objednavku je tfeba odeslat do 30. prosince t.r. Celkové naklady na nakup této vakciny
predstavuji 400 mil. K&; prvni davky Ize oCekavat v dubnu 2021. Mezi hlavni vyhody této vakciny patfi
osveédcCeny zpusob vyroby, a pfredevsim pak fakt, Ze je podavana v jedné davce. Je tedy vhodna pro
skupiny obyvatel, kde nelze zarucit, Ze se dostavi k o¢kovani druhou davkou.

APA mezi Komisi a konsorciem spole¢nosti Pfizer a BioNTech

APA byla &lenskym statim zaslana k vyjadreni 11. listopadu. CR vyjadfila zajem o nakup 4 milionG
davek, tj. mnozstvi pro 2 miliony obyvatel. Zavaznou objednavku je tfeba odeslat do 15. prosince t.r.
Celkové naklady na tuto vakcinu pfedstavuji 1,32 miliardy K¢; prvni davky Ize oCekavat jiz v poloviné
ledna 2021. Mezi hlavni vyhody této vakciny patfi velmi rychlé dodani vakciny a jeji typ, ktery je
vhodny pro ockovani starSich skupin obyvatel.

S ohledem na to, Ze se nékteré Clenské staty rozhodly zakoupit vétsi mnozstvi davek, nez jim podle
velikosti populace nalezelo a nékteré naopak zvolily opacnou strategii a rozhodly se portfolio
dodavatelll vice diversifikovat, byl po podpisu obou smluv spustén tzv. bazar, kde staty mohly
poptavat, resp. nabizet nepotfebné davky. Toto pierozdéleni davek mezi lenské staty umoznilo CR
dostéat jiz pfedem zvolené strategii s cilem diversifikace portfolia mezi jednotlivé vyrobce a typy
vakcin. Zaroven jde o ekonomicky nejvyhodnéjsi model, ktery umozni limitovat zakoupeni zbytecné
vysokého poctu nadbyteénych vakcin v pfipadé, Ze by byl vyvoj vSech uspésny.



Po odeslani zavaznych objednavek a v pripadé uspésného schvaleni Evropskou agenturou
pro lééivé pripravky bude mit CR garantovanododani

- davek pro celkem 5,5 mil. osob,
- zacenu v celkové vysi cca 1,8 miliardy K¢,
- dodavek dle ctvrtleti (zaokrouhleno):
o konec 2020 (pokud bude): davky pro 400 tis. osob,
o 1-3/2021 davky pro 850 tis. osob,
o 4-6/2021 davky pro 2,1 mil. osob,
o 7-9/2021 davky pro 1,9 mil. osob,
o 10-12/2021 davky pro 250 tis. osob.



Predkladaci zprava

1. Vyzkum a vyvoj vakciny proti COVID-19 na celosvétové urovni

Pandemie COVID-19 ma v EU a ve svété zavazné dopady lidské i ekonomické povahy. Trvalého
feSeni nastalé krize bude s nejvétsi pravdépodobnosti dosazeno vyvinutim a zavedenim ucinné
a bezpecéné vakciny proti COVID-19.

Vyvoj nové vakciny je vSak zpravidla otazkou celé fady let a rovnéz investic v fadu miliond EUR.
Mnoho farmaceutickych spole¢nosti po celém svété jiz od poatku pandemie COVID-19 pracuje na
vyvoji u¢innych ockovacich latek. Dle optimistickych prfedpokladi by tak mohla byt k dispozici jiz ke
konci roku 2020, spiSe vSak az v pribéhu roku 2021. Jakmile bude dostupna, budou muset byt
vyrobeny stovky miliond, ¢i dokonce miliardy davek ocCkovacich latek, aby byly pokryty potfeby v
celosvétovém meéritku, aniz by byla ohroZena vyroba jinych zakladnich o¢kovacich latek.

MozZnost jejiho dodani v takto kratkém terminu nicméné znamena, Ze klinickd hodnoceni probihaji
souc¢asné s investicemi do vyroby, zajistovanim uc€innych latek a asto i s vyrobou samotnou tak, aby
mohla byt vakcina uvedena na trh ihned po uspésném ukonceni klinickych hodnoceni. VySe popsany
proces predstavuje pro vyrobce zasadni investice, v podstaté bez zaruky vyvoje ucinné ocCkovaci
latky, a tedy navratnosti investic.

Otazka jejiho vyvoje a UspéSného uvedeni na trh neni feSena jen v EU, ale i celosvétové. EU ma diky
své ekonomické sile vysadni postaveni, pokud jde o zajisténi vakciny i pro rozvojoveé zemé. EU je tak
pfednim hracem, pokud jde o celosvétovou mobilizaci zdroja, podporu vyzkumu a vyvoje.

Na pocatku kvétna t.r. tak byla spusténa spole¢na iniciativat Svétové zdravotnické organizace
(dale jen ,WHO") a Evropské Komise - Access to COVID-19 Tools Accelerator (dale jen “ACT-
A“). Tato iniciativa, do které slibila finanéné prispét i Ceska republika, méa celkem 4 pilite: diagnostika,
léCiva, vakciny, zdravotni systémy. Za vakcinacni pilif jsou spoluzodpovédné WHO (vytvofeni
globalniho alokacniho ramce), GAVI (verfejné zakazky, distribuce) a CEPI* (investice do vyzkumu a
vyvoje s cilem urychlit cely proces).

Celosvétova iniciativa o urychleny vyzkum a vyvoj vakciny proti COVID-19 - tzv. COVAX, je vedena
WHO, resp. GAVI. COVAX iniciativa ma dvé ramena:

— COVAX Facility — zaméfeno na samofinancujici staty, tj. vysoko a stfedné pfijmové zeme),

— COVAX Advanced Market Commitments, AMC — zamé&feno na poskytnuti vakcin rozvojovému
svétu.

