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Arende: Radets férordning om en krisram for medicinska motatgarder

— Politisk 6verenskommelse

I. BAKGRUND

1. Den 16 september 2021 lade kommissionen fram fGrslaget till rddets forordning om en ram
for atgarder som ska sikerstélla forsorjning av krisnddvindiga medicinska motatgarder i
hiindelse av ett hot mot folkhélsan pé unionsniva!. Samma dag antog kommissionen sitt beslut

om inrdttande av Myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera).

1 Dok. 11956/21.
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2. Forslaget ar en av huvudpelarna i den europeiska hélsounionen och det hinger ihop med de
forslag som kommissionen lade fram i november 2020: forslaget till forordning om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och de utokade uppdragen for Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

3. Forslaget grundar sig pa artikel 122.1 i férordningen om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget). Det atfoljdes inte av ndgon konsekvensbedémning eftersom krisramen
maste stdrkas sa fort som mdjligt infor framtida hot mot folkhilsan. De viktigaste atgérderna 1

forslaget ar

inrdttande av en hdlsokrisstyrelse som ska sikerstélla samordning och integrering av
strategier for krisnddvédndiga medicinska motétgirder pa unionsnivd i hindelse av ett

hot mot folkhélsan,

—  inrdttande av mekanismer for monitorering, aktivering av krisfinansiering, upphandling

och inkop av krisnddviandiga medicinska motatgirder och ravaror,

— aktivering av EU-Fab-faciliteter, aktivering av planer for krisforskning och
krisinnovation och anvidndning av unionsomfattande nétverk for kliniska provningar

samt unionsomfattande bestimmelser och plattformar for snabb datadelning, och

— atgirder som ror produktion av krisnddviandiga medicinska motatgérder.
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I1.

LAGESRAPPORT

Sedan den 28 september 2021 har det slovenska ordforandeskapet sammanlagt hallit nio

moten pa teknisk niva for att behandla forslaget.

Efter arbetet 1 arbetsgruppen for ldkemedel och medicintekniska produkter diskuterade
Coreper ett utkast till kompromisstext? den 1 december 2021, ett reviderat utkast till
kompromisstext® den 15 december 2021 och ytterligare ett reviderat utkast till

kompromisstext* den 17 december 2021.

Under diskussionen vid Corepers mote den 17 december foreslog ordférandeskapet ytterligare
begridnsade dndringar av texten for att ta itu med vissa kvarstdende farhdgor. Coreper
behandlade det senaste utkastet till kompromisstext, som reviderats av ordférandeskapet

under moétet och som dterges 1 bilagan till detta dokument.

Ordforandeskapet drog slutsatsen att det fanns ett stort stod for denna text fran delegationerna,
varvid fyra delegationer, som inte utgjorde en blockerande minoritet, limnade in en
granskningsreservation (AT, BG, DE, NL).5 Kommissionen har meddelat att den godtar
texten. Ordforandeskapet noterade vidare stodet frdn samtliga delegationer for att denna text
ska foreldggas radet (miljo) for en politisk 6verenskommelse vid motet den

20 december 2021, som en A-punkt pd dagordningen.

Ordforandeskapet anser fortfarande att arbetet med detta forslag inte foregriper
diskussionerna om forslaget till forordning om allvarliga grinséverskridande hot mot
ménniskors hélsa. Nar man enats om den slutliga texten till férordningen om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa kommer nddvéndiga tekniska anpassningar,
framf0r allt korshdnvisningar, att inforas 1 forordningen om krisramen innan den slutgiltigt

antas av radet.

N A W N

Dok. 14031/21.

Dok. 14849/21.

Dok. 15110/21.

Efter moétet den 17 december 2021 drog dessa delegationer tillbaka sina
granskningsreservationer. NL vidholl sin parlamentsreservation, som inte kan dras tillbaka
fore motet i radet (miljo), och meddelade sin avsikt att avsté frén att rosta. BG ldmnade in
ett uttalande (15132/21 ADD 1).
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9.  Efter en begiran frin Europaparlamentet, 1 en skrivelse daterad den 25 oktober 2021, kommer
forfarandet for budgetkontroll att inledas i enlighet med den gemensamma forklaringen
frdn Europaparlamentet, ridet och kommissionen om budgetkontroll av nya férslag som
grundar sig pa artikel 122 1 EUF-fordraget och som kan medfora betydande konsekvenser for
unionens budget®. Det méjliga resultatet av detta forfarande kommer att beaktas infor radets

slutliga antagande av detta forslag.

III. SLUTSATS

10. Rédet uppmanas att nd en politisk 6verenskommelse om texten enligt bilagan.

6 2020/C 444 1/05.
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BILAGA
Utkast till
RADETS FORORDNING

om en ram for atgirder som ska sdkerstilla forsorjning av krisnodvindiga medicinska

motatgirder i hindelse av ett hot mot folkhélsan pa unionsniva
EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 122.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) De tillfalliga atgirder som kommissionen vidtog for att begriansa spridningen av covid-19-
pandemin vidtogs med anledning av de rddande omstidndigheterna och unionen var inte
tillrackligt forberedd for att sakerstélla effektiv utveckling, tillverkning, upphandling och
distribution av krisnddvédndiga medicinska motétgérder, sdrskilt inte i borjan av pandemin.
Pandemin avslojade ocksé otillracklig tillsyn 6ver forskningsverksamhet och

tillverkningskapacitet samt sarbarheter i globala leveranskedjor.
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(2) Erfarenheterna visade [...]att det behovs en ram for atgérder som kan sékerstélla forsorjning
av krisnddviandiga medicinska motatgérder i hindelse av ett hot mot folkhélsan, sa att unionen
kan vidta de atgarder som krévs for att sdkerstilla tillracklig och snabb tillgénglighet och
forsorjning nar det giller krisnddvéandiga medicinska motétgédrder i hindelse av ett hot mot
folkhidlsan pd unionsniva nér s ar lampligt med hénsyn till den ekonomiska situationen.

Dirfor ér svftet med den nuvarande forordningen att inriitta ett instrument for

ekonomisk politik som ér grundligeande for att undvika de negativa ekonomiska

konsekvenserna av hilsokriser, saisom negativ tillvixt, arbetsloshet,

marknadsstorningar, fragsmentering av den inre marknaden och hinder for snabb

tillverkning — konsekvenser som har konstaterats mycket tydligt i samband med covid-

19-pandemin — i syfte att i slutindan skvdda unionens och dess medlemsstaters

ekonomiska stabilitet.

