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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI RADY (EU) 2022/2372
ze dne 24. fijna 2022

o rdmci pro zajisténi dodédvek 1ékaiskych protiopatfeni pro krizové situace v piipadé stavu ohroZeni
vefejného zdravi na drovni Unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 122 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto diivodam:

(1) Ad hoc opatteni piijatd Komisi s cilem omezit $ifeni onemocnéni COVID-19 byla reaktivni a Unie nebyla dostatecné
pfipravena na zajistén{ efektivniho vyvoje, vyroby, zadavani vefejnych zakazek a distribuce v oblasti lékafskych
protiopatfeni pro krizové situace, zejména v pocitecni fizi pandemie COVID-19. Pandemie také odhalila
nedostate¢ny dohled nad vyzkumnymi ¢innostmi a vyrobnimi kapacitami, jakoZ i zranitelnost celosvétovych
dodavatelskych fetézci.

(2)  Ziskané zkuSenosti ukazuji, Ze pro zaji§téni doddvek lékatskych protiopatfeni pro krizové situace v piipadé stavu
ohrozeni vefejného zdravi je zapotfebi ramec opatfeni, aby Unie mohla pFijmout ta opatfeni, kterd jsou nezbytnd
k zajisténi dostate¢né a v¢asné dostupnosti takovych protiopatieni a jejich dostatecnych a véasnych dodavek
v piipadé stavu ohroZeni, je-li to pfiméfené hospodaiské situaci. Toto nafizeni ma tudiz za timto Gcelem zi{dit
ndstroj hospodarské politiky, ktery md zdsadni vyznam pro pfedchdzeni nepfiznivym hospoddiskym diisledkim
zdravotnich krizi, jako jsou negativni riist, nezaméstnanost, naruseni trhu, roztfi§ténost vnitiniho trhu a prekdzky
branici rychlé vyrobé, coZ jsou vyrazné pruvodni disledky, které vyvstaly v souvislosti s pandemii COVID-19,
pficemz kone¢nym cilem je zajistit hospodéiskou stabilitu Unie a jejich ¢lenskych sttt

(3)  V pfipadé, ze bude uzndn stav ohroZeni vefejného zdravi na trovni Unie, méla by mit Rada moZnost na navrh
Komise v souladu s ¢l. 122 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dile jen ,Smlouva o fungovdni EU“)
rozhodnout o aktivaci rdmce opatieni v rozsahu, v jakém jsou tato opatfeni pfiméfend hospodaiské situaci,
pficemZ se zohledni potieba zajistit vysokou tiroveni ochrany lidského zdravi v souladu s ¢lankem 9 Smlouvy
o fungovéni EU a pfipadné riziko globélniho naruseni dodavek lékafskych protiopatieni pro krizové situace, jez by
mohlo mit dopad na systémy zdravotni péce v ¢lenskych statech. Uvedeny ndvrh Komise by mél vysvétlit divody
a potfebu navrhované aktivace ramce opatieni pro zajisténi dodavek lékaiskych protiopatieni pro krizové situace
v piipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi (ddle jen ,rdmec pro mimofddné situace”), a to pro kazdé
z navrhovanych opatfeni, véetné analyzy ocekdvaného dopadu, subsidiarity, proporcionality a finan¢nich dusledka
jednotlivych navrhovanych opatfeni. Pouziti opatfeni v rdmci pro mimofddné situace by mélo byt ¢asové omezeno
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na obdob{ maximalné Sesti mésicti. S ohledem na situaci by mélo byt mozné dobu pouziti téchto opatfeni
s prodlouzit. P¥ provadéni téchto opatfeni by méla byt uzndvina odpovédnost clenskych stitd za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, vCetné rozdélovani zdrojii na vnitrostitni drovni, jak je uvedeno
v ¢l 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU.

(4)  Rédmec pro mimotadné situace by mél zahrnovat zfizeni Rady pro zdravotni krize, kterd by se zabyvala lékatskymi
protiopatfenimi pro krizové situace a zajistovala koordinaci ptistupti na drovni Unie. To md zvldstni vyznam
vzhledem k rozdéleni odpovédnosti na unijni a vnitrosttni drovni. Na podporu Rady pro zdravotni krize by méla
byt Komise z vlastntho podnétu nebo na névrh Rady pro zdravotni krize oprdvnéna zfizovat podskupiny nebo
ad-hoc pracovni skupiny, a to v pfipadé potteby i pro primyslové aspekty. Aby se zajistilo G¢inné a systematické
zapojeni Clenskych stdtt do rozhodovani o provadéni tohoto nafizeni, méla by se stanovit pravidla pro jedndni
Rady pro zdravotni krize. Clenové Rady pro zdravotni krize by méli pti jednani vynalozit veskeré Gsili k dosazen{
konsensu. Nelze-li konsensu dosdhnout, méla by Rada pro zdravotni krize v zdjmu zaji§tén{ hladkého fungovani
mechanismu svych jedndni rozhodovat dvoutfetinovou vétSinou, pficemz kazdy clensky stit md jeden
hlas. V zdjmu t¢inného fungovéni a rychlého rozhodovani Rady pro zdravotni krize je navic uzite¢né, aby tuto
radu podporoval prostiednictvim planovani pfipravenosti a reakce Ufad pro pfipravenost a reakci na mimofddné
situace v oblasti zdravi (ddle jen ,HERA®) zfizeny rozhodnutim Komise (') ze dne 16. za#{ 2021. Pldnovani
pfipravenosti a reakce méd poskytovat posouzeni za ticelem aktivace opatieni podle tohoto nafizeni, navrhnout
jednaci fdd Rady pro zdravotn{ krize, navrhnout mandéty k jedndni a procesni pravidla pro spole¢né zaddvani
vefejnych zakdzek a poskytovat relevantni informace k vytvoteni soupisu vyroby a zatizeni pro vyrobu lékaiskych
protiopatfeni pro krizové situace. Zapojeni Clenskych stitd by mélo rovnéz pfispét k nezbytné koordinaci mezi
provadénim tohoto nafizeni a ¢innostmi HERA. Rada pro zdravotni krize by méla byt s to rovnéz podle potieby
koordinovat svou ¢innost s radou HERA podle rozhodnuti Komise ze dne 16. zaii 2021.

(5)  Clenské staty a Komise by mély jmenovat svého zastupce a nahradnika do Rady pro zdravotni krize.

(6)  Komise by méla zajistit, aby byl vypracovan seznam lékaiskych protiopatfeni a surovin pro krizové situace a aby
byla monitorovdna jejich nabidka a poptdvka. Na zdkladé toho by mél byt ziskdn uceleny pfehled o potiebnych
lékatskych protiopatienich pro krizové situace, jakoZz i o kapacité Unie tuto potiebu uspokojit a fidit pfislusné
rozhodovéni pfi mimofadnych situacich v oblasti vefejného zdravi.

(7) S ohledem na mandat Evropské agentury pro 1écivé ptipravky (EMA) a jeji tlohu, pokud jde o monitorovani
a zmirfiovani potencidlntho a skutecného nedostatku 1é¢ivych ptipravkti, zdravotnickych prostredkd
a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro, véetné sestavovani seznamd kriticky dtlezitych 1écivych
piipravki a zdravotnickych prostiedkd, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022123 (%), by méla
byt zajidténa azkd spoluprice a koordinace mezi Komisi a agenturou EMA za tcelem provadéni opatfeni
stanovenych v tomto nafizeni. Pfi plnéni tkoldl stanovenych v ¢ldncich 7 az 13 tohoto nafizeni by Komise, véetné
ufadu HERA, méla plné respektovat psobnost agentury EMA. K casti v Radé pro zdravotni krize by méli byt
pfizvéni jako pozorovatelé zdstupce vykonné Fdici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredkd ziizené
podle ¢lanku 21 nafizeni (EU) 2022/123, zdstupce Pracovni skupiny pro mimofddné situace ziizené podle
¢lanku 15 uvedeného nafizeni a zdstupce vykonné fidici skupiny pro nedostatek a bezpecnost 1écivych pipravka
podle ¢ldnku 3 uvedeného nafizeni. To by mélo doplnit hladké preddvani tidaji a informaci pfi mimofddnych
situacich v oblasti vefejného zdravi na drovni Unie, a to i prostfednictvim integrovanych informacnich systémda.