Cilem je ziskat 2 mld. vakcin v roce 2021 — pro samofinancujici staty i pro rozvojové zemé¢, v¢. 5 %
rezervy, kterou si ponecha GAVI pro pfipad potreby.

1 Coalition for Epidemic Preparedness Innovations



CovAX FACILITY

1.1. MnozZstvi

Dle navrzeného alokacniho ramce by vSechny zapojené staty mély v prvni fazi ziskat vakcinu pro
3 % populace, nasledné pak pro 20 % populace (nejprve pracovnici ve zdravotnictvi a nasledné starsi
obyvatelstvo s komorbiditami) tak, aby bylo v prabéhu roku 2021 mozno ukongit akutni fazi pandemie.
Pokud budou staty poZadovat vice, bude tato potfeba uspokojena az v momenté, kdy vSechny staty
budou mit pokryto 20 % populace.

COVAX Facility bude se staty, které maji uzavieny bilateralni dohody, jednat individualné. Napf. se
Ize dohodnout, Ze obdrzi-li stat na zakladé své bilateralni dohody urcity pocet vakcin, jemu pfislusejici
alokace dle COVAX Facility bude pozdrzena, dokud také ostatni staty neobdrzi své minimum vakcin.
Zaroven, nebude-li jiz stat potfebovat bilateralné nasmlouvané mnozstvi vakcin nebo jeho ¢ast, mize
se ho ,vzdat*? ve prospéch COVAX Facility.

1.2. Smluvni zavazky

Samofinancujici staty mély moznost vyjadfit pfedbézny, nezavazny zajem o zapojeni do COVAX
Facility, éehoz CR vyuzila. Do konce srpna bude na zaklad& probé&hlych jednani nutno pfipojit se
zavazné nebo svUj zajem stahnout a od COVAX Facility bez jakékoli penalizace odstoupit.

Pfipadné zavazné zapojeni do COVAX Facility bude realizovano prostfednictvim smlouvy mezi
danym statem a mechanismem. Smlouvy budou specifické pro kazdy stat (reflexe rozdilnych
narodnich legislativ).

1.3. Finanéni zavazky

Odhadovana cena (se zohlednénim vSech nakladd, v€. administrativnich) za jednu davku ¢ini 10 —
11 USD. 15 % z celkové ceny by mélo byt zaplaceno v priib&hu podzimu. Céstka bude slouZit jako
platba za pfednostni pfistup k vakcing, zmirnéni rizika, na pokryti operaénich nakladd, atd. Jakmile
bude vakcina k dispozici, uhradi stat zbytek ceny (odviji se od aktualni vystoutéZzené ceny za davku).
puvodné kalkulovano. Cena za koupi vakciny je hrazena na ucet vyrobce, zbytek je hrazen na ucet
COVAX Facility.

Pokud bude finalni cena nizsi, zaplati u€astnik tuto niz§i cenu. Pokud bude vysSi, nez se
predpokladalo, mGze ucastnik uhradit jen celkovou sumu, k niz se zavazal (bude ponizen pocet
davek). Ale uCastnik se mlGze rozhodnout, Ze chce ziskat cely plvodné planovany objem, pokud
doplati patficny cenovy rozdil.

1.4. Nefinanéni zavazky

Ugastnici by méli s COVAX Facility sdilet informace o svych dalSich bilateralnich dohodach. Dale by
staty mély poskytovat informace souvisejici s vakcinaci pro védecké ucely.

Staty budou zodpovédné za distribuci a uziti vakcin na svém teritoriu a pfebiraji odpovédnost za
distribuci.

2 Neni feceno, zda zdarma, ¢i prodejem



1.5. Odpovédnost a beztrestnost

Staty maji pfedpokladat, Ze vyrobci vakcin budou pozadovat, aby ucastnici prevzali odpovédnost za
produkt, ktera obvykle obsahuje vyvazani se v otazkach nedbalosti, umysiného pochybeni a
vyrobnich vad.

Covax AMC

Ze strany WHO je vitan pfispévek vyspélych stati do COVAX AMC. Investice do tohoto ramene by
mohly byt feSenim pro staty EU, které se zavazaly, Zze nebudou o vakcinach, o kterych vyjednava EU,
jednat mimo evropsky mechanismus. Zaroven je vSak EU tim hlavnim iniciatorem celosvétového usili
0 co nejrychlejsi ziskani vakciny a o jeji rovhomérnou distribuci ve svété. Evropska komise tak
apeluje, aby se CS zapojily pouze do COVAX AMC ramena. EU by se neméla vzdavat svého
pusobeni v ramci vakcina¢niho pilife ACT-A, jehoz byla spoluzakladatelem.

2. Iniciativa Evropské unie

Z pohledu Ceské republiky je véak zasadnéjsi iniciativa Evropské unie, resp. Evropské komise a
¢lenskych statu.

S ohledem na fakt, Ze pouze spole€ny postup Clenskych statl muize realné zaijistit v€asnou
dostupnost vakciny, a to tak, aby vakcina byla distribuovana rovnomérné a v takovych objemech, aby
pokryla co nejdrive alespon ty nejrizikovéjsi skupiny obyvatel ¢lenskych statd, rozhodla Rada ministrd
EPSCO ve forméatu ministr( zdravotnictvi v &ervnu t.r. o ustanoveni tzv. Steering Board (Ridici vybor).
Hlavnim ukolem tohoto Ridiciho vyboru je asistovat Komisi v nalezeni téch nejvhodnéjsich vyrobcii
vakciny proti COVID-1 s cilem zajistit dostate¢né a v€asné dodani vakciny proti COVID-19 pro
vechny zemé EU. Cleny Fidiciho vyboru jsou zastupci véech &lenskych statd, vyboru spolupfedseda
zastupce Rakouska a zastupkyné Evropské komise.

