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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

RADETS FORORDNING (EU) 2022/2372
af 24. oktober 2022

om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i tilfeelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation pd EU-plan

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde, serlig artikel 122, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) De ad hoc-foranstaltninger, som Kommissionen har truffet for at begranse spredningen af covid-19, var reaktive, og
Unionen var ikke tilstraekkelig forberedst til at sikre effektivitet ved udvikling, fremstilling, indkeb og distribution af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger, sarligt i covid-19-pandemiens indledende fase. Pandemien har ogséd
afdekket et utilstraekkeligt tilsyn med forskningsaktiviteter og produktionskapacitet samt sdrbarheder i forhold til
globale forsyningskader.

(2)  Erfaringerne har vist, at der er behov for en ramme for foranstaltninger for at sikre forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfeelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation, for at Unionen skal kunne
traeffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre tilstraekkelig og rettidig tilgengelighed og forsyninger af
sddanne modforanstaltninger, safremt dette er hensigtsmaessigt i forhold til den skonomiske situation. Med henblik
herpé tager denne forordning sigte pa at oprette et skonomipolitisk instrument, der er afgerende for at undga de
negative gkonomiske konsekvenser af sundhedskriser, sisom negativ vakst, arbejdsleshed, markedsforstyrrelser,
fragmentering af det indre marked og hindringer for hurtig fremstilling, konsekvenser, som er blevet konstateret i
stor skala i forbindelse med covid-19-pandemien, for i sidste ende at sikre den skonomiske stabilitet i Unionen og
dens medlemsstater.

(3)  [Itilfelde, hvor det er anerkendst, at der foreligger en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan, ber det vere
muligt for Rédet efter forslag fra Kommissionen, jf. artikel 122, stk. 1, i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade (TEUF), at beslutte at aktivere rammen for foranstaltninger, i det omfang disse foranstaltninger er
hensigtsmassige i forhold til den ekonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at sikre et hejt niveau
for beskyttelse af menneskers sundhed i overensstemmelse med artikel 9 i TEUF og mulige risici for en global
afbrydelse af forsyningerne af kriserelevante medicinske modforanstaltninger, som kunne have indvirkning pé
medlemsstaternes sundhedssystemer. Forslaget fra Kommissionen ber redegere for baggrunden for og behovet for
den foresldede aktivering af en beredskabsramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfelde af en folkesundhedsmassig krisesituation som oprettet ved denne
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forordning (»beredskabsrammenc), herunder for hver af de foresldede foranstaltninger, herunder en analyse af de
forventede virkninger, naerhedsprincippet, proportionalitetsprincippet og de finansielle konsekvenser for hver af de
foreslaede foranstaltninger. Anvendelsen af foranstaltninger inden for beredskabsrammen ber tidsbegranses til en
periode pd hejst seks méneder. Det ber vere muligt at forlenge brugen af sidanne foranstaltninger alt efter
situationen. Gennemforelsen af sddanne foranstaltninger ber respektere medlemsstaternes ansvar for organisation
og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pd sundhedsomrédet, herunder fordelingen af midler pa
nationalt plan, som omhandlet i artikel 168, stk. 7, i TEUF.

