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I. BAGGRUND

1. Den 16. september 2021 forelagde Kommissionen et forslag til Radets forordning om en

beredskabsramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger i tilfelde af en folkesundhedsmeessig krisesituation pd EU-plan!. Samme

dag vedtog Kommissionen sin afgerelse om oprettelse af Myndigheden for Kriseberedskab
og -indsats pad Sundhedsomradet (HERA).

1 11956/21.

15132/21

LIFE.5

top/HT/ak 1
DA



2. Forslaget udger en af de vigtigste sgjler i den europaiske sundhedsunion. Det foreslas 1
forbindelse med de forslag, som Kommissionen fremsatte i november 2020: forslag til
forordning om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler samt udvidet mandat for
henholdsvis Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)
og Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA).

3. Forslaget bygger pé artikel 122, stk. 1, i traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade
(TEUF). Forslaget var ikke ledsaget af en konsekvensanalyse, da det haster med at styrke
beredskabsrammen, sa den er klar til en fremtidig folkesundhedsmaessig krisesituation.

Forslagets vigtigste elementer er:

nedsattelse af et sundhedskriseudvalg, som skal sikre koordinering og integrering af
tilgange til kriserelevante medicinske modforanstaltninger pd EU-plan i tilfelde af en

folkesundhedsmaessig krisesituation

—  etablering af mekanismer til monitorering, aktivering af nedfinansiering af,
udbudsprocedurer for og indkeb af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

ramaterialer

— aktivering af EU's FAB-faciliteter, aktivering af beredskabsplaner for forskning og
innovation og brug af EU-daekkende netveaerk for kliniske forsgg samt bestemmelser om

og platforme til hurtig udveksling af data og

— foranstaltninger vedrerende fremstilling af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger.
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I1.

STATUS

Siden den 28. september 2021 har det slovenske formandskab indkaldt til i alt ni meder pé
teknisk plan for at behandle forslaget.

Efter arbejdet 1 Gruppen vedrerende Laegemidler og Medicinsk Udstyr dreftede De Faste
Reprasentanters Komité et udkast til kompromistekst? den 1. december 2021, et revideret
udkast til kompromistekst® den 15. december 2021 og endnu et revideret udkast til

kompromistekst* den 17. december 2021.

Under dreftelserne pa madet i De Faste Reprasentanters Komité den 17. december foreslog
formandskabet yderligere begraensede @ndringer af teksten for at imedekomme visse
udestaende betenkeligheder. De Faste Reprasentanters Komité gennemgik det seneste udkast

til kompromistekst som revideret af formandskabet pd medet, jf. bilaget til dette dokument.

Formandskabet konkluderede, at der var bred stotte til denne tekst fra delegationerne, idet fire
delegationer, der ikke reprasenterede et blokerende mindretal, tog undersegelsesforbehold
(AT, BG, DE og NL)*. Kommissionen har tilkendegivet, at den er enig i teksten.
Formandskabet noterede sig desuden stotten fra alle delegationer til foreleggelsen af denne
tekst for ENVI-Rédet med henblik pa politisk enighed pé dets samling den 20. december 2021

som A-punkt pa dagsordenen.

Formandskabet mener fortsat, at arbejdet med dette forslag ikke foregriber droftelserne om
forslaget til forordning om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler. Nér der er opndet
enighed om den endelige tekst til forordning om alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler, vil de nadvendige tekniske tilpasninger, navnlig krydshenvisninger, blive

indfert i rammeforordningen inden den endelige vedtagelse i Radet.

N A W N

14031/21.

14849/21.

15110/21.

Efter madet den 17. december 2021 havede disse delegationer deres
undersagelsesforbehold. NL opretholdt sit parlamentariske forbehold, som ikke kan haves
for ENVI-Rédet, og meddelte, at det agter at undlade at stemme. BG fremsatte en erklering
(15132/21 ADD 1).
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9.  Efter anmodning fra Europa-Parlamentet, jf. skrivelse af 25. oktober 2021, vil
budgetkontrolproceduren blive iverksat i overensstemmelse med den falles erklaering fra
Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen om budgetkontrol med nye forslag pa grundlag
af artikel 122 1 TEUF med potentielt betydelige virkninger for Unionens budget®. Der vil blive
taget hensyn til det mulige resultat af denne procedure med henblik pa Radets endelige
vedtagelse af dette forslag.

III. KONKLUSION

10. Det henstilles til Radet, at det nar til politisk enighed om teksten, jf. bilaget.

6 2020/C 444 1/05.
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BILAG
Udkast til
RADETS FORORDNING

om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger i tilfaelde af en folkesundhedsmzessig krisesituation pa4 EU-plan
RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmide, sarlig artikel 122, stk. 1,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) De ad hoc-foranstaltninger, som Kommissionen har truffet for at begraense spredningen af
covid-19-pandemien, var udtryk for en reaktion, og Unionen var ikke tilstreekkelig forberedt
til at sikre effektivitet ved udvikling, fremstilling, indkeb og distribution af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger, frem for alt i covid-19-pandemiens indledende fase.
Pandemien har ogsé afdakket et utilstraekkeligt tilsyn med forskningsaktiviteter og

produktionskapacitet samt sarbarheder i de globale forsyningskeader.
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(2) Erfaringerne viser [...], at der er behov for en ramme for at sikre forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfzelde af en folkesundhedskrise, for at Unionen skal
kunne treeffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre tilstraekkelig og rettidig
adgang til og forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfeelde af en
folkesundhedsmeessig krisesituation, safremt dette er hensigtsmeessigt i forhold til den

okonomiske situation. Med henblik herpé tager den nuvaerende forordning sigte pa at

oprette et skonomipolitisk instrument, der er afgerende for at undga de negative

gkonomiske konsekvenser af sundhedskriser, f.eks. negativ vaekst, arbejdsleshed,

markedsforstyrrelser, fragmentering af det indre marked og hindringer for hurtig

fremstilling, konsekvenser, som er blevet meget tvdeligt konstateret i forbindelse med

covid-19-pandemien, for i sidste ende at sikre den gkonomiske stabilitet i Unionen og

dens medlemsstater.

(3) [ltilfzelde, hvor det er anerkendt, at der er indtruffet en folkesundhedsmeessig krisesituation pa
EU-plan, kan Rédet efter forslag fra Kommissionen, jf. artikel 122, stk. 1, i TEUF, beslutte at
aktivere rammen for foranstaltninger, i det omfang disse foranstaltninger er hensigtsmaessige 1

forhold til den skonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at sikre et heojt

niveau for beskyttelse af menneskers sundhed i overensstemmelse med artikel 9 i TEUF

og mulige risici for en global afbrvdelse af forsvningerne af Kriserelevante medicinske

modforanstaltninger, som kan have indvirkning pid medlemsstaternes

sundhedssvstemer. Kommissionens forslag ber redegere for baggrunden for og behovet

for den foresliede aktivering af beredskabsrammen, herunder for hver af de foreslaede

foranstaltninger, der skal aktiveres, 0og indeholde en analyse af de forventede virkninger,

naerhedsprincippet, proportionalitetsprincippet og de finansielle konsekvenser for hver

af de foreslidede foranstaltninger. Anvendelsen af foranstaltninger inden for denne ramme

bor begranses til hejst seks maneder, hvorefter de kan forlenges alt efter situationen.

