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I. TAUST

1.  Komisjon esitas ndukogule 16. septembril 2021 ndukogu mééruse ettepaneku selliste
meetmete raamistiku kohta, millega tagatakse kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega
varustatus liidu tasandi rahvatervisealases hidaolukorras!. Samal pdeval vdttis komisjon vastu
otsuse ELi tervisealasteks hidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutuse

loomise kohta.

1 11956/21.
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2. See ettepanek on iiks Euroopa terviseliidu pohisambaid. See esitati koos jargmiste
komisjoni 2020. aasta novembri ettepanekutega: miirus, milles késitletakse tdsiseid
piiriiileseid terviseohtusid, ning Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) ja

Euroopa Ravimiameti (EMA) volituste suurendamine.

3. Kdesolev ettepanek pdhineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 122 16ikel 1.
Ettepanekule ei lisatud mdjuhinnangut, sest tulevasteks rahvatervisealasteks
hiddaolukordadeks valmistumist silmas pidades on hiddaolukorra raamistiku tugevdamise

puhul tegemist kiireloomulise kiisimusega. Ettepaneku pohimeetmed on jargmised:

— tervisekriisindukogu loomine, et tagada rahvatervisealases hidaolukorras kriisi korral
olulisi meditsiinivahendeid késitlevate 1&henemisviiside kooskdlastamine ja ldimimine

liidu tasandil;

— mehhanismide loomine kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainete seireks,

nende erakorralise rahastamise kasutuselevotuks, hankimiseks ja ostmiseks;

- vorgustiku ,,EU FAB* aktiveerimine, hddaolukorra teadusuuringute ja innovatsiooni
kavade kdivitamine ning kogu liitu hdlmavate kliiniliste uuringute vorgustike ning

andmete kiire jagamise vahendite ja platvormide kasutamine ning

— kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmist késitlevad meetmed.
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I1.

PRAEGUNE OLUKORD

Alates 28. septembrist 2021 on eesistujariik Sloveenia korraldanud ettepaneku arutamiseks

tehnilisel tasandil kokku tiheksa koosolekut.

Pérast farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete toorithma tasandil tehtud t66d arutas alaliste
esindajate komitee 1. detsembril 2021 kompromissteksti eelndu,? 15. detsembril 2021
muudetud kompromissteksti eelndu? ja 17. detsembril veel kord muudetud kompromissteksti

eelndou?.

Alaliste esindajate komitee 17. detsembri koosolekul toimunud arutelu kdigus tegi
eesistujariik ettepaneku teksti veel monevorra muuta, et lahendada moned jarelejaanud
murekiisimused. Alaliste esindajate komitee vaatas eesistujariigi poolt koosoleku kdigus

muudetud ja kdesoleva dokumendi lisas esitatud viimase kompromissteksti eelndu 1abi.

Eesistujariik tddes, et delegatsioonid avaldasid sellele tekstile suurt toetust; neli delegatsiooni,
kes ei moodusta blokeerivat vihemust, esitasid analiiiisi reservatsioonid (AT, BG, DE, NL)?>.
Komisjon on andnud méirku, et on tekstiga ndus. Lisaks vottis eesistujariik teadmiseks, et koik
delegatsioonid toetavad selle teksti esitamist ENVI ndukogule poliitilise kokkuleppe

saavutamiseks 20. detsembri 2021. aasta istungil pdevakorra A-punktina.

Eesistujariik usub endiselt, et kdesoleva ettepanekuga tehtav t66 ei mojuta tdsiseid piiriiileseid
terviseohte kasitleva mééruse ettepaneku iile peetavaid arutelusid. Kui tosiseid piiritileseid
terviseohte kasitleva médruse 10plikus tekstis on kokku lepitud, lisatakse raamistikku
késitlevasse médrusesse vajalikud tehnilised kohandused, eelkdige ristviited, enne kui

noukogu selle 10plikult vastu votab.

N A W N

14031/21.

14849/21.

15110/21.

Pérast 17. detsembri 2021. aasta koosolekut tiihistasid need delegatsioonid oma analiiiisi
reservatsioonid. NL sdilitas parlamentaarse analiiiisi reservatsiooni, mida ei saa tiihistada
enne ENVI ndukogu istungit, ning teatas, et kavatseb hddletamisest hoiduda. BG esitas
avalduse (15132/21 ADD 1).
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9.  Vastavalt Euroopa Parlamendi 25. oktoobri 2021. aasta kirjas esitatud taotlusele algatatakse
eelarvekontrollimenetlus kooskdlas Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni
ithisdeklaratsiooniga selliste ELi toimimise lepingu artiklil 122 pShinevate uute ettepanekute
eelarvekontrolli kohta, millel vdib olla méirgatav mdju liidu eelarvele®. Kdnealuse menetluse
voimalikku tulemust voetakse arvesse, kui ndukogu kdnealuse ettepaneku 10plikult vastu

votab.

III. KOKKUVOTE

10. Noukogul palutakse jouda lisas esitatud teksti suhtes poliitilisele kokkuleppele.

6 2020/C 444 1/05.
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LISA
Eelndu:
NOUKOGU MAARUS

selliste meetmete raamistiku kohta, millega tagatakse Kkriisi korral oluliste

meditsiinivahenditega varustatus liidu tasandi rahvatervisealases hiidaolukorras
EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 122 16iget 1,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut
ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni vdetud ajutised meetmed COVID-19 pandeemia leviku piiramiseks olid
reageerivad ja liit ei olnud piisavalt ette valmistatud selleks, et tagada kriisi korral oluliste
meditsiinivahendite tdhus véljatdotamine, tootmine, hankimine ja jaotamine, eritt COVID-19
pandeemia varajases etapis. Pandeemiaolukorras tulid esile ka ebapiisav jarelevalve
teadusuuringute ja tootmisvoimsuse iile ning iilemaailmsete tarneahelatega seotud norgad

kohad.
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)

©)

Saadud kogemused nditasid [...] vajadust raamistiku jérele, et tagada kriisi korral oluliste
meditsiinivahenditega varustatus rahvatervisealases hddaolukorras, mis voimaldab liidul votta
vajalikke meetmeid, et tagada kriisi korral oluliste meditsiinivahendite piisav ja digeaegne
kittesaadavus ja tarnimine rahvatervisealase hddaolukorra puhul, kui see on majanduslikku

olukorda arvestades asjakohane. Seetottu on kiesoleva miiruse eesmirk luua

majanduspoliitika vahend., mis on oluline, et hoida éra selliseid tervisekriiside

negatiivseid majanduslikke tagajiargi nagu majanduslangus, tootus, turuhiired, siseturu

killustumine ja Kiire tootmise takistused, mida on COVID-19 pandeemiaga seoses palju

esinenud. ning et loppeesmirgina liidu ja selle liikkmesriikide majanduslikku stabiilsust

Kaitsta.

Kui liidu tasandil tunnistatakse rahvatervisealast hidaolukorda, vdib ndukogu komisjoni
ettepaneku pohjal vastavalt ELi toimimise lepingu artikli 122 13ikele 1 otsustada kéivitada
meetmete raamistiku ulatuses, milles need meetmed on majanduslikku olukorda arvestades

asjakohased, vottes arvesse vajadust tagada vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 9

inimeste tervise korgetasemeline kaitse ning voimalikke riske, mis tulenevad Kriisi

korral oluliste meditsiinivahendite tarnete iilemaailmsetest hiiretest ja mis voivad

mojutada liikmesriikide tervisesiisteeme. Komisjoni ettepanekus tuleks selgitada

hidaolukorraraamistiku kavandatava rakendamise, sealhulgas iga rakendada

plaanitava meetme pohjuseid ja vajadust, samuti isa kavandatud meetme eeldatava

moju, subsidiaarsuse, proportsionaalsuse ja finantsmoju analiiiisi. Meetmete

kohaldamine selles raamistikus peaks olema ajaliselt piiratud kuni kuue kuuga, pirast mida

voib nende kehtivust olukorrast olenevalt pikendada. Nende meetmete rakendamisel tuleks

arvesse votta liikkmesriikide vastutust oma terviseteenuste ja arstiabi korraldamisel ja

kittesaadavaks muutmisel, sealhulgas vahendite jaotamisel riiklikul tasandil, nagu on

osutatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 1oikes 7.
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Meetmete raamistik peaks hdlmama kriisi korral olulisi meditsiinivahendeid késitleva
tervisekriisindukogu loomist, et tagada l&henemisviiside kooskdlastamine [...]liidu tasandil.
See on eriti oluline, arvestades vastutuse jaotust liikmesriikide ja liidu vahel.