(') Rozhodnuti Komise ze dne 16. z4i{ 2021, kterym se ziizuje Ufad pro pfipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi
(UE. vést. C 3931, 29.9.2021. 5. 3).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tdloze Evropské agentury pro 1écivé
piipravky pii piipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti léivych pifpravki a zdravotnickych prostiedka (Uk. vést. L 20,
31.1.2022, 5. 1).
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Pokud jde o monitorovani poptavky po lékaiskych protiopatfenich ve tretich zemich a jejich nabidky, méla by
Komise vést v zdjmu podpory mezindrodni spolupréce dialog se svymi partnery.

Opatteni by méla rovnéZ zohlednit struktury a mechanismy zfizené akty Unie, jeZ se tykaji vaznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, totiz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (), a rozsifeného mandatu
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) stanoveného v nafizen{ Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2022/2370 (%), k zajisténi koordinace reakce v rdmci Vyboru pro zdravotni bezpecnost ziizeného
¢lankem 4 nafzeni (EU) 2022/2371 a Poradniho vyboru pro mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi
zfizeného ¢linkem 24 nafizeni (EU) 2022/2371, s piihlédnutim k pispévkim od stfediska ECDC
k epidemiologickému dozoru a monitorovani. Na zasedani Rady pro zdravotni krize by méli byt pfizvani feditel
stiediska ECDC a zdstupce Poradniho vyboru pro mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi. Jako pozorovatel
by mél byt do Rady pro zdravotni krize rovnéZ ptizvan ¢len Vyboru pro zdravotni bezpec¢nost.

(10) Meéla by byt zajisténa efektivni zaddvaci fizeni na lékafskd protiopatieni a suroviny pro krizové situace. V tomto

ohledu mize Komise jednat jako centrdlni zadavatel vefejnych zakdzek pro zdcastnéné clenské stity a v souladu
s pravidly a postupy stanovenymi v naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (),
a ptipadné v nafizeni Rady (EU) 2016/369 (%), jakoz i ve spole¢nych zaddvacich Fzenich uvedenych v ¢lanku 12
nafizeni (EU) 2022/2371. Pro rychlé a ti¢inné zaddvani vefejnych zakdzek v krizovych dobach mize byt zapottebi,
aby byly nezbytné postupy zjednoduseny. Kromé toho by se mélo zajistit lepsi zapojeni ¢clenskych stati do ptipravy
a zaddvani zakdzek za ucelem vyhodnoceni poznatkl ziskanych na zdkladé zkuSenosti se zaddvinim vefejnych
zakdzek béhem pandemie COVID-19. Dohody mezi Komisi a ¢lenskymi stity by mély zajistit, aby vSechny ¢lenské
stity mély rovny a v¢asny pristup ke viem informacim a jejich potfeby byly fddné zohlednény. Zaddvani vefejnych
zakdzek na 1ékafskd protiopatfeni pro krizové situace uskuteciiované podle tohoto nafizeni mize byt vyluéné nebo
nevyluéné, a to v zavislosti na dohodé¢ ziicastnénych ¢lenskych stitti o téchto omezenich.

(11) Na zdkladé potteb clenskych statd, jak doporucuje Rada pro zdravotni krize, by Komise méla usilovat o zajiténi

toho, aby vSechna lékafskd protiopatfeni pro krizové situace pofizend nebo vyvijend podle tohoto nafizeni
splilovala pfislusné pozadavky Unie a v piipadé potfeby vnitrostitni regulaéni pozadavky, pficemz by méla
piipadné umoznovat jakékoli odchylky nebo jiné vnitrostatni vyjimky.

(12) Tato zadavaci fizeni lze podpofit v§emi nezbytnymi piipravnymi kroky, véetné kontrol na misté v zafizenich pro

vyrobu lékafskych protiopatieni pro krizové situace. To by mélo umoznit v¢asné zaddvéni vefejnych zakdzek
a nakup v oblasti lékafskych protiopatfeni pro krizové situace v celé Unii a podpofit dostupnost v ¢lenskych
statech, pticemz hlavnim cilem je zajistit co nejrychlej$i poskytnuti a spravedlivou distribuci protiopatfeni pro
krizové situace v pozadovaném mnoZstvi, které jednotlivé ¢lenské staty pottebuji, a se vemi nezbytnymi zdrukami.
Jiz v okamziku ndkupu by méla byt smluvné zohlednéna moznost pfemisténi, pterozdéleni, dalstho prodeje,
zapUjéeni a daru.

(13) V ptipadech, na néz se vztahuje toto nafizeni, mize byt bezodkladné zadani a plnéni vefejnych zakdzek zadanych

v zaddvacich fzenich provddénych pro tcely tohoto nafizeni odiivodnéno mimorddnou naléhavosti zdravotni krize
a z ni plynoucimi hospoddfskymi obtizemi. Rovnéz by mohlo byt zapotiebi upravit zakdzky, jsou-li takové tipravy
nezbytné nutné k tomu, aby se zakdzky pFizpusobily vyvoji mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi, jakoz

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o véznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a 0 zrudeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (UK. vést. 314 6.12.2022, s. 26).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 ze dne 23. listopadu 2022, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 851/2004
o zifzeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (UF. vést. 3146.12.2022, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni naiizeni (EU) ¢ 1296/2013, (EU) ¢ 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢.1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) &. 2232014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zrusuje nafizeni (EU, Euratom)
¢ 966/2012 (UF. vést. L 193, 30.7.2018, 5. 1).

Nafizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. bfezna 2016 o poskytovani mimofadné podpory v ramci Unie (UF. vést. L 70, 16.3.2016,
s. 1).



6.12.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 314[67

i z divodu pfidni vefejnych zadavateld béhem plnéni vefejné zakdzky. Pro tento konkrétni tcel je nezbytné
umoznit odchylky od ur¢itych ustanoveni nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 pfi soucasném fddném doloZeni
téchto odchylek vefejnym zadavatelem. JelikoZ se tyto odchylky zavadgji pro Géely rdmce pro mimoradné situace,
mély by byt docasné a mély by se pouzivat pouze po dobu aktivace opatieni podle ¢linku 8 tohoto nafizeni.

(14) Pfi mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi na tdrovni Unie by mohla byt poptivka po lékatskych
protiopatfenich pro krizové situace vy3si nez nabidka. V takové situaci je nezbytnd ndrazové vyroba a zpracovani
lékafskych protiopatfeni pro krizové situace a Komise by méla byt povéfena aktivaci ndrazovych vyrobnich kapacit
Unie pro lékaiskd protiopatieni pro krizové situace, véetné zajisténi odolnych dodavatelskych fetézct potiebnych
surovin a pomocnych dodévek, napfiklad v rdmci sité neustdle pfipravenych vyrobnich kapacit pro vyrobu vakcin
a léciv (ddle jen ,EU-Fab*). Jak je uvedeno ve sdéleni Komise nazvaném ,Inkubdtor HERA: nase spole¢nd reakce na
hrozbu variant COVID-19“ ze dne 17. Gnora 2021, projekt ,EU Fab“ je siti neustale pfipravenych vyrobnich kapacit
pro vyrobu vakcin a lé¢ivych pipravki s jednim nebo nékolika uZivateli a s jednou nebo nékolika technologiemi na
evropské trovni.