Gennemforelsen af disse foranstaltninger bor respektere medlemsstaternes ansvar for

organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pia sundhedsomradet,

herunder fordelingen af midler pa nationalt plan som omhandlet i artikel 168, stk. 7. i

traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade.
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4

(4a)

Rammen for foranstaltninger ber omfatte nedszattelse af et sundhedskriseudvalg for
kriserelevante medicinske modforanstaltninger for at sikre koordinering [...] af tilgange pa
EU-plan. Dette er sarlig vigtigt 1 betragtning af ansvarsfordelingen mellem medlemsstaterne

og pa EU-plan. Som stette for Sundhedskriseudvalget ber Kommissionen pa eget initiativ

eller p4 Sundhedskriseudvalgets forslag kunne nedsatte undergrupper eller ad hoc-
grupper, herunder om ngdvendigt vedrerende produktionsrelaterede aspekter. For at sikre

en effektiv og systematisk inddragelse af medlemsstaterne i de beslutninger, der traeffes

med henblik pa gsennemforelsen af denne forordning, ber der fastlaegges regler for

Sundhedskriseudvalgets dreftelser. Nar medlemmerne af Sundhedskriseudvalget

drefter, bor de gore deres yderste for at ni til enished. Hvis der ikke kan opnds en

sadan enighed, ber Sundhedskriseudvalget for at sikre en smidig

forhandlingsmekanisme i Sundhedskriseudvalget traeffe afgorelse med et flertal pa to

tredjedele, hvor der gives én stemme pr. medlemsstat.

For at Sundhedskriseudvalget kan fungere effektivt og traeffe hurtige beslutninger. er

det desuden nyttigt, at det stottes gennem beredskab og planleegning udfoert af

Myndigheden for Kriseberedskab og indsats pa Sundhedsomradet., der blev oprettet ved

Kommissionens afggrelse af 16. september 2021, herunder bl.a. i form af vurderinger

med henblik pa aktivering af foranstaltningerne i denne forordning, forslag til

forretningsordenen, udkast til forhandlingsmandater og procedureregler for faelles

udbudsprocedurer og relevante oplysninger med henblik pa udarbejdelsen af en

fortegnelse over produktion af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

produktionsanlgeg til fremstilling heraf. Inddragelsen af medlemsstaterne bor ogsa

bidrage til den nedvendige koordinering mellem gennemferelsen af denne forordning og

Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradets operationer.

Sundhedskriseudvalget kan ogsi, hvis det er relevant, koordinere med HERA's

bestyrelse som fastsat i Kommissionens afeorelse af 16. september 2021 om oprettelse af

Myndigheden for Kriseberedskab og - indsats pa Sundhedsomradet.

Medlemsstaterne og Kommissionen bor udpege deres repraesentant og stedfortraedende

reprasentant i Sundhedskriseudvalget.
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(5) Kommissionen ber sikre, at der udarbejdes en liste over kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og rdmaterialer, og at udbuddet af og efterspergslen efter disse varer
monitoreres. Dette bor give et samlet overblik over de nedvendige kriserelevante medicinske
modforanstaltninger samt Unionens evne til at dekke dette behov og vare retningsgivende for

den relevante beslutningstagning i folkesundhedsmassige krisesituationer.

(6) Ilyset af mandatet for Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) og dets rolle med hensyn
til at monitorere og athjelpe potentiel og faktisk mangel pa leegemidler, medicinsk udstyr og
udstyr til in vitro-diagnostik, herunder udarbejdelse af lister over kritiske legemidler og
kritisk medicinsk udstyr i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) .../...
[EMA -forordningen (COM(2020) 725)]7, ber der sikres tat samarbejde og koordinering
mellem Kommissionen og EMA med henblik pé at gennemfore foranstaltningerne i denne

forordning. Ved udferelsen af de opgaver, der er omhandlet i artikel 6-12, ber

Kommissionen, herunder HERA, fuldt ud respektere EMA's ansvarsomrader. [...] Til

[...] Sundhedskriseudvalget ber der indbydes en repreesentant for Den Heojtstaende
Styringsgruppe vedrerende Medicinsk Udstyr, en repraesentant for Taskforcen for
Krisesituationer og en reprasentant for Den Hojtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel
pa Legemidler og Legemidlers Sikkerhed som observaterer i Sundhedskriseudvalget som
oprettet 1 henhold til forordning (EU) .../... [EMA-forordningen]. Dette ber medvirke til en
gnidningsles overforsel af data og oplysninger i1 folkesundhedsmaessige krisesituationer pa

EU-plan, bl.a. via integrerede IT-systemer.

(6a) Hvad angar monitorering af eftersporgsel efter og udbud af medicinske

modforanstaltninger i tredjelande, ber Kommissionen opretholde en dialog med deres

modparter for at fremme internationalt samarbejde.

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) .../... af ... om styrkelse af Det
Europeiske Legemiddelagenturs rolle 1 forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med
hensyn til legemidler og medicinsk udstyr [EUT: Indsat venligst nummer, dato og
oplysninger om offentliggerelsen].
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(7) Foranstaltningerne ber ogsé tage hensyn til de strukturer og mekanismer, der er oprettet ved
EU-retsakterne om hhv. alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler, Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) .../... [SCBTH-forordningen (COM(2020) 727)]® og om ECDC's
udvidede mandat, der er fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) .../...
[ECDC-forordningen (COM(2020) 726)]°, for derved at sikre indsatskoordinering i Udvalget
for Sundhedssikkerhed og Det Radgivende Udvalg for Folkesundhedsmaessige
Krisesituationer under hensyntagen til input fra ECDC om epidemiologisk overvagning og
registrering. Direkteren for Det Europ@iske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme og en reprasentant for Det Radgivende Udvalg for Folkesundhedsmaessige
Krisesituationer, der er nedsat ved forordning (EU) .../... [SCBTH-forordningen], ber
indbydes til at deltage i Sundhedskriseudvalgets moder. Et medlem af Udvalget for
Sundhedssikkerhed ber indbydes som observater til Sundhedskriseudvalget.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) .../... af ... om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophevelse af afgerelse nr. 1082/2013/EU
[EUT: Indsaet venligst nummer, dato og oplysninger om offentliggerelsen].
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) .../... af ... om @ndring af forordning (EF)
nr. 851/2004 om oprettelse af et europaisk center for forebyggelse af og kontrol med
sygdomme [EUT: Indsat venligst nummer, dato og oplysninger om offentliggerelsen].
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(8) Der ber iverksattes aktivering af beredskabsplaner for forskning og innovation, nye
anvendelser og aktivering af netverk for kliniske forseg samt udferelse af kliniske forseg for
at reducere eventuelle forsinkelser i udviklingen af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger. Forsknings- og innovationsaktiviteter kan gere brug af den digitale
infrastruktur og platformene for det europ@iske sundhedsdataomréade, der opererer under den
europaiske dbne videnskabssky, og andre tilgaengelige digitale EU-platforme til at fa adgang
til (praktisk-empiriske) data med henblik pd hurtig analyse. Der ber sikres ngje koordinering
mellem Kommissionen og henholdsvis ECDC og EMA, som er det agentur, der har ansvar for
videnskabelig radgivning og videnskabelig vurdering af nye laegemidler og anvendelse af
leegemidler til nye formal, for si vidt angér disse spergsmél og spergsmal vedrerende
reguleringsmaessige aspekter ved godkendelse af legemidler, herunder etablering af nye
anlaeg til fremstilling af godkendte leegemidler, og for at garantere acceptabiliteten af de
kliniske forseg og af den derigennem opnaede evidens med henblik pd godkendelse af nye
leegemidler eller anvendelse af laegemidler til nye formal,. Beredskab vedrerende forskning
kan ogsd omfatte diagnostisk beredskab.Dette ber bevirke, at negleakterer og relevant
infrastruktur kan vaere umiddelbart driftsklare i en folkesundhedsmeessig krisesituation og

saledes kunne reducere eventuelle forsinkelser.
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©)

(9b)

Der ber sikres effektive udbudsprocedurer for og indkeb af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og rdmaterialer, og Kommissionen [...] kan fungere som indkebscentral

for_ deltagende medlemsstater [...] i henhold til de regler og procedurer [...], der er fastsat i

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/10461, [...]Jog i givet fald
Radets forordning (EU) 2016/369!! samt fzelles udbudsprocedurer, jf. artikel 12 i Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EU) .../... [SCBTH-forordningen (COM(2020)

727)]. For at sikre hurtige og effektive udbud i krisetider kan proceduremaessige

forenklinger vaere nedvendige. For at leere af de indhgstede erfaringer med indkeb

under covid-19-pandemien ber det desuden sikres, at medlemsstaterne inddrages bedre

i udarbejdelsen og tildelingen af kontrakter. Aftaler mellem Kommissionen og

medlemsstaterne ber sikre, at alle medlemsstaterne har lige og rettidig adgang til alle

oplysninger, og at der tages behorigt hensyn til deres behov.