Tervisekriisindukogu toetamiseks peaks komisjonil olema digus_omal algatusel voi

tervisekriisindukogu ettepanekul moodustada alariihmi voi ajutisi tooriithmi, sealhulgas

vajaduse korral to0stuskiisimustega tegelevaid alariihmi. Selleks et tagada liikmesriikide

tohus ja siistemaatiline osalemine kiiesoleva méiaruse rakendamiseks tehtavates otsustes,

tuleks kindlaks méaérata tervishoiukriisinoukogu arutelude eeskirjad.

Tervisekriisinoukogu liikmed peaksid arutelude kiigus andma endast parima, et

saavutada konsensus. Kui sellist konsensust ei saavutata ja selleks, et tagada

tervisekriisinoukogus sujuv arutelumehhanism, peaks tervisekriisinoukogu tegema

otsused kahekolmandikulise hailteenamusega, mille puhul igal liikmesriigil on iiks héil.

Peale selle on tervisekriisinoukogu tohusaks toimimiseks ja Kiireks otsuste tegemiseks

Kkasulik, et seda toetaks komisjoni 16. septembri 2021. aasta otsusega loodud ELi

tervisealasteks hidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus (HERA), mis

holmab muu hulgas kiesolevas méiiaruses siatestatud meetmete rakendamise eesmargil

hinnangu andmist, ettepanekute tegemist tookorra, labirdakimisvolituste kavandite ja

ihishangete menetlusnormide kohta ning asjakohase teabe esitamist kriisi korral

oluliste meditsiinivahendite tootmise ja tootmisrajatiste loetelu koostamiseks.

Liikmesriikide osalemine peaks samuti aitama kaasa vajalikule koordineerimisele

kiesoleva mairuse rakendamise ning HERA tegevuse vahel. Tervisekriisinoukogu voib

vajaduse korral koordineerida oma tegevust ka HERA juhatusega, mis on siitestatud

komisjoni 16. septembri 2021. aasta otsuses ELi tervisealasteks hidaolukordadeks

valmisoleku ja neile reageerimise asutuse loomise kohta.

(4a) Liikmesriigid ja komisjon peaksid tervisekriisinoukogusse miarama oma esindaja ja
asendusliikme.
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(5) Komisjon peaks tagama, et koostatakse kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainete
loetelu ning jélgitakse nende pakkumist ja ndudlust. See peaks andma pdhjaliku iilevaate
kriisiga seotud vajalikest meditsiinivahenditest ning liidu suutlikkusest seda vajadust

rahuldada ja suunata asjakohaste otsuste tegemist rahvatervisealastes hddaolukordades.

(6) Vattes arvesse Euroopa Ravimiameti (EMA) volitusi ja tema rolli ravimite,
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete voimaliku ja tegeliku nappuse
jalgimisel ja leevendamisel, sealhulgas esmatéhtsate ravimite ja meditsiiniseadmete loetelude
koostamisel vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééarusele (EL) .../... [Euroopa
Ravimiameti madrus (COM(2020) 725)],” tuleks tagada komisjoni ja EMA vaheline tihe
koost6o ja kooskdlastamine, et rakendada kdesolevas miiruses sétestatud meetmeid.

Artiklites 612 séitestatud iilesannete tiitmisel peaks komisjon, sealhulgas HERA,

tiielikult austama EMA kohustusi. [...] Mddruse (EL) .../...[Euroopa Ravimiameti maarus]

kohaselt tuleks tervisekriisindukogusse kutsuda vaatlejatena meditsiiniseadmete nappuse
juhtrithma esindaja, hidaolukordade rakkeriihma esindaja ning ravimite nappuse ja ohutuse
juhtriihma esindaja. See peaks tdiendama andmete ja teabe sujuvat edastamist liidu tasandi

rahvatervisealastes hiddaolukordades, sealhulgas integreeritud IT-siisteemide kaudu.

(6a) Seoses meditsiinivahendite noudluse ja pakkumise seirega kolmandates riikides peaks

komisjon rahvusvahelise koostoo soodustamiseks jitkama dialoogi oma partneritega.

7 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus (EL) nr .../..., milles késitletakse

Euroopa Ravimiameti suuremat rolli kriisiks valmisolekus ja kriisiohjamises ravimite ja
meditsiiniseadmete valdkonnas [ELT: sisestada number, kuupdev ja avaldamismérge].
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(7

Meetmetes tuleks arvesse votta ka struktuure ja mehhanisme, mis on kehtestatud tdsiseid
piiritileseid terviseohte késitlevate liidu digusaktidega, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrusega (EL) .../... [tOsiseid piiriiileseid terviseohte kisitlev madrus (COM(2020) 727)]3
ning Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) laiendatud volitusi késitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) .../... [Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskuse miirus (COM(2020) 726)],” et tagada hddaolukordadele reageerimise
kooskolastamine terviseohutuse komitees ja rahvatervise hidaolukordade nduandekomitees,
vottes arvesse ECDC panust epidemioloogilisesse jarelevalvesse ja seiresse.
Tervisekriisindukogu koosolekutele tuleks kutsuda osalema Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse direktor ning maaruse (EL) .../...[tOsiseid piiriiileseid terviseohte kisitlev
méiirus] alusel loodud rahvatervise hidaolukordade nduandekomitee esindaja.

Tervisekriisindukogusse tuleks kutsuda vaatlejana iiks terviseohutuse komitee liige.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médidrus (EL) .../..., milles késitletakse tdsiseid piiritileseid
terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL [ELT: sisestada
number, kuupéev ja avaldamismairge].

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL) nr .../... millega muudetakse

midrust (EU) nr 851/2004, millega asutatakse haiguste ennetuse ja tdrje Euroopa keskus
[ELT: sisestada number, kuupidev ja avaldamismarge].
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Tuleks tagada hddaolukorra teadusuuringute ja innovatsiooni kavade kasutuselevott, kliiniliste
uuringute vorgustike iimberkorraldamine ja mobiliseerimine ning kliiniliste uuringute
labiviimine, et vihendada mis tahes viivitusi kriisi korral oluliste meditsiinivahendite
viljatootamisel. Teadus- ja innovatsioonitegevuses voidakse kasutada tervishoiu Euroopa
andmeruumi digitaalset taristut ja platvorme, mis tegutsevad Euroopa avatud teaduse pilve ja
muude ligipddsetavate ELi digitaalsete platvormide kaudu, et saada kiireks analiiiisiks
juurdepiis (reaalmaailma) andmetele. Komisjoni ning ECDC ja EMA kui uute ja uue
kasutusotstarbega ravimite alase teadusliku ndustamise ja hindamise eest vastutava ameti
vahel tuleks tagada tihe kooskdlastamine nendes kiisimustes ja ravimitele loa andmisega
seotud regulatiivsetes aspektides, sealhulgas loa saanud ravimite uute tootmiskohtade
loomisega seoses, ning tagada, et kliinilised uuringud ja neist saadud tdendid on uute vodi uue
kasutusotstarbega ravimite lubamiseks vastuvdetavad. Hidaolukorra teadusuuringud voivad
hdlmata ka diagnostilist valmisolekut. See peaks voimaldama olulistel osalejatel ja asjaomasel
taristul olla rahvatervisealastes hddaolukordades tegutsemiseks kohe valmis, vihendades

sellega igasuguseid viivitusi.
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©)

(9b)

Kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainete puhul tuleks tagada tohusad
hankemenetlused ning komisjon v@ib [...] tegutseda osalevate litkmesriikide keskse

hankeorganina [...] vastavalt normidele ja menetlustele, [...] mis on kehtestatud Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL, Euratom) 2018/1046!° [...] ning, kui see on

asjakohane, ndukogu mééruses (EL) 2016/369,!! ning iihistele hankemenetlustele, millele

on osutatud Euroopa Parlamendi ja noukogu méaéruse (EL) .../... [tosiseid piiriiileseid

terviseohte kiasitlev maarus (COM(2020)727)] artiklis 12. Selleks et voimaldada

Kriisiajal teha Kkiireid ja tohusaid hankeid, voib osutuda vajalikuks menetlusi

lihtsustada. Lisaks tuleks COVID-19 pandeemiast saadud hankekogemustest oppimiseks

tagada liikmesriikide parem osalemine lepingute ettevalmistamises ja solmimises.