(3) Om ett hot mot folkhilsan faststills pa unionsniva kan radet, pa forslag av kommissionen i
enlighet med artikel 122.1 i EUF-fordraget, besluta att aktivera ramen for atgérder i den
utstrackning som dessa atgéirder dr 1ampliga med hénsyn till den ekonomiska situationen, och

med beaktande av behovet av att siikerstilla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor

enligt artikel 9 i EUF-fordraget och de eventuella riskerna for ett globalt avbrott i

leveranserna av krisnodvindiga medicinska motitgirder som kan piverka

medlemsstaternas hilso- och sjukvirdssystem. I kommissionens forslag bor man

forklara skilen till och behovet av den foreslagna aktiveringen av Krisramen, inbegripet

for var och av de foreslagna atgirder som ska aktiveras, och det bor ockséd innehélla en

analys av de forvintade effekterna, subsidiariteten, proportionaliteten och de

ekonomiska konsekvenserna for var och en av de foreslagna dtgéirderna. Anviandningen

av atgarder inom denna ram bor tidsbegrinsas upp till sex ménader, och dérefter bor de kunna

forlingas med beaktande av situationen. Dessa dtgérder bor genomforas med respekt for

medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvard, inbegripet

fordelningen av resurser pa nationell niva, i enlishet med vad som avses i artikel 168.7 i

fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.
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4

(4a)

Ramen for atgérder bor omfatta inrdttandet av en hilsokrisstyrelse for krisnddvéndiga
medicinska motatgérder i syfte att sékerstilla samordning [...] av strategier pa unionsniva.
Detta ér sérskilt viktigt med tanke péa ansvarsfordelningen mellan nationell niva och

unionsniva. For att stodja hilsokrisstyrelsen bor kommissionen, pa eget initiativ eller pa

forslag av hilsokrisstyrelsen, ha ritt att inrdtta undergrupper eller ad-hoc-grupper, bland

annat om det behdvs for industriella aspekter. For att sikerstilla att medlemsstaterna pa

ett effektivt och systematiskt sitt deltar i de beslut som fattas for senomforandet av

denna forordning bor det faststillas regler for hilsokrisstyrelsens overliggningar.

Ledamoterna i hilsokrisstyrelsen bor, nir de overligoer, gora sitt yttersta for att na

samforstind. Om sadant samforstand inte kan nas, och for att sikerstilla en smidig

mekanism for overliggningar i hilsokrisstyrelsen, bor hilsokrisstyrelsens beslut fattas

med tva tredjedels majoritet, déiir en rost ges till varje medlemsstat.

For att hilsokrisstyrelsen ska kunna fungera effektivt och fatta snabba beslut ir det

vidare lampligt att den far stod genom beredskap och planering som utfors av

Myvndigheten for beredskap och insatser vid hialsokriser (Hera), som inrattades genom

kommissionens beslut av den 16 september 2021, vilket bland annat omfattar att man

tillhandahaller bedomningar for aktivering av atgirder enlist denna forordning,

foreslar en arbetsordning, utarbetar forhandlingsmandat och procedurregler for

gemensamma upphandlingar och tillhandahéller relevant information sa att en

forteckning over produktion och produktionsanliggningar avseende krisnodvindiga

medicinska motiatgirder kan upprittas. Medlemsstaternas deltasande bor ocksa bidra

till den samordning som Krivs mellan genomforandet av denna forordning och Heras

verksamhet. Hilsokrisstyrelsen far vid behov ocksi samordna med Heras styrelse i

enlichet med vad som faststills i kommissionens beslut av den 16 september 2021 om

inrittande av Mvndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser.

Medlemsstaterna och kommissionen bor utse sina foretridare och suppleanter i

hiilsokrisstyrelsen.
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)

(6)

(6a)

Kommissionen bor sékerstélla att en forteckning dver krisnddvindiga medicinska motatgérder
och ravaror uppréttas och att utbud och efterfrigan avseende dessa monitoreras. Detta bor ge
en heltdckande oversikt 6ver de krisnddvandiga medicinska motétgarder som behdvs samt
over unionens kapacitet att tillgodose detta behov och att vigleda relevant beslutsfattande vid

hot mot folkhélsan.

Mot bakgrund av uppdraget for Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och dess roll vad
géller monitorering och minskning av potentiella och faktiska brister pd ldkemedel,
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, inklusive
upprittande av forteckningar over kritiska lakemedel och kritiska medicintekniska produkter,
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... [EMA-forordningen,
(COM(2020 725)]7, bor ndra samarbete och samordning mellan kommissionen och EMA
sakerstéllas for att genomfora de dtgidrder som foreskrivs i denna forordning. Nér

uppgifterna i artiklarna 612 utfors bor kommissionen, inklusive Hera. fullt ut

respektera EMA:s ansvarsomréaden. [...] [...] En foretrddare for verkstéllande styrgruppen

for medicintekniska produkter, en foretrddare for krisarbetsgruppen och en foretriddare for
verkstéllande styrgruppen for likemedelsbrist och ldkemedelssékerhet bor bjudas in som
observatdrer till hdlsokrisstyrelsen, i enlighet med férordning (EU) nr .../... [EMA-
forordningen]. Detta bor komplettera en smidig dverforing av data och information vid hot

mot folkhilsan pa unionsniva, inklusive via integrerade it-system.

Niar det géiller 6vervakning av efterfragan pa och utbudet av medicinska motatgirder i

tredjelinder bor kommissionen uppritthalla en dialog med sina motparter for att

framja internationellt samarbete.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../... av den ... om en forstérkt roll for
Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende
lakemedel och medicintekniska produkter [EUT: {6r in nummer, datum och
publikationshinvisning].
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(7) For att sékerstélla insatssamordning inom hélsosékerhetskommittén och radgivande
kommittén for hot mot folkhdlsan bor atgérderna ocksa beakta de strukturer och mekanismer
som inrdttats genom unionsakterna om allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors
hidlsa — Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... [forordningen om allvarliga
grinsdverskridande hot mot méinniskors hilsa, COM(2020) 727)]® — och om det utékade
uppdraget for ECDC i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) .../...
[ECDC-férordningen, (COM(2020) 726)]°; hiinsyn bor dven tas till underrittelser frin ECDC
om epidemiologisk dvervakning och monitorering. Direktoren for Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar och en foretradare for den radgivande kommitté for
hot mot folkhélsan som inréttats genom forordning (EU) nr .../... [forordningen om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa] bor bjudas in att delta 1 hédlsokrisstyrelsens
moten. En ledamot av hilsosdkerhetskommittén bor bjudas in som observator till

hilsokrisstyrelsen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../... av den ... om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphéivande av beslut

nr 1082/2013/EU [EUT: f6r in nummer, datum och publikationshinvisning].
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr .../... av den ... om dndring av férordning
(EG) nr 851/2004 om inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar [EUT: for in nummer, datum och publikationshanvisning].
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®)

Aktiveringen av planer for krisforskning och krisinnovation, nya anvandningsomraden for och
aktivering av ndtverk for kliniska provningar samt genomforande av kliniska provningar bor
sdkerstdllas for att minska eventuella dréjsmal i utvecklingsfasen for krisnddvindiga
medicinska motatgiarder. Forsknings- och innovationsverksamhet kan anvénda det europeiska
hilsodataomradets it-infrastruktur och plattformar som ingar i det europeiska 6ppna
forskningsmolnet och andra tillgidngliga digitala EU-plattformar for att fa tillgang till data
(real world data) for snabb analys. Ndra samordning bor sékerstéllas 1 dessa fragor mellan
kommissionen och ECDC och EMA, i egenskap av den myndighet som ansvarar for
vetenskaplig rddgivning och vetenskaplig bedomning av nya ldkemedel och ldkemedel med
nya anviandningsomraden, samt i regleringsfragor avseende godkidnnande av ldkemedel,
inklusive for uppréttande av nya produktionsanldggningar for godkédnda likemedel och for att
garantera att kliniska provningar och evidens frdn dem &r godtagbara vid godkdnnandet av
nya ldkemedel eller lakemedel med nya anvéndningsomraden. Krisforskning kan ocksa
omfatta diagnostisk beredskap. Detta bor gora det mojligt for centrala aktdrer och relevant
infrastruktur att omedelbart vara redo att arbeta och tas 1 bruk om ett hot mot folkhélsan skulle

uppstd, vilket skulle minska eventuella drojsmal.
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©)

(9b)

Effektiva upphandlingsforfaranden for krisnddvéndiga medicinska motétgérder och ravaror
bor sékerstillas, och kommissionen [...] kan agera som en inkdpscentral for de deltagande

medlemsstaterna [...] i enlighet med de regler och forfaranden [...] som faststélls i

Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046'° och, i forekommande

fall, radets férordning (EU) 2016/369'! samt de gemensamma upphandlingsforfaranden

som avses i artikel 12 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU)

.......]forordningen om allvarliga sriansoverskridande hot mot manniskors hilsa —

COM(2020) 727]. For att mojlicgora snabb och effektiv upphandling under kristider

kan det bli nodviandigt att forenkla forfarandena. I syfte att dra lirdom av

upphandlingserfarenheterna fran covid-19 bor man dessutom sikerstilla att

medlemsstaterna involveras pa ett béttre sétt i utarbetandet och tilldelningen av

kontrakt. Avtal mellan kommissionen och medlemsstaterna bor sikerstilla att

medlemsstaterna har lika och snabb tillsang till all information och att deras behov

vederborligen beaktas.