Udbudsprocedurer for medicinske modforanstaltninger., der sennemfores i denne

forordning, kan vare eksklusive eller ikkeeksklusive, hvis de deltagende medlemsstater

samtykKker heri.

Pi srundlag af medlemsstaternes behov, som anbefalet af Sundhedskriseudvalget, ber

Kommissionen bestrabe sig pa at sikre, at alle medicinske modforanstaltninger, der

indkebes eller udvikles i henhold til denne forordning, opfylder de relevante EU-krav

og, hvis det er relevant, nationale lovkrav, samtidig med at der gives mulighed for

eventuelle undtagelser eller andre nationale undtagelser, alt efter hvad der er relevant.

10

11

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de
finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget, om @ndring af forordning (EU)
nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) nr.
1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr.
541/2014/EU og om ophavelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (PE 13/1/18 REV
1) (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

Rédets forordning (EU) 2016/369 af 15. marts 2016 om ydelse af nedhjalp i Unionen (EUT
L 70 af 16.3.2016, s. 1).

15132/21 top/HT/ak 11
BILAG LIFE.5 DA



(10) Disse regler og procedurer kan ved behov understottes af nodvendige forberedende skridt,
eksempelvis afleeggelse af kontrolbesog pa produktionsanlag til fremstilling af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger. Dette ber muliggere rettidige udbudsprocedurer for og
indkeb af kriserelevante medicinske modforanstaltninger 1 hele Unionen og fremme

tilgeengeligheden i alle medlemsstaterne med det hovedformél at sikre den hurtigst mulige

levering og fordeling af modforanstaltningerne i den pageldende mangde, som den enkelte

medlemsstat har brug for, og med alle nedvendige garantier. Der ber allerede pa

kobstidspunktet tages kontraktliet hensyn til muligheden for flytning, omfordeling,

videresalg, 1an og donation.

(10a) I de tilfeelde, der er omfattet af denne forordning, kan gjeblikkelig tildeling og

opfyldelse af kontrakter, der er resultatet af udbudsprocedurer, som gennemfores med

henblik pa denne forordning, veere berettiset pa grund af sundhedskrisens vderst

hastende karakter og de deraf folgende skonomiske vanskeligheder. Der kan ogsi vare

behov for tilpasninger af kontrakterne, som er strengt nedvendige for at tilpasse dem til

udviklingen i den folkesundhedsmaessige krisesituation, samt tilfejelse af ordregivende

myndigheder under kontraktens opfyldelse. Til dette seerlige formal er det nedvendigt at

tillade undtagelser fra de specifikke bestemmelser i forordning (EU, Euratom)

2018/1046., som samtidig er behgrigt dokumenteret af den ordregivende myndighed. Da

disse undtagelser indferes med henblik pa denne beredskabsramme, vil de vaere

midlertidige og kun finde anvendelse i den periode, hvor den foranstaltning, der er

omhandlet i nzervaerende forordnings artikel 7, er aktiveret.
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(1)

I en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-plan kan eftersporgslen efter kriserelevante
medicinske modforanstaltninger komme til at overstige udbuddet. I en sddan situation er en
kraftig stigning 1 produktionen af kriserelevante medicinske modforanstaltninger af afgerende
betydning, og Kommissionen ber have til opgave at aktivere den kraftige stigning i Unionens
produktionskapacitet for kriserelevante medicinske modforanstaltninger, herunder sikring af
robuste forsyningskeder for nedvendige ramaterialer og nedvendigt tilbehor, f.eks. under
"EU FAB". Som beskrevet i meddelelsen "HERA Incubator: Falles foregribelse af truslen fra
covid-19-varianter"!? er et "EU FAB"-projekt et netvark af produktionskapaciteter til
fremstilling af vacciner og leegemidler pd europeisk plan, der altid er til radighed, for enkelt-

og/eller multibrugere og/eller for enkelt- og/eller multiteknologi.

(11a) Der ber udarbejdes og vedtages effektive mekanismer pd EU-plan for at sikre

omfordeling i tilfaelde, hvor kraftig sticning i produktionen har medfert, at udbuddet

overstiger efterspergslen.

(12) Der er behov for passende varktejer vedrarende intellektuel ejendomsret for at mindske
risikoen for, at udviklingsindsatsen eller forsyningsproblemerne i forbindelse med
kriserelevante medicinske modforanstaltninger opgives i en folkesundhedsmaessig
krisesituation, navnlig nar de offentlige myndigheder har ydet finansiel stette til udvikling og
produktion af sddanne modforanstaltninger. Kommissionen ber derfor pa ligelige og rimelige
vilkéar kunne krave licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder og knowhow vedrerende
kriserelevante medicinske modforanstaltninger, hvis udvikling og produktion Kommissionen i
begrundede undtagelsestilfeelde har finansieret, som en garanti og et incitament. Nar
Kommissionen faciliterer licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder og knowhow
vedrerende kriserelevante medicinske modforanstaltninger, ber den tage hensyn til
EU's eller medlemsstaternes forudfinansiering af udviklingen og udarbejdelsen af disse
modforanstaltninger.

12 COM(2021) 78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Rédets forordning (EU) 2016/369'? fastsatter en fleksibel ramme for finansiel nedhjeelp. Heri
gives der mulighed for at yde stotte, som ikke kan gennemfores gennem de eksisterende
udgiftsprogrammer. Et sddant vaerktej ber vere tilgengeligt, ndr det er blevet anerkendt, at
der er indtruffet en folkesundhedsmassig krisesituation pd EU-plan, i det omfang det er

hensigtsmeessigt i forhold til den skonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for

at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed. Nodfinansiering ber vdes

via nedhjxlpsinstrumentet i overensstemmelse med de relevante budgetprocedurer.

I en folkesundhedsmeessig krisesituation er detaljerede oversigter over Unionens nuvarende
og kortsigtede fremtidige produktionskapacitet for kriserelevante medicinske
modforanstaltninger en integreret del af styringen af udbud og eftersporgsel. Der ber derfor
oprettes en fortegnelse over produktionsanleg til fremstilling af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger, som regelmassigt bor ajourfores pd grundlag af de relevante

okonomiske aktarers obligatoriske indberetning af oplysninger.