Staty byly v pribéhu €ervna t.r. vyzvany k indikaci zajmu o zapojeni s tim, Ze jim byla zaslana dohoda
mezi ¢lenskymi staty a Evropskou komisi. CR se formalné zapojila do iniciativy EU dopisem
ministra zdravotnictvi ze dne 24. éervna t.r. VV dohodé, ke které timto dopisem CR formalné
pristoupila, se Clenské staty mj. zavazuji k tomu, Ze nebudou individualné jednat s vyrobci a podryvat
tak spoleénou vyjednavaci pozici EU. V Ridicim vyboru je CR formainé zastoupena prof. Romanem
Chlibkem.

Zastupci Komise pracuji s tymem sedmi odbornikd ze 7 €lenskych statd (Pdvodni Vakcinaéni aliance
DE, NL, FR, IT) + PL, ES a SE. Spolecné jednaji s vyrobci vakcin a kazdy tyden o pokroku informuiji
Ridici vybor.
2.1. Smluvni zavazky

Mechanismus Ridiciho vyboru je nastaven tak, Zze s kazdym vyrobcem, ktery je vyhodnocen jako
vhodny, bude uzaviena tzv. zaruka, neboli smlouva o smlouvé budouci, tzv. APA (Advanced
Purchase Agreement, dale jen ,APA*"). APA bude uzaviena v pfipadé, Zze o danou vakcinu budou
mit zajem alespon 4 Clenské staty.

Dohoda mezi ¢lenskymi staty a Evropskou komisi pfedpoklada dvé formy APA — takové, které
nebudou obsahovat povinnost ¢lenskych statll odebrat nasledné vakciny a takové, které ji obsahovat



budou. Zatimco prvni typ APA mlize Komise uzavfit bez pfimého souhlasu ¢lenskych statu, u druhého
typu musi dat €lenskym statim pét dni na mozny opt-out, tj. rozhodnuti, Ze k dané APA se Clensky
stat nepfipoji; resp. na oznameni pfesného poctu davek, které se dany stat zavaze od vyrobce
odebrat. V pripadé, ze ¢lensky stat neoznami opt-out, pfipadné neoznami pozadované
mnozstvi, bude mu pridéleno pomérové mnozstvi automaticky. Staty budou mit povinnost toto
mnozstvi odkoupit, bude-li tak stanoveno v APA.

S kazdym vyrobcem bude jinak feSena otazka platby pfedem, nutnost odkupu celého mnozstvi,
feSeni v pfipadé neuspédného vyvoje vakciny atd. Neni tedy mozné v tento okamzZik se stoprocentni
jistotou informovat, zda bude nezbytné nutné hradit ¢ast nakladld pfedem a riskovat jejich
nenavratnost v pfipadé neuspésného vyvoje dané vakciny. Dostupné informace o téchto podminkach
jsou uvedeny v bliz8im pfehledu kandidatnich vakcin — viz niZe.

Neni také dopfedu jasnée, kolik APA bude uzavieno a za jakych podminek. APA budou pfedkladany
k odsouhlaseni ¢lenskym statiim postupné, tak jak budou pfipravovany. Tj. APA budou muset byt
uzavirany postupné, bez znalosti dalSiho vyvoje, resp. dalSich APA s dalSimi vyrobci.

Rozhodnuti, zda objednat celkové pozadované mnozstvi od jednoho vyrobce, nebo zda
dodavky vakcin rozdélit mezi vice (budoucich) APA je politické rozhodnuti kazdého statu.
V momenté, kdy projeveny zajem piesahne nabizené mnozZstvi danym vyrobcem, bude dodavané
mnozstvi pomérové déleno mezi Clenské staty, které projevily zajem.

Z formalniho hlediska Evropské komise je nutné, aby spolecnost, s niz Komise podepiSe smlouvu
proSla tenderem. Jedna se o formalitu, ktera vSak zabere nékolik dni, a z toho divodu se cely proces
prodlouzi. Clenskym statim vSak tento krok vyfesi otazku nutnosti vypisovani vefejné zakazky na
narodni urovni. Postup Evropské komise je v souladu s nafizenim o mimofadné podpofe a s
finanénim nafizenim EU. To je v souladu s evropskymi smérnicemi o zadavani verejnych zakazek,
na nichZ jsou zaloZena rovnéZz vnitrostatni pravidla pro zadavani vefejnych zakazek. Zu¢astnéné
Clenské staty mohou tento postup fizeny Evropskou komisi vyuzit k pfimému nakupu ockovacich
latek od vyrobcu, jakmile bude néktera z nich k dispozici, na zakladé podminek stanovenych v zaruce
(APA). Pristup k davkam ockovacich latek bude zucastnénym clenskym statim pfidélen podle
populac¢niho distribuéniho klice.

2.2. Finanéni zavazky
Finan¢ni zavazky budou feSeny v kazdé jednotlivé APA a liSi se dle pozadavk( vyrobce. Detailné
jsou proto uvedeny nize u jednotlivych kandidatnich vakcin. Velmi pravdépodobné vSak bude vzdy
vyzadovana platba predem. Pfipad od pfipadu se v8ak bude lisit to, zda dané finance budou
uhrazeny ze strany EU (z financi na toto uréenych), nebo zda budou hrazeny ze strany Clenskych
statl. Rozdilné bude také feSena navratnost investic v pfipadé neuspésného vyvoje vakciny.