(15) Na trovni Unie by mély byt vypracovany a dohodnuty i¢inné mechanismy s cilem zajistit pferozdéleni v piipadech,
kdy by prudky nérist vyroby vedl k tomu, Ze nabidka prekrodi poptavku.

(16) Ke zmirnéni rizika, Ze pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi bude upusténo od snah v oblasti vyvoje nebo
ze dojde k problémtim s doddvkami lékatskych protiopatieni, zejména pokud vefejné organy poskytly finanéni
podporu na vyvoj a vyrobu takovych protiopatfent, jsou zapotfebi vhodné ndstroje dusevniho vlastnictvi. Komise
by proto méla mit moznost pozadovat za spravedlivych a pfiméfenych podminek udélovéni licenci na prava
dusevniho vlastnictvi a know-how tykajici se uvedenych protiopatteni, jejichz vyvoj a vyrobu Komise financovala,
a to v odtivodnénych vyjimecnych piipadech jako zdchrannou sit a pobidkovy prvek. Pii usnadiiovani udélovani
licenci na dusevni vlastnictvi a know-how tykajicich se uvedenych protiopatfeni by méla Komise vzit v tivahu
poditecni investice Unie nebo ¢lenskych stitt do vyvoje a vyroby téchto protiopatfent.

(17) Meéla by byt zajisténa aktivace plan vyzkumu a inovaci pro mimofddné situace, jakoZ i zména Gcelu lécivych
piipravkd a aktivace siti klinickych hodnoceni a provadéni klinickych hodnoceni, aby se zkratila jakdkoli zpozdéni
ve fazi vyvoje 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace. V rdmci vyzkumnych a inovacnich ¢innosti by mélo byt
mozné vyuzivat evropské digitdln infrastruktury, jakoz i platformy ptsobici pod evropskym cloudem pro otevienou
védu a dalsf dostupné digitdlni platformy EU, aby byl ziskdn piistup k datim (z redlného svéta) pro rychlou analyzu.
Méla by byt zajisténa Gzkd koordinace Komise se stfediskem ECDC a agenturou EMA jakoZto agenturou
odpovédnou za védecké poradenstvi a védecké hodnoceni novych lé¢ivych ptipravka a léCivych ptipravka
pouzitych v nové indikaci pro tyto zdlezitosti, jakozZ i pro zdleZitosti souvisejici s regulacnimi aspekty tykajicimi se
registrace 1é¢ivych ptipravkd, véetné ztizovani novych vyrobnich mist pro registrované lé¢ivé piipravky a zajisténi
pfijatelnosti klinickych hodnoceni a dtikazg, které jsou jejich vysledkem, pro registraci novych 1é¢ivych ptipravka
nebo lé¢ivych pripravki pouzitych v nové indikaci. Vyzkum v pifpadé mimotddnych situaci miZe rovnéz
zahrnovat pfipravenost v oblasti diagnostiky. To by mélo umoznit, aby klicovi aktéfi a pfislusnd infrastruktura byli
okam?zité pfipraveni k fungovani v dobach mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi, ¢imz by se zkrétila
jakdkoli zpozdéni.

(18) PFi mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi je nedilnou soucdsti fizeni poptavky a nabidky podrobny ptehled
o soucasnych a kratkodobych budoucich vyrobnich kapacitich Unie v oblasti lékafskych protiopatieni pro krizové
situace. Proto by mél byt na zdkladé povinného ptedévani informaci p¥islusnymi hospodaiskymi subjekty sestaven
a pravidelné¢ aktualizovan soupis vyroby lékatskych protiopatfeni pro krizové situace a jejich vyrobnich zafizeni.
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(20)

(21)

(24)

(25)

Vyrobu lékafskych protiopatieni pro krizové situace by mohly ovlivnit nedostate¢né dodavky surovin, spottebniho
materialu, zdravotnickych prostiedki, vybaveni nebo infrastruktury. Pfi zjisténi nedostate¢nych dodavek nebo jejich
hrozby by soupis mél zahrnovat i tyto prvky. To dopliuje podrobny ptehled vyrobnich kapacit Unie, jak
v soucasnosti, tak i v kraitkodobém budoucim horizontu, aby bylo mozné zohlednit prvky nabidky, které by mohly
ovlivnit vyrobni kapacity, a zlepsit Hzeni poptavky a nabidky lékaiskych protiopatfeni pro krizové situace na tirovni
Unie.

Na zdkladé podrobnych pifehledt vyrobnich kapacit, surovin, spotfebniho materidlu, zdravotnickych prostfedkd,
vybaveni a infrastruktury by se mohlo ukdzat, Ze jsou zapottebi dalsi opatfeni k posileni dodavatelskych fetézct
a vyrobnich kapacit. Pokud trh nezajiStuje nebo nemdze zajistit dostate¢nou nabidku potiebnych Iékafskych
protiopatfeni pro krizové situace, méla by byt Komise schopna provadét v téchto oblastech opattent, kterd slouzi ke
zvyseni dostupnosti a piistupnosti lékafskych protiopatfeni a surovin pro krizové situace.

Nafizeni (EU) 2016/369 stanovi flexibiln{ rimec mimofddné finanéni podpory. Umoziiuje poskytovat podporu,
kterou nelze provddét prostfednictvim stdvajicich vydajovych programt. Takovy ndstroj by mél byt k dispozici,
pokud dojde k uzndni mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi na drovni Unie, a to v rozsahu pfiméfeném
hospodatské situaci, pfi¢emz se zohledni potieba vysoké tirovné ochrany lidského zdravi. Mimofddné financovani
by mélo byt poskytovano z néstroje pro mimofddnou podporu v souladu s piislusnymi rozpoctovymi procesy.

Za tGcelem zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 (). Je-li to ve zvldsté zdvaznych naléhavych pfipadech tykajicich se mimofddné situace v oblasti
vefejného zdravi fddné odivodnéno a nezbytné, méla by Komise pfijmout okam?zité pouzitelné provadéci akty.

Pokud mezi ¢innosti, které se maji podle tohoto nafizeni provadét, pati{ zpracovani osobnich tdajti, mélo by takové
zpracovani byt v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy Unie o ochrané osobnich tdaji, totiz s nafizenimi
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (%) a (EU) 2018/1725 ().

Provadéni rdmce pro mimorddné situace by méla pfezkoumat Komise. B€hem prezkoumdvani by krizové ¢innosti
ufadu HERA mély byt posuzoviny spolecné s jeho ¢innostmi v oblasti pfipravenosti. Pozornost by méla byt
vénovana rovnéz relevantnim poznatkdm ziskanym na zdkladé piipravnych i krizovych rezimd, jakoZ i nutnosti
zFdit samostatny subjekt, jako je agentura.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ stanovit rdimec opatfeni pro zajisténi dodavek lékaiskych protiopatieni pro krizové
situace v piipadé stavu ohrozeni v oblasti vefejného zdravi na drovni Unie, nemiZe byt dosazeno uspokojivé
¢lenskymi stdty, ale spiSe jej, z divodu rozsahu a G¢inka opatfen, jez jsou nezbytnd k zajisténi dostatec¢né a vcasné
dostupnosti a doddvek takovych 1ékaiskych opatieni v clenskych stdtech, mize byt lépe dosazeno na trovni Unie,
muze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné pro dosazeni tohoto cile,

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, 5. 13).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016769 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovinim osobnich tidajti a o volném pohybu téchto tdajti a o zruseni smérnice 95/46[ES (UK. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢, 1247/2002/ES (U. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi rdmec opatfeni pro zajisténi dodavek lékatskych protiopatieni pro krizové situace v piipadé
stavu ohroZeni vefejného zdravi (déle jen ,rdmec pro mimofddné situace”).