(4)  Beredskabsrammen ber omfatte nedsattelse af et sundhedskriseudvalg for kriserelevante medicinske
modforanstaltninger for at sikre koordineringen af tilgange pad EU-plan. Dette er sarlig vigtigt i betragtning af
ansvarsfordelingen mellem EU-plan og nationalt plan. Med henblik pd at stotte Sundhedskriseudvalget ber
Kommissionen pa eget initiativ eller pd Sundhedskriseudvalgets forslag kunne nedsatte undergrupper eller ad hoc-
grupper, herunder om nedvendigt vedrerende produktionsrelaterede aspekter. For at sikre den effektive og
systematiske inddragelse af medlemsstaterne i de beslutninger, der traeffes med henblik p& gennemforelsen af denne
forordning, ber der fastlegges regler for Sundhedskriseudvalgets dreftelser. Nar medlemmerne af Sundhedskri-
seudvalget drofter, bar de gore deres yderste for at nd en konsensus. Hvis der ikke kan opnds enighed, ber
Sundhedskriseudvalget for at sikre en smidig forhandlingsmekanisme traffe afgorelse med et flertal pd to tredjedele,
hvor der gives én stemme til hver medlemsstat. For at Sundhedskriseudvalget kan fungere effektivt og traffe hurtige
beslutninger, er det desuden nyttigt, at det stottes gennem beredskabs- og indsatsplanlegning udfert af Myndigheden
for Kriseberedskab og -indsats pd Sundhedsomrddet (HERA), der blev oprettet ved Kommissionens afgerelse (') af
16. september 2021. En sddant beredskabsplanlagning og en sidan indsatsplanlaegning skal give en vurdering med
henblik pa aktivering af foranstaltninger i henhold til denne forordning, forslag til Sundhedskriseudvalgets
forretningsorden, udkast til forhandlingsmandater og procedureregler for falles udbudsprocedurer og give relevante
oplysninger med henblik pd udarbejdelsen af en fortegnelse over produktion af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og produktionsanleag til fremstilling heraf. Inddragelsen af medlemsstaterne ber ogsa bidrage
til den nedvendige koordinering mellem gennemfgrelsen af denne forordning og HERA'’s operationer. Sundhedskri-
seudvalget ber ogsd kunne, hvis det er relevant, koordinere med HERA's bestyrelse som fastsat i Kommissionens
afgorelse af 16. september 2021.

(5)  Medlemsstaterne og Kommissionen bar udpege deres reprasentant og stedfortradende reprasentant i Sundhedskri-
seudvalget.

(6)  Kommissionen ber sikre, at der udarbejdes en liste over kriserelevante medicinske modforanstaltninger og
ramaterialer, og at udbuddet af og eftersporgslen efter disse monitoreres. Dette ber give et samlet overblik over de
nedvendige kriserelevante medicinske modforanstaltninger samt Unionens evne til at dakke dette behov og vare
retningsgivende for den relevante beslutningstagning i folkesundhedsmassige krisesituationer.

(7)  1lyset af mandatet for Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA) og dets rolle med hensyn til at monitorere og
athjelpe potentiel og faktisk mangel pa leegemidler, medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik, herunder
udarbejdelse af lister over kritiske leegemidler og kritisk medicinsk udstyr, i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2022/123 (3, ber der sikres tet samarbejde og koordinering mellem Kommissionen og
EMA med henblik pd at gennemfore foranstaltningerne i naervaerende forordning. Ved udferelsen af de opgaver, der
er omhandlet i nerverende forordnings artikel 7-13, ber Kommissionen, herunder HERA, fuldt ud respektere
EMA’s ansvarsomrader. En reprasentant for Den Hejtstdende Styringsgruppe vedrgrende Medicinsk Udstyr, som
oprettet ved artikel 21 i forordning (EU) 2022/123, en reprasentant for Taskforcen for Krisesituationer, som
oprettet ved artikel 15 i navnte forordning, og en reprasentant for Den Hejtstdende Styringsgruppe vedrerende
Mangel pd Laegemidler og Legemidlers Sikkerhed som oprettet ved artikel 3 i navnte forordning ber indbydes som
observaterer i Sundhedskriseudvalget. Dette bar medvirke til en gnidningsles overfersel af data og oplysninger i
folkesundhedsmssige krisesituationer pd EU-plan, herunder via integrerede IT-systemer.

(") Kommissionens afgerelse af 16. september 2021 om oprettelse af Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pd Sundhedsomrédet
(EUT C 3931 af 29.9.2021, 5. 3).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).
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Hvad angdr monitorering af eftersporgsel efter og udbud af medicinske modforanstaltninger i de tredjelande, ber
Kommissionen opretholde en dialog med dens modparter for at fremme internationalt samarbejde.

Foranstaltningerne ber ogsa tage hensyn til de strukturer og mekanismer, der er oprettet ved EU-retsakterne om
alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler, nemlig Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/
2371 (}), og om Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdommes (ECDC'’s) udvidede mandat,
der er fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2370 (*), for at sikre indsatskoordinering i
Udvalget for Sundhedssikkerhed og Det Ridgivende Udvalg for Folkesundhedsmaessige Krisesituationer som
oprettet ved henholdsvis artikel 4 og 24 i forordning (EU) 20222371 under hensyntagen til input fra ECDC om
epidemiologisk overvdgning og registrering. Direktoren for ECDC og en reprasentant for Det Rédgivende Udvalg
for Folkesundhedsmzessige Krisesituationer, ber indbydes til at deltage i Sundhedskriseudvalgets meder. Et medlem
af Udvalget for Sundhedssikkerhed ber ogsé indbydes som observater til Sundhedskriseudvalget.

