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QUINTO EJERCICIO DE LA OPOSICION AL CUERPO TECNICO DE Al.!DITORiA Y CONTROL
EXTERNO DEL TRIBUNAL DE CUENTAS (FRANCES)

(Resolucion de la Presidencia del Tribunal de Cuentas de 25 de octubre de 2021, B.O.E. N° 265 de
5 de noviembre de 2021)

Debe traducir el siguiente texto al espanol.

Conclusions et recommandations

72. Nous avons examiné le travail préparatoire de la Commission en vue de |'acquisition de vaccins
contre la COVID-19, la conduite des négociations et la mesure dans laquelle les négociateurs de I'UE
ont pu obtenir que les contrats que la Commission a signés avec les fabricants de vaccins répondent
aux objectifs d'approvisionnement de ['Union. Nous nous sommes également penchés sur les
moyens dont disposait I'UE pour faire face a d'éventuelles perturbations de I'approvisionnement et
sur la maniere dont la Commission a contribué a soutenir la production des vaccins destinés a
I'Union.

73. Nous en concluons que I'Union a réussi a se procurer les vaccins contre la COVID-19 dont elle
avait besoin, en signant des contrats avec différents fabricants mettant en ceuvre différentes
technologies, afin de répartir et de réduire le risqué d'échec inhérent au développement de vaccins.

74. Nous avons constaté que le travail préparatoire de I'Union en vue de l'acquisition de vaccins
contre la COVID-19 avait dans I'ensemble été efficace. Dés le début de la pandémie, I'UE a vu dans les
vaccins un élément clé de la lutte contre la COVID-19, et elle a pris des mesures pour créer un
systéme ad hoc de passation de marchés, spécialement congu pour garantir aux citoyens de I'UE un
acces aux vaccins. Toutefois, I'Union a entamé le processus de passation de marchés plus tard que le
Royaume-Uni et les Etats-Unis.
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75. Devant la nécessité d'agir avant de disposer de données scientifiques claires sur l'innocuité et
I'efficacité des candidats vaccins, I'UE a décidé d'apporter son soutien a différents candidats dans son
portefeuille initial. Le portefeuille de vaccins, diversifié au départ, est dominé par le vaccin de
Pfizer/BioNTech pour 2022-2023, la Commission invoquant des raisons de sécurité
d'approvisionnement. Cette derniére a élaboré sa stratégie concernant les vaccins au tout debut de
la pandémie, a un moment ou il n'y avait pas encore de vaccin contre la COVID-19 sur le marché.

76. Les négociateurs de I'UE ont mieux été en mesure de répondre aux objectifs
d'approvisionnement de I'Union dans les contrats plus récents signés avec les fabricants de vaccins.
Les termes des contrats ont évolué avec le temps, et les contrats passés en 2021 comportent des
dispositions plus solides que ceux signés en 2020, notamment pour les questions clés que sont les
calendriers de livraison et les sites de production. Les négociateurs de I'Union ont décidé de faire
preuve de souplesse dans les négociations avec les fabricants de vaccins, imposant comme seule
condition non négociable le respect de la directive sur la responsabilité du fait des produits
défectueux’. Les clauses de responsabilité et d'indemnisation n'ont pas changé: les Etats membres
ont accepté d'assumer une partie du risque financier (a savoir, les versements d'indemnisation et les
frais de justice) lié a I'administration des vaccins, normalement supporté par les fabricants. Cette
situation atteste des circonstances exceptionnelles qui prévalaient lorsque ces clauses ont été
convenues. La Commission et 10 des 14 Etats membres qui ont répondu a notre enquéte souhaitent
le retour a un régime de responsabilité plus classique lorsque I'autorisation standard de mise sur le
marché aura été accordée.