2.3. Odpovédnost
Stejné jako v pfipadé COVAX Facility, pfedstavuje vyfeSeni otazky odpovédnosti zasadni problém.

Komise dopfedu upozorfiuje, Ze €lenské staty musi pocitat s tim, Ze vzhledem k situaci budou muset
prevzit urcitou ¢ast odpovédnosti za vedlej$i u€inky a mozné Zaloby. Riziko vedlejSich uc€inku je pfi
takto rychlém vyvoji velmi vysoké a je logické, Ze vyrobci, na které tlacime, aby vyrobu co nejvice
urychlili, nechté&ji nést odpovédnost v takové mife, jako u vakcin, které jsou pfed uvedenim na trh
roky testovany. Toto by nemél byt z hlediska CR zasadni problém.



3. Navrhované feSeni
S nakupem vakciny na COVID-19 prostfednictvim iniciativy EU, ktera se jedina jevi jako realny
zpuUsob ziskani vakciny pro ob&any CR, je spojena fada otazek, které musi byt vyfeseny. V diisledku
pak vzdy pujde o vysoce politické rozhodnuti, které je vzdy spojeno se znaénym rizikem.

3.1. Rozhodnuti o vybéru dodavatele a pozadovaném mnozstvi
Mechanismu EU se Géastni CR, resp. Ministerstvo zdravotnictvi. APA tedy bude muset byt
podepsana zastupcem CR, nejlépe pak ministrem zdravotnictvi. V APA se bude pravdépodobné
treba zavazat alespon k ¢astecné platbé i v pfipadé, ze nebude vakcina uspésné vyvinuta.

V pfipadé uspé&sného vyvoje vakciny bude nasledné podepsana smlouva mezi CR, resp. MZ a danym
vyrobcem, ktera bude reflektovat podminky stanovené v APA.

APA vsak budou prekladany postupné a kazda bude specificky pfipravena dle dohody
s danym vyrobcem. Rozhodnuti o pripojeni bude tfeba uéinit do 5 dni. Smlouvy mohou
obsahovat ustanoveni o platbach pfedem, povinnosti odebrat né&jaké mnozstvi vakciny atd.

Nebude mozné porovnavat jednotlivé APA vici sobé, ani dopredu s jistotou védét, s kolika
vyrobci budou smlouvy uzavieny. Uz vibec pak nelze Fici, zda néjaky typ vakciny bude s jistotou
vyvinut. Dle poznatki WHO se pravdépodobnost Uspésné vakciny pohybuje kolem 17 % u téch
vakcin, které jsou jiz v néjaké fazi klinického hodnoceni.

Jako nejlepsSi se jevi rozdéleni celkové pozadovaného mnozstvi mezi vice vyrobcu (vice typl
vakciny). V potaz musi byt brano také celkové mnozstvi, které mize byt do EU dodano,
odhadovany ¢as dodani vakciny, stejné jako cena. Je realné, Ze rozhodnuti bude muset byt
ucinéno na zakladé velmi kusych informaci.

Druhou variantou je poptani celkového mnozstvi u vice vyrobc(, toto vS§ak znamena zasadni finanéni
naklady a nalezeni feSeni, pokud bude ve vysledku dodano zasadné vétsi mnozstvi vakcin.

Formalni vybér dodavatele

Dle ¢l.6 dohody uzaviené mezi ¢lenskymi staty a Evropskou komisi — viz vySe, je za zadavani
vefejnych zakazek a za uzavirani APA, vCetné pripadné odpovédnosti plynouci z pribéhu jednani,
odpovédna vylucné Komise. Tento postup je v souladu s nafizenim o mimofadné podpofe a s
finan€nim nafizenim. To je v souladu s evropskymi smérnicemi o zadavani vefrejnych zakazek, na
nichz jsou zaloZena rovnéz vnitrostatni pravidla pro zadavani vefejnych zakazek. Zu€astnéné Clenské
staty mohou tento postup fizeny Evropskou komisi vyuzit k pfimému nakupu ockovacich latek od
vyrobct, jakmile bude néktera z nich k dispozici, na zakladé podminek stanovenych v zaruce.
Z pohledu Ceského zakona je pak mozné aplikovat vyjimku podle § 29 pism. f) zdkona ¢€. 134/2016
Sh.3

3.2. Distribuce
Ministerstvo zdravotnictvi bude muset zajistit distribuci vakcin od vyrobce do mist, kde bude vakcina
podavana. Za tim ucelem bude muset v zadavacim fizeni vybrat distributora a uhradit jeho sluzby.

8 § 29 pism. f) zakona ¢&. 134/2016 Sb : ,Zadavatel neni povinen zadat vefejnou zakazku v zadavacim fizeni
je-li zadavana podle zavaznych pravidel mezinarodni organizace.”



Je tfeba také urcit, kde bude oCkovani provadéno, jestli potencialné v kazdé ambulanci praktického
Iékafe, poskytovatele pracovné-lékarskych sluzeb apod., nebo jen ve vybranych ,o€kovacich
centrech®.

Pozornost se musi vénovat také skladovacim podminkach kandidatnich vakcin, kdy nékteré vyzaduji
skladovani pfi velmi nizkych teplotach (-80 °C). Dle informaci od Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv,
v8ak zadny z oslovenych distributor standardné nedisponuje vybavenim pro pfepravu a skladovani
vakcin za téchto podminek.

3.3. Podani vakciny
Vzhledem k ndkupu vakcin statem lze uvaZovat, Ze vakcinu jiz dale nebude nikdo hradit a bude
oCkovanym poskytnuta bezplatné.

Alternativou je, Ze bude-li o¢kovaci latka podana, uhradi jeji cenu zdravotni pojistovna z vefejného
zdravotniho pojisténi. Aby tomu tak mohlo byt, musel by v tomto smyslu byt zmé&nén zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi. Jako problematické se jevi, Ze pfijemcem platby od zdravotni
pojistovny by byl stat, ktery dnes neni v postaveni distributora I&Civych pfipravka.