(10) Der ber sikres effektive udbudsprocedurer for kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer.

Kommissionen kan i den henseende fungere som indkebscentral for deltagende medlemsstater i henhold til de
regler og procedurer, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (), og i
givet fald Ridets forordning (EU) 2016/369 (°) samt fzlles udbudsprocedurer, jf. artikel 12 i forordning (EU) 2022/
2371. For at sikre hurtige og effektive udbud i krisetider kan proceduremassige forenklinger vere ngdvendige. For
at lere af de indhestede erfaringer med indkeb under covid-19-pandemien ber det desuden sikres, at
medlemsstaterne inddrages bedre i udarbejdelsen og tildelingen af kontrakter. Aftaler mellem Kommissionen og
medlemsstaterne ber sikre, at alle medlemsstaterne har lige og rettidig adgang til alle oplysninger, og at der tages
beherigt hensyn til deres behov. Udbudsprocedurer for kriserelevante medicinske modforanstaltninger, der
gennemfores i henhold til narverende forordning, kan vare eksklusive eller ikkeeksklusive, athaengig af om, de
deltagende medlemsstater giver deres samtykke til sidanne begraensninger.

(11) P4 grundlag af medlemsstaternes behov som anbefalet af Sundhedskriseudvalget ber Kommissionen bestrabe sig pd

at sikre, at alle kriserelevante medicinske modforanstaltninger, der indkebes eller udvikles i henhold til denne
forordning, opfylder de relevante reguleringsmeassige EU-krav og, hvis det er relevant, nationale reguleringsmaessige
krav, samtidig med at der, alt efter hvad der er relevant, gives mulighed for eventuelle undtagelser eller andre
nationale undtagelser.

(12) Disse udbudsprocedurer kan ved behov understottes af eventuelle nedvendige forberedende skridt, herunder

afleeggelse af kontrolbesog pd stedet pd produktionsanleg til fremstilling af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger. Dette ber muliggere rettidige udbudsprocedurer for og indkeb af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i hele Unionen og fremme tilgaengeligheden i alle medlemsstaterne med det hovedformal at
sikre den hurtigst mulige levering og fordeling af kriserelevante medicinske modforanstaltningerne i den maengde,
som den enkelte medlemsstat har brug for, og med alle nedvendige garantier. Der ber allerede pd kebstidspunktet
tages kontraktligt hensyn til muligheden for flytning, omfordeling, videresalg, 1an og donation.

(13) Idetilfelde, der er omfattet af naervarende forordning, kunne gjeblikkelig tildeling og opfyldelse af kontrakter, der er

resultatet af udbudsprocedurer, som gennemferes med henblik pd naerverende forordning, veere berettiget pa grund
af sundhedskrisens yderst hastende karakter og de deraf folgende skonomiske vanskeligheder. Der kunne ogsd vare
behov for at foretage tilpasninger af kontrakterne, som er strengt nedvendige for at tilpasse dem til udviklingen i den
folkesundhedsmassige krisesituation, samt for at tilfeje ordregivende myndigheder under kontraktens opfyldelse. Til

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 20222371 af 23. november 2022 om alvorlige granseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26).

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/2370 af 23. november 2022 om andring af forordning (EF) nr. 851/2004 om
oprettelse af et europzisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrorende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013,
(EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 13162013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

Rédets forordning (EU) 2016/369 af 15. marts 2016 om ydelse af nedhjeelp i Unionen (EUT L 70 af 16.3.2016, s. 1).
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dette serlige formdl er det nedvendigt at tillade undtagelser fra specifikke bestemmelser i forordning (EU, Euratom)
2018/1046, som samtidig er beherigt dokumenteret af den ordregivende myndighed. Da disse undtagelser indfores
med henblik pd beredskabsrammen, ber de vare midlertidige og kun finde anvendelse i den periode, hvor den
foranstaltning, der er omhandlet i neervarende forordnings artikel 8, er aktiveret.