77. Nous avons constaté que la Commission n'avait cependant qu'une marge de manceuvre limitée
pour surmonter les difficultés d'approvisionnement. Elle a fait le lien entre les entreprises et les Etats
membres pour |'exécution des contrats, mais elle n'a pris la pleine mesure des problemes des chaines
de production et d'approvisionnement liés a la fabrication des vaccins qu'aprés avoir signé la plupart
des contrats, la majorité d'entre eux ne comportant pas de dispositions spécifiques pour répondre
aux perturbations de l'approvisionnement. La Commission pouvait assigner les fabricants en justice,
ce qu'elle a fait dans un cas. Ce n'est qu'en février 2021 que la Commission a mis en place une task-
force pour soutenir les chaines de fabrication et d'approvisionnement , et si cette initiative a
contribué a résorber certains goulets d'étranglement, son impact sur la montée en puissance de la
production de vaccins est difficile a déterminer.

! DIRECTIVE DU CONSEIL du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives des Etats membres en matiére de responsabilité du fait des produits
défectueux (85/374/CEE).
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78. Un nouveau systeme de passation de marchés a été rapidement mis en place, lequel a permis de
constituer un portefeuille diversifié de candidats vaccins pour I'UE. La Commission a proposé de
conserver cette approche, établie dans le contexte de la COVID-19, pour les futures situations
d'urgence sanitaire, mais ni la Commission ni le Conseil, dans leurs rapports consacrés aux
enseignements tirés de la pandémie de COVID-19, n'ont examiné la performance du processus de
passation de marchés en matiére de vaccins au-dela de son résultat global. La Commission ne s'est
pas penchée sur les systemes de passation de marchés de pays tiers pour en dégager de bonnes
pratiques.

Recommandation n° 1 — Etablir des lignes directrices pour la passation de marchés en cas de

pandémie, a la lumiére des enseighements tirés

Une fois que le reglement concernant le cadre d'urgence et le réglement financier révisé auront été
adoptés, et aprés avoir consulté les autorités des Etats membres et les parties prenantes concernées
et réalisé une analyse comparative avec d'autres systemes de passation de marchés pour dégager
des bonnes pratiques, la Commission devrait élaborer, a l'intention des futures équipes de
négociation, un document contenant des lignes directrices en matiere de passation de marchés dans
un contexte de pandémie et/ou les enseignements tirés de la mise en ceuvre d'un tel processus.

79. Au lendemain de la survenue de la pandémie de COVID-19, I'UE s'attache a mettre en place une
série de nouvelles mesures de préparation et de réaction aux pandémies, assumant de ce fait un
role plus important a cet égard, notamment dans le domaine de la passation de marchés. La
Commission n'a pas produit de rapport ni d'évaluation sur l'acquisition de contre-mesures
médicales et sur le recours a l'instrument d'aide d'urgence, alors que le Conseil I'y avait invitée.

80. Les nouvelles compétences et activités de I'UE n'ont pas été définies sur la base d'une analyse
d'impact ex ante. Certaines questions restent en suspens concernant le processus de passation de
marchés de I'Union, telles que le recensement des compétences nécessaires a son équipe de
négociation ou la maniere dont I'UE pourrait le mieux contribuer a la résolution des problémes en
matiére de chaine d'approvisionnement et de production.

81. Bien que I'OMS considere que les exercices de planification font partie integrante de la
préparation aux pandémies, et que la Commission soutienne des projets en matiére de préparation
et de réaction au niveau de I'Union comme au niveau des Etats membres depuis 2003, la
Commission n'a pas prévu, a I'heure actuelle, de tester ses nouvelles compétences concernant
I'acquisition de contre-mesures médicales au moyen d'exercices et de simulations afin de repérer et
de traiter les points a améliorer.
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Recommandation n °2 — Soumettre a des tests de résistance |I'approche de I'UE concernant la
passation de marchés relative a des contre-mesures médicales

Afin de s'aligner sur les meilleures pratiques et de contribuer a la révision du réglement du Conseil
relatif a un cadre d'urgence pour des contre-mesures médicales, la Commission devrait:

a) conduire une évaluation des risques de I'approche adoptée par I'UE pour la passation de marchés
et proposer des mesures appropriées;

b) procéder a des tests pour toutes les composantes de son cadre — actualisé — de passation de
marchés en cas de pandémie, y compris la composante relative a la collecte d'informations et de
renseignements, pour repérer les éventuelles faiblesses et les éléments a améliorer, et publier les
résultats de ces simulations.
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