Je tfeba urc€it, kdo uhradi podani ockovaci latky poskytovateli zdravotnich sluzeb. Obecné se nabizi
tfi varianty:

a) pacient, kterého vSak mlze s tim spojena finan¢ni zatéz odrazovat od o€kovani,

b) stat, avSak znamenalo by to, Ze bude platit spoustu malych plateb spousté poskytovatel(
zdravotnich sluzeb a vznikne tak nezanedbatelna administrativni zatéz,

c) zdravotni pojistovna z vefejného zdravotniho pojisténi, ale pak by musel byt v tomto smyslu
novelizovan zakon o vefejném zdravotnim pojisténi.

3.4. Financovani

Pokud jde o potfebné mnozZstvi vakciny proti COVID-19, velmi hrubym odhadem by bylo v prvni viné
vhodné ooCkovat az 3,5 mil. osob (tedy 7 mil. davek v dvoudavkovém schématu), dle nasledujiciho
rozdéleni:

- 0soby 65+: 2 mil. osob,
- riziko komorbidit a dalSi rizikové faktory:1,3 mil. osob,
- zdravotnicti pracovnici: 200 tis. osob.

Vzhledem k tomu, Ze smlouvu s vyrobcem bude uzavirat Ceska republika, bude tfeba nakup hradit
ze statniho rozpoétu. Podle aktudlnich informaci o cenach vakcin a uvazovanému poctu
nakupovanych vakcin se odhad celkovych nakladu pohybuje mezi 0,5 az 5 mid. K&.

Odhadované naklady na zakoupeni, resp. v této fazi zajisténi odkupniho prava na vakciny proti
COVID-19 a zajisténi pfislusné distribuéni sité jsou v tomto roce odhadovan

Nabizi se také otazka pfipadného nevyuZiti nakoupenych vakcin. Pokud stat nakoupi vakciny pro
3,5 mil. obyvatel, ale ¢ast obyvatel odmitne se naoCkovat, bude zde piebytek vakcin, které budou
v majetku statu.



Nabizi se moznost je poskytnout zajemcim o ockovani z fad ostatnich obyvatel. Pak je tfeba urcit,
podle jakého klice budou poskytovany a za jakych finan€nich podminek. Stat pfitom dnes neni
distributorem IéCivych pfipravkl a v pfipadé, Ze néco nakoupi a chce to poskytnout dal mimo stat,
musi postupovat podle zakona o majetku statu.

Soucasna situace

Evropska komise a jeji tym momentalné vazné jedna se Sesti vyrobci kandidatnich vakcin. Jednani
vede také s celou fadou malych vyrobcl, nicméné tato jednani pouze v poc¢atku. Nize jsou uvedeny
zakladni informace o stavu jednani s nejvaznéjsimi kandidaty na uspé&snou vakcinu.

Astra Zeneca — formalné ukon€en tendr (viz vySe), text APA schvalen kolegiem Komise. Lze
oCekavat, Ze v pondéli 17. srpna bude zahajeno oficialni jednani s €lenskymi staty — tj. bézet 5
pracovnich dnu dlouha lhita na opt-out, resp.pfistoupeni ke smlouvé

Sanofi — formalné ukoncen tendr (viz vySe). Tato smlouva nepiedpoklada zavazné stanoveni
mnozstvi jednotlivymi staty, tj. Komise pfistoupi k APA jménem vSech ¢lenskych statl. Staty nemaiji
povinnost vakcinu odebrat.

Johnson & Johnson — dojednavani APA se blizi k Uspésnému konci. Lze o¢ekavat, Ze oficialni
tendr bude vyhlaSen pfisti tyden (trva 10 dni), poté nasleduje projednani v kolegiu Komise a 5
pracovnich dni pro vyjadfeni Clenskych stata.

BioNTech/Pfeizer — probihaji jednani o textu APA. Problémy s feSenim odpovédnosti.

CureVac - probiha jednani o textu APA. B&hem poslednich dvou tydnl do$lo k vyznamnému
pokroku

Moderna — probiha jednani o textu APA
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,» Lento preklad slouzi pouze pro informaci.
Zavazné je anglické znéni dohody.*

Dohoda

Preambule

S ohledem na ¢l.4 odst. 5 pism.b) nafizeni Rady (EU) 2016/369 o poskytovani
mimot4adné podpory v rdmci Unie! ve znéni nafizeni Rady (EU) 2020/521 ze dne 14.
dubna 2020 o aktivaci mimoiadné podpory podle natizeni (EU) 2016/369 a o zmén¢ jeho
ustanoveni s ohledem na vyskyt onemocnéni COVID-19 (dale jen ,nastroj pro
mimotadnou podporu‘ nebo ,,nafizeni o mimotradné podpoie*),

**k*

Evropska komise (dale jen ,, Komise*)

a

tyto Clenské staty: (XXX), dale jen ,,za¢astnéné Clenské staty™,
spole¢né dale jen ,,strany*,

se dohodly takto:

Clanek 1: Cil a mandat Komise

Na zékladé této dohody je Komise zmocnéna, aby jménem zcastnénych Clenskych stath
uzavirala s vyrobci oc¢kovacich latek zaruky predbézného ndkupu (déle jen ,,zaruky*) s
cilem potidit ockovaci latky pro boj s pandemii COVID-19 na Grovni Unie.

Smeérnice pro jednani za timto ucelem stanovi ptiloha této dohody.
Clanek 2: Potizeni davek okovacich latek

Neni-li dohodnuto jinak, pofizuji davky oCkovacich latek od vyrobct na zakladé zaruk
zucCastnéné Clenské staty, a nikoli Komise. VeSkeré pfislusné politiky v oblasti o¢kovani
tudiz ztstavaji zalezitosti zucastnénych Clenskych stata.