Komisjoni ja liikmesriikide vaheliste lepingutega tuleks tagada, et koigil liikmesriikidel

on vordne ja oigeaegne juurdepiis kogu teabele ja et nende vajadusi voetakse

nouetekohaselt arvesse.

Kiesoleva miaruse alusel tehtud meditsiinivahendite hanked voivad olla ainupidevusse

kuuluvad voi mitte, soltuvalt osalevate liikmesriikide nousolekust.

Lahtudes liikmesriikide vajadustest, nagu on soovitanud tervisekriisinoukogu, peaks

komisjon piiiidma tagada, et koik kiesoleva madruse alusel hangitavad voi vilja

tootatud meditsiinivahendid vastavad asjakohastele ELi ja vajaduse korral riiklikele

regulatiivsetele nouetele, voimaldades samal ajal ka erandeid voi muid riiklikke

vabastusi.

10

11

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta mairus (EL, Euratom) 2018/1046, mis
kisitleb liidu tildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse
maéérusi (EL) nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013,
(EL) nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja

otsust nr 541/2014/EL ning tunnistatakse kehtetuks méidrus (EL, Euratom) nr 966/2012
PE/13/2018/REV/1 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).

Noukogu 15. mértsi 2016. aasta madrus (EL) 2016/369 erakorralise toetuse andmise kohta
liidus (ELT L 70, 16.3.2016, 1k 1).
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(10)

(10a)

Neid norme ja menetlusi voib toetada vajalike ettevalmistavate meetmetega, sealhulgas
kohapealsete kontrollkdikudega kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmisrajatiste
asukohta. See peaks voimaldama kriisi korral oluliste meditsiinivahendite digeaegset
hankimist ja ostmist kogu liidus ning suurendama nende kéttesaadavust koigis liikmesriikides,

et esmaeesmaérgina tagada meditsiinivahendite voimalikult kiire kittesaadavus ja jaotamine

igale liilkmesriigile vajalikus koguses ja kdigi vajalike tagatistega. Umberpaigutamise,

iumberjaotamise, edasimiiiimise, laenamise ja annetamise voimalust tuleks juba ostu

sooritamise ajal lepinguliselt arvesse votta.

Kiesoleva miirusega holmatud juhtudel voib olla pohjendatud kiesoleva méadruse

kohaldamisel korraldatud hankemenetlustest tulenevate lepingute viivitamatu

solmimine ja taitmine, vottes arvesse tervisekriisi ja sellest tulenevate majandusraskuste

adarmist Kiireloomulisust. Samuti voib osutuda vajalikuks selliste lepingute

kohandamine, mis on tingimata vajalikud rahvatervisealase hiidaolukorra arenguga

kohanemiseks. ning avaliku sektori hankijate lisamine lepingu tiditmise jooksul. Sellel

konkreetsel pohjusel on vaja lubada teha méiruse (EL, Euratom) 2018/1046

konkreetsetest sitetest erandeid, mille avaliku sektori hankija nouetekohaselt

dokumenteerib. Kuna need erandid voetakse kasutusele kiesoleva

hidaolukorraraamistiku jaoks, on need ajutised ja neid kohaldatakse iiksnes kiesoleva

maéiruse artiklis 7 osutatud meetme rakendamise ajal.
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(1)

(11a)

(12)

Liidu tasandi rahvatervisealases hdadaolukorras vdib ndudlus kriisi korral oluliste
meditsiinivahendite jdrele olla pakkumisest suurem. Sellisel juhul on kriisi korral oluliste
meditsiinivahendite kiirem tootmine ja valmistamine véga tihtis ning komisjonile tuleks anda
volitus mobiliseerida liidus kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmise suurendatud
suutlikkus néiteks projekti ,,EU FAB* raames ning tagada vajalike toorainete ja lisaseadmete
tarneahelate vastupidavus. Teatise ,,HERA Incubator — COVID-19 variantidega seotud ohu
iihine ennetamine‘‘!? kohaselt on projekt ,,EU FAB* vaktsiinide ja ravimite tootmiseks alati
valmis olevate, iihele ja/voi mitmele kasutajale ette ndhtud, {ihe ja/voi mitme tehnoloogiaga

tootmiskohtade Euroopa tasandi vorgustik.

Liidu tasandil tuleks vilja tootada ja kokku leppida tohusad mehhanismid, et tagada

umberjaotamine juhtudel, kui tootmise Kiire kasv on pohjustanud noudlust iiletava

pakkumise.

Rahvatervisealases hidaolukorras on vaja asjakohaseid intellektuaalomandi vahendeid, et
leevendada arendustegevusest loobumise ohtu vdi kriisi korral oluliste meditsiinivahendite
tarnimise probleeme, eriti juhul, kui riigiasutused on andnud nende vahendite
véljatootamiseks ja tootmiseks rahalist toetust. Seepédrast peaks komisjonil olema voimalik
kaitsemeetme ja stimuleeriva tegurina pohjendatud erandjuhtudel nduda diglastel ja mdistlikel
tingimustel intellektuaalomandi diguste ja oskusteabe litsentsimist, kui see on seotud selliste
kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega, mille viljatdotamist ja tootmist on komisjon

rahastanud. Kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega seotud intellektuaalomandi ja

oskusteabe litsentsimise holbustamisel peaks komisjon votma arvesse nende

meditsiiniseadmete viljatootamise ja tootmise eelrahastamist ELi voi liikmesriikide

poolt.

12

COM/2021/78 final.
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(13) Noukogu méadrusega (EL) 2016/369'3 on ette nihtud erakorralise rahalise toetuse paindlik
raamistik. See voimaldab anda toetust, mida ei saa rakendada olemasolevate
rahastamisprogrammide kaudu. Sellist vahendit peaks olema vdimalik kasutada, kui liidu
tasandil tunnistatakse rahvatervisealast hidaolukorda sellises ulatuses, mis on majanduslikku

olukorda arvestades asjakohane, vottes arvesse vajadust tagada inimeste tervise

korgetasemeline kaitse. Erakorraline rahastamine peaks toimuma erakorralise toetuse

rahastamisvahendist kooskolas asjakohaste eelarvemenetlustega.

(14) Rahvatervisealases hddaolukorras on pakkumise ja ndudluse juhtimise lahutamatuks osaks
iiksikasjalikud iilevaated kriisi korral oluliste meditsiinivahendite olemasolevast ja
lahitulevikus véimalikust tootmisvoimsusest liidus. Seepérast tuleks koostada kriisi korral
oluliste meditsiinivahendite tootmise rajatiste andmekogu ja seda korrapéraselt ajakohastada,

vottes aluseks asjaomaste ettevotjate kohustusliku teabeedastuse.