Upphandlingar av medicinska motatgirder som genomfors i enlishet med denna

forordning kan vara exklusiva eller icke-exklusiva, beroende pa de deltagande

medlemsstaternas samtycke.

Pa srundval av medlemsstaternas behov bor kommissionen, i enlichet med

hilsokrisstyrelsens rad, striva efter att sikerstilla att alla medicinska motéitgirder som

upphandlas eller utvecklas inom ramen for denna forordning uppfvller de relevanta

rittslica kraven pa EU-niva, och i tilliimpliga fall motsvarande nationella krav,

samtidigt som eventuella avvikelser eller andra nationella undantag tillats niar s ar

tillimpligt.

10

11

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allménna budget, om dndring av forordningarna (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 och beslut

nr 541/2014/EU samt om upphévande av férordning (EU, Euratom) nr 966/2012,
PE/13/2018/REV/1 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).

Rédets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstod
inom unionen (EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).
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(10) Dessa regler och forfaranden kan understodjas av nddvindiga forberedande atgarder, bland
annat besok pa platsen for produktionsanldggningar for krisnddvindiga medicinska

motatgérder. Detta bor mdjliggora snabb upphandling och snabba inkop av krisnddvandiga

medicinska motatgirder 1 hela unionen och framja tillgang i alla medlemsstater, med det

framsta malet att sdkra att motétgérder tillhandahélls och distribueras sa snabbt som mojligt

och rittvist i den mingd som krivs av varje medlemsstat och med alla nédvéndiga garantier.

Moijligheten till omlokalisering, redistribution, dterforsiljning, utlining och donation

bor redan beaktas i avtalet vid inkopstidpunkten.

(10a) I fall som omfattas av denna forordning kan det vara motiverat med omedelbar

tilldelning och omedelbart fulleorande av de kontrakt som foljer av

upphandlingsforfaranden som genomfors i enlichet med den hir forordningen eftersom

hilsokrisen och de ekonomiska svarigheter som den medfor gor detta vtterst

bradskande. Det kan ocksa bli nodviindigt att gora sddana justeringar av kontrakten

som ir absolut nodvindiga for att beakta utvecklingen i hotet mot folkhélsan samt ligga

till upphandlande myndigheter under kontraktets fulleorande. For detta siarskilda

andamal ir det nodvindigt att medge undantag fran sirskilda bestimmelser i

forordning (EU, Euratom) 2018/1046. vilka ska dokumenteras pa vederborligt sitt av

den upphandlande myndigheten. Eftersom dessa undantag infors for denna krisram

kommer de att vara av tillfillig art och endast tillimpas under samma period som

aktiveringen av den atgird som avses i artikel 7 i denna forordning.
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(11) Vid ett hot mot folkhidlsan pd unionsniva kan efterfrdgan pa krisnddvindiga medicinska
motatgidrder vara storre dn utbudet. I en sddan situation dr en snabb 6kning av produktion och
tillverkning av krisnddviandiga medicinska motatgirder avgorande, och kommissionen bor ges
befogenhet att aktivera unionsatgirder for 6kad tillverkning av krisnddvandiga medicinska
motatgirder, bland annat genom att sikerstilla att det finns resilienta leveranskedjor for
nddvindiga ravaror och tillhérande leveranser, t.ex. inom ramen for EU-Fab. Ett EU-Fab-
projekt beskrivs i meddelandet Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran covid-19-
varianter'? som ett nitverk p4 EU-niva bestiende av en kapacitetsreserv for vaccin- och
lakemedelstillverkning, som kan anvéndas av en eller flera aktorer och utnyttja en eller flera

tekniker.

(11a) Verkningsfulla mekanismer bor utarbetas och godkinnas p& unionsniva for att

siakerstilla omfordelning i fall dir 6kad tillverkning har lett till att utbudet overstiger

efterfragan.

(12) Lampliga verktyg for immateriella rattigheter kravs for att minska risken att
utvecklingsarbetet avbryts eller att problem uppstér i1 forsorjningen av krisnddvéndiga
medicinska motatgérder vid ett hot mot folkhélsan, sarskilt nédr offentliga myndigheter har gett
ekonomiskt stod till utveckling och produktion av sddana motéatgarder. Kommissionen bor
darfor i motiverade undantagsfall kunna kriava licensiering, pa réttvisa och rimliga villkor, av
immateriella réttigheter och know-how som ror krisnddvéndiga medicinska motétgirder vars
utveckling och produktion kommissionen har finansierat, som ett skyddsnét och ett

incitament. Nir kommissionen frimjar licensiering av immateriella rittisheter och

know-how som ror krisnodvindiga medicinska motatgiarder bor den beakta EU:s eller

medlemsstaternas forskottsfinansiering for utveckling och produktion av dessa

motitgirder.

12 COM(2021) 78 final.
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(13) Iradets forordning (EU) 2016/369'3 faststills en flexibel ram for ekonomiskt krisstdd. Den
mdjliggor stod som inte kan genomforas genom befintliga utgiftsprogram. Ett sddant verktyg
bor bli tillgéngligt om ett hot mot folkhilsan faststills pa unionsniva i den utstrickning som

det ar lampligt med hansyn till den ekonomiska situationen, och med beaktande av behovet

av att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for méinniskor. Krisfinansiering bor

tillhandahdallas av instrumentet for Krisstod i enlichet med de limpliga

budgetforfarandena.

(14) Vid ett hot mot folkhélsan &r detaljerade oversikter Gver unionens nuvarande och kortsiktiga
framtida produktionskapacitet for krisnddvindiga medicinska motatgirder en integrerad del
av efterfrage- och utbudsstyrningen. En forteckning 6ver produktionsanldaggningar for
krisnddvandiga medicinska motatgirder bor darfor upprittas och regelbundet uppdateras pa

grundval av obligatoriska informationsoverforingar fran berérda ekonomiska aktorer.

(15) Forsorjningsbrister nir det géller ravaror, forbrukningsvaror, enheter, utrustning eller
infrastruktur kan paverka produktionen av krisnddviandiga medicinska motatgérder. Nér en
forsorjningsbrist eller risk for en forsorjningsbrist faststills bor dven dessa uppgifter anges 1
forteckningen. Detta kompletterar den detaljerade dversikten dver unionens nuvarande och
kortsiktiga framtida produktionskapacitet och gor det mojligt att beakta forsorjningsaspekter
som kan péaverka produktionskapaciteten och att forbéttra efterfrage- och utbudsstyrningen av

krisnddviandiga medicinska motatgirder pa unionsniva.