Clanek 3: Zaruky zahrnujici pravo pofidit davky o¢kovacich latek

Pokud Komise uzavie v souladu s touto dohodou zaruku, ktera dava zucastnénym
Clenskym statim pravo potidit davky ockovacich latek, uplatni se toto pravo
prostiednictvim uzavieni smluv mezi zGCastnénymi c¢lenskymi stity a vyrobci
ockovacich latek. Zucastnéné clenské staty nemaji povinnost takovou smlouvu na
zéklad¢ zaruky uzavtit. Zaruka obsahuje ustanoveni za timto ucelem.




Clanek 4: Zaruky zahrnujici povinnost potidit davky o¢kovacich latek

Pokud ma Komise v umyslu uzavtit v souladu s touto dohodou zaruku, kterd zahrnuje
povinnost pofidit davky ockovacich latek, informuje o tomto svém umyslu a o
podrobnych podminkach zGcastnéné Clenské staty. V piipad¢, ze zucastnény Clensky stat
s uzavienim zéaruky, kterd zahrnuje povinnost pofidit davky ockovacich latek, nebo s
jejimi podminkami nesouhlasi, m& pravo rozhodnout o své neucasti tak, ze do péti
pracovnich dnii poté, co Komise ozndmila svilj zdmér zaruku uzavtit, své rozhodnuti
vyslovné oznami Komisi. Ma se za to, ze vSechny zacastnéné ¢lenské staty, které do péti
pracovnich dnd nerozhodly o své neucasti, Komisi zmocnily k vyjednani a uzavieni
zaruky s vyrobcem ockovacich latek jejich jménem a v jejich zastoupeni.

Clanek 5: Pravné zavazna povaha zaruk

Zaruky jsou po uzavieni pravné zavazné pro zucastnéné Clenské staty s vyjimkou téch,
které vyuzily prava rozhodnout o své neucasti.

Clanek 6: Odpovédnost

Tato dohoda upravuje pouze rozdéleni mozné odpoveédnosti a odSkodnéni mezi Komisi a
z(c¢astnénymi ¢lenskymi staty. Neupravuje rozsah nebo podminky, v némz nebo za nichz
muze byt v rdmci zaruky prevzata mozna odpovédnost vyrobce ockovacich latek nebo
vyplaceno odSkodnéni.

Za postup zadavani vefejnych zakazek a za uzavirani zaruk, véetné ptipadné
odpovédnosti plynouci z priibéhu jednéni, je vyluéné odpovédna Komise.

Zucastnéné Clenské staty, které potfizuji ockovaci latku, jsou odpovédné za zavadéni a
pouzivani ockovacich latek v ramci svych vnitrostatnich strategii ockovéani a nesou
veskerou odpovédnost spojenou s timto pouzivanim a zavadénim. To se vztahuje i na
pfipadné odSkodnéni vyrobcii ockovacich latek podle podminek pfislusné zaruky
tykajicich se odpovédnosti v souvislosti s pouzivanim a zavadénim ockovacich latek,
kterou obvykle nese vyrobce.

Clanek 7: Povinnost nevyjednavat samostatné

Podpisem této dohody potvrzuji zuCastnéné ¢lenské staty svou ucast na fizeni a souhlasi s
tim, Ze nezahdji s tymiZz vyrobci sva vlastni fizeni o predbézném nakupu dané ockovaci

latky.

V pripadé€, ze je s konkrétnim vyrobcem uzaviena zaruka zahrnujici povinnost potidit
davky ockovacich latek, mohou ¢lenské staty, které vyuzily mozZnosti rozhodnout o své
nelcasti, jeZ je stanovena v této dohodé€, zahgjit samostatna jednani s tymz vyrobcem
poté, co byla podepsana zaruka podle této dohody.



Priloha
Uvodni poznamky

Je pravdépodobné, Ze trvalé feseni koronavirové krize bude vysledkem vyvoje a zavedeni
bezpecné a ucinné ockovaci latky proti danému viru. Kazdy mésic, o n¢jz se zkrati doba
do zavedeni ockovaci latky, zachrani mnoho zivotl i1 pracovnich mist a uSetii miliardy
eur.

Cilem této dohody proto je podniknout kroky na urovni EU k zajisténi dostate¢nych
dodéavek bezpecné a ucinné ockovaci latky pro ¢lenské staty.

Struktura a ucel zadavani verejnych zakazek

Prace na vakciné proti COVID-19 je naro¢na z mnoha divodi: kvuli kratké dobé na
vyvoj, vysokym pocateénim nakladim vyrobcl i nizké mite uspéSnosti pii klinickych
hodnocenich. Pokud budou vyrobci ockovacich latek postupovat jako v béznych
ptipadech a investovat do vyrobni kapacity az tehdy, kdy si budou jisti Zivotaschopnosti
svého produktu, bude se na oCkovaci latku cekat podstatné déle. Aby se zajistilo, Ze
ockovaci latky budou produkovany v potfebném objemu co nejdiive, je tfeba investovat

jiz nyni.

V ramci této dohody se uvedeny problém fesi tim, Ze v pfipadé€ potfeby budou na Grovni
EU uzavfeny zaruky pfedbézného ndkupu s vyrobcei ockovacich latek, které zajisti ptistup
k potencialnim ockovacim latkdm, které se podafi tispé$né vyvinout, a to véetné predem
poskytnutého financovani ze strany EU, které omezi rizikovost z&sadnich investic za
ucelem zvySeni rychlosti a objemu vyroby uspéSnych ockovacich latek. Financéni
prostiedky na tyto platby predem budou pochazet z nastroje pro mimotadnou podporu.

Strany jsou srozumeény s tim, ze vyvoj bezpecné a ucinné vakciny je velmi slozity proces
a riziko netspéchu je v téchto ptipadech velmi vysoké. Cilem je proto uzavtit zaruky s
fadou vyrobcl nejslibngjSich potencidlnich ockovacich latek, aby se maximalizovala
Sance ziskat ptistup k alesponi jedné uspé$né ockovaci latce.