2. Rédmec pro mimofadné situace zahrnuje:
a) zfizeni Rady pro zdravotni krize;

b) monitorovéni, zadavani vefejnych zakdzek a nakup tykajici se lékafskych protiopatieni pro krizové situace a surovin
pro krizové situace;

c) aktivaci plantd vyzkumu a inovaci pro mimorddné situace, véetné vyuzit{ celounijnich siti klinickych hodnoceni
a platforem pro sdileni Gdaji;

d) mimofddné unijni financovani, mimo jiné podle nafizeni (EU) 2016/369;
e) opatfeni tykajici se vyroby, dostupnosti a dodavek lékatskych protiopatfeni pro krizové situace, v¢etné sestaveni

soupisu jejich vyroby a vyrobnich zafizeni, a pf{padné surovin, spotfebniho materidlu, zdravotnickych prostiedka,
vybaveni a infrastruktury pro krizové situace, véetné opatfeni zaméfenych na zvyseni jejich vyroby v Unii.

3. Rdmec pro mimofddné situace miZe byt aktivovdn pouze v rozsahu, v némz je to pfiméfené hospodarské situaci
s ohledem na potiebu zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizent se:
1) ,monitorovanim* rozumi monitorovani ve smyslu ¢l. 3 bodu 6 nafizeni (EU) 2022/2371;

2) ,stavem ohroZeni vefejného zdravi“ rozumi stav ohroZeni v oblasti vefejného zdravi na drovni Unie uznany Komisi
v souladu s ¢ldnkem 23 nafizeni (EU) 2022/2371;

3) ,lékafskymi protiopatfenimi“ rozuméji 1ékaiskd protiopatieni ve smyslu ¢l. 3 bodu 10 nafizeni (EU) 2022/2371, véetné
osobnich ochrannych prostiedk a latek lidského pavodu;

4) ,surovinami“ rozuméji materidly potfebné k vyrobé pozadovaného mnozstvi lékafskych protiopateni pro krizové
situace;

5) ,redlnymi Gdaji* rozuméji idaje tykajici se zdravotniho stavu pacienta nebo poskytovani zdravotni péce z jinych zdroja,
neZ jsou klinickd hodnoceni.
Cldnek 3
Aktivace rimce pro mimofddné situace

1. V pfipadé uzndni stavu ohrozeni vefejného zdravi miize Rada na ndvrh Komise pfijmout nafizeni, kterym se aktivuje
rdimec pro mimofddné situace, je-li to pfiméfené hospodarské situaci, s ohledem na potiebu zajistit vysokou troven
ochrany lidského zdravi.

2. Pokud Rada aktivuje jedno nebo nékolik z opatfeni stanovenych v ¢lincich 7 az 13, pouzije se ¢ldnek 5.
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3. Rada v nafizeni, kterym se aktivuje rdmec pro mimofddné situace, stanovi, kterd z opatfeni stanovenych v ¢lancich 7
az 13 jsou ptiméfend hospodarské situaci, s ohledem na potiebu zajistit vysokou droven ochrany lidského zdravi, a ktera
maji byt tudiz aktivovéna.

4. Ramec pro mimofddné situace se aktivuje maximalné na dobu $esti mésicti. Tuto dobu lze prodlouZit postupem
podle ¢lanku 4.

5. Nafizenim, kterym se aktivuje rdmec pro mimofddné situace, neni dotéeno rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady ¢. 1313/2013/EU (") ani celkovd koordina¢ni tloha Stfediska pro koordinaci odezvy na mimofddné udalosti
v rémci mechanismu civilni ochrany Unie zfizenych uvedenym rozhodnutim ani dloha politické koordinace
integrovanych opatteni EU pro politickou reakci (IPCR), jeZ byla zfizena rozhodnutim Rady 2014/415/EU ().

Cldnek 4
ProdlouZeni, deaktivace a uplynuti doby aktivace rimce pro mimofddné situace

1. Nejpozdgji tii tydny pfed uplynutim doby, na kterou byl rdmec pro mimofadné situace aktivovén, pfedlozi Komise
Radé¢ zpravu vypracovanou v konzultaci s Radou pro zdravotni krize, v niZ se posoudi, zda by uvedend doba méla byt
prodlouzena. Zpréva analyzuje zejména situaci v oblasti vefejného zdravi a hospodaiské dusledky krize vefejného zdravi
v Unii jako celku a v ¢lenskych stétech, jakoz i dopad opateni, kterd byla podle tohoto nafizeni aktivovdna diive.

2. Pokud z posouzeni podle odstavce 1 vyplyne, Ze je vhodné prodlouzit dobu aktivace rdmce pro mimorddné situace,
mtiZe Komise takové prodlouzeni navrhnout Radé a urit, kterd z opatieni je vhodné prodlouzit. Délka prodlouZeni ¢ini az
Sest mésicli. Rada miZe o prodlouzeni doby aktivace rdmce pro mimofddné situace rozhodnout opakované, je-li to
pfiméfené hospodafské situaci, s ohledem na potiebu zajistit vysokou troveri ochrany lidského zdravi.

3. Komise muze Radé navrhnout, aby pfijala nafizeni, kterym se vedle opatfen, kterd jiz byla aktivovana, aktivuji dalsi
opatfeni, nebo se deaktivuji jakdkoli aktivovand opatfeni podle ¢linktt 7 aZ 13, je-li to pfiméfené hospodarské situaci,
s ohledem na potiebu zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi.

4. Uplynutim doby, na kterou je rimec pro mimofddné situace aktivovan, kon¢i platnost opatfeni piijatych v souladu
s ¢lanky 7 az 13.

5.V piipadé ukonceni stavu ohroZeni vefejného zdravi v souladu s ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (EU) 2022/2371 se opatfeni
stanovend v ¢ldncich 7 az 13 automaticky deaktivuji.

Cldnek 5
Rada pro zdravotni krize

1. Pokud Rada aktivuje jedno nebo nékolik z opatfeni stanovenych v ¢ldncich 7 az 13 v souladu s ¢ldnkem 3, ustavi se
Rada pro zdravotni krize, kterd zaji$tuje koordinaci ¢innosti Rady, Komise, piislusnych orgdnd, instituci a jinych subjektd
Unie a ¢lenskych statd s cilem zajistit nabidku lékafskych protiopatfeni pro krizové situace a pfistup k nim.

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013[EU ze dne 17. prosince 2013 o mechanismu civilni ochrany Unie
(UF. vést. L 347, 20.12.2013, 5. 924).

(") Rozhodnuti Rady 2014/415/EU ze dne 24. Cervna 2014 o zptsobu provadéni dolozky solidarity Unif (Uf. vést. L 192, 1.7.2014,
s. 53).
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Rada pro zdravotni krize poskytuje Komisi pomoc a poradenstvi pii piipravé a provadéni opatieni, kterd maji byt ptijata
podle ¢lankd 7 az 13. Za timto Gcelem Komise pribézné poskytuje Radé pro zdravotni krize informace o jakychkoli
plénovanych nebo pifijatych opatienich.

2. Rada pro zdravotni krize pfestane fungovat, jakmile budou vSechna opatfeni stanovend v ¢lancich 7 az 13
deaktivovdna nebo pozbudou platnosti.