(15) Tooraine, tarvikute, seadmete voi taristuga seotud varustuskindluse hiire voib kriisi korral
oluliste meditsiinivahendite tootmist mdjutada. Varustuskindluse héire voi selle ohu
tuvastamisel peaks andmekogus olema ka sellealane teave. See tdiendab iiksikasjalikku
iilevaadet liidu olemasolevast ja ldhituleviku tootmisvoimsusest ning aitab votta arvesse
tarnetegureid, mis voivad tootmisvoimsust mojutada, ning parandada kriisi korral oluliste

meditsiinivahendite pakkumise ja ndudluse juhtimist liidu tasandil.

(16) Tootmisvoimsust, toorainet, tarvikuid, seadmeid ja taristut kisitlevate iiksikasjalike
iilevaadete pohjal voib osutuda vajalikuks votta tdiendavaid meetmeid tarneahelate ja
tootmisvoimsuse tugevdamiseks. Kui turg ei taga voi ei suuda tagada vajalike kriisi korral
oluliste meditsiinivahendite piisavat varu, voib komisjon nendes valdkondades rakendada
meetmeid, mille eesmérk on suurendada kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainete

olemasolu ja kittesaadavust [...].

13 Noukogu 15. mértsi 2016. aasta madrus (EL) 2016/369 erakorralise toetuse andmise kohta
liidus (ELT L 70, 16.3.2016, 1k 1).
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(17) Kui kiesoleva mairuse kohane tegevus holmab isikuandmete tootlemist, peaks iga

selline tootlemine olema kooskolas isikuandmete kaitset Késitlevate asjaomaste liidu

digusaktidega, st Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) 2018/1725! ning

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2016/6795.

(18) Komisjon peaks hidaolukorraraamistiku rakendamise 1ibi vaatama. Libivaatamise

Kkéigus tuleks arvesse votta HERA Kkriisitegevust koos selle valmisolekumeetmetega.

Tiahelepanu tuleks poorata ka asjakohastele kogemustele, mida saadakse nii

ettevalmistus- kui ka Kriisireziimi ajal, ning vajadusele luua eraldiseisev iiksus, niiteks

amet.

(19) Selleks et tagada kiesoleva noukogu méiiruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks

komisjonile anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa

Parlamendi ja noukogu méirusega (EL) nr 182/2011.1° Nouetekohaselt pohjendatud

juhtudel, mis on seotud rahvatervisealase hidaolukorraga, peaks komisjon votma vastu

viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, kui tungiv kiireloomulisus seda nouab.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méarus (EL) 2018/1725, mis

kisitleb fliisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks

miirus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta méérus (EL) 2016/769 fiitisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

16 [viide]

15

15132/21 Ipl,ms/MM/mpk 15
LISA LIFE.5 ET



ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

1.  Kiesoleva méérusega luuakse raamistik, millega tagatakse kriisi korral oluliste
meditsiinivahenditega varustatus rahvatervisealases hiddaolukorras (edaspidi
,hadaolukorraraamistik*).

2. Loikes 1 osutatud hidaolukorraraamistik holmab jargmist:

a) tervisekriisindukogu loomine;

b)  kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainetega seotud seire ning nende
hankimine ja ostmine;

c)  hiddaolukorra teadusuuringute ja innovatsiooni kavade kdivitamine ning kogu liitu
holmavate kliiniliste uuringute vorgustike ja andmejagamisplatvormide kasutamine;

d)  ELi erakorraline rahastamine, sealhulgas miéruse (EL) 2016/369 alusel;

e)  kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmist, kéttesaadavust ja tarnimist kéasitlevad
meetmed, sealhulgas andmekogu koostamine kriisi korral oluliste meditsiinivahendite
tootmise, tootmisrajatiste, toorainete, tarvikute, seadmete ja taristu kohta ning meetmed,
mille eesmérk on suurendada nende tootmist liidus.

3. Loikes 1 osutatud raamistiku voib aktiveerida tiksnes ulatuses, milles see on majanduslikku
olukorda arvestades asjakohane, vottes arvesse vajadust tagada inimeste tervise
korgetasemeline kaitse.
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Artikkel 2

Mboisted

Kéesolevas méaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

(1) ,,seire — seire mééruse (EL) .../... [tOsiseid piiriiileseid terviseohte késitlev méérus] artikli 3
punkti 5 tdhenduses;

(2) ,rahvatervisealane hidaolukord* — liidu tasandi rahvatervisealane hddaolukord, mida
komisjon on tunnistanud vastavalt midruse (EL) .../... [tOsiseid piiriiileseid terviseohte
kasitlev maarus] artiklile 23;

(3) ,,meditsiinivahendid* — madruse (EL) .../... [tOsiseid piiriiileseid terviseohte késitlev miirus]
artikli 3 punktis 8 osutatud meditsiinivahendid [lisaks isikukaitsevahenditele ja inimpéritoluga
ainetele!”];

(4) ,tooraine“ — materjal, mis on vajalik kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ndutava koguse
tootmiseks;

(5) ,reaalandmed‘ — andmed patsiendi tervisliku seisundi voi tervishoiuteenuste osutamise kohta
muudest allikatest kui kliinilised uuringud.

Artikkel 3
Hidaolukorraraamistiku kiivitamine

1. Kui tunnistatakse rahvatervisealast hidaolukorda, voib ndukogu komisjoni ettepaneku pdhjal
vOtta vastu madruse, millega kéivitatakse hadaolukorraraamistik, kui see on majanduslikku
olukorda arvestades asjakohane, vottes arvesse vajadust tagada inimeste tervise
korgetasemeline kaitse.

17 [Jaetakse vilja, kui isikukaitsevahendid ja inimpéritoluga ained lisatakse tdsiseid piiriiileseid

terviseohte késitleva méiruse meditsiinivahendite miaratlusse]
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1a.

Kui noukogu rakendab artiklites 6—12 sitestatud meetme voi mitu sellist meedet, siis

kohaldatakse artiklit 5.

Noukogu sitestab hddaolukorraraamistiku kdivitamist kasitlevas madruses, millised
artiklites 612 [...] satestatud meetmed on majanduslikku olukorda arvestades asjakohased,

vottes arvesse vajadust tagada inimeste tervise korgetasemeline kaitse, ja milliseid

meetmeid tuleb seetottu rakendada.

Meetmete rakendamise kestus on maksimaalselt kuus kuud ja seda voib pikendada artiklis 4

satestatud korras.

Héadaolukorraraamistiku kéivitamist késitlev madrus ei piira Euroopa Parlamendi ja ndukogu
otsuse nr 1313/2013/EL'® kohaldamist ega hidaolukordadele reageerimise
koordineerimiskeskuse iildist koordineerivat rolli liidu elanikkonnakaitse mehhanismi raames

ega noukogu otsuse 2014/415/EL (solidaarsusklausli liidupoolse rakendamise korra

kohta) kohaldamist ega Kriisidele poliitilist reageerimist kisitleva ELi integreeritud

korra (IPCR) poliitilist koordineerimist.

Artikkel 4

Hidaolukorraraamistiku rakendamise pikendamine, lopetamine ja 16ppemine

Hiljemalt [...] kolm néidalat enne hddaolukorraraamistiku rakendamiseks ette nahtud

ajavahemiku 10ppemist esitab komisjon ndukogule tervisekriisindukoguga konsulteerides

koostatud aruande, milles hinnatakse, kas hddaolukorraraamistiku rakendamist tuleks

pikendada. Aruandes analiiiisitakse eelkdige rahvatervise olukorda ja rahvatervise kriisi

majanduslikke tagajérgi litkkmesriikides ja liidus tervikuna, samuti kéiesoleva mééruse alusel

varem rakendatud meetmete moju.

18

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta otsus nr 1313/2013/EL liidu
kodanikukaitse mehhanismi kohta (ELT L 347, 20.12.2013, lk 924).
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Kui hinnangus joutakse jareldusele, et hidaolukorraraamistiku rakendamist on vaja

pikendada, vdib komisjon teha ndukogule ettepaneku pikendamise ja selle kohta, milliseid

meetmeid on asjakohane pikendada. Tihtacga pikendatakse kuni kuus kuud. Noukogu

voib korduvalt otsustada hdadaolukorraraamistiku rakendamist pikendada, kui see on

majanduslikku olukorda arvestades asjakohane, vottes arvesse vajadust tagada inimeste

tervise korgetasemeline kaitse.