(14) T en folkesundhedsmaessig krisesituation pd EU-plan kunne eftersporgslen efter kriserelevante medicinske
modforanstaltninger vare storre end udbuddet. I en sddan situation er en kraftig stigning i produktionen af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger af afgerende betydning, og det ber overlades Kommissionen at
aktivere den kraftige stigning i Unionens produktionskapacitet for kriserelevante medicinske modforanstaltninger,
herunder sikring af robuste forsyningskader for nedvendige rdmaterialer og nedvendigt tilbehor, sisom under
netverket af produktionskapaciteter til fremstilling af vacciner og leegemidler pa europeisk plan, der altid er til
radighed (»EU FAB«). Som beskrevet i Kommissionens meddelelse af 17. februar 2021 med titlen »HERA Incubator:
Feelles foregribelse af truslen fra covid-19-varianter« er et EU FAB-projekt et netvaerk af produktionskapaciteter til
fremstilling af vacciner og legemidler pa europzisk plan, der altid er til rddighed, for enkelt- og/eller multibrugere
og/eller for enkelt- og/eller multiteknologi.

(15) Der ber udarbejdes og vedtages effektive mekanismer pa EU-plan for at sikre omfordeling i tilfeelde, hvor kraftig
stigning i produktionen har medfert, at udbuddet overstiger eftersporgslen.

(16) Der er behov for passende varktgjer vedrarende intellektuel ejendomsret for at mindske risikoen for, at udviklings-
indsatsen eller forsyningsproblemerne i forbindelse med kriserelevante medicinske modforanstaltninger opgives i en
folkesundhedsmaessig krisesituation, navnlig nr de offentlige myndigheder har ydet finansiel stotte til udvikling og
produktion af sddanne modforanstaltninger. Kommissionen ber derfor pa ligelige og rimelige vilkdr kunne kraeve
licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder og knowhow vedrerende sddanne modforanstaltninger, hvis
udvikling og produktion Kommissionen i begrundede undtagelsestilfalde har finansieret, som et incitament og en
garanti. Nar Kommissionen faciliterer licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder og knowhow vedrerende
sddanne modforanstaltninger, ber den tage hensyn til Unionens eller medlemsstaternes forudfinansiering af
udviklingen og udarbejdelsen af sidanne modforanstaltninger.

(17) Der ber ivaerksettes aktivering af beredskabsplaner for forskning og innovation, nye anvendelser for leegemidler og
aktivering af netveerk for kliniske forseg samt udferelse af kliniske forseg for at reducere eventuelle forsinkelser i
udviklingen af kriserelevante medicinske modforanstaltninger. Forsknings- og innovationsaktiviteter ber kunne
gore brug af europaisk digital infrastruktur og platforme, der opererer under den europaiske dbne videnskabssky,
og andre tilgeengelige digitale EU-platforme med henblik pa at fd adgang til (praktisk-empiriske) data med henblik
pd hurtig analyse. Der ber sikres ngje koordinering mellem Kommissionen og henholdsvis ECDC og EMA, som er
det agentur, der har ansvar for videnskabelig rddgivning og videnskabelig vurdering af nye legemidler og
anvendelse af legemidler til nye formal, for s& vidt angdr disse sporgsmél og spergsmél vedrerende
reguleringsmaessige aspekter ved godkendelse af leegemidler, herunder etablering af nye anlag til fremstilling af
godkendte leegemidler, og for at garantere acceptabiliteten af de kliniske forseg og af den derigennem opnéede
evidens med henblik pd godkendelse af nye leegemidler eller anvendelse af legemidler til nye formal. Beredskab
vedrerende forskning kan ogsd omfatte diagnostisk beredskab. Dette ber bevirke, at negleaktorer og relevant
infrastruktur kan veere umiddelbart driftsklare i en folkesundhedsmaessig krisesituation og séledes kunne reducere
eventuelle forsinkelser.