(16) De detaljerade dversikterna over produktionskapacitet, ravaror, forbrukningsvaror, utrustning
och infrastruktur kan anvindas som underlag for ytterligare atgérder som kan kravas for att
stirka leveranskedjorna och produktionskapaciteten. Nar marknaden inte sdkerstéller eller inte
kan sdkerstilla tillrdcklig forsorjning av krisnddviandiga medicinska motatgérder, bor
kommissionen darfor kunna vidta atgirder pd dessa omraden for att 6ka tillgéngligheten pa

och tillgangen till krisnddvéindiga medicinska motatgarder och révaror.]...]

13 Rédets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstod
inom unionen (EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).
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(17) Nar verksamhet som utfors i enlichet med denna forordning inbegriper behandling av

personuppgifter bor denna behandling ske i enlishet med den tillimpliga

unionslagstiftningen om skvdd av personuppgifter, dvs. Europaparlamentets och riadets
forordning (EU) 2018/1725! och Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2016/679'5.

(18) Genomforandet av Krisramen bor ses over av kommissionen. Under oversynen bor

Heras krisverksamhet beaktas tillsammans med dess beredskapsverksamhet. Hinsyn

bor ocksa tas till relevanta lirdomar, fran bide beredskaps- och krislidgen, och till

behovet av att inriitta en sirskild enhet, sisom en byra.

(19) For att sikerstilla enhetliga villkor for senomforandet av denna radsforordning, bor

kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i

enlichet med Europaparlamentets och riadets forordning (EU) nr 182/2011.1¢

Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga gsenomforandeakter om det, i

vederborligen motiverade fall med avseende pa hot mot folkhélsan, ir nodvindigt av

tvingande skil till skyndsamhet.

14 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens
institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphévande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

15 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
saddana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

16 [ref]
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomrade

I.  Genom denna férordning faststills en ram for atgdrder som ska sédkerstélla forsorjning av

krisnddvéndiga medicinska motétgéirder i handelse av ett hot mot folkhélsan (krisramen).

2. Den krisram som avses i punkt 1 omfattar foljande:

a)

b)

Inrdttande av en hélsokrisstyrelse.

Monitorering, upphandling och inkép av krisnddvédndiga medicinska motétgirder och

krisnddvandiga ravaror.

Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovation, inklusive anvindning av

unionsomfattande nétverk for kliniska provningar och plattformar for datadelning.

EU-krisfinansiering, inbegripet inom ramen for forordning (EU) 2016/369.

Atgirder som rdr produktion, tillginglighet och forsérjning avseende krisnddvindiga
medicinska motatgérder, inklusive upprittande av en forteckning dver krisnddvéandig
produktion och krisnddvéndiga produktionsanldggningar och en forteckning dver
krisnddvéndiga rdvaror och forbrukningsvaror och krisnédvéndig utrustning och

infrastruktur, samt atgarder som syftar till att 6ka produktionen av dessa i unionen.

3. Denram [...] som avses i punkt 1 fir endast aktiveras i den utstrickning som det ar lampligt

med hénsyn till den ekonomiska situationen, och med beaktande av behovet av att

siakerstilla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor.

15132/21
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Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1.

monitorering: monitorering enligt definitionen i artikel 3.5 1 forordning (EU) nr .../...

[forordningen om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa].

hot mot folkhdlsan: hot mot folkhélsan p& unionsniva som faststéllts av kommissionen i
enlighet med artikel 23 i forordning (EU) nr .../... [férordningen om allvarliga

gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa].

medicinska motdtgdrder: medicinska motétgirder enligt artikel 3.8 i forordning (EU) .../...
[forordningen om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa] [samt personlig

skyddsutrustning och dmnen av ménskligt ursprung!7].

ravaror: material som krévs for att producera krisnddvindiga medicinska motatgérder i1 de

méngder som krévs.

real world data: uppgifter om patienters hilsa eller om hélso- och sjukvardsbehandlingar fran

andra kéllor 4n kliniska provningar.
Artikel 3
Aktivering av krisramen

Om ett hot mot folkhidlsan faststdlls far rddet pa forslag av kommissionen anta en férordning
genom vilken krisramen aktiveras, nir sd dr 1ampligt med hinsyn till den ekonomiska

situationen, och med beaktande av behovet av att siikerstiilla en hog hilsoskyddsniva for

méinniskor.

17

[Utgér om personlig skyddsutrustning och &mnen av ménskligt ursprung inkluderas i
definitionen av medicinska motatgarder i forordningen om allvarliga gransdverskridande hot
mot manniskors hélsa].
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1a.

Om radet aktiverar en eller flera av de dtgirder som anges i artiklarna 6—12 ska artikel

5 tillimpas.

I forordningen om aktivering av krisramen ska radet ange vilka av atgérderna i artiklarna [...]
6—[...]12[...] som [...] & lampliga med hénsyn till den ekonomiska situationen, och med

beaktande av behovet av att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for minniskor, samt

vilka dtgirder som dérfor ska aktiveras.

Aktiveringsperioden dr hogst sex manader och den kan forldngas i enlighet med forfarandet 1

artikel 4.

Forordningen om aktivering av krisramen ska inte paverka Europaparlamentets och radets
beslut nr 1313/2013/EU'8 och den dvergripande samordnande roll som Centrumet for
samordning av katastrofberedskap har inom ramen for unionens civilskyddsmekanism_och

radets beslut 2014/415/EU om nirmare bestimmelser for unionens genomforande av

solidaritetsklausulen och den politiskt samordnande roll som EU-arrangemanget for

integrerad politisk krishantering (IPCR) har.

Artikel 4
Forlingning, inaktivering och utging av aktiveringen av krisramen

Senast [...] tre veckor fore utgangen av den period for vilken krisramen aktiverades ska

kommissionen till radet 6verlimna en rapport som har upprittats i samrad med

hilsokrisstyrelsen och som innehaller en bedomning av huruvida perioden for aktivering av

krisramen bor forléngas. Rapporten ska framfor allt innehélla en analys av
folkhéalsosituationen och de ekonomiska konsekvenserna av folkhélsokrisen 1 unionen som

helhet och i medlemsstaterna samt effekterna av de atgiarder som tidigare aktiverats i

enlishet med denna forordning.

18

Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en
civilskyddsmekanism f6r unionen (EUT L 347, 20.12.2013, s. 924).
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Nér bedomningen leder till slutsatsen att perioden for aktivering av krisramen bor forlangas

far kommissionen for radet lagga fram ett forslag om forlingning och om vilka av

atgirderna det ir limpligt att forlinga. Forlangningen far [...] uppga till hogst sex

manader. Réadet far besluta att forlinga perioden for aktivering av krisramen vid upprepade

tillfallen nér sd dr ldmpligt med hénsyn till den ekonomiska situationen och med beaktande

av behovet av att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for méinniskor.

Kommissionen far foresla att rddet antar en forordning om aktivering av ytterligare atgarder

eller inaktivering av |...] aktiverade |[...] atgirder som anges i artiklarna [...] 6-[...]12 [...]

utover de atgarder som radet redan har aktiverat, nér sa dr lampligt med hénsyn till den

ekonomiska situationen och med beaktande av behovet av att siikerstilla en hog

hilsoskyddsniva for manniskor.

Vid utgdngen av den period for vilken krisramen ar aktiverad ska de atgirder som vidtagits i

enlighet med artiklarna [...] 6[...]12 [...Jupphora att gélla [...] [...].