Komisjon voib teha ndukogule ettepaneku votta vastu midrus, millega lisaks juba rakendatud

meetmetele rakendatakse artiklites 6—12 satestatud tdiendavad meetmed voi nendes

sitestatud rakendatud meetmed lopetatakse, kui see on majanduslikku olukorda arvestades

asjakohane, vottes arvesse vajadust tagada inimeste tervise korgetasemeline kaitse.

Kui hddaolukorraraamistiku rakendamiseks ette ndhtud ajavahemik on 1dppenud, 1dpetatakse

artiklite 6-12]...] kohaselt voetud meetmete kohaldamine |...].

Artiklites 6—12 siitestatud meetmed lopetatakse automaatselt, kui rahvatervise

hidaolukord ELi tasandil vastavalt maédruse (EL) .../... [tosiseid piiriiileseid

terviseohtusid Kisitlev madrus] artikli 23 loikele 2 1opetatakse.
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1a.

Artikkel 5
Tervisekriisinoukogu loomine

Luuakse tervisekriisinoukogu [...] ja kindlustatakse ndukogu, komisjoni, asjaomaste liidu

ametite, [...] organite ja iiksuste ning liikmesriikide tegevuse kooskolastamine, et tagatud

oleks meditsiinivahenditega varustatus ja nende kéttesaadavus.

Tervisekriisinoukogu [...] annab komisjonile abi ja suuniseid artiklite 6—12 kohaselt

vOetavate meetmete ettevalmistamisel ja rakendamisel [...]. Sel eesméirgil annab komisjon

tervisekriisinoukogule pidevalt teavet kavandatavate ja voetud meetmete kohta.

Tervisekriisinoukogu lopetab tegevuse, kui koik artiklites 6—12 sitestatud meetmed on

lopetatud voi loppenud.

Tervisekriisindukogusse kuuluvad komisjon ja iiks esindaja igast litkmesriigist. Iga

liikmesriik nimetab iihe esindaja ja iihe asendusesindaja. [...]Komisjon tagab

tervisekriisinoukogule sekretariaaditeenuste osutamise.
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2a.

Tervisekriisinoukogu kaaseesistujad on komisjon ja noukogu roteeruvat eesistumist

teostav liikkmesriik.

[...] Tervisekriisindukogu tagab, et tervisekriisindukogus osalevad vaatlejatena koik

asjaomased liidu institutsioonid ja asutused, sealhulgas Euroopa Ravimiamet, Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus ning mééruse (EL) .../... [tdsiseid piiriiileseid terviseohte
kasitlev maarus] alusel loodud rahvatervisealase hidaolukorra ndouandekomitee. [...]

Tervisekriisinoukogu kutsub tervisekriisindukogus vaatlejana osalema Euroopa Parlamendi

esindaja ja tervishoiukomiteesse liikmesriigi esindaja ning, kui see on asjakohane ja

kooskolas tervisekriisinoukogu kodukorraga, Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO)

esindaja.
Iga liikmesriik nimetab tervisekriisindukokku iihe [...]Jesindaja ja {ihe asendusesindaja.

Tervisekriisindukogu tagab kooskdlastamise ja teabevahetuse struktuuridega, mis on loodud

jargmiste oigusaktidega:

a)  madrus (EL) .../... [Euroopa Ravimiameti mddrus] rahvatervisealase hidaolukorra ajal

seoses ravimite ja meditsiiniseadmetega;

b) méirus (EL) .../ ... [Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse méirus]

rahvatervisealase hidaolukorra ajal;

c) maddrus (EL) .../ ... [tOsiseid piiriiileseid terviseohte késitlev méarus], eelkdige

terviseohutuse komiteega ja rahvatervisealase hiidaolukorra nduandekomiteega;

d)  otsus nr 1313/2013/EL ja eelkdige hddaolukordadele reageerimise
koordineerimiskeskus, et kdrvaldada tegevusliingad meditsiinivahendite ja toorainete
kittesaadavuses ning tagada vajaduse korral kohapealsete jarelevalve- ja

koordineerimisiilesannete tiitmine.
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3a.

6a.

Tervisekriisindbukogu tagab teabevahetuse kriisidele poliitilise reageerimise
integreeritud mehhanismiga (IPCR), mis loodi noukogu otsusega 2014/415/EL

solidaarsusklausli liidupoolse rakendamise korra kohta.

[...] Tervisekriisinoukogu kaaseesistujad voivad kutsuda tervisekriisindukogu voi selle

alarithmade t606s vastavalt pdevakorra teemadele juhtumipohiselt vaatlejana osalema
eriteadmistega eksperte, sealhulgas liidu asutuste ja organite, riiklike ametiasutuste
(sh kesksete hankijate ja tervishoiuorganisatsioonide voi -iithenduste) ja selliste

rahvusvaheliste organisatsioonide nagu WHO, URO Toidu- ja

Pollumajandusorganisatsioon (FAQ) ja Maailma Loomatervise Organisatsiooni (OIE)

esindajaid ning erasektori eksperte ja muid sidusrithmi.

Tervisekriisindukogu tuleb komisjoni voi litkmesriigi taotlusel kokku alati, kui olukord seda

nduab.

[...]. Komisjon teeb artiklites 6—12 siitestatud meetmete ettevalmistamisel ja

rakendamisel tihedat koostood tervisekriisinoukoguga. Eelkoige konsulteerib komisjon

tervisekriisinoukoguga digeaegselt enne meetmete votmist ning, kui vihegi voimalik,

votab voimalikult suurel méiral arvesse tervisekriisinoukogus peetud arutelude

tulemusi. Komisjon esitab tervisekriisinoukogule voetud meetme kohta aruande.

Tervisekriisinoukogu voib esitada arvamusi komisjoni taotluse alusel voi omal algatusel.

Kui komisjon ei jirgi tervisekriisinoukogu arvamust, selgitab ta tervisekriisinoukogule

oma sellise tegevuse pohjuseid, ilma et see piiraks komisjoni algatuséigust.
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6b.

Tervisekriisinoukogu arutelud toimuvad konsensuse alusel, kui see on voimalik. Kui

]

konsensust ei ole voimalik saavutada, teeb tervisekriisinoukogu otsuse liikmesriikide

esindajate kahekolmandikulise héilteenamusega. Igal liikmesriigil on iiks héil.

Tervisekriisinoukogu votab komisjoni ettepaneku pohjal vastu oma tookorra.

Tookorras tipsustatakse, millal vaatlejaid kutsutakse tervisekriisinoukogu aruteludes

osalema ja millal seda ei tehta ning kuidas lahendatakse voimalikke huvide konflikte.

Komisjon voib omal algatusel voi tervisekriisindukogu ettepaneku alusel moodustada

vastavalt vajadusele to6riihmi, kes toetavad tervisekriisindukogu tema t60s konkreetsete

kiisimuste lahendamisel 10ikes 1 méératletud iilesannete raames. Toorithmade arutelud

toimuvad vastavalt artikli 5 16ikes 6a sitestatud reeglitele. Liikmesriigid nimetavad

toorithmadesse eksperdid.

Komisjon tagab libipaistvuse ja annab koigile liikmesriikide esindajatele vordse

juurdepiisu teabele, et otsustusprotsess kajastaks koikide liikmesriikide olukorda ja

vajadusi.
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Artikkel 5a

Huvide deklaratsioon

1. Tervisekriisinoukogu liikmed kohustuvad tegutsema avalikes huvides.

2. Tervisekriisinoukogu liikmed ning koosolekutel osalevad vaatlejad ja viliseksperdid

esitavad kohustumise deklaratsiooni ja huvide deklaratsiooni, milles mérgivad, et neil

puuduvad igasugused huvid, mida voiks pidada nende soltumatust kahjustavaks, voi et

neil on sellised otsesed voi kaudsed huvid, mida voiks pidada nende soltumatust

kahjustavaks. Konealused deklaratsioonid esitatakse Kkirjalikult tervisekriisinoukogu

loomisel ja igal koosolekul, et deklareerida mis tahes huve, mida voiks pidada nende

soltumatust kahjustavaks seoses mis tahes pievakorrapunktiga. Sellistel juhtudel jéib

asjaomane isik seda punkti puudutavatest aruteludest ja otsuste tegemisest korvale.