3. Rada pro zdravotni krize se skladd z Komise a jednoho zdstupce z kazdého ¢lenského statu. Kazdy clensky stat
jmenuje svého zdstupce a ndhradnika. Sekretaridt Rady pro zdravotni krize zajistuje Komise.

4. Radé pro zdravotni krize spole¢né piedsedaji Komise a ¢lensky stat, ktery vykonava rotujici pfedsednictvi Rady.

Rada pro zdravotni krize zajisti Gi¢ast vSech piislusnych orgdnd, instituci a jinych subjekttt Unie, véetné Evropské agentury
pro lé&ivé piipravky (EMA), Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Poradniho vyboru pro
mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi, jako pozorovateli. Rada pro zdravotni krize pfizve na své zaseddni jako
pozorovatele zdstupce Evropského parlamentu a zdstupce Vyboru pro zdravotni bezpecnost za Cclenské stity
a v piislusnych ptipadech a v souladu se svym jednacim faddem i zdstupce Svétové zdravotnické organizace (WHO).

5. Rada pro zdravotni krize zajist{ koordinaci a vyménu informaci se strukturami zf{zenymi podle:

a) nafizeni (EU) 2022/123 v dob¢ stavu ohroZeni vefejného zdravi v souvislosti s 1é¢ivymi piipravky a zdravotnickymi
prostiedky;

b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 (*?) v dobé stavu ohroZeni vefejného zdravi;

) naffzeni (EU) 2022/2371, zejména s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a Poradnim vyborem pro mimofddné situace
v oblasti vefejného zdravi;

d) rozhodnuti ¢ 1313/2013(EU, a zejména se Stfediskem pro koordinaci odezvy na mimofddné uddlosti za tlelem
pieklenuti provoznich nedostatkil v pfistupu k lékafskym protiopatfenim a surovindm pro krizové situace a, je-li to
nezbytné, zajisténi odpovidajicich tkolt v oblasti sledovani a koordinace na misté.

6.  Rada pro zdravotni krize zajistuje vyménu informaci s mechanismem integrované politické reakce na krize (IPCR).

7. Spolupfedsedajici Rady pro zdravotni krize mohou s ohledem na bod programu jedndni pfizvat odborniky se
specifickymi odbornymi znalostmi, aby se ad hoc t¢astnili jako pozorovatelé prace Rady pro zdravotni krize nebo jejich
podskupin. Mezi témito odborniky mohou byt zdstupci orgdnd, instituci nebo jinych subjektti Unie, zdstupci
vnitrostdtnich orgdnd, mimo jiné centrdlnich zadavateld a organizaci a sdruzeni v oblasti zdravotni péce, zdstupci
mezindrodnich organizac, jako je WHO, Organizace OSN pro vyzivu a zemédélstvi (FAO) a Svétovd organizace pro zdravi
zvitat (WOAH), a odbornici ze soukromého sektoru, jakoz i z dal$ich ziicastnénych stran.

8.  Rada pro zdravotni krize se schdzi vzdy v pfipadé potfeby, na zddost Komise nebo ¢lenského stitu.

9.  V pribéhu piipravy a provadéni opatfeni stanovenych v ¢lancich 7 az 13 jednd Komise v tizké koordinaci s Radou
pro zdravotni krize. Pfed pfijetim opatfeni Komise zejména v¢as, kdykoli je to mozné, vede konzultace s Radou pro
zdravotni krize a vysledek jedndni Rady pro zdravotni krize v nejvyssi mozné mife zohledni. Komise poddvad Radé pro
zdravotni krize zpravu o pfijatych opattenich.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zifzeni Evropského stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci (UF. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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10.  Rada pro zdravotni krize miZe na zddost Komise nebo z vlastniho podnétu vydavat stanoviska. Pokud se Komise
stanoviskem Rady pro zdravotni krize nefidi, vysvétli Radé pro zdravotni krize diivody, které ji k tomu vedly, aniz je
dotceno pravo podnétu nélezejici Komisi.

11.  Rada pro zdravotni krize jednd pokud mozno na zdkladé konsensu. Nelze-li konsensu dosdhnout, rozhoduje Rada
pro zdravotni krize dvoutfetinovou vétsinou zastupct ¢lenskych stétt. Kazdy clensky stdt md jeden hlas.

Rada pro zdravotni krize ptijme na zdkladé ndvrhu predlozeného Komisi svij jednaci fad. V jednacim ¥adu se podrobné
stanovi, kdy maji byt pozorovatelé pfizvani k Gcasti na jedndnich Rady pro zdravotni krize a kdy nikoli a jak maji byt
feSeny piipadné stfety zdjmu.

12.  Komise mize z vlastniho podnétu nebo na ndvrh Rady pro zdravotni krize zfidit ad hoc pracovni skupiny na
podporu ¢innosti Rady pro zdravotni krize za ucelem posouzeni konkrétnich otdzek na zdkladé tkold uvedenych
v odstavci 1. Pracovni skupiny jednaji v souladu s pravidly stanovenymi v odstavci 11. Clenské staty jmenuji do pracovnich
skupin odborniky.

13.  Komise zajisti transparentnost a poskytne v§em zdstupcim ¢lenskych stdtd rovny pfistup k informacim s cilem
zajistit, aby rozhodovaci proces odrdzel situaci a potieby vSech ¢lenskych stati.

Cldnek 6
Prohldseni o zdjmu
1. Clenové Rady pro zdravotni krize se zavazuji jednat ve vefejném zdjmu.

2. Clenové Rady pro zdravotn{ krize, jakoZ i pozorovatelé a externi odbornici icastnici se zaseddn{ ucini prohldseni
o zdvazku a prohldseni o zdjmech, kde uvedou, Ze nemaji Zadné zdjmy, které by mohly byt povazovany za Gjmu na jejich
nezavislosti, nebo uvedou veskeré pfimé ¢i nep¥imé zdjmy, které by mohly byt povaZzovany za Gjmu na jejich nezdvislosti.
Tato prohlaseni se u¢ini pisemné pii ustaveni Rady pro zdravotni krize a na kazdém zaseddni s cilem uvést veskeré zdjmy,
které by mohly byt povazovany za Gjmu na jejich nezavislosti. Existuji-li zajmy, jeZ by mohly byt ve vztahu k dané osobé
povazovény za Gjmu na jeji nezdvislosti ve vztahu k jakémukoli bodu pofadu jedndn, je dotcend osoba vyloucena z Géasti
na souvisejicich diskusich a rozhodnutich.

Cldnek 7
Mechanismus pro monitorovani lékafskych protiopatfeni pro krizové situace

1. Je-i toto opatfeni aktivovano, Komise po konzultaci s Radou pro zdravotni krize prostfednictvim provadécich aktt
vypracuje a pravidelné aktualizuje seznam 1ékatskych protiopatfeni a surovin pro krizové situace, jakoz i $ablonu pro
monitorovan{ jejich nabidky a poptavky, véetné vyrobni kapacity, zdsob, moznych kritickych aspektt nebo rizika naruseni
dodavatelskych fetézcti a kupnich smluv.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2 a v zdvaznych, naléhavych a Fddné
odtvodnénych pfipadech postupem pro okamzité pouzitelné provadéci akty podle ¢l. 14 odst. 3.