De dtgiarder som anges i artiklarna 6—12 ska automatiskt inaktiveras om hotet mot

folkhiilsan pa EU-niva upphiivs i enlichet med artikel 23.2 i forordning (EU) nr.../...

[forordningen om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsal.
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1a.

Artikel 5
Inrittande av hilsokrisstyrelsen

Hailsokrisstyrelsen ska inrittas och [...] ska sékerstélla samordning av de atgiarder som

vidtas av radet, kommissionen, relevanta unionsbyraer, [...] unionsorgan och unionsenheter

samt medlemsstaterna for att sékerstélla forsorjning av och tillgang till medicinska

motatgirder.

Hilsokrisstyrelsen ska [...]bista och ge vigledning till kommissionen i utarbetandet och

genomforandet av de atgarder som ska vidtas i enlighet med artiklarna 612 [...]. L detta

syfte ska kommissionen lopande ge information till hilsokrisstyrelsen om vilka dtgarder

som planeras eller som har vidtagits.

Hailsokrisstyrelsen ska upphora att verka niir alla de atgirder som anges i artiklarna 6—

12 har inaktiverats eller upphort att gilla.

Halsokrisstyrelsen ska besta av kommissionen och en foretrddare for varje medlemsstat.

Varje medlemsstat ska utse en foretridare och en suppleant. [...|Hélsokrisstyrelsens

sekretariat ska sikerstillas av kommissionen.
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2a.

Hilsokrisstyrelsen ska ledas gemensamt av kommissionen och den medlemsstat som

innehar det roterande ordforandeskapet i radet.

[...] Hélsokrisstyrelsen ska sdkerstilla att alla relevanta unionsinstitutioner och unionsorgan,

inklusive Europeiska ldkemedelsmyndigheten, Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar och den rddgivande kommitté for hot mot folkhélsan som inrittats
genom forordning (EU) .../... [forordningen om allvarliga gransdverskridande hot mot

manniskors hilsa], deltar som observatdrer i hdlsokrisstyrelsen. [...] Hélsokrisstyrelsen ska

bjuda in en foretradare for Europaparlamentet och en medlemsstats foretradare i

hilsosidkerhetskommittén samt, i relevanta fall och i linje med arbetsordningen., en

foretridare for WHO, som observatorer till hilsokrisstyrelsen.

Varje medlemsstat ska utse en foretradare [...] och en suppleant till hdlsokrisstyrelsen.

3. Halsokrisstyrelsen ska sdkerstélla samordning och informationsutbyte med de strukturer som
inréttats enligt

a)  forordning (EU) nr .../... [EMA-forordningen], under hotet mot folkhilsan, nir det giller
lakemedel och medicintekniska produkter,

b) forordning (EU) ....... [ECDC-forordningen| under hotet mot folkhilsan,

c)  forordning (EU) .../... [f6rordningen om allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hilsa], sirskilt med hilsosidkerhetskommittén och radgivande kommittén
for hot mot folkhiilsan,

d)  beslut nr 1313/2013/EU, sérskilt Centrumet for samordning av katastrofberedskap for
att tgéirda operativa brister nér det géller tillgang till medicinska motatgirder och
ravaror och for att vid behov sédkerstdlla motsvarande monitorerings- och
samordningsuppgifter pa plats,
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3a.

6a

Hilsokrisstyrelsen ska siikerstilla informationsutbyte med IPCR som inrittats genom
radets beslut 2014/415/EU om néirmare bestimmelser for unionens genomforande av

solidaritetsklausulen.

Hailsokrisstyrelsens medordférande far bjuda in experter med sérskild sakkunskap i fradgor

som star pd dagordningen att tillfdlligt delta som observatorer i det arbete som utfors av

hélsokrisstyrelsen eller dess undergrupper; dessa experter kan bland annat vara foretriddare for
unionens byraer och organ, nationella myndigheter (inklusive ink&pscentraler och
organisationer eller sammanslutningar pa hélso- och sjukvardsomradet), internationella

organisationer sdsom exempelvis WHO, FAO och OIE, experter fran den privata sektorn

samt andra berorda parter.

Haélsokrisstyrelsen ska sammantréda nir l4get sa kraver, pd begidran av kommissionen eller en

medlemsstat.

[...]. Vid utarbetandet och genomforandet av de atgirder som anges i artiklarna 6-12

ska kommissionen agera i nira samrad med hilsokrisstyrelsen. Kommissionen ska

sarskilt samrada med hilsokrisstyrelsen i god tid dir sa dr mojliet innan den vidtar

atgirder och ska i storsta mojliea utstriickning beakta resultatet av overliggningarna i

hilsokrisstyrelsen. Kommissionen ska rapportera till hilsokrisstyrelsen om de atgirder

som vidtas.

HailsoKkrisstyrelsen far limna vttranden, antingen pid kommissionens begiran eller pa

eget initiativ. Om kommissionen inte foljer halsokrisstyrelsens vttrande ska den forklara

skilen till sina atgéirder for hilsokrisstyrelsen, utan att det piverkar kommissionens

initiativritt.
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6b.

Hilsokrisstyrelsen ska si lingt det dr mojligt fatta beslut i samforstind. Om

[...]8.

samforstind inte kan nas ska hiilsokrisstyrelsen fatta beslut med tva tredjedelars

majoritet av medlemsstaternas foretradare. Varje medlemsstat ska ha en rost.

Hilsokrisstyrelsen ska anta sin arbetsordning pa gsrundval av ett forslag fran

kommissionen. Arbetsordningen ska ange néir observatorer ska respektive inte far

bjudas in att delta i hilsokrisstyrelsens overliggningar och hur potentiella

intressekonflikter ska hanteras.

Kommissionen far, pa eget initiativ eller pa forslag av hialsokrisstyrelsen, inritta

arbetsgrupper pé ad hoc-basis for att stodja arbetet i hdlsokrisstyrelsen i syfte att undersoka

sarskilda fragor pa grundval av de arbetsuppgifter som faststills i punkt 1. Arbetsgrupperna

ska overligga i enlichet med bestimmelserna i artikel 5.6a. Medlemsstaterna ska utse

experter i arbetsgrupperna.

9, Kommissionen ska sikerstilla oppenhet och ge alla nationella foretridare lika tilleidng
till information for att siikerstiilla att beslutsprocessen aterspeglar situationen i och
behoven hos alla medlemsstater.

15132/21 kh/CB/ma 23

BILAGA LIFE.5 SV



Artikel 5a

Intresseforklaring

Ledamoterna i hilsokrisstyrelsen ska forbinda sig att handla i allméinhetens intresse.

Ledamoterna i hilsokrisstyrelsen samt de observatorer och externa experter som deltar

i dess moten ska limna en dtagandeforklaring och en intresseforklaring, antingen med

uppgift om att det inte forelisger nagra intressen som skulle kunna anses inverka

negativt pa deras oberoende eller med uppgift om sadana direkta eller indirekta

intressen som skulle kunna anses inverka negativt pa deras oberoende. Dessa

forklaringar ska limnas skriftligen vid inrittandet av hilsokrisstyrelsen och vid varje

mote for att redovisa alla intressen som skulle kunna anses inverka negativt pa deras

oberoende i forhallande till punkterna pa dagordningen. I sidana fall maste den

berorda personen uteslutas fran de relevanta diskussionerna och besluten.