Komise vyzve k vyjadfeni zdjmu vSechny vyrobce ockovacich latek. Obecné bude
Komise uptfednostiiovat vyjednani konkrétnich zaruk s témi vyrobci, kteti a) jiz zahajili
klinick4d hodnoceni nebo maji jasné plany, Ze je zah4ji jesté v roce 2020, b) maji kapacitu
vyvinout uspéSnou ockovaci latku a c) maji prokazanou kapacitu vyrdbét ji v
dostatecném objemu jiZ v roce 2021.

Postup a Fizeni

Aby bylo mozné realizovat zadavani téchto zakazek centralné a efektivné, ziidi Evropska
komise fidici vybor pro tento postup podle ¢lanku 6 této dohody. Vyboru budou
spoluptedsedat Evropskd komise a zucastnény Clensky stdt se zkuSenostmi s
vyjednavanim a s vyrobnimi kapacitami v oblasti ockovacich latek. Cleny fidiciho
vyboru budou vyssi ufednici ze vSech zucastnénych ¢lenskych stati, jejichz tkolem bude
poskytovat pomoc a zajiStovat vedeni béhem celého postupu hodnoceni.

Spolupiedsedové tidiciho vyboru navrhnou tym tvofeny omezenym poctem odborniki s
odpovidajicimi zkuSenostmi pro probihajici jednéni, a to ze Sesti zucCastnénych Elenskych
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statl s vyrobnimi kapacitami v oblasti ockovacich latek. Tito odbornici se piipoji k
Evropské komisi ve vyjednavacim tymu (dale jen ,,spolecny vyjednavaci tym®), ktery
bude trvale pracovat spole¢né. Tento spolecny vyjednavaci tym okamzité zahaji ¢innost
na zaklad¢ predchozich kontaktl s jednotlivymi spole¢nostmi, které navazaly Evropska
komise a zucastnéné Clenské staty. K zahdjeni jedndni s konkrétnim vyrobcem je tfeba
podpory nejméné Ctyi zucastnénych Clenskych statii. Spolecny vyjednavaci tym vyvine
maximalni usili, aby pfi jednanich zohlednil doporuceni fidiciho vyboru, a pravidelné
bude fidici vybor informovat o pokroku dosazeném pii jednanich s jednotlivymi
spole¢nostmi.

V zajmu souladu s platnymi pravidly ziskaji vSichni ¢lenové fidiciho vyboru a
spole¢ného vyjednavaciho tymu status odbornikl ptidruzenych k zadavacimu fizeni, jak
je stanoveno ve finan¢nim nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze vSichni tito ¢lenové ziskaji
ptistup k vysoce citlivym obchodnim informacim, budou muset podepsat striktni dohody
o divérnosti a o neexistenci stietu zajmt.

Evropskéd komise poté za pomoci fidiciho vyboru rozhodne o tom, které z vyslednych
zaruk by meély byt uzavieny, zejména pokud financ¢ni prostiedky z ndstroje pro
mimotadnou podporu nebudou dostacovat k financovani vSech relevantnich balickd.
Komise zvézi financovani pouze u téch zaruk, s nimiz vyjadfily souhlas nejméné Ctyfi
zucastnéné Clenské staty. Pied piijetim kone¢nych rozhodnuti Komise vyhleda nezavislé
védecké poradenstvi o aktualnim stavu vyvoje a dostupné tidaje o kvalité, bezpecnosti a
ucinnosti dané potencialni ockovaci latky.

Pokud by financovéni z néstroje pro mimofaddnou podporu bylo nedostate¢né, mohou se
zucastnéné Clenské staty rozhodnout, ze finan¢ni prostiedky z tohoto néstroje doplni, aby
bylo mozné financovat vSechny balicky. V ptipadég, ze by se vyskytly pfilezitosti uzaviit
dalsi zaruky, ale finan¢ni prostfedky z néstroje pro mimoiadnou podporu by jiz nebyly
dostate¢né, budou mit zacastnéné clenské staty moznost vyjadiit svij zdjem o tyto
prilezitosti. Projevi-li zajem nejméné Ctyfi zOcastnéné Clenské staty, vyuziji tyto
zucastnéné Clenské stdty moznost dobrovolného ptispévku do nastroje pro mimotadnou
pomoc ve vySi poZzadované ¢astky, ¢imz Komisi umoZni pfistoupit k podpisu zaruky
pouze jménem téch ¢lenskych stath, které vyjadrily zajem a ptispély do nastroje.

V zajmu plné transparentnosti bude Evropska komise nejméné jednou za dva tydny
podavat IPCR obecnéjsi zpravu o celkovém pokroku.

Zaruky piedbézného ndkupu a jejich podminky

Za Ucelem uzavieni zaruk bude spolecny vyjednavaci tym jednat s jednotlivymi vyrobci
ockovacich latek o baliccich financovani vyménou za pravo na nakup urcitého poctu
davek o€kovacich latek v daném ¢asovém ramci a za danou cenu.

Jak je uvedeno v této dohodé¢, Evropska komise ma rovnéZz moznost uzaviit zaruky
zahrnujici povinnost pofidit ockovaci latku, bude-li k dispozici, pokud je to vzhledem k
podminkam (zejména cenovym) téchto zaruk vyhodné a je to v souladu s podminkami
této dohody. Jestlize by v takovém piipadé€ bylo obtizné rozliSovat mezi platbou predem
a kupni cenou, Komise ponese ¢ast celkovych nakladi spojenych s ndkupem ockovaci
latky, avSak jeji pfispévek v Zadném piipadé€ neptesdhne 50 % celkovych nékladu.