Manglende forsyninger af rdmaterialer, hjelpematerialer, udstyr eller infrastruktur kan
pavirke produktionen af kriserelevante medicinske modforanstaltninger. Hvis der konstateres
forsyningsknaphed eller risiko herfor, bor dette ligeledes fremga af fortegnelsen. Dette
supplerer den detaljerede oversigt over Unionens nuvarende og kortsigtede fremtidige
produktionskapacitet, séledes at der kan tages hejde for forsyningsmaessige forhold, der kan
pavirke produktionskapaciteten, og forbedre styringen af udbud af og eftersporgsel efter

kriserelevante medicinske modforanstaltninger pa EU-plan.

Pa baggrund af de detaljerede oversigter over produktionskapacitet, rdmaterialer,
hjelpematerialer, udstyr og infrastruktur kan der vere behov for yderligere tiltag for at styrke
forsyningskaederne og produktionskapaciteten. Hvis markedet ikke selv sikrer eller ikke kan
sikre tilstraekkelige forsyninger af nedvendige kriserelevante medicinske modforanstaltninger,
kan Kommissionen derfor gennemfore tiltag pa disse omrader med det formal at ege
tilgeengeligheden af og adgangen til kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

ramaterialer]...].

13

Rédets forordning (EU) 2016/369 af 15. marts 2016 om ydelse af nedhjaelp i Unionen (EUT
L 70 af 16.3.2016, s. 1).
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an

Hvis behandling af personoplysninger indgar i de aktiviteter, der skal udferes i henhold

18)

til denne forordning. ber en sidan behandling vaere i overensstemmelse med den

relevante EU-lovgivning om beskyttelse af personoplysninger, dvs. Europa-Parlamentets

og Réidets forordning (EU) 2018/1725 og Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EU) 2016/67915.

Gennemforelsen af beredskabsrammen ber tages op til revision af Kommissionen.

19

Under gennemforelsen af revisionen beor HERA's kriseaktiviteter og dets

beredskabsaktiviteter betragtes under ét. Der ber ogsa tages hensyn til de relevante

erfaringer, bade fra forberedelses- og krisefasen, og behovet for at oprette en sarskilt

enhed, f.eks. et agentur.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfeorelsen af denne radsforordning ber

Kommissionen tillaegges gsennemforelsesbefojelser. Disse befajelser ber udeves i

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 182/2011.1¢

Kommissionen ber vedtage sennemforelsesretsakter, der straks finder anvendelse, nir

det i behgrigt begrundede tilfaelde vedrerende en folkesundhedsmaessig krisesituation er

pakraevet af seerlist hastende arsager —

14

15

16

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens
institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sdidanne oplysninger og
om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af
21.11.2018, s. 39).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/769 af 27. april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer 1 forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
saddanne oplysninger og om oph@velse af direktiv 95/46/EF (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
[henvisning].
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrade

1.  Ved denne forordning fastleegges en ramme til sikring af forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfeelde af en folkesundhedsmessig krisesituation

("beredskabsrammen").
2. Denistk. I omhandlede beredskabsramme omfatter:
a) nedsattelse af et sundhedskriseudvalg

b)  monitorering af, udbudsprocedurer for og indkeb af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger og kriserelevante ramaterialer

c)  aktivering af beredskabsplaner for forskning og innovation, herunder anvendelse af EU-

dekkende netvark for kliniske forseg og platforme til dataudveksling

d) EU-nedfinansiering, herunder bl.a. i henhold til forordning (EU) 2016/369

e) foranstaltninger vedrerende fremstilling af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger, herunder oprettelse af en fortegnelse over kriserelevant produktion
og kriserelevante produktionsanlag, rdmaterialer, hjelpematerialer, udstyr og
infrastruktur og herunder foranstaltninger, der tager sigte pa at ege produktionen heraf i

Unionen.

3. Denistk. 1 omhandlede ramme [...] kan kun aktiveres i det omfang, det er hensigtsmaessigt 1

forhold til den skonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at sikre et heojt

niveau for beskyttelse af menneskers sundhed.
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Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

2)

3)

4)

S)

"monitorering": monitorering som defineret i artikel 3, nr. 5), 1 forordning (EU) .../...

[SCBTH-forordningen]

"folkesundhedsmaessig krisesituation": en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan,
der er anerkendt af Europa-Kommissionen i overensstemmelse med artikel 23 i1 forordning

(EU) .../... [SCBTH-forordningen]

"medicinske modforanstaltninger": medicinske modforanstaltninger som omhandlet i artikel
3, nr. 8), i forordning (EU) .../... [SCBTH-forordningen] [i tilleeg til personlige vaernemidler

og stoffer af menneskelig oprindelse!’]

"rdmaterialer": de materialer, der kreeves til at fremstille de nedvendige mangder

kriserelevante medicinske modforanstaltninger

"praktisk-empiriske data": data vedrerende patienters sundhedsstatus eller levering af

sundhedsydelser fra andre kilder end kliniske forseg.
Artikel 3
Aktivering af beredskabsrammen

I tilfelde, hvor det er anerkendt, at der er indtruffet en folkesundhedsmeessig krisesituation,
kan Radet efter forslag fra Kommissionen vedtage en forordning, der aktiverer
beredskabsrammen, safremt det er hensigtsmaessigt i forhold til den ekonomiske situation,
idet der tages hensyn til behovet for at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed.

17 [Udgér, hvis personlige vaernemidler og stoffer af menneskelig oprindelse indgar i definitionen af

medicinske modforanstaltninger i SCBTH-forordningen].
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la. Hvis Ridet aktiverer en eller flere af de foranstaltninger. der er fastsat i artikel 6-12,

finder artikel 5 anvendelse.

2. Rédet fastsatter i forordningen om aktivering af beredskabsrammen, hvilke af de
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel [...]6-[...]12 [...], der er hensigtsmaessige i forhold

til den ekonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at sikre et hojt niveau

for beskyttelse af menneskers sundhed, og hvilke foranstaltninger der derfor skal aktiveres.

3. Aktiveringen varer hejst seks maneder og kan forleenges efter den 1 artikel 4 fastsatte

procedure.

4.  Forordningen om aktivering af beredskabsrammen bergrer ikke Europa-Parlamentets og
Radets afgorelse nr. 1313/2013/EU® og den overordnede koordinerende rolle, som
katastrofeberedskabskoordinationscentret spiller inden for rammerne af EU-

civilbeskyttelsesmekanismen, og Réidets afgerelse 2014/415/EU om ordninger til Unionens

sennemforelse af solidaritetsbestemmelsen samt den politiske koordinerende rolle, som

den integrerede politiske kriserespons (IPCR) spiller.

Artikel 4
Forlaengelse, deaktivering og udleb af aktiveringen af beredskabsrammen

1. Senest [...] tre uger for udlgbet af den periode, for hvilken beredskabsrammen er blevet

aktiveret, forelegger Kommissionen Radet en rapport, der udarbejdes i samriad med

Sundhedskriseudvalget, og som indeholder en vurdering af, hvorvidt aktiveringen af

beredskabsrammen ber forleenges. Rapporten skal navnlig indeholde en analyse af
folkesundhedssituationen og de skonomiske konsekvenser af folkesundhedskrisen, dels 1

Unionen som helhed og dels 1 de enkelte medlemsstater, samt af virkningerne af de

foranstaltninger, der tidligere er blevet aktiveret i henhold til denne forordning.

18 Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en EU-
civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 924).
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Hvis det i vurderingen konkluderes, at det er hensigtsmassigt at forleenge aktiveringen af
beredskabsrammen, kan Kommissionen foresla Radet en forlengelse, og hvilke

foranstaltninger det er hensigtsmaessigt at forlzenge. Forlengelsen ma [...] vare op til seks

maneder. Radet kan gentagne gange beslutte at forlenge aktiveringen af beredskabsrammen,

safremt det er hensigtsmaessigt 1 forhold til den ekonomiske situation, idet der tages hensyn

til behovet for at sikre et hojt niveau for beskvttelse af menneskers sundhed.