Artikel 6
Mekanism for monitorering av krisnodvindiga medicinska motatgirder

Niér denna atgérd aktiveras ska kommissionen, efter samradd med hélsokrisstyrelsen, genom

genomforandeakter utarbeta och regelbundet uppdatera en forteckning dver krisnddvéandiga

medicinska motétgéirder och ravaror samt en mall for monitorering av utbud och efterfrigan
avseende dessa, inklusive produktionskapacitet, beredskapslager, mojliga kritiska aspekter

eller risken for storningar vad géller leveranskedjor och inkopsavtal.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlichet med det granskningsforfarande som avses

i artikel 12a.2 och, nar det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skil till

skvndsambhet, i enlishet med det forfarande for omedelbart tillimpliga

senomforandeakter som avses i artikel 12a.3.
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2. Den forteckning som avses i punkt 1 ska omfatta en slutlista 6ver sirskilda krisnddvéandiga
medicinska motatgérder och rdvaror for utarbetande av de atgdrder som ska vidtas 1 enlighet
med denna artikel och artiklarna 712 [...], med beaktande av den information som erhallits i

enlighet med

a)  forordning (EU) .../ ... [EMA-forordningen], sdrskilt artiklarna XX [artikelnummer
bekrdftas efter antagandet], vad giller monitorering och minskning av brister pa kritiska
lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik,

b)  forordning (EU) ... ... [ECDC-forordningen], sirskilt artikel 3 e, vad giller tillgédngliga
indikatorer pa medlemsstaternas kapacitet avseende hélso- och sjukvérdstjénster som ar

nodvéndiga for att hantera och bekdmpa hot fran smittsamma sjukdomar.

3. Utan att det paverkar nationella sikerhetsintressen ska medlemsstaterna i forekommande

fall tillhandahalla kommissionen kompletterande information som {innu inte samlats in av

EU-byréer pa grundval av den monitoreringsmall_for krisnédvindiga medicinska

motatgirder och rivaror som avses i punkt 1.

4.  Nir en medlemsstat avser att pa nationell niva anta atgédrder for upphandling, inkop eller

tillverkning av krisnédviandiga medicinska motatgérder eller ravaror fran den forteckning

som avses i punkt 1 far [...] den, utan att det paverkar nationella siikerhetsintressen eller

det skvdd av konfidentiell affarsinformation som foljer av avtal som ingatts av

medlemsstaterna och i god tid, informera [...] hdlsokrisstyrelsen.

5. EMA ska pé begéran av kommissionen, bland annat p4 hélsokrisstyrelsens vignar, limna

information om monitorering av ldkemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, inklusive utbud och efterfrdgan avseende dessa, i enlighet
med artiklarna XX [artikelnummer bekrdfias efter antagandet] 1 férordning (EU) .../... [EMA-

forordningen].
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Kommissionen ska samla in kompletterande information som dnnu inte samlats in av EU-

byrier genom ett sdkert it-system och, pa grundval av mallen, monitorera all relevant

information om utbud och efterfrigan avseende krisnddviandiga medicinska motatgérder och
ravaror inom och utanfor unionen. Kommissionen ska [...] sékerstélla att it-systemet kan
samverka med de elektroniska monitorerings- och rapporteringssystem som EMA har
utvecklat i enlighet med artikel 9 ¢ [artikelnummer bekrdftas efter antagandet] 1 forordning

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

Kommissionen ska regelbundet I[imna information om resultaten av monitoreringen av

krisnddvéndiga medicinska motétgérder och ravaror till Europaparlamentet och radet [...].

Kommissionen ska tillhandahalla Europaparlamentet, radet och hilsosiikerhetskommittén

[...] modeller och prognoser for behoven av krisnddvéndiga medicinska motétgarder och

rdvaror med stdd av relevanta unionsbyréer, nir s dr lampligt.

Kommissionen ska darefter informera hilsokrisstyrelsen om monitoreringen och dess

resultat.
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Artikel 7
Upphandling, inkop och tillverkning av krisnédvindiga medicinska motitgarder och ravaror

Nir denna atgérd aktiveras ska hilsokrisstyrelsen ge kommissionen rad om en limplig

mekanism for inkop av krisnodviandiga medicinska motatgiarder och ravaror, antingen

genom aktivering av befintlica kontrakt eller forhandling av nva kontrakt med hjilp av

tillsingliga instrument, sisom artikel 4 i forordning (EU) 2016/369. det forfarande for

gemensam upphandling som avses i artikel 12 i forordning (EU) ... ... [forordningen om

allvarliga sransoverskridande hot mot manniskors hélsal eller europeiska

innovationspartnerskap.

Hilsokrisstyrelsen ska sirskilt ge kommissionen rad om behovet av att anviinda en

inkopsmetod dir kommissionen agerar inkopscentral pa medlemsstaternas vignar,

antingen tillsammans med andra tillgingliga instrument eller som en metod for

sjalvstindig upphandling.

1. Nar sa ar lampligt far medlemsstaterna ge kommissionen i uppdrag att agera

inkopscentral for att upphandla krisnodvindiga medicinska motatgirder och ravaror

pa deras vignar, pa de villkor som faststills i de foljande punkterna.

Medlemsstaterna ska ha ritt att valja om de vill delta i upphandlingsforfarandet, dven

genom mekanismer for ickedeltagande och, i vederborligen motiverade fall, senom

mekanismer for deltagande.

Kommissionen ska i nira samordning med hilsokrisstyrelsen utarbeta forslaget till det

ramavtal som ska [...] undertecknas av de medlemsstater som Onskar foretriddas av

kommissionen (deltagande medlemsstater), sé att den kan agera som en inkOpscentral for

krisnddviandiga medicinska motatgérder. |...]
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1a.

Detta ramavtal ska innehélla forfaranderegler for inledande och forberedelse av

1b.

upphandlingsforfaranden enligt denna artikel., villkor for medlemsstaternas frivillica

deltagande, inbegripet villkor och tidsramar for hur medlemsstaterna eventuellt valjer

att delta eller inte delta, samt villkor for hur de deltagande medlemsstaterna ska

involveras under upphandlingsprocessen, samt forfaranden for tilldelning av

medicinska motatgirder som upphandlas.

Kommissionen ska, med bistind fran hilsokrisstyrelsen, genomfora

upphandlingsforfarandena och efter upphandlingen inga avtalen med ekonomiska

aktorer pa de deltagande medlemsstaternas vignar, i enlishet med budgetforordningen.

Kommissionen ska regelbundet informera halsokrisstyrelsen om framstegen vad géller

1c.

upphandlingsprocessen och forhandlingarnas sakinnehill. Kommissionen ska i storsta

mojliga utstrickning beakta hilsokrisstyrelsens rad och medlemsstaternas faktiska

behov. Nirmare bestimt ska kommissionen endast 6verviaga att inleda forhandlingar

om ett tillrickligt antal medlemsstater har uttrvckt sitt stod.

Alla deltagande medlemsstater ska associeras i upphandlingsprocessen. I detta syfte ska

kommissionen uppmana de deltagande medlemsstaterna att utse foretridare som ska

delta i forberedelserna av upphandlingsforfarandena samt forhandlingarna om

inkopsavtalen. De deltagande medlemsstaternas foretridare ska ha stillning som

experter associerade i upphandlingsprocessen, i enlichet med budgetforordningen.