2. Seznam uvedeny v odstavci 1 obsahuje uzsi seznam konkrétnich Iékafskych protiopatfeni a surovin pro krizové
situace pro piipravu opatfeni, kterd maji byt pfijata v souladu s timto ¢ldnkem a ¢lanky 8 az 13, s pfihlédnutim
k informacim ziskanym podle:
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a) nafizeni (EU) 2022/123, a zejména podle ¢lankti 3 az 14 a 21 az 30 uvedeného nafizeni, ohledné monitorovani
a zmirnovani nedostatku 1é¢ivych piipravki uvedenych na seznamech kritickych lé¢ivych piipravkd a zdravotnickych
prostiedkt uvedenych na seznamu kriticky dalezitych zdravotnickych prostredka.;

b) nafizeni (ES) ¢. 851/2004, a zejména ¢l. 3 odst. 2 pism. f) uvedeného nafizeni, ohledné dostupnych tdajti o kapacité
systému zdravotni péce clenskych sttt nezbytné pro zvladani hrozeb vyplyvajicich z pfenosnych nemoci a pro reakci
na né.

3. AniZ jsou dotéeny zdjmy ndrodni bezpecnosti, poskytnou ¢lenské staty Komisi v piislusném pipadé dalsi informace,
které unijni agentury dosud neshromazdovaly, na zdkladé Sablony uvedené v odstavci 1.

4. AniZ jsou dotCeny zdjmy narodni bezpec¢nosti a ochrana divérnych obchodnich informaci vyplyvajicich z dohod
uzavienych ¢lenskymi stdty, pokud ¢lensky stdt zamysli pfijmout na vnitrostdtni drovni opatfeni pro zaddvani vefejnych
zakazek, ndkup nebo vyrobu lékafskych protiopatfeni nebo surovin pro krizové situace ze seznamu podle odstavce 1,
mtiZe v¢as informovat Radu pro zdravotni krize.

5. Na zadost Komise, mimo jiné i jménem Rady pro zdravotn{ krize, poskytne EMA informace tykajici se monitorovani
lé¢ivych piipravkd a zdravotnickych prostredkd, véetné souvisejici poptavky a nabidky, v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. ¢) a d)
acl. 25 odst. 2 pism. ¢) a d) nafizeni (EU) 2022/123.

6.  Komise shromazduje prostfednictvim zabezpeceného informacniho systému dalsf informace, které unijni agentury
dosud neshromazdovaly, a na zdklad¢ $ablony podle odstavce 1 monitoruje veskeré relevantni informace tykajici se
nabidky a poptavky lékaiskych protiopatieni a surovin pro krizové situace v Unii i mimo ni. Komise zaji§tuje
interoperabilitu informac¢niho systému s elektronickymi systémy monitorovani a podavani zprav, které vyvinula agentura
EMA podle ¢l. 9 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) 2022/123.

7. Komise poskytuje Evropskému parlamentu a Radé pravidelné informace o vysledcich monitorovani lékatskych
protiopatfeni a surovin pro krizové situace.

Komise zp¥istupni Evropskému parlamentu, Radé a Rad€ pro zdravotni krize modelovéani a prognézy potteb tykajicich se
lékatskych protiopatieni a surovin pro krizové situace, p¥ipadné s podporou pfislusnych agentur Unie.

Komise ndsledné informuje Radu pro zdravotni krize o monitorovani a jeho vysledcich.

Cldnek 8
Zadavani vefejnych zakdzek, ndkup a vyroba lékaiskych protiopatieni a surovin pro krizové situace

1. Pokud je toto opatfeni aktivovdno, poskytuje Rada pro zdravotni krize Komisi poradenstvi ohledné vhodného
mechanismu pro ndkup lékaiskych protiopatfeni a surovin pro krizové situace, a to bud prostfednictvim aktivace
stdvajicich smluv, nebo sjedndnim novych smluv, s vyuzitim dostupnych néstrojd, jako jsou ¢ldnek 4 nafizeni (EU)
2016/369, spole¢né zadavaci fizeni podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2022/2371 nebo evropska inovaéni partnerstvi zi{zend
naffzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 (V).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavddi rdmcovy program pro vyzkum
a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro tcast a $ffeni vysledkd a zrusujf nafizen{ (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) ¢. 1291/2013
(Ut. vést. L 170, 12.5.2021, 5. 1).
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Rada pro zdravotni krize poskytuje Komisi zejména poradenstvi ohledné potieby pouzit ndkupni rezim, v némZz Komise
jednd jménem clenskych stdtd jako centrdlni zadavatel, a to bud ve spojeni s jinymi dostupnymi néstroji, nebo jako
autonomni rezim zaddvani zakdzek.

2. Clenské staty mohou Komisi v pifslusném piipadné povéfit, aby jednala jako centrdlni zadavatel, ktery jejich jménem
zadavé zakdzky na lékarskd protiopatteni a suroviny pro krizové situace, a to za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Clenské stity se mohou rozhodnout, zda se zaddvaciho fizeni budou dcastnit, mimo jiné prostiednictvim mechanismi
neticasti (opt-out) a v fddné odivodnénych pfipadech prostfednictvim mechanismt ticasti (opt-in).

Komise v uzké spolupraci s Radou pro zdravotni krize vypracuje ndvrh rimcové dohody, kterou maji podepsat ¢lenské
staty, jez chtgji, aby je zastupovala Komise (dale jen ,zacastnéné clenské stity) jednajici jakozto centrdlni zadavatel pro
1ékatska protiopatieni pro krizové situace.

3. Ramcovd dohoda podle odstavce 2 obsahuje procesni pravidla pro zahdjeni a p{pravu zaddvacich fizeni stanovenych
v tomto ¢ldnku, praktickd ujedndni tykajici se svobodné tcasti ¢lenskych statd, véetné podminek a ¢asovych rdmct pro
moznou Ucast a nedcast (opt-in a opt-out) lenskych statti, jakoZz i praktickd ujedndni tykajici se zapojeni zdcastnénych
¢lenskych stitd v probéhu celého zadavactho fizeni ¢i postupy piidélovani lékarskych protiopatfeni obstaranych
prostfednictvim vefejné zakdzky.

4. Komise za pomoci Rady pro zdravotni krize vede zaddvaci fizeni a uzavird vysledné smlouvy s hospodatskymi
subjekty jménem zticastnénych ¢lenskych statd, v souladu s nafizenim (EU, Euratom) 2018/1046.

Komise pravidelné informuje Radu pro zdravotni krize o pokroku dosazeném v zaddvacim fizeni a o obsahu jedndni.
Komise v nejvyssi mozné mife zohledni doporuceni Rady pro zdravotni krize a skutecné potieby clenskych statd.
Konkrétné Komise zvazi zahdjeni jednani pouze tehdy, pokud to podpofi dostate¢ny pocet ¢lenskych statd.

5. Do procesu zaddvaciho Fzeni jsou zapojeny vSechny zhcastnéné clenské stity. Za timto Géelem vyzve Komise
ziCastnéné clenské stity, aby jmenovaly zdstupce, ktefi se budou podilet na ptipravé zaddvacich fizeni, jakoz i na
sjednavani kupnich smluv. Zastupci zicastnénych clenskych stdtt majf status odbornikt zapojenych do zadévaciho fizeni
v souladu s nafizenim (EU, Euratom) 2018/1046.

Pokud méd Komise v timyslu uzaviit smlouvu obsahujici povinnost zajistit lékaiskd protiopatieni pro krizové situace,
informuje o tomto zdméru a podrobnych podminkach zacastnéné ¢clenské staty. Zacastnéné ¢lenské stity maji moznost se
k témto ndvrhtim smluv vyjadfit a Komise jejich pfipominky zohledni. PouzZije-li se mechanismus netcasti (opt-out), maji
zicastnéné clenské staty na rozhodnuti o nedcasti lhiitu alespon péti dn.