I tilleeg til de allerede aktiverede foranstaltninger kan Kommissionen foresld Radet at vedtage
en forordning om aktivering af supplerende foranstaltninger eller deaktivering af eventuelle

[...] aktiverede |...] foranstaltninger, jf. artikel [...] 6-[...]112 [...], séfremt det er

hensigtsmeessigt i forhold til den skonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for

at sikre et hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed.

Ved udlgbet af den periode, for hvilken beredskabsrammen er aktiveret, opherer de

foranstaltninger, der er truffet i henhold til artikel [...] 6-[...]12 [...], med at finde anvendelse
[...][...]

Foranstaltningerne i artikel 6-12 deaktiveres automatisk, hvis den

folkesundhedsmaessige krisesituation pa EU-plan ophaeves i overensstemmelse med

artikel 23, stk. 2. i forordning (EU) .../... [SCBHT-forordningen].
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1a.

Artikel 5
Nedsattelse af Sundhedskriseudvalget

Sundhedskriseudvalget nedsaettes [...] og sikrer koordinering af Rédets, Kommissionens, de

relevante EU-agenturers, [...] -organers og -enheders og medlemsstaternes indsats for at sikre

forsyninger af og adgang til medicinske modforanstaltninger.

Sundhedskriseudvalget [...] bistir og vejleder Kommissionen i forbindelse med

udarbejdelsen og gennemferelsen af de foranstaltninger, der skal traeffes 1 henhold til artikel

6-12 [...]. Med henblik herpa opretholder Kommissionen en lebende fremsendelse af

oplysninger til Sundhedskriseudvalget om de planlagte eller trufne foranstaltninger.

Sundhedskriseudvalgets aktiviteter indstilles, nir alle foranstaltningerne i artikel 6-12

deaktiveres eller udleber.

Sundhedskriseudvalget bestar af Kommissionen og en reprasentant fra hver medlemsstat.

Hver medlemsstat udpeger sin repraesentant og suppleant. [...] Sundhedskriseudvalgets

sekretariatsopgaver varetages af Kommissionen.
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2a.

Sundhedskriseudvalget ledes i faellesskab af Kommissionen og den medlemsstat, der

varetager det roterende formandskab for Radet.

[...] Sundhedskriseudvalget sikrer deltagelse af alle relevante EU-institutioner og -organer

som observaterer 1 Sundhedskriseudvalget, deriblandt Det Europaiske Legemiddelagentur,

Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og Det Radgivende

Udvalg for Folkesundhedsmaessige Krisesituationer, der er nedsat ved forordning (EU) .../...

[SCBTH-forordningen]. [...] Sundhedskriseudvalget indbyder en reprasentant for Europa-

Parlamentet og en medlemsstats repraesentant for Udvalget for Sundhedssikkerhed og, hvis

det er relevant og i overensstemmelse med forretningsordenen, en repraesentant for

WHO som observaterer i Sundhedskriseudvalget.

Hver medlemsstat udpeger en [...] reprasentant og en suppleant til Sundhedskriseudvalget.

Sundhedskriseudvalget sikrer koordinering og informationsudveksling med de strukturer, der

er oprettet ved:

a)

b)

d)

forordning (EU) .../... [EMA-forordningen] i en folkesundhedsmaessig krisesituation

med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr

forordning (EU) .../... [ECDC-forordningen] i en folkesundhedsmaessig

Krisesituation

forordning (EU) .../... [SCBTH-forordningen], navnlig med Udvalget for
Sundhedssikkerhed og Det Riddgivende Udvalg for Folkesundhedsmaessige

Krisesituationer

afgorelse nr. 1313/2013/EU, og navnlig katastrofeberedskabskoordinationscentret med
henblik pa at afthjelpe operationelle brister 1 adgangen til medicinske
modforanstaltninger og rdmaterialer og om nedvendigt at sikre dermed forbundne

monitorerings- og koordineringsopgaver pa stedet
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3a.

6a.

Sundhedskriserddet sikrer informationsudveksling med den integrerede mekanisme for
politisk kriserespons (IPCR), som blev oprettet ved Ridets afgerelse 2014/415/EU om

ordninger til Unionens gennemferelse af solidaritetsbestemmelsen.

[...] Formaendene for Sundhedskriseudvalget kan indbyde eksperter med sarlig ekspertise,

f.eks. reprasentanter for EU's agenturer og organer, nationale myndigheder (sdsom
indkebscentraler og sundhedsorganisationer eller -sammenslutninger), internationale

organisationer som f.eks. WHQO, FAO og OIE, eksperter fra den private sektor og andre

interessenter, vedrerende et givet emne pd dagsordenen til pd ad hoc-basis at deltage som

observaterer i arbejdet i Sundhedskriseudvalget eller dets undergrupper.

Sundhedskriseudvalget modes ved behov efter anmodning fra Kommissionen eller en

medlemsstat.

[...] Lforbindelse med udarbejdelsen og gennemfeorelsen af foranstaltningerne i artikel 6-

12 handler Kommissionen i taet koordinering med Sundhedskriseudvalget.

Kommissionen herer navnlig Sundhedskriseudvalget i god tid, nar det er muligt, inden

den traeffer foranstaltninger, og tager storst muligt hensyn til resultatet af dreftelser i

Sundhedskriseudvalget. Kommissionen aflegger rapport til Sundhedskriseudvalget om

de trufne foranstaltninger.

Sundhedskriseudvalget kan afgive udtalelser efter anmodning fra Kommissionen eller

pa eget initiativ. Hvis Kommissionen ikke folger udtalelsen fra Sundhedskriseudvalget,

forklarer den drsagerne til sine foranstaltninger til Sundhedskriseudvalget, uden at det

berorer Kommissionens initiativret.
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6b.

Sundhedskriseudvalget treeffer sa vidt muligt afegrelse ved konsensus. Hvis der ikke

]

kan opnas konsensus, treffer Sundhedskriseudvalget afoerelse med et flertal pa to

tredjedele af medlemsstaternes repraesentanter. Hver medlemsstat har én stemme.

Sundhedskriseudvalget vedtager sin forretningsorden pa grundlag af et forslag fra

Kommissionen. Forretningsordenen indeholder naermere bestemmelser om, hvornar

observatgrer indbvydes til at deltage i dreftelserne i Sundhedskriseudvalget, og hvordan

potentielle interessekonflikter handteres.

Kommissionen kan pa eget initiativ eller pa forslag af Sundhedskriseudvalget nedsette

arbejdsgrupper péd ad hoc-basis til stette for Sundhedskriseudvalgets arbejde med henblik pa
at undersoge specifikke spergsmél pd grundlag af de opgaver, der er defineret i stk. 1.

Arbejdsgrupperne traeffer afgorelser i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel

5, stk. 6a. Medlemsstaterne udpeger eksperter til arbejdsgrupperne.

Kommissionen sikrer gennemsigtiched og giver alle nationale repraesentanter lige

adgang til oplysninger med henblik pa at sikre, at beslutningsprocessen afspejler

forholdene i og behovene hos alle medlemsstater.
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Artikel 5a

Interesseerklaering

1. Medlemmerne af Sundhedskriseudvalget forpligter sig til at handle i offentlichedens

interesse.