Artikkel 6
Kriisi korral oluliste meditsiinivahendite seire mehhanism

1.  Kui konealune meede kiivitatakse, koostab komisjon pérast tervisekriisindukogult ndu

kiisimist rakendusaktidega loetelu kriisi korral olulistest meditsiinivahenditest ja toorainetest

ning ndidisvormi nende vahenditega seotud pakkumise ja ndudluse, sealhulgas
tootmisvoimsuse, varude ning tarneahelaid ja ostulepinguid puudutavate voimalike

esmatéhtsate aspektide voi riskide jalgimiseks, ning ajakohastab neid korrapéraselt.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 12a loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega ning nouetekohaselt pohjendatud tungiva Kiireloomulisuse korral

kooskolas artikli 12a 1oikes 3 osutatud viivitamata kohaldatavate rakendusaktide

menetlusega.
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Loikes 1 osutatud loetelu peab sisaldama loetelu konkreetsetest kriisi korral olulistest
meditsiinivahenditest ja toorainetest, mida kasutatakse kéesoleva artikli ning artiklite 7-12
[...] kohaselt vOetavate meetmete ettevalmistamiseks, vottes arvesse teavet, mis on saadud

jargmistest allikatest:

a)  mddirus (EL) .../... [Euroopa Ravimiameti médrus], eelkdige selle artikkel XX [artiklite
numbrid kinnitatakse pdrast vastuvotmist], milles késitletakse esmatdhtsate ravimite,
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete nappuse jalgimist ja

leevendamist;

b)  maédrus (EL) .../... [Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse méérus], eriti selle
artikli 3 punkt e, milles késitletakse olemasolevaid niitajaid liikkmesriikide suutlikkuse
kohta osutada tervishoiuteenuseid, mis on vajalikud nakkushaiguste ohu ohjamiseks ja

sellele reageerimiseks.

Ilma et see piiraks riiklikke julgeolekuhuve, esitavad liikmesriigid komisjonile, kui see on

asjakohane, ELi ametite poolt veel kogumata tiiendava teabe, mis pohineb Kriisi korral

oluliste meditsiinivahendite ja toorainete seirevormil, millele on osutatud 16ikes 1.

Ilma et see mojutaks riiklikke julgeolekuhuve ja konfidentsiaalse ariteabe kaitset, mis

tulenevad liikmesriikide kokkulepetest, [...]voib liikmesriik, kui ta kavatseb votta riiklikul

tasandil meetmeid loikes 1 osutatud nimekirja kuuluvate kriisi korral oluliste

meditsiinivahendite voi toorainete hankimiseks, ostmiseks vo1 tootmiseks, teavitada |[...]

sellest aegsasti tervisekriisindukogu ja temaga konsulteerida.

Komisjoni taotluse korral, ka siis, kui seda tehakse tervisekriisindukogu nimel, esitab

Euroopa Ravimiamet talle teabe ravimite, meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete seire kohta, sh nende ndudluse ja pakkumise kohta kooskdlas
méiiruse (EL) .../ ... [Euroopa Ravimiameti maarus] artiklitega XX [artiklite numbrid

kinnitatakse pdrast vastuvotmist] .
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Komisjon kogub ELi ametite poolt veel kogumata tiiendavat teavet turvalise IT-silisteemi

kaudu ja jdlgib vormi pohjal kogu asjakohast teavet kriisi korral oluliste meditsiinivahendite
ja toorainete pakkumise ja ndudluse kohta liidus ja véljaspool liitu. Komisjon tagab [...]
IT-stisteemi koostalitlusvdime Euroopa Ravimiameti poolt méaaruse (EL) .../... [Euroopa
Ravimiameti madrus] artikli 9 punkti ¢ kohaselt vilja to6tatud elektrooniliste seire- ja

aruandlussiisteemidega [artiklite numbrid kinnitatakse pdrast vastuvotmist].

7.  Komisjon annab [...] Euroopa Parlamendile ja ndukogule korrapéraselt teavet kriisi korral
oluliste meditsiinivahendite ja toorainetega seotud seire tulemuste kohta.
Komisjon teeb Euroopa Parlamendile, ndukogule ja terviseohutuse komiteele [...] kriisidele
poliitiliseks reageerimiseks ettendhtud integreeritud korra alusel ja vajaduse korral asjaomaste
liidu ametite toetusel kéttesaadavaks kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainetega
seotud modelleerimise ja prognoosid.
Komisjon teavitab seejéirel tervisekriisindukogu seirest ja selle tulemustest.
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Artikkel 7
Kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainete hankimine, ostmine ja tootmine

Selle meetme rakendamisel annab tervisekriisinoukogu komisjonile nou, milline voiks olla

asjakohane mehhanism Kkriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja toorainete ostmiseks

kas kehtivatele lepingutele tuginedes voi uute lepingute iile labiriidkimisi pidades,

kasutades olemasolevaid vahendeid, nagu méiruse (EL) 2016/369 artikkel 4, méiiaruse

(EL) .../... [tosiseid piiriiileseid terviseohte kiasitlev méirus] artiklis 12 osutatud iithine

hankemenetlus voi Euroopa innovatsioonipartnerlused.

Eelkoige noustab tervisekriisinoukogu komisjoni seoses vajadusega kasutada ostmisviisi,

kus komisjon tegutseb liikmesriikide nimel keskse hankijana, koos muude olemasolevate

vahenditega voi eraldi hankemenetlusena.

1. Kui see on asjakohane, voivad liikmesriigid volitada komisjoni tegutsema keskse

hankijana, et hankida nende nimel Kriisi korral olulisi meditsiinivahendeid ja tooraineid

tingimustel, mis on séitestatud jirgmistes loigetes.

Liikmesriikidel on vabadus osaleda hankemenetluses, kasutades selleks muu hulgas

osalemisest loobumise mehhanisme ja nouetekohaselt pohjendatud juhtudel osalemise

mehhanisme.

Komisjon koostab tihedas koostoos tervisekriisinoukoguga ettepaneku raamlepingu kohta,

mille [...] allkirjastavad need litkmesriigid, kes soovivad, et komisjon neid esindaks

(,;osalevad liikmesriigid*) kriisi korral oluliste meditsiinivahendite keskse hankijana. |...]
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la. Konealune raamleping sisaldab menetlusnorme kiesolevas artiklis séitestatud

hankemenetluste algatamise ja ettevalmistamise ning liilkmesriikide vaba osalemise

korra kohta, sealhulgas liikmesriikide voimaliku osalemise ja osalemisest loobumise

tingimuste ja ajavahemike ning kogu hankemenetluse viltel osalevate liikmesriikide

kaasamise korra kohta, samuti hangitud meditsiinivahendite eraldamise menetluste

kohta.

1b. Tervisekriisinoukogu abiga korraldab komisjon finantsméiruse alusel hankemenetlused

ja solmib nende tulemusel ettevotjatega osalevate liikkmesriikide nimel lepingud.

Komisjon teavitab tervisekriisinoukogu korrapiraselt hankemenetluse kiigus tehtud

edusammudest ja labiraikimistest. Komisjon votab voimalikult suurel mééral arvesse

tervisekriisinoukogu nouandeid ja liikmesriikide tegelikke vajadusi. Eelkoige kaalub

komisjon liabirididkimiste alustamist iiksnes juhul, kui piisav arv liikkmesriike on

viljendanud oma toetust.