6.  Zadavani vefejnych zakdzek podle odstavce 2 provadi Komise v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni (EU,
Euratom) 2018/1046 pro zaddvani vlastnich zakazek. Je-li to fddné odiivodnéno mimotradnou naléhavosti zdravotni krize
nebo je-li to nezbytné nutné pro pfizptisobeni se nepfedvidatelnym okolnostem ve vyvoji stavu ohroZeni vefejného zdravi,
1ze pouzit tato zjednoduseni zaddvacich Fzent:

a) odchylné od ¢lanku 137 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 moznost predlozit po podpisu smlouvy dikaz nebo doklad
o kritériich tykajicich se vylouceni a vybéru za pfedpokladu, Ze pfed zaddnim zakdzky bylo v tomto ohledu predlozeno
Cestné prohldgent;

b) odchylné od ¢l. 172 odst. 2 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 mtize Komise smlouvu upravit, pokud je to nezbytné
pro piizptisobeni se vyvoji stavu ohroZeni vefejného zdravi;
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¢) odchylné od ¢lanku 165 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 Ize po podpisu smlouvy doplnit vefejné zadavatele, ktef{
nejsou uvedeni v zadavaci dokumentaci;

d) odchylné od ¢l. 172 odst. 1 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 jsou vefejni zadavatelé opravnéni pozadovat doddni
zbozi nebo sluzeb ode dne, v némz byly odeslany navrhy smluv vyplyvajicich ze zadévaciho fizeni vedeného pro tcely
tohoto nafizen, a to nejpozd¢ji do 24 hodin od zadan{ zakdzky.

7.V souladu s rdmcovou dohodou podle odstavce 2 miZe mit Komise moZnost a opravnéni uzavirat jménem
zucastnénych clenskych statd a podle jejich poteb kupni smlouvy s hospodatskymi subjekty, véetné jednotlivych vyrobei
v oblasti 1ékafskych protiopatfeni pro krizové situace. Tyto smlouvy se mohou tykat i mechanismu pfedbéznych plateb
pro vyrobu nebo vyvoj v rdmci takovych protiopatfeni vyménou za pravo na vysledek.

Za tcelem uzavirdni kupnich smluv s hospodaiskymi subjekty jménem zicastnénych statd mohou zdstupci Komise nebo
odbornici jmenovani Komisi provadét ve spolupraci s ptislusnymi vnitrostdtnimi organy nav§tévy na misté v zafizenich
pro vyrobu v oblasti lékafskych protiopatieni pro krizové situace.

8. Komise md moznost a pravomoc aktivovat sit neustdle pfipravenych vyrobnich kapacit pro vyrobu vakcin a 1é¢iv
(EU-Fab), aby byly k dispozici rezervni ndrazové vyrobni kapacity pro zajisténi dodévek 1ékafskych protiopatfeni a surovin
pro krizové situace, které odpovidaji sjednanym mnozZstvim a ¢asovému rozvrhu smluv o néstrojich EU-Fab. Komise
uspofadd pro tato sjednand mnozstvi lékafskych protiopatieni pro krizové situace zvlastni zaddvaci fizeni.

9.  Pokud Komise poskytuje finan¢ni prostiedky na vyrobu nebo vyvoj v oblasti 1ékafskych protiopatfeni pro krizové
situace, ma pravo pozadovat za spravedlivych a pfiméfenych podminek poskytnuti licence na dusevni vlastnictvi a know-
how tykajici se takovych protiopatfeni, pokud hospodafsky subjekt upusti od jejich vyvoje nebo neni schopen zajistit
jejich dostate¢né a véasné dodani podle podminek uzaviené dohody. Dalsi podminky a postupy tykajici se vykonu tohoto
prava mohou byt stanoveny ve zvldstnich dohodach s hospodéaiskymi subjekty.

10.  Zavéadéni a pouzivani lékafskych protiopatfeni pro krizové situace je i nadale v pravomoci zic¢astnénych ¢lenskych
statd. V ptipadech, kdy vyjednané mnoZstvi pfevySuje poptavku, by Komise méla na zadost dotéenych ¢lenskych statt
vypracovat mechanismus pro pferozdéleni, odprodej a darovani.

11.  Komise zajisti, aby se ziiastnénym clenskym statim dostalo v prabéhu zadévacich fizeni a provadéni vyslednych
dohod rovného zachdzeni.

Cldnek 9

Aspekty planu pfipravenosti a reakce v oblasti vyzkumu a inovaci pro mimofddné situace a vyuZiti siti klinickych
hodnoceni a platforem pro sdileni ddaji

1. Je-li toto opatieni aktivoviano, Komise a ¢lenské stity po konzultaci Rady pro zdravotni krize aktivuji aspekty planu
prevence, pfipravenosti a reakce Unie v oblasti vyzkumu a inovaci pro mimofddné situace podle nafizeni (EU) 2022/2371.

2. Komise podporuje piistup k piislusnym tdajim z klinickych hodnocent, ale také k redlnym tdajom. Komise bude
pokud mozZno vychdzet ze stdvajicich vyzkumnych iniciativ v oblasti pfipravenosti, jako jsou celounijni a mezindrodni sité
pro klinickd hodnoceni, jakoZ i observa¢ni studie vcetné strategickych kohort, a to s podporou digitdlnich platforem
a infrastruktur, jako jsou vysoce vykonné vypocetni techniky, umoznujicich oteviené sdileni dohledatelnych, ptistupnych,
interoperabilnich a opakované pouzitelnych (tzv. FAIR — Findable, Accessible, Interoperable, Reusable) dat, jakoz
i z ¢innosti pFislusnych vnitrostatnich orgdnd, které podporuji dostupnost a pistup k tdajim, véetné zdravotnich udaja,
v souladu s ¢ldnkem 15.
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3. Do piipravy akei tykajicich se klinickych hodnoceni zapoji Komise Pracovni skupinu agentury EMA pro mimotddné
situace zfizenou nafizenim (EU) 2022/123, stavajici sité, jako evropskou sit infrastruktury v oblasti klinického vyzkumu,
a soucasné zajisti soulad s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 536/2014 () a koordinaci se stfediskem
ECDC.

4. Utast Unie a ¢lenskych statd na aspektech planu prevence, pfipravenosti a reakce Unie v oblasti vyzkumu a inovaci
pro mimofddné situace a piispévek na uvedeny plan se fidi pravidly a postupy programu viceletého finan¢niho rdmce.

Cldnek 10
Soupis vyroby a zafizeni pro vyrobu lékafského protiopatfeni pro krizové situace

1. Je-li toto opatieni aktivovano, Komise mtize prostfednictvim provaddécich aktl vypracovat a pravidelné aktualizovat
soupis vyroby a zafizeni pro vyrobu lékafského protiopateni pro krizové situace a $ablonu pro monitorovéni vyrobni
kapacity a zdsob.

Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2 a v fddné odivodnénych zdvaznych
a naléhavych piipadech postupem pro okamzité pouzitelné provadéci akty podle ¢l. 14 odst. 3.

2. Komise milZe za pomoci Sablony podle odstavce 1 pozadat vyrobce 1ékafskych protiopatieni pro krizové situace, aby
Komisi do péti dnt informovali pfi dodrzeni priimyslového a obchodniho tajemstvi v plném rozsahu o skute¢né celkové
vyrobni kapacité a piipadnych stdvajicich zasobach 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace a jejich slozek ve svych
vyrobnich zafizenich v Unii a v zafizenich ve tfetich zemich, kterd provozuji, s nimiZ uzaviraji smlouvy nebo od nichz
nakupuji zdsoby. Komise miiZe rovnéz tyto vyrobce pozddat, aby ji pfedali pro kazdé vyrobni zafizeni v Unii plin
ocekavané vyroby na nasledujici tfi mésice.