(18) 1 en folkesundhedsmessig krisesituation er detaljerede oversigter over Unionens nuverende og kortsigtede
fremtidige produktionskapacitet for kriserelevante medicinske modforanstaltninger en integreret del af styringen af
udbud og eftersporgsel. Der ber derfor oprettes en fortegnelse over produktion af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og produktionsanlag til fremstilling heraf, som regelmeassigt ber ajourferes pa grundlag af de
relevante gkonomiske aktorers obligatoriske indberetning af oplysninger.
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(20)

(21)

(22)

(24)

(25)

Manglende forsyninger af rdmaterialer, hjelpematerialer, medicinsk udstyr eller infrastruktur vil kunne pévirke
produktionen af kriserelevante medicinske modforanstaltninger. Hvis der konstateres forsyningsknaphed eller risiko
herfor, ber dette ligeledes fremga af fortegnelsen. Dette supplerer den detaljerede oversigt over Unionens nuvarende
og kortsigtede fremtidige produktionskapacitet med henblik pa at tage hejde for forsyningsmaessige forhold, der vil
kunne pévirke produktionskapaciteten, og forbedre styringen af udbud af og efterspargsel efter kriserelevante
medicinske modforanstaltninger pd EU-plan.

Pi baggrund af de detaljerede oversigter over produktionskapacitet, rimaterialer, hjelpematerialer, medicinsk udstyr
og infrastruktur kunne der vise sig at vare behov for yderligere tiltag for at styrke forsyningskederne og
produktionskapaciteten. Hvis markedet ikke selv sikrer eller ikke kan sikre tilstreekkelige forsyninger af nedvendige
kriserelevante medicinske modforanstaltninger, ber Kommissionen derfor kunne gennemfere tiltag pd disse
omréader med det formal at ege tilgeengeligheden af og adgangen til kriserelevante medicinske modforanstaltninger
og ramaterialer.

Forordning (EU) 2016/369 fastsetter en fleksibel ramme for finansiel nedhjzlp. Heri gives der mulighed for at yde
stotte, som ikke kan gennemferes gennem de eksisterende udgiftsprogrammer. Et sddant veerktej ber vare
tilgeengeligt, ndr det er blevet anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmaessig krisesituation pd EU-plan, i det
omfang det er hensigtsmessigt i forhold til den gkonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at sikre
et hojt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed. Nedfinansiering ber ydes via nedhjelpsinstrumentet i
overensstemmelse med de relevante budgetprocedurer.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tillegges gennemforel-
sesbefgjelser. Disse befgjelser bar udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 182/2011 (). Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, ndr det i
beherigt begrundede tilfelde vedrerende en folkesundhedsmassig krisesituation er pakravet af swrligt hastende
arsager

Hvis behandling af personoplysninger indgar i de aktiviteter, der skal udferes i henhold til denne forordning, ber en
sddan behandling veere i overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning om beskyttelse af personoplysninger,
dvs. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 () og (EU) 2018/1725 (*).

Gennemforelsen af beredskabsrammen ber tages op til revision af Kommissionen. Under gennemferelsen af
revisionen ber HERA's kriseaktiviteter og dets beredskabsaktiviteter betragtes under ét. Der bor 0gsé tages hensyn til
de relevante erfaringer, bade fra forberedelses- og krisefasen, og til behovet for at oprette en sarskilt enhed, sdsom et
agentur.

Maélet for denne forordning, nemlig at etablere en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfeelde af en folkesundhedsmeessig krisesituation pd EU-plan, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pd grund af omfanget og virkningerne af de
foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre tilstraekkelig og rettidig tilgeengelighed og forsyninger af sddanne
medicinske modforanstaltninger i medlemsstaterne, bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med nzrhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gér denne forordning ikke videre, end hvad
der er nedvendigt for at nd disse mal —

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1822011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

(®) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (EUT L 119 af
4.5.2016, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 20181725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sidanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. Ved denne forordning fastleegges en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i tilfaelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation (»beredskabsrammen).

2. Beredskabsrammen omfatter:
a) nedsattelse af et sundhedskriseudvalg

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

c) aktivering af beredskabsplaner for forskning og innovation, herunder anvendelse af EU-deekkende netveerk for kliniske
forseg og platforme til dataudveksling

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

e) foranstaltninger vedrerende fremstilling, tilgengelighed og forsyninger af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger, herunder oprettelse af en fortegnelse over kriserelevante medicinske modforanstaltninger
produktion og kriserelevante produktionsanleg, og, alt efter hvad der er relevant, over kriserelevante rdmaterialer,
hjelpematerialer, medicinsk udstyr og infrastruktur og herunder foranstaltninger, der tager sigte pd at @ge
produktionen heraf i Unionen.