1c. Koik osalevad liikmesriigid kaasatakse hankemenetlusse. Sel eesméirgil kutsub komisjon

osalevaid liikmesriike iiles nimetama esindajad, kes osaleksid hankemenetluste

ettevalmistamises ja ostulepingute iile peetavates libiraakimistes. Osalevate

liikmesriikide esindajatel on hankemenetlusega seotud eksperdi staatus vastavalt

finantsmiéirusele.

Kui komisjon kavatseb solmida lepingu, mis sisaldab kohustust hankida Kriisi korral

olulised meditsiinivahendid, teavitab ta osalevaid liikmesriike sellisest kavatsusest ja

iiksikasjalikest tingimustest. Osalevatel liikmesriikidel on voimalus esitada

lepinguprojektide kohta oma mirkused, mida komisjon peab arvesse votma. Kui

kohaldatakse osalemisest loobumise mehhanismi, on osalevatel liitkmesriikidel 6igus

vihemalt viie pideva jooksul loobuda hankes osalemisest.
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Loikes 1 osutatud [...] hanke [...] korraldab komisjon kooskdlas normidega, mis on

sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL, Euratom) 2018/1046'° komisjoni

enda hangete kohta. Kui see on nduetekohaselt pohjendatud tervishoiukriisi Afirmise

kiireloomulisusega voi kui see on viltimatult vajalik rahvatervise hidaolukorra

arengust tingitud etteniigsematute asjaoludega kohanemiseks, voib hankemenetlustes

kasutada jargmisi lihtsustusi:

a)

b)

d)

erandina mééruse (EL, Euratom) 2018/1046 artiklist 137 voib pérast lepingu
allkirjastamist esitada toendeid menetlusest korvalejatmise kriteeriumide ja
valikukriteeriumide kohta, tingimusel et enne lepingu sdlmimist on esitatud sellekohane

kirjalik kinnitus;

erandina mééruse (EL, Euratom) 2018/1046 artikli 172 ldikest 2 v3ib komisjon lepingut

muuta, kui see on vajalik rahvatervisealase hidaolukorra arenguga kohanemiseks;

erandina mééruse (EL, Euratom) 2018/1046 artiklist 165 v3ib avaliku sektori hankijad,

keda ei ole hankedokumentides nimetatud, lisada ka pérast lepingu allkirjastamist;

erandina mééruse (EL, Euratom) 2018/1046 artikli 172 16ikest 1 on avaliku sektori
hankijatel digus nduda kaupade tarnimist v3i teenuste osutamist alates kiesoleva
mééruse kohaldamisel korraldatud hankemenetluste tulemusel solmitud

lepinguprojektide véljasaatmise kuupdevast, hiljemalt 24 tundi pérast lepingu solmimist.

19 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta mairus (EL, Euratom) 2018/1046, mis
kisitleb liidu {ildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse
méérusi (EL) nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013,
(EL) nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja
otsust nr 541/2014/EL ning tunnistatakse kehtetuks méidrus (EL, Euratom) nr 966/2012
(ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).
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Vastavalt [...]kehtestatud raamlepingule voib komisjonil olla kdikide osalevate

litkmesriikide nimel ning vastavalt nende vajadustele 6igus ja kohustus sdlmida

ettevotjatega (sealhulgas kriisi korral oluliste meditsiinivahendite iiksiktootjatega)
ostulepinguid, mis kdsitlevad muu hulgas nende meditsiinivahendite [...] tootmise voi

véljatootamise eelrahastamise mehhanismi vastutasuks diguse eest tulemusele.

Selliste iilesannete tditmise ettevalmistamiseks vdivad komisjoni esindajad voi komisjoni

nimetatud eksperdid koostoos riigi asjaomaste ametiasutustega teha kohapealseid

kontrollkiike kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmise rajatistesse.

Komisjonil on digus ja kohustus mobiliseerida vorgustiku ,,EU FAB* rajatised, et votta
kasutusele reserveeritud tootmisvdimsus, tagamaks kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja
tooraine tarnimine vastavalt kokkulepitud kogustele ja EU FABI lepingute ajakavale. Kriisi
korral oluliste meditsiinivahendite kokkulepitud koguste suhtes viiakse 1dbi

erihankemenetlused.

Kui komisjon rahastab kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmist ja/voi véljatootamist,
on tal digus nduda selliste meditsiinivahenditega seotud intellektuaalomandi ja oskusteabe
litsentsimist diglastel ja moistlikel tingimustel, kui ettevotja loobub arendustegevusest voi ei
suuda tagada nende vahendite piisavat ja digeaegset tarnimist vastavalt sdlmitud lepingu
tingimustele. Selle diguse teostamisega seotud tdiendavad tingimused ja menetlused voib

sdtestada ettevotjatega sdlmitavates erilepingutes.
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6.

[...]Kriisi korral oluliste meditsiinivahendite kasutuselevott ja kasutamine jéiib osalevate

liikmesriikide pidevusse. Juhul kui kokkulepitud summad iiletavad noudlust, peaks

komisjon asjaomaste liikmesriikide taotlusel vilja tootama iimberjaotamise, edasimiiiigi

ja annetamise mehhanismi.

Komisjon tagab, et osalevaid liikmesriike koheldakse hankemenetluste libiviimisel ja

nendest tulenevate lepingute rakendamisel vordselt.

Artikkel 8

Hadaolukorra teadusuuringute ja innovatsiooni kavade kiivitamine ning [...]kliiniliste

uuringute vorgustike ja andmejagamisplatvormide kasutamine

Kui konealune meede kéivitatakse, alustavad komisjon ja liikmesriigid pérast

tervisekriisinbukoguga konsulteerimist maaruses (EL) .../... [tOsiseid piiriiileseid

terviseohte kédsitlev méérus] osutatud liidu valmisoleku- ja reageerimiskava hidaolukorra

teadusuuringute ja innovatsiooni alase tegevuse rakendamisega.
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2. Komisjon toetab juurdepédsu kliiniliste uuringute asjakohastele andmetele, aga ka
reaalandmetele. Komisjon 1dhtub vdimaluste piires olemasolevatest valmisolekut késitlevatest

teadusalgatustest, nagu kogu liitu hdlmavad ja rahvusvahelised kliiniliste uuringute [...|ning

vaatlusuuringute vorgustikud, sealhulgas|...] strateegilised riithmad, mida toetavad
digiplatvormid ja -taristud, nagu korgjoudlusega andmetdotlus, mis voimaldavad leitavate,
juurdepaisetavate, koostalitusvoimeliste ja taaskasutatavate andmete (FAIR) avatud jagamist,
ning riiklike padevate asutuste tegevusest, millega toetatakse andmete, sealhulgas

terviseandmete kdttesaadavust ja juurdepddsu neile kooskolas artikliga 12b.

3. Kliiniliste uuringutega seotud meetmete kehtestamisel kaasab komisjon madrusega (EL) .../...
[Euroopa Ravimiameti médrus] loodud Euroopa Ravimiameti hidaolukordade rakkeriihma

ning sellised olemasolevad vorgustikud nagu Euroopa kliiniliste teadusuuringute taristu,

tagades samal ajal vastavuse méirusele (EL) 536/2014%° ning kooskdlastamise Haiguste

Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega.

4.  Liit osaleb koos liikmesriikidega valmisoleku- ja reageerimiskava hidaolukorra
teadusuuringute ja innovatsiooni alases tegevuses ning annab sellesse oma panuse vastavalt

mitmeaastase finantsraamistiku eri programmide eeskirjadele ja menetlustele.
Artikkel 9
Andmekogu kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmise ja tootmise rajatiste kohta

1.  Kui kdonealune meede kiivitatakse, voib komisjon [...] rakendusaktidega [...] koostada ning

korrapiaraselt ajakohastada Kkriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmise ja

tootmisrajatiste andmekogu ning tootmisvoimsuse ja varude seire vormi.

20 [viide]
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Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 12a 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega ning nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse korral
kooskolas artikli 12a 16ikes 3 [...] osutatud viivitamata kohaldatavate rakendusaktide

menetlusega.