2. Medlemmerne af Sundhedskriseudvalget samt observaterer og eksterne eksperter, der

deltager i moderne, afgiver en loyalitetserkleering og en interesseerklaering, hvori de

enten anferer, at de ikke har nogen interesser, der kan anses for at berore deres

uafhaengighed, eller at de har visse direkte eller indirekte interesser, der kan anses for at

berore deres uathaengighed. Disse erklaeringer afgives skriftlist ved nedsaettelsen af

Sundhedskriseudvalget og til hvert mode for at erklsere eventuelle interesser, der kan

anses for at berere deres uathaengisghed i forhold til ethvert punkt pa dagsordenen. 1

sadanne tilfelde udelukkes de pagaldende personer fra relevante dreftelser og

afgorelser.

Artikel 6
Mekanisme til monitorering af kriserelevante medicinske modforanstaltninger

1. Huvis denne foranstaltning aktiveres, udarbejder og ajourferer Kommissionen, efter at have

indhentet radgivning fra Sundhedskriseudvalget, ved hjzelp af gennemforelsesretsakter en

liste over kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer samt en model for
monitorering af udbuddet af og efterspergslen efter disse varer, som omfatter
produktionskapacitet, lagre, mulige kritiske aspekter eller risikoen for afbrydelser 1

forsyningskederne og indkebsaftalerne.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 12a,

stk. 2. og i behorigt begrundede szrlig hastende tilfelde efter proceduren for

gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, jf. artikel 12a, stk. 3.
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Den i stk. 1 omhandlede liste skal indeholde en fortegnelse over specifikke kriserelevante
medicinske modforanstaltninger og ramaterialer til forberedelse af foranstaltninger, der skal
treeffes 1 henhold til nervarende artikel og artikel 7-12 [...], under hensyntagen til de
oplysninger, der er indhentet i henhold til:

a)  forordning (EU) .../... [EMA-forordningen], serlig artikel XX [artikelnumrene
bekreeftes efter vedtagelsen], med hensyn til monitorering af og athjelpning af mangel

pa kritiske laegemidler, kritisk medicinsk udstyr og kritisk udstyr til in vitro-diagnostik

b)  forordning (EU) .../... [ECDC-forordningen], serlig artikel 3, litra e), med hensyn til
forhdndenverende indikatorer for medlemsstaternes kapacitet til at levere de
sundhedstjenester, der er nedvendige for at handtere og bekempe trusler i form af

overforbare sygdomme.

Uden at det berorer nationale sikkerhedsinteresser, giver medlemsstaterne, i det omfang

det er relevant, Kommissionen yderligere oplysninger, som EU-agenturerne ikke allerede

har indhentet, pa grundlag af den monitoreringsmodel for kriserelevante medicinske

modforanstaltninger og ramaterialer, der er omhandlet i stk. 1.

Uden at det bergrer nationale sikkerhedsinteresser og beskyttelsen af fortrolige

forretningsoplysninger, der folger af aftaler indgaet af medlemsstater, [...] kan en

medlemsstat, hvis den [...] har til hensigt at vedtage foranstaltninger pa nationalt plan
vedrerende udbudsprocedurer for, indkeb af eller fremstilling af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger eller rdmaterialer fra den i stk. 1 omhandlede liste, [...] underrette [...]

Sundhedskriseudvalget i god tid.

Efter anmodning fra Kommissionen, herunder p4 Sundhedskriseudvalgets vegne, giver

EMA vedkommende oplysninger om overvagning af legemidler, medicinsk udstyr og udstyr
til in vitro-diagnostik, herunder monitorering af udbuddet af og efterspergslen efter disse
varer, i overensstemmelse med artikel XX /[artikelnumrene bekreeftes efter vedtagelsen] 1

forordning (EU) .../... [EMA-forordningen].
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Kommissionen indsamler yderligere oplysninger, som EU-agenturerne ikke allerede har

indhentet, gennem et sikret IT-system og monitorerer pa grundlag af modellen alle

relevante oplysninger om udbuddet af og eftersporgslen efter kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og ramaterialer i og uden for Unionen. [...] Kommissionen sikrer, at IT-
systemet er interoperabelt med de elektroniske monitorerings- og rapporteringssystemer, som
EMA har udviklet i henhold til artikel 9, litra ¢), [artikelnumrene bekreeftes efter vedtagelsen]
1 forordning (EU) .../... [EMA-forordningen].

Kommissionen forelegger regelmaessigt Europa-Parlamentet og Radet oplysninger om
resultaterne af monitoreringen af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

rématerialer [...]'°.

Kommissionen stiller om relevant modellering og prognoser vedrerende behovet for
kriserelevante medicinske modforanstaltninger og ramaterialer til rddighed for Europa-

Parlamentet, Radet og Udvalget for Sundhedssikkerhed|...] med stotte fra relevante EU-

agenturer.

Kommissionen underretter efterfelecende Sundhedskriseudvalget om monitoreringen og

resultaterne heraf.

971
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Artikel 7

Udbudsprocedurer for, indkeb af og fremstilling af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger og ramaterialer

Hvis denne foranstaltning aktiveres, radgiver Sundhedskriseudvalget Kommissionen om

en passende mekanisme til indkeb af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

ramaterialer, enten gennem aktivering af eksisterende kontrakter eller forhandling af

nye kontrakter, under anvendelse af tilogengelige instrumenter sisom artikel 4 i

forordning (EU) 2016/369, den faelles udbudsprocedure, der er omhandlet i artikel 12 i

forordning (EU).../... [SCBTH-forordningen], eller europiske

innovationspartnerskaber.

Sundhedskriseudvalget radgiver navnlic Kommissionen om behovet for at anvende en

indkebsmetode, hvor Kommissionen fungerer som indkebscentral pa medlemsstaternes

vegne, enten i forbindelse med andre tilgzengelige instrumenter eller som en autonom

indkebsmetode.

1. Medlemsstaterne kan, hvis det er relevant, give Kommissionen mandat til at fungere

som indkebscentral for indkeb af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

ramaterialer pa deres vegne pa de betingelser, der er fastsat i nedenstiende stykker.

Medlemsstaterne kan frit deltage i udbudsprocedurer, herunder gennem

fravalessmekanismer og i behgrigt begrundede tilfeelde gennem tilvalosmekanismer.

Kommissionen udarbejder i tet koordinering med Sundhedskriseudvalget et forslag til

rammeaftale, der skal [...] undertegnes af de medlemsstater, der ensker at lade sige

reprasentere af Kommissionen ("deltagende medlemsstater"), sd den kan fungere som

indkebscentral for kriserelevante medicinske modforanstaltninger. |...]
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1b.

1a. Denne rammeaftale skal omfatte procedureregler for indledning og forberedelse af

udbudsprocedurer fastsat i denne artikel og neermere bestemmelser om

medlemsstaternes frie deltagelse, herunder betingelserne og tidsfristerne for

medlemsstaternes eventuelle tilvalg og fravalg, samt naeermere bestemmelser om de

deltagende medlemsstaters inddragelse i hele udbudsprocessen samt

tildelingsprocedurer for indkebte medicinske modforanstaltninger.

Kommissionen gennemfoerer med bistand fra Sundhedskriseudvalget

udbudsprocedurerne og indgar de deraf felgende aftaler med skonomiske akterer pa

vegne af de deltagende medlemsstater i overensstemmelse med finansforordningen.

Kommissionen underretter regelmassigt Sundhedskriseudvalget om fremskridtene i

1c.

udbudsprocessen og om forhandlingernes indhold. Kommissionen tager sterst muligt

hensvyn til radgivningen fra Sundhedskriseudvalget og til medlemsstaternes reelle behov.

Kommissionen overvejer navnlig kun at indlede forhandlinger, hvis et tilstraekkeligt

antal medlemsstater har givet udtryk for deres stotte.

