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A Comissao assegura que qualquer acordo celebrado para garantir o acesso a vacinas atraveés
da Estratégia em matéria de vacinas' estara em plena conformidade com o direito da UE. Os
contratos que a Comissdo estd a negociar respeitam e protegem plenamente os direitos dos
cidadéos, de acordo com a Diretiva relativa a responsabilidade pelos produtos?.

A responsabilidade cabe a empresa. No entanto, a fim de compensar os riscos potenciais
assumidos pelos fabricantes devido ao periodo excecionalmente curto para o desenvolvimento
das vacinas, os acordos preveem que os Estados-Membros indemnizem o fabricante por
possiveis responsabilidades incorridas apenas em condigdes especificas estabelecidas nos
acordos.

A Comissao deixou claro, ao longo da implementagao da Estratégia em matéria de Vacinas,
que ndo estd disposta a fazer compromissos no que diz respeito a aplicagdo das regras em
vigor relativas a introducdo de um produto farmacéutico no mercado. Estes principios sdo
igualmente validos para qualquer clausula de indemnizagao negociada.

As disposig¢oes relativas a responsabilidade e indemnizacdo em nada alteram o 6énus da prova
que recai sobre as empresas, as quais devem demonstrar a seguranca e a eficacia dos seus
produtos. Qualquer vacina colocada no mercado tera de cumprir os requisitos de seguranca
necessarios e sera sujeita a avaliagdo cientifica independente efetuada pela Agéncia Europeia
de Medicamentos no ambito do procedimento de autoriza¢do de introdugdo no mercado da
UE.

A Comissdo financia uma parte dos custos iniciais dos produtores de vacinas através do
Instrumento de Apoio de Emergéncia (IAE) como contrapartida do direito de aquisi¢do de um
numero especificado de doses de vacinas num determinado prazo e a um determinado prego.
Este financiamento ¢ considerado um adiantamento para o pagamento das vacinas que sio
efetivamente adquiridas pelos Estados-Membros. As condi¢des de utilizagdo dos fundos do
IAE e a comunicagao de informagdes sobre as despesas efetivas estdo incluidas nos contratos.
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