Komisjon voib kindlaksméiiratud vormi kasutades nouda kriisi korral oluliste

meditsiinivahendite tootjatelt, et nad teataksid komisjonile tdielikult kaubandus- ja drisaladusi
austades viie pdeva jooksul kriisi korral oluliste meditsiinivahendite ja nende koostisosade
tegeliku tootmise koguvdimsusest ja voimalikest olemasolevatest varudest liidu
tootmisrajatistes ja kolmandate riikide rajatistes, mida nad kéditavad, mis teevad neile alltood
vOi kust nad tarneid saavad, ning edastaksid komisjonile jargmise kolme kuu kohta iga liidu

tootmisrajatise eeldatava toodangukava.

Komisjoni taotluse korral teavitab iga kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootja
komisjoni maksimaalselt viie pdeva jooksul igast kriisi korral oluliste meditsiinivahendite
tootmise liidu rajatisest, mida ta kiitab, edastades ka korrapéraselt ajakohastatava teabe nende
rajatiste tootmisvoimsuse kohta kriisi korral oluliste meditsiinivahendite valmistamisel.
Ravimite puhul peab see teave hdlmama nii valmistoodete kui ka ravimite toimeainetega

seotud rajatisi.

Komisjon teavitab Euroopa Parlamenti ja ndukogu korraparaselt kriisi korral oluliste
meditsiinivahendite tootmisest ja nendega seotud eeldatavast tootmismaééarast liidus ning
kolmandate riikide rajatistest parit valmistoodete, vahetoodete voi muude komponentide
tarnetest ning kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmise rajatiste vdimsusest liidus ja

kolmandates riikides, kaitstes samal ajal nduetekohaselt tootjate tundlikku driteavet.
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Artikkel 10
Andmekogu Kkriisi korral oluliste toorainete, tarvikute, seadmete ja taristu kohta

Kui kdnealune meede kéivitatakse, suurendab komisjon artiklis 9 sédtestatud andmekogu ja
seirevormi nii, et see holmaks kriisi korral olulisi tooraineid, tarvikuid, seadmeid ja taristut, kui ta
leiab, et kriisi korral oluliste toorainete, tarvikute voi seadmete tarneid vdib nappida voi et taristuga

vOib olla probleeme.

Artikkel 11
Meetmed kriisi korral oluliste meditsiinivahendite kittesaadavuse ja tarnimise tagamiseks

1. Kui konealune meede kéivitatakse, voib komisjon — kui ta leiab, et kriisi korral olulisi

tooraineid, tarvikuid, meditsiini- ja muid seadmeid ja taristuid napib — kokkuleppel

asjaomaste liikmesriikidega ja pérast konsulteerimist asjaomaste ettevotjatega

rakendada erimeetmeid, et tagada tarneahelate ja tootmisliinide thus timberkorraldamine,
ning kasutab olemasolevaid varusid kriisi korral oluliste meditsiinivahendite kéttesaadavuse ja

tarnimise voimalikult kiireks suurendamiseks.
2. Loikes 1 osutatud meetmed voivad [...] eelkdige hdlmata jargmist:

a)  kriisi korral oluliste meditsiinivahendite jaoks olemasolevate tootmisvoimsuste

suurendamise voi imberkorraldamise voi uute tootmisvoimsuste loomise holbustamine;
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b) olemasoleva vdimsuse suurendamise voi uue voimsuse loomise hdlbustamine ja
meetmete kehtestamine regulatiivse paindlikkuse tagamiseks, et toetada kriisi korral

oluliste meditsiinivahendite tootmist ja turuleviimist, austades samal ajal EMA ja

riiklike ravimiametite eesoigust ravimite hindamise ja jirelevalve osas;

c) hangete algatamine, varude ja tootmisvdimsuse reserveerimine ldhenemisviiside
kooskolastamiseks ning esmase tdhtsusega tarnete, teenuste ja ressursside pakkumine

kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tootmiseks;

d) asjaomaste ettevotjate koostoo hdlbustamine todstusharu iihise joupingutusena, et

tagada kriisi korral oluliste meditsiinivahendite kéttesaadavus ja tarnimine, ning

e)  kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega seotud intellektuaalomandi ja oskusteabe

litsentsimise holbustamine.

3. Komisjon voib pakkuda digeaegseid rahaliste stiimulite mehhanisme, mida on vaja 16ikes 2

osutatud meetmete kiire rakendamise tagamiseks.

Artikkel 12
Erakorralise rahastamise rakendamine

Kui konealune meede rakendatakse ja méairuses (EL) 2016/369 ette nihtud nouded on tiidetud,

rakendatakse madruse (EL) 2016/369 kohast erakorralist toetust, et rahastada kulutusi, mida on vaja

rahvatervisealase hidaolukorra lahendamiseks...].
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Artikkel 12a

Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab tervisekriisi rakenduskomitee. Nimetatud komitee on komitee

méaruse (EL) nr 182/2011 tihenduses.

2. Kiesolevale loikele viitamisel kohaldatakse mééruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee oma arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelnou vastu ning

kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat 16iku.

3. Nouetekohaselt pohjendatud tungiva Kiireloomulisuse tottu, mis on seotud

rahvatervisealase hidaolukorraga, votab komisjon kooskolas madruse (EL) nr 182/2011

artiklis 8 osutatud menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

Artikkel 12b

Isikuandmete Kkaitse

1. Kiesolev mairus ei piira liikkmesriikide kohustusi seoses isikuandmete tootlemisega

vastavalt miirusele (EL) 2016/679 ja direktiivile 2002/58/EU, milles Kiisitletakse eraelu

puutumatust ja elektroonilist sidet, ega komisjoni ja vajaduse korral muude liidu

institutsioonide ja asutuste kohustusi seoses isikuandmete tootlemisega

maéiruse (EL) 2018/1725 alusel, kui nad oma iilesandeid tiidavad.
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Isikuandmeid toodeldakse ja edastatakse iiksnes siis, kKui see on kéiesoleva mairuse

eesmiirkide saavutamiseks tingimata vajalik. Sellistel juhtudel kohaldatakse vajaduse

korral maaruse (EL) 2016/679 ja maaruse (EL) 2018/1725 tingimusi.

3. Kui isikuandmete tootlemine ei ole kiesolevas mairuses kehtestatud mehhanismide
rakendamiseks tingimata vajalik, muudetakse isikuandmed anoniiiimseks sellisel viisil,
et andmesubjekt ei ole tuvastatav.

4. Komisjon votab rakendusaktiga vastu iiksikasjalikud normid, et tagada isikuandmete

kogumise ja tootlemisega seotud osalejate iilesannete tiitmisel liidu oigusaktides

satestatud nouete tiaielik jairgimine.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 12a loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 13

Libivaatamine

Komisjon vaatab kdesoleva méaéruse 1dbi hiljemalt [...] 2024. aastaks ning esitab Euroopa

Parlamendile ja ndukogule aruande peamiste jirelduste kohta. Konealune liibivaatamine h6lmab

HERA t66 hindamist kiiesoleva mairusega loodud hidaolukorraraamistiku alusel ja selle

seotust HERA valmisolekumeetmetega [vottes arvesse tosiseid piiriiileseid terviseohte

Késitleva madruse artikli 29 16ikes 1 osutatud hindamist] ning sisaldab hindamist, kas on vaja

luua HERA eraldiseisva iiksusena, vottes arvesse tervisekriisi valdkonnas tegutsevaid

asjaomaseid ameteid voi asutusi. Liikmesriikidega konsulteeritakse ning nende seisukohti ja

soovitusi hidaolukorraraamistiku rakendamise kohta kajastatakse lopparuandes. Komisjon

esitab vajaduse korral konealuse aruande pohjal ettepanekud kiesoleva maaruse muutmiseks

voOi tiiendavate ettepanekute tegemiseks.
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Artikkel 14

Joustumine

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Noukogu nimel
eesistuja
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