Alle deltagsende medlemsstater tilknyttes udbudsprocessen. Med henblik herpa

opfordrer Kommissionen de deltagende medlemsstater til at udpege repraesentanter, der

skal deltage i forberedelsen af udbudsprocedurerne og forhandlingerne om

indkebsaftalerne. Repraesentanter for de deltacende medlemsstater har status som

eksperter, der er tilknvttet udbudsprocessen, i overensstemmelse med

finansforordningen.

Hvis Kommissionen agter at indgi en kontrakt, der indeholder en forpligtelse til at

erhverve Kriserelevante medicinske modforanstaltninger, underretter den de deltagende

medlemsstater om denne hensigt og de detaljerede vilkir. De deltagende medlemsstater

har mulighed for at fremsaette bemaerkninger til udkastene til kontrakter, som

Kommissionen skal tage i betragtning. Hvis fravalgsmekanismen anvendes, har de

deltagende medlemsstater i mindst fem dage ret til fravalg.
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2. [...] Udbud [...].jf. stk. 1, gennemfores af Kommissionen i overensstemmelse med de regler,
der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/10462° for s&
vidt angér egne indkeb. Nar det er behorigt berettiget pi grund af sundhedskrisens yderst
hastende karakter, eller nir det er strengt nedvendigt at tilpasse dem til uforudsete
omstaendigheder i udviklingen i den folkesundhedsmzessige krisesituation, kan der
foretages folgende forenklinger af udbudsprocedurerne:

a)  uanset artikel 137 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046 gives der mulighed for efter
underskrivelsen af kontrakten at fremleegge dokumentation eller bevis for udelukkelses-
og udvelgelseskriterierne, forudsat at der inden tildelingen er indgivet en erklaering pa
tro og love herom

b)  uanset artikel 172, stk. 2, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 kan Kommissionen
@ndre kontrakten, hvis det er nedvendigt for at tilpasse den til udviklingen i den
folkesundhedsmaessige krisesituation

c) uanset artikel 165 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046 gives der mulighed for efter
underskrivelsen af kontrakten at tilfeje ordregivende myndigheder, der ikke er naevnt 1
udbudsdokumenterne

d) uanset artikel 172, stk. 1, 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046 har de ordregivende
myndigheder ret til senest 24 timer efter tildelingen at anmode om levering af varer eller
tjenester fra datoen for afsendelse af udkastet til de kontrakter, der er resultatet af det
udbud, som er gennemfort med henblik pd nervarende forordning.

20 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de
finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget, om @ndring af forordning (EU)
nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) nr.
1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr.
541/2014/EU og om ophavelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af
30.7.2018, s. 1).
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3. Toverensstemmelse med [...]den etablerede rammeaftale kan Kommissionen pé alle

deltagende medlemsstaters vegne og pé grundlag af deres behov tillegges befojelse til og

ansvar for at indga kebsaftaler med ekonomiske akterer, herunder individuelle producenter af

kriserelevante medicinske modforanstaltninger, [...]herunder forudbetalingsmekanismer til

produktionen eller udviklingen af sddanne modforanstaltninger mod retten til at fa del i

resultatet heraf.

For at forberede udferelsen af sddanne opgaver kan reprasentanter for Kommissionen eller

eksperter udpeget af Kommissionen i samarbejde med de relevante nationale

myndigheder aflegge kontrolbesgg pa produktionsanlag til fremstilling af kriserelevante

medicinske modforanstaltninger.

4.  Kommissionen har befojelse til og ansvar for at aktivere EU FAB-faciliteterne med henblik pé
at udnytte reserveret produktionskapacitet ved akut stigning i efterspergslen for at sikre
levering af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer svarende til de
aftalte maengder og i overensstemmelse med tidsplanen for EU FAB-kontrakterne. Der
gennemfores serlige udbudsprocedurer for indkeb af disse aftalte mengder kriserelevante

medicinske modforanstaltninger.

5. Hvis Kommissionen yder finansiering til produktion og/eller udvikling af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger, har den ret til pa ligelige og rimelige vilkar at kreeve
licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder og knowhow vedrerende kriserelevante
medicinske modforanstaltninger, sdfremt en ekonomisk akter opgiver sit udviklingsarbejde
eller ikke formdr at sikre tilstraekkelig og rettidig levering 1 henhold til den indgdede aftale.
Der kan fastsattes yderligere betingelser og procedurer for udevelsen af denne ret 1 de

individuelle aftaler med de gkonomiske aktorer.
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6. [...|Det henhorer fortsat under de deltagende medlemsstaters kompetence at indfere og

ibrugtage de kriserelevante medicinske modforanstaltninger. Hvis de forhandlede

meaengder overstiger eftersporgslen, ber Kommissionen pia anmodning af de bererte

medlemsstater udarbejde en mekanisme for omfordeling, videresalg og donation.

7. Kommissionen sikrer, at de deltagende medlemsstater behandles ens. nar den

sennemforer udbudsprocedurer og de deraf felsende aftaler.

Artikel 8

Aktivering af beredskabsplaner for forskning og innovation og anvendelse af [...|netveerk for

kliniske forseg og platforme til dataudveksling

1. Huvis denne foranstaltning aktiveres, aktiverer Kommissionen og medlemsstaterne efter

hering af Sundhedskriseudvalget de beredskabsaspekter vedrerende forskning og

innovation, der indgar 1 EU's beredskabs- og indsatsplan, som omhandlet i forordning (EU)

.../... [SCBTH-forordningen].
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2. Kommissionen stotter adgangen til relevante data fra kliniske forseg, men ogsé til praktisk-
empiriske data. Kommissionen tager om muligt afset i eksisterende forskningsinitiativer

vedrerende beredskab, f.eks. EU-dekkende og internationale netverk for kliniske forseg |...]

og observationsundersogelser, herunder [...] strategiske kohorter understottet af digitale
platforme og infrastrukturer sdsom hejtydende databehandling, som muligger dben
udveksling af FAIR-data (dvs. data, der er segbare, tilgengelige, interoperable og
genanvendelige), samt de nationale kompetente organers aktiviteter til stotte for
tilgeengelighed af og adgang til data, herunder sundhedsdata, i overensstemmelse med

artikel 12b.

3. Kommissionen inddrager EMA's Taskforce for Krisesituationer, som blev oprettet ved

forordning (EU) .../... [EMA-forordningen], og eksisterende netvaerk som f.eks. det

europiske kliniske forskningsinfrastrukturnetveerk i forbindelse med gennemforelsen af

foranstaltninger vedrerende kliniske forseg og sikrer samtidig overholdelse af forordning

(EU) nr. 536/2014*! samt koordinering med ECDC.

4. Unionens deltagelse i og bidrag til de beredskabsaspekter vedrerende forskning og
innovation, der indgar 1 EU's beredskabs- og indsatsplan sammen med medlemsstaterne, skal
vaere 1 overensstemmelse med reglerne og procedurerne i de forskellige flerarige finansielle

rammeprogrammer.
Artikel 9

Fortegnelse over produktion af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

produktionsanlag til fremstilling heraf

1. Hvis denne foranstaltning aktiveres, kan Kommissionen [...] ved hjgelp af

gennemforelsesretsakter [...] udarbejde og regelmaessigt ajourfore en fortegnelse over

Kriserelevante medicinske modforanstaltninger og produktionsanlaeg samt en model for

monitorering af produktionskapacitet og lagre.

21 [henvisning].
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 12a.

stk. 2. og i behorigt begrundede szerligt hastende tilfaelde efter proceduren for

gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, if. artikel 12a, stk. 3.[...]