3. Na zadost Komise kazdy vyrobce lékaiskych protiopateni pro krizové situace informuje Komisi nejpozdéji do péti
dnt o kazdém vyrobnim zaf{zeni Unie pro vyrobu lékafskych protiopatieni pro krizové situace, které provozuje, véetné
informaci o jeho vyrobni kapacité tykajici se lékafskych protiopatfeni pro krizové situace, a to prostfednictvim
pravidelnych aktualizaci. V p¥ipadé 1écivych piipravka zahrnuji tyto informace zafizeni tykajici se jak hotovych vyrobkd,
tak farmakologicky ti¢innych latek.

4. Komise pravidelné informuje Evropsky parlament a Radu o vyrobé lékafskych protiopatfeni pro krizové situace
a 0 ofekdvané mife vyroby v Unii a o vyrobé dodavek v zafizenich tfetich zemi, ddle o tom, zda jde o hotové vyrobky,
meziprodukty nebo jiné slozky, jakoZ i o kapacité zatizeni v Unii a tfetich zemich pro vyrobu lékafskych protiopatieni pro
krizové situace, pfricemz néleZité chrdni citlivé obchodni informace vyrobct.

Cldnek 11

Soupis surovin, spotfebniho materidlu, zdravotnickych prostfedkii, vybaveni a infrastruktury pro krizové situace

Je-li toto opatfeni aktivovdno, Komise rozsiii soupis a $ablonu stanovené v ¢lanku 10 na suroviny, spotiebni material,
zdravotnické prostiedky, vybaveni a infrastrukturu pro krizové situace, pokud se domnivd, Ze existuje riziko
nedostate¢nych doddvek surovin, spotfebniho materidlu, zdravotnickych prostfedki, vybaveni nebo riziko problému
s infrastrukturou.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich lé¢ivych

piipravkd a o zruden{ smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Cldnek 12
Opatfeni k zajiSténi dostupnosti a doddvky lékafskych protiopatieni pro krizové situace

1. Jeli toto opatfeni aktivovdno, Komise mutZe v piipadé, Ze se domnivd, Ze existuje riziko nedostatku surovin,
spotfebniho materidlu, zdravotnickych a jinych prostiedkd, vybaveni a infrastruktury pro krizové situace, provést co
nejrychleji po dohodé s dotéenymi ¢lenskymi stty a po konzultaci s dot¢enymi hospodafskymi subjekty zvlastni opatteni
k zajisténi efektivni reorganizace dodavatelskych fetézct a vyrobnich linek a vyuzZije stavajicich zasob k co nejrychlejsimu
zvyseni dostupnosti a nabidky 1ékafskych protiopatieni pro krizové situace.

2. Opatieni uvedend v odstavci 1 mohou zejména zahrnovat:

a) usnadnéni rozifeni nebo zmény vyuziti stivajicich, nebo zfizeni novych vyrobnich kapacit pro 1ékafskd protiopatteni
pro krizové situace;

b) usnadnéni rozsifeni stavajicich nebo zi{zeni novych kapacit souvisejicich s ¢innostmi a zavedeni opatteni zajitujicich
regulacni flexibilitu s cilem podpofit vyrobu a uvddéni lékarskych protiopatfeni pro krizové situace na trh, pii
soucasném respektovani pravomoci agentury EMA a vnitrostatnich organti odpovédnych za 1é¢ivé ptipravky tykajicich
se hodnoceni 1é¢ivych piipravka a dozoru nad nimi;

) provadéni iniciativ v oblasti zaddvani vefejnych zakdzek, rezervovani zdsob a vyrobnich kapacit pro koordinaci p¥istuptt
a poskytovani kriticky dalezitych dodavek, sluzeb a zdroji pro vyrobu lékaiskych protiopatieni pro krizové situace;

d) usnadnéni spolupréce pfislusnych spole¢nosti v ramci spole¢ného tsili primyslového odvétvi o zajisténi dostupnosti
a doddvek 1ékafskych protiopatfeni pro krizové situace a

e) usnadnéni udélovani licenci na duSevni vlastnictvi a know-how tykajicich se 1ékafskych protiopatfeni pro krizové
situace.

3. Komise muze véas poskytnout finanéni pobidkové mechanismy nezbytné k zajisténi rychlého provedeni opatieni
uvedenych v odstavci 2.

Cldnek 13

Mimoiddné financovani

Je-li toto opatfeni aktivovdno a jsou-li splnény pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2016/369, aktivuje se mimotddnd
podpora podle uvedeného nafizeni na financovani vydajti nezbytnych k feseni stavu ohroZeni vefejného zdravi.

Cldnek 14

Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Provddéci vybor pro zdravotni krize. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢ 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud uvedeny vybor nevydd zddné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tfeti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3.V fddné odtivodnénych zdvaznych a naléhavych piipadech tykajicich se stavu ohrozeni vefejného zdravi piijme
Komise postupem podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 okamZité pouzitelné provadéci akty.
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Cldnek 15

Ochrana osobnich tdaji

1.  Timto nafizenim nejsou dotleny zdvazky clenskych stdtd tykajici se zpracovani osobnich tidaji podle natizeni (EU)
2016/679 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES (**) ani zdvazky Komise a piipadné dalsich organd,
instituci a jinych subjektd Unie tykajici se zpracovani osobnich ddaji podle natizeni (EU) 2018/1725 pfi plnéni jejich
povinnosti.

2. Osobni tdaje se nezpracovavaji ani nesdéluji, s vyjimkou ptipadd, kdy je to nezbytné nutné pro tcely tohoto natizeni.
V takovych ptipadech piipadné plati podminky uvedené v nafizenich (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725.

3. Pokud zpracovani osobnich tidajii neni nezbytné nutné pro potfeby mechanismt stanovenych v tomto nafizeni,
osobni tidaje se anonymizuji tak, aby subjekt tidajii nebyl identifikovatelny.

4. Komise prostfednictvim provddéciho aktu pfijme podrobnd pravidla, aby bylo zajisténo plné dodrzovani pozadavki
stanovenych v prdvnich pfedpisech Unie, pokud jde o tlohy subjekti zapojenych do shromazdovini a zpracovini
osobnich tdaja.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

Cldnek 16
Prezkum

Nejpozdéji do roku 2024 provede Komise pfezkum tohoto nafizeni a pfedlozi zpravu o hlavnich zjisténich tohoto
prezkumu Evropskému parlamentu a Radé. Tento piezkum zahrnuje hodnoceni prace Utadu pro pfipravenost a reakci na
mimofddné situace v oblasti zdravi (HERA) podle rdmce pro mimofddné situace stanoveného timto nafizenim a jeho
vztahu k ¢innostem HERA v oblasti pfipravenosti. Tento pfezkum zahrnuje i posouzeni potieby zfidit tifad HERA jako
samostatny subjekt s ohledem na relevantni agentury nebo orgdny piisobici v oblasti zdravotni krize. Clenské staty jsou
konzultovédny a jejich ndzory a doporuceni tykajici se provadéni rimce pro mimorddné situace se zohledni v zdvérecné
zpravé. Komise ptipadné na zdkladé této zprdvy piedlozi ndvrhy, a to s cilem provést zmény tohoto nafizeni nebo
predlozit dalsi ndvrhy.

Cldnek 17
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Lucemburku dne 24. fijna 2022.

Za Radu
predsedkyné
A. HUBACKOVA

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. Cervence 2002 o zpracovani osobnich tdajli a ochrané soukrom{
v odvétvi elektronickych komunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Ut. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).
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