Om kommissionen har for avsikt att inga ett kontrakt som innehéller en skyldighet att

inforskaffa krisnodvindiga medicinska motitgirder, ska den informera de deltagande

medlemsstaterna om denna avsikt och om de detaljerade villkoren. De deltagande

medlemsstaterna ska fa mojlishet att inkomma med synpunkter pa utkasten till

kontrakt, och kommissionen ska beakta dessa synpunkter. Om mekanismen for

ickedeltagande tillimpas ska de deltagcande medlemsstaterna fi minst fem dagar pa sig

att vilja att inte delta.
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2.

[...] Sddan upphandling [...] som avses i punkt 1 ska genomforas av kommissionen i enlighet

med reglerna i Europaparlamentets och ridets férordning (EU, Euratom) 2018/1046!° for dess

egen upphandling. Nir det éiir vederborligen motiverat pa grund av att hilsokrisen ér

ytterst akut eller nir det ar absolut nodvindigt att gora anpassningar till oforutsedda

omstiindigheter i utvecklingen av hotet mot folkhélsan far foljande forenklingar av

upphandlingsforfaranden tillimpas:

a)

b)

d)

Genom undantag fran artikel 137 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046 far bevis som
ror uteslutnings- och urvalskriterier 1dggas fram efter undertecknandet av kontraktet,
forutsatt att en forsédkran pa heder och samvete har lamnats i detta avseende fore

tilldelningen.

Genom undantag fran artikel 172.2 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 fér
kommissionen vid behov dndra kontraktet for att anpassa det till utvecklingen av hotet

mot folkhélsan.

Genom undantag fran artikel 165 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 far
upphandlande myndigheter som inte anges 1 upphandlingsdokumenten liggas till efter

undertecknandet av kontraktet.

Genom undantag frén artikel 172.1 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska de
upphandlande myndigheterna ha ritt att begéra leverans av varor eller tjanster fran och
med den dag da de utkast till kontrakt som f6ljer av upphandlingar som genomfors i

enlighet med denna forordning sénds in, dock senast 24 timmar efter tilldelningen.

19

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allménna budget, om dndring av forordningarna (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 och beslut

nr 541/2014/EU samt om upphivande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L
193, 30.7.2018, s. 1).
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Kommissionen far i enlighet med [...] det faststiillda ramavtalet, pa alla deltagande

medlemsstaters vignar och pa grundval av deras behov, ges mojlighet att och ansvar for att

ingé inkdpsavtal med ekonomiska aktorer, inklusive enskilda producenter av krisnddvéndiga

medicinska motatgirder, [...] inbegripet mekanismer for forskottsbetalningar for

produktion eller utveckling av sddana motatgérder i utbyte mot en rétt till resultatet.

For att forbereda fullgdrandet av dessa uppgifter far foretrddare for kommissionen eller

experter som utsetts av kommissionen i samarbete med de berérda nationella

myndigheterna gora besok pa de platser dér produktionsanldggningar for krisnddvéndiga

medicinska motatgérder ligger.

Kommissionen ska ha mdjlighet att och ansvar for att aktivera EU Fab-faciliteter for att
tillgdngliggora tillverkningskapacitet vid akut efterfragan och ddrmed sikerstélla leverans av
krisnddvandiga medicinska motatgirder och ravaror, i 6verenskomna méngder och i enlighet
med tidsplanen i EU Fab-kontrakten. Sérskilda upphandlingsforfaranden for dessa

overenskomna mangder av krisnddvandiga medicinska motatgirder ska genomforas.

Nér kommissionen finansierar produktion och/eller utveckling av krisnédvindiga medicinska
motétgirder ska kommissionen ha rétt att pa réttvisa och rimliga villkor kréva licensiering av
immateriella réttigheter och know-how som ror sidana motétgarder, om en ekonomisk aktor
avbryter sitt utvecklingsarbete eller inte kan sédkerstélla att det genomfors 1 tillracklig
utstrackning och i rétt tid 1 enlighet med villkoren i det avtal som ingétts. Ytterligare villkor
och forfaranden for utévandet av denna rétt far faststillas 1 de sdrskilda avtalen med

ekonomiska aktorer.
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6. [...] Distributionen och anviindningen av krisnéodvindiga medicinska motitgiirder ska

forbli de deltagande medlemsstaternas behorighet. I de fall dir de forhandlade

mingderna overstiger efterfrigan ska kommissionen pa begiran av de berorda

medlemsstaterna utarbeta en mekanism for omfordelning, aterforsiljning och donation.

7. Kommissionen ska sikerstéilla att de deltagande medlemsstaterna behandlas lika nér de

genomfor upphandlingsforfaranden och genomfor de resulterande avtalen.

Artikel 8

Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovation samt anvindning av [...]ndtverk for

kliniska provningar och plattformar for datadelning

1. Nar denna dtgéird aktiveras ska kommissionen och medlemsstaterna, efter att ha samrétt

med hélsokrisstyrelsen, aktivera krisforsknings- och krisinnovationsdelarna av unionens

beredskaps- och insatsplan, vilken avses i férordning (EU) .../... [f6rordningen om allvarliga

gransoverskridande hot mot manniskors hélsa].
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2. Kommissionen ska stodja tillgdngen till relevanta uppgifter frn kliniska provningar och till
real world data. Om sé dr mdjligt ska kommissionen bygga vidare pa befintliga initiativ for

beredskapsforskning, t.ex. unionsomfattande och internationella nitverk for kliniska

provningar [...] samt observationsstudier inbegripet]...]strategiska kohorter som stods av
digitala plattformar och infrastrukturer, sdisom hogpresterande datorsystem, for att sidkerstélla
oppen delning av sdkbara, tillgdngliga, kompatibla och ateranvindbara data
(Fairdataprinciperna) samt pa nationella behoriga organs verksamhet som stoder tillgdnglighet

pa och tillgang till data, inklusive hélsodata i enlighet med artikel 12b.

3. Nér kommissionen infor atgérder for kliniska provningar ska den involvera den
krisarbetsgrupp vid EMA som inrdttades genom forordning (EU) .../... [EMA-forordningen]

samt befintliga nitverk sisom European Clinical Reasearch Infrastructure Network och

samtidigt sikerstilla 6verensstimmelse med forordning (EU) nr 536/20142° och

samordning med ECDC.

4.  Unionen ska delta i och bidra till krisforsknings- och krisinnovationsdelarna av unionens
beredskaps- och insatsplan tillsammans med medlemsstaterna i enlighet reglerna och

forfarandena i den flerdriga budgetramens olika program.
Artikel 9

Forteckning 6ver produktion och produktionsanliggningar avseende krisnodvindiga

medicinska motatgirder

1. Naér denna atgérd aktiveras far [...] kommissionen, genom genomforandeakter [...] utarbeta

och regelbundet uppdatera en forteckning over produktion och

produktionsanliaggningar for krisnodviandiga medicinska motitgirder samt en mall for

monitorering av produktionskapacitet och lager.

20 [ref]
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Dessa genomforandeakter ska antas i enligchet med det granskningsforfarande som avses

i artikel 12a.2 och, nir det foreligsger vederborligcen motiverade och tvingande skl till

skvndsambhet, i enlichet med det forfarande for omedelbart tillampliga

genomforandeakter som avses i artikel 12a.3.[...]