Finanéni prostfedky poskytnuté pfedem budou povaZovany za zalohovou platbu za
pfipadny pozdé¢jsi ndkup ze strany ¢lenskych stath a snizi se o n€ Castka, kterou budou
muset Clenské staty zaplatit pii konecné koupi této oCkovaci latky.
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Platby ptedem v ramci zaruk pouziji vyrobci k tomu, aby omezili rizikovost nutnych
investic souvisejicich jak s vyvojem ockovaci latky, tak i s klinickym hodnocenim, a k
ptipravé vyrobni kapacity v dostatecném objemu v ramci celého hodnotového fetézce pro
vyrobu oCkovaci latky v EU, ktera je nezbytnad pro rychlé zavedeni ptipadné ockovaci
latky v fadu miliont davek. Ptislusné platby by mély byt strukturovany podle potieb
vyrobce, ale m¢ly by byt navazany na stav vyvoje ockovaci latky, zejména s ohledem na
transparentnost souvisejicich klinickych udajt a jejich hodnoceni, v dobé platby. Cilem
je vyhnout se povinnosti platby za situace, kdy je z prace na vyvoji patrné, ze potencialni
ockovaci latka pravdépodobné nebude uspésna.

Potizovaci cena oCkovaci latky, jakoZ i vySe piedem poskytnutého financovani zohledni
transparentni odhad vyrobnich nékladt (pokud mozno podpotfeny nezavislymi audity) a
také prostfedky jiz poskytnuté z jinych vetejnych zdroji. V ramci zaruky je mozné od
vyrobce zadat, aby predlozil ex post dikazy podlozené nezavislymi audity, pokud jde o
¢innosti financované témito platbami.

Cilem jednani je uzavfit s jednotlivymi spolecnostmi zaruky za co nejlepSich podminek.
Tyto zaruky by mély podrobné upravovat:

a) platby, které maji byt provedeny, jako napiiklad castky plateb, kalendai plateb,
druh pozadovanych plateb a vyuziti téchto plateb v souvislosti s omezenim
rizikovosti  investic, financovanim klinickych hodnoceni, poskytovanim
provozniho kapitalu a zvySovanim vyrobni kapacity;

b) udaje o dodavkach ockovaci latky, bude-li Gspésna, jako napiiklad cenu na
imunizovanou osobu (nebo pfipadné pocet davek potifebnych k imunizaci jedné
osoby a cenu za davku), mnozstvi davek, které ma byt dodano, a dodaci lhity po
schvaleni latky, a

c) dalsi dualezit¢é podminky, jako napfiklad vyrobni kapacitu vybudovanou ¢i
vyuzivanou v EU nebo ujednéani o odpovédnosti.

Co se tyce ujednani o odpovednosti, spoleény vyjednavaci tym vyvine maximalni tsili k
omezeni toho, co mé byt podle pozadavki jednotlivych spolecnosti pro tcely odskodnéni
zahrnuto v podminkach zaruk.

Zaruky budou obsahovat ustanoveni, ktera vyjasiuji pravo rozhodné jak pro zéaruky, tak
pro vysledné objednavky, jakoZ 1 pfislusné soudy. Zucastnéné Clenské staty souhlasi s
tim, Ze u kazdé zaruky, kterou Komise jejich jménem vyjednd s vyrobcem ockovacich
latek, bude pro vSechny zucastnéné c¢lenské staty stejné rozhodné pravo a ze k
projednavani sporti vzniklych v souvislosti s danou zarukou budou pfislusné soudy
odpovidajici tomuto rozhodnému pravu.

Pfi rozhodovani o tom, zda bude jednotlivé zaruky financovat, zohledni Evropska komise
po konzultaci s fidicim vyborem tyto aspekty: veskeré tidaje o kvalité, bezpecnosti a
ucinnosti ockovaci latky dostupné v dobé sjednavani smlouvy, rychlost dodani v
dostateéném objemu, naklady, sdileni rizik, diverzifikaci technologii, schopnost dodavat
diky rozvoji vyrobni kapacity v rdmci EU, moZné flexibilni budouci vyuZiti veskerych
financovanych kapacit, kontakty s regulacnimi organy EU v rané fazi s cilem pozadat o
registraci potencialni ockovaci latky ¢i latek v ramci EU, zavazek dodavat latku
zranitelnym zemim.



Vyse popsany postup je v souladu s nafizenim o mimotddné podpoife a s financnim
nafizenim. To je v souladu s evropskymi smérnicemi o zadavani veiejnych zakazkach, na
nichz jsou zalozena rovnéZz vnitrostatni pravidla pro zadavani vetejnych zakdzek.
Zucastnéné Clenské staty mohou tento postup fizeny Evropskou komisi vyuzit k pfimému
nakupu ockovacich latek od vyrobcti, jakmile bude nékterd z nich k dispozici, na zakladé
podminek stanovenych v zaruce. Pristup k davkam ockovacich latek bude zacastnénym
¢lenskym statim ptidélen podle populacniho distribuc¢niho klice.

Pti jednanich s predstaviteli farmaceutického pramyslu v rdmci této dohody bude Komise
prosazovat oCkovaci latku proti COVID-19 jako globalni vetejny statek. To bude
zahrnovat pristup zemi s nizkymi a stfednimi pfijmy k témto ockovacim latkam v
dostate¢ném mnozstvi a za nizké ceny. Za ucelem dosazeni téchto cili se Komise
vynasnazi prosazovat pii jednanich s farmaceutickym primyslem také souvisejici otazky
tykajici se sdileni dusevniho vlastnictvi, a to zejména v ptipadech, kdy bylo toto duSevni
vlastnictvi vytvoieno s vefejnou podporou. Veskeré oCkovaci latky dostupné pro nakup v
rdmci uzavienych zaruk, které vSak nebudou potifebné a zicastnéné Clenské staty je
nezakoupi, mohou byt dany k dispozici pro celosvétové solidarni aktivity.