2. Kommissionen kan ved hjelp af den fastlagte model anmode producenter af kriserelevante

medicinske modforanstaltninger om inden for fem dage at oplyse Kommissionen om deres
samlede reelle produktionskapacitet for og eventuelle eksisterende lagre af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger og komponenter hertil 1 deres produktionsanleg i Unionen
og 1 tredjelande, som de driver eller indgdr kontrakter om eller keber fra, under fuld
hensyntagen til drifts- og forretningshemmeligheder, og om at sende Kommissionen en
oversigt over den forventede produktion i de naste tre maneder for hvert produktionsanlaeg i

Unionen.

3.  Efter anmodning fra Kommissionen oplyser samtlige producenter af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger inden for hgjst fem dage Kommissionen om eventuelle
produktionsanlag i Unionen til fremstilling af kriserelevante medicinske modforanstaltninger,
som de matte drive, med angivelse af deres produktionskapacitet for kriserelevante
medicinske modforanstaltninger, via regelmassige opdateringer. For laegemidler skal disse
oplysninger omfatte bdde anlaeg til fremstilling af faerdige legemidler og anlaeg til fremstilling

virksomme stoffer heri.

4.  Kommissionen underretter regelmaessigt Europa-Parlamentet og Réddet om produktionen af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger og den forventede produktionsrate i Unionen
og for leverancer fra anleg i tredjelande — uanset om der er tale om faerdigvarer,
mellemprodukter eller andre komponenter — samt om kapaciteten 1 produktionsanlaeg i
Unionen og 1 tredjelande til produktion af kriserelevante medicinske modforanstaltninger,
samtidig med at kommercielt folsomme oplysninger om producenterne beskyttes pa passende

VIS.
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Artikel 10
Fortegnelse over kriserelevante ramaterialer, hjelpematerialer, udstyr og infrastruktur

Hvis denne foranstaltning aktiveres, udvider Kommissionen den i artikel 9 omhandlede fortegnelse
og model til ogséd at omfatte kriserelevante ramaterialer, hjelpematerialer, udstyr og infrastruktur,
hvis den konstaterer en risiko for mangel pa kriserelevante ravarer, hjelpematerialer, udstyr eller

eventuelle problemer med infrastruktur.

Artikel 11

Foranstaltninger til at sikre tilgaengelighed og forsyninger af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger

1. Hvis denne foranstaltning aktiveres, og hvis Kommissionen konstaterer en risiko for mangel

pa kriserelevante rdmaterialer, hjelpematerialer, medicinsk udstyr og andet udstyr samt

infrastruktur, kan [...] den efter aftale med de bererte [...] medlemsstater og efter horing af

de berorte skonomiske akterer gennemfore specifikke foranstaltninger for at sikre en

effektiv omstrukturering af forsyningskader og produktionslinjer og for at udnytte
eksisterende lagre til hurtigst muligt at oge tilgaengeligheden og forsyninger af kriserelevante

medicinske modforanstaltninger.
2. Deistk. 1 omhandlede foranstaltninger kan [...] navnlig omfatte:

a) at facilitere udvidelse eller ny anvendelse af eksisterende eller etablering af ny

produktionskapacitet for kriserelevante medicinske modforanstaltninger

15132/21 top/HT/ak 34
BILAG LIFE.5 DA



b)  at facilitere udvidelse af eksisterende eller etablering af ny kapacitet i forbindelse med
aktiviteter, indferelse af foranstaltninger, som sikrer lovgivningsmeessig fleksibilitet,
med henblik pa at statte produktion og markedsfering af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger, samtidig med at EMA's og de nationale

legsemiddelmyndigheders befojelser respekteres for sa vidt angar evaluering og

overvagning af laegemidler

c) at gennemfore indkebsinitiativer, reservere lagre og produktionskapacitet for at
koordinere tilgange og tilvejebringe kritiske forsyninger, tjenester og ressourcer til

produktion af kriserelevante medicinske modforanstaltninger

d) at facilitere samarbejde mellem relevante virksomheder i en falles indsats fra
erhvervslivets side for at sikre tilgeengelighed og forsyninger af kriserelevante

medicinske modforanstaltninger og

e) at facilitere licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder og knowhow vedrerende

kriserelevante medicinske modforanstaltninger.

3. Kommissionen kan tilvejebringe rettidige finansielle incitamentsmekanismer, der er

nedvendige for at sikre en hurtig gennemforelse af de i1 stk. 2 omhandlede foranstaltninger.

Artikel 12
Aktivering af nedfinansiering

Hvis denne foranstaltning aktiveres, og kravene i forordning (EU) 2016/369 opfyldes, aktiveres

nedhjzlpsinstrumentet 1 henhold til forordning (EU) 2016/369 til at finansiere de udgifter, der

kraeves for at hndtere den folkesundhedsmassige krisesituation]...].
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Artikel 12a

Udvalgsprocedure

Kommissionen bistds af et sennemforelsesudvalg i forbindelse med sundhedskriser.

Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011

anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til

gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011

finder anvendelse.

1 behorigt begrundede saerligt hastende tilfaelde vedrerende en folkesundhedsmaessig

Krisesituation vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 8 i forordning (EU) nr.

182/2011 gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Artikel 12b

Beskvttelse af personoplysninger

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til deres

behandling af personoplysninger i henhold til forordning (EU) 2016/679 og direktiv

2002/58/EF om privatlivets fred og elektronisk kommunikation eller Kommissionens og,

hvis det er relevant, andre EU-institutioners og - organers forpligtelser med hensyn til

deres behandling af personoplysninger i henhold til forordning (EU) 2018/1725. nar de

udferer deres opgaver.
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2. Personoplysninger ma ikke behandles eller videregives med undtagelse af tilfzelde, hvor

dette er strengt nedvendigt med henblik pa denne forordning. I sidanne tilfelde finder

betingelserne i forordning (EU) 2016/679 og forordning (EU) 2018/1725 anvendelse, i det

omfang det er relevant.

3. Hvis behandling af personoplysninger ikke er strengt nedvendig for at gennemfeore de

mekanismer, der er fastsat i denne forordning, geres personoplysningerne anonyme pa

en sadan made, at den registrerede ikke kan identificeres.

4. Kommissionen vedtager ved hjelp af en gennemfeorelsesretsakt detaljerede regler for at

sikre, at kravene i EU-lovgivningen vedrerende rollerne for de akterer, der er involveret

i indsamlingen og behandlingen personoplysninger, overholdes fuldt ud.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 12a,

stk. 2.

Artikel 13
Evaluering

Kommissionen foretager senest i [...] 2024 en evaluering af denne forordning og fremlegger en

rapport om de vigtigste resultater for Europa-Parlamentet og Radet. Denne evaluering omfatter en

gennemgang af HERA's arbejde under beredskabsrammen, som er fastsat ved denne

forordning, og deres forbindelse til HERA's beredskabsaktiviteter J[under hensyntagen til den

evaluering, der er omhandlet i artikel 29, stk. 1, i SCBTH-forordningen.] og omfatter en

vurdering af behovet for at oprette HERA som en sarskilt enhed i betragtning af de relevante

agenturer eller myndigheder, der er aktive inden for sundhedskrise. Medlemsstaterne hores,

og deres synspunkter og henstillinger om gennemforelsen af beredskabsrammen afspeijles i

den endelige rapport. Kommissionen foreleegger om nedvendigt forslag pa srundlag af

rapporten med henblik pa at zendre nzervaerende forordning eller fremsaette yderligere

forslag.
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Artikel 14
IKkrafttraeden

Denne forordning traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
Formand
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