2.  Kommissionen far, med hjilp av den upprittade mallen, begira att producenterna av

krisnddvéndiga medicinska motétgirder inom fem dagar underrattar kommissionen om den
faktiska totala produktionskapaciteten och de eventuella befintliga lager av krisnddvindiga
medicinska motéatgirder och komponenter for dessa som finns i deras
produktionsanldggningar i unionen och i anldggningar i tredjeldnder som de driver, har avtal
med eller koper varor fran — samtidigt som handels- och affarshemligheterna till fullo
respekteras —samt att de 6versiander en tidsplan till kommissionen for den forvéintade

produktionen under de foljande tre manaderna for varje produktionsanldggning i unionen.

3. Varje producent av krisnddviandiga medicinska motatgérder ska pa begiran av kommissionen
inom fem dagar informera kommissionen om varje produktionsanliggning for krisnddvandiga
medicinska motatgérder i unionen som producenten driver, inklusive information om dess
produktionskapacitet vad géller krisnddvandiga medicinska motatgirder via regelbundna
uppdateringar. For lakemedel ska denna information omfatta anldggningar for bade

slutprodukter och aktiva farmaceutiska substanser.

4.  Kommissionen ska regelbundet informera Europaparlamentet och raddet om produktionen av
krisnédvéndiga medicinska motétgérder och den forviantade produktionstakten i unionen och
om leveranser av slutprodukter, mellanprodukter och andra komponenter frén anlédggningar i
tredjelander samt om kapaciteten hos produktionsanlidggningar for krisnddvandiga medicinska
motatgirder i unionen och 1 tredjeldnder, samtidigt som den pa lampligt sitt skyddar

kommersiellt kinsliga uppgifter om producenterna.
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Artikel 10

Forteckning éver krisnodvéndiga ravaror, forbrukningsvaror och enheter och krisnodvindig

utrustning och infrastruktur

Nér denna atgird aktiveras ska kommissionen utvidga den forteckning och den mall som foreskrivs
1 artikel 9 till att omfatta krisnddvandiga révaror, forbrukningsvaror och enheter och krisnddvindig
utrustning och infrastruktur, om den anser att det finns risk for forsoérjningsbrist nér det géller

sddana ravaror, forbrukningsvaror och enheter och sadan utrustning eller for infrastrukturproblem.

Artikel 11

Atgiirder for att siikerstilla tillginglighet och forsorjning nir det giller krisnodvindiga

medicinska motatgirder

1. Naér denna atgérd aktiveras fér [...] kommissionen, om den anser att det finns risk for

forsorjningsbrist nér det giller krisnddvéndiga rdvaror, forbrukningsvaror, medicintekniska

produkter och andra enheter och krisnddvandig utrustning eller infrastruktur, i samforstand

med de [...] berorda medlemsstaterna och efter samrad med de berorda ekonomiska

aktorerna, genomfora sdrskilda atgirder tillsammans med relevanta medlemsstater for att
sakerstilla att leveranskedjor och produktionslinjer omorganiseras effektivt samt utnyttja
befintliga lager for att sd snabbt som mojligt 6ka tillgangligheten och forsorjningen nér det

giller krisnddvindiga medicinska motatgérder.
2. De atgirder som avses i punkt 1 fir [...] omfatta foljande:

a)  Framja utvidgning av eller nya anvindningsomrdden for befintlig produktionskapacitet

eller inrattande av ny produktionskapacitet for krisnddvindiga medicinska motatgérder.
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b)  Fridmja utvidgning av befintlig kapacitet eller inrdttande av ny kapacitet for stod till
produktion och utsldppande pa marknaden av krisnddviandiga medicinska motatgérder,

med inforande av atgirder som sédkerstiller regleringsmassig flexibilitet samtidigt som

EMA:s och de nationella likemedelsmyndigheternas befogenheter respekteras

med avseende pa utvirdering av och tillsyn over likemedel.

c)  Genomfora upphandlingsinitiativ, reservera lager och produktionskapacitet for att
samordna strategier samt tillhandahalla kritiska varor, tjdnster och resurser for att

producera krisnddvandiga medicinska motatgirder.

d)  Frimja samarbete mellan berdrda foretag i gemensamma néringslivsinsatser for att
sakerstélla tillgdnglighet och forsorjning nir det géller krisnddvéndiga medicinska

motétgirder.

e) Frdmja licensiering av immateriella rattigheter och know-how som ror krisnédvindiga

medicinska motatgérder.

3, Kommissionen far snabbt tillhandahalla de ekonomiska incitamentsmekanismer som ir

nodvéndiga for att sikerstélla ett snabbt genomforande av de atgirder som avses i punkt 2.

Artikel 12
Aktivering av krisfinansiering

Om denna étgdrd aktiveras och om kraven i forordning (EU) 2016/369 ar uppfyllda aktiveras

krisstodsinstrumentet enligt forordning (EU) 2016/369 for att finansiera utgifter som ar nodvéindiga

for att hantera hotet mot folkhélsan [...].
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Artikel 12a

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en genomforandekommitté i samband med hélsokriser.

Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr

182/2011.

2. Niir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger nagot vttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till

genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska

tillimpas.

3. Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet med

avseende pa hot mot folkhilsan, ska kommissionen anta omedelbart tillimpliga

genomforandeakter i enlichet med det forfarande som avses i artikel 8 i forordning (EU)

nr 182/2011.

Artikel 12b

Skvdd av personuppgifter

1. Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas skyldigheter vid deras behandling

av personuppgifter enligt forordning (EU) 2016/679 och direktiv 2002/58/EG om

integritet och elektronisk kommunikation eller kommissionens och, i forekommande

fall, andra unionsinstitutioners och unionsorgans skyldigheter vid deras behandling av

personuppgifter enligt forordning (EU) 2018/1725 inom ramen for deras

ansvarsomraden.
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2. Personuppgifter fir inte behandlas eller vidarebefordras utom i de fall déir det ar

absolut nodvindigt vid tillimpningen av denna forordning. I sddana fall ska villkoren i

forordning (EU) 2016/679 och forordning (EU) 2018/1725 tillimpas nér sa ar lampligt.

3. Om behandlingen av personuppgifter inte dr absolut nodvindig for fullcorandet av de

mekanismer som faststéills i denna forordning ska personuppgifterna anonymiseras pa

ett sidant sitt att den registrerade inte kan identifieras.

4. Kommissionen ska genom en genomforandeakt anta detaljerade regler for att

siakerstilla att kraven i unionslagstiftningen om rollerna for de aktorer som deltar i

insamlingen och behandlingen av personuppgifter till fullo respekteras.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlichet med det granskningsforfarande som avses

i artikel 12a.2.

Artikel 13
(")V(arsyn

Kommissionen ska senast [...] 2024 genomfora en 6versyn av denna forordning och ligga fram en
rapport om de viktigaste slutsatserna av dversynen for Europaparlamentet och radet. Oversynen

ska innehdlla en utvirdering av Heras arbete inom den krisram som inrittas genom den hir

forordningen och dess forhallande till Heras beredskapsverksamhet [, med beaktande av den

utvirdering som avses i artikel 29.1 i forordningen om allvarliga grinsoverskridande hot mot

ménniskors hilsa] och ska innehilla en bedomning av behovet av att inritta Hera som en

separat enhet med beaktande av relevanta byrier eller myndigheter som ir verksamma pa

hilsokrisomridet. Medlemsstaterna ska radfragas, och deras synpunkter och

rekommendationer om genomforandet av krisramen ska aterspeglas i slutrapporten.

Kommissionen ska, i lampliga fall, liigga fram forslag som grundas pa den rapporten i syfte

att Andra denna forordning eller liigga fram vtterligare forslag.
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Artikel 14
Ikrafttriadande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den

Pa rddets vignar

Ordforande
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