3. Beredskabsrammen kan kun aktiveres i det omfang, det er hensigtsmessigt i forhold til den gkonomiske situation,
idet der tages hensyn til behovet for at sikre et hejt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:
1) »monitorering«: monitorering som defineret i artikel 3, nr. 6), i forordning (EU) 2022/2371

2) »folkesundhedsmeessig krisesituation«: en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan, der er anerkendt af Europa-
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 23 i forordning (EU) 2022/2371

3) »medicinske modforanstaltninger«: medicinske modforanstaltninger som omhandlet i artikel 3, nr. 10), i forordning (EU)
2022/2371, herunder personlige veernemidler og stoffer af menneskelig oprindelse

4) »rdmaterialerc de materialer, der kraves til at fremstille de nedvendige mangder kriserelevante medicinske
modforanstaltninger

5) »praktisk-empiriske data« data vedrerende patienters sundhedsstatus eller levering af sundhedsydelser fra andre kilder
end kliniske forsag.

Artikel 3

Aktivering af beredskabsrammen

1.  Itilfelde, hvor det er anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmassig krisesituation, kan Radet efter forslag fra
Kommissionen vedtage en forordning, der aktiverer beredskabsrammen, sdfremt det er hensigtsmeassigt i forhold til den
gkonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at sikre et hgjt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed.

2. Hvis Radet aktiverer en eller flere af de foranstaltninger, der er fastsat i artikel 7-13, finder artikel 5 anvendelse.
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3. Radet fastsaetter i forordningen om aktivering af beredskabsrammen, hvilke af de foranstaltninger, der er omhandlet i
artikel 7-13, der er hensigtsmassige i forhold til den skonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at sikre et
hejt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed, og hvilke foranstaltninger der derfor skal aktiveres.

4. Aktiveringen af beredskabsrammen ma hgjst vare en periode pa seks maneder. Denne periode kan forleenges efter
den i artikel 4 fastsatte procedure.

5. Forordningen om aktivering af beredskabsrammen bergrer ikke Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1313/
2013/EU (*) og den overordnede koordinerende rolle, som katastrofeberedskabskoordinationscentret, spiller inden for
rammerne af EU-civilbeskyttelsesmekanismen, der bade er oprettet ved navnte afgerelse og den politiske koordinerende
rolle, som den integrerede politiske kriserespons (IPCR), der er oprettet i henhold til Radets afgarelse 2014/415/EU (1Y),
spiller.

Artikel 4

Forlangelse, deaktivering og udleb af perioden, for hvilken beredskabsrammen er aktiveret

1. Senest tre uger for udlebet af den periode, for hvilken beredskabsrammen er blevet aktiveret, foreleegger
Kommissionen Rédet en rapport, der udarbejdes i samrdd med Sundhedskriseudvalget, og som indeholder en vurdering af,
hvorvidt denne periode ber forlenges. Rapporten skal navnlig indeholde en analyse af folkesundhedssituationen og de
gkonomiske konsekvenser af folkesundhedskrisen i Unionen som helhed og i de enkelte medlemsstater samt af
virkningerne af de foranstaltninger, der tidligere er blevet aktiveret i henhold til denne forordning.

2. Kommissionen kan foresld Radet en forlaengelse, idet den specificerer, hvilke foranstaltninger der ber forleenges, hvis
det i den i stk. 1 omhandlede vurdering konkluderes, at perioden, for hvilken beredskabsrammen er aktiveret ber
forleenges. Forlengelsen varer op til seks mdneder. Rddet kan gentagne gange beslutte at forlenge perioden, for hvilke
beredskabsrammen er aktiveret, sdfremt det er hensigtsmaessigt i lyset af den skonomiske situation, idet der tages hensyn
til behovet for at sikre et hgjt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed.

3. I tilleg til de allerede aktiverede foranstaltninger kan Kommissionen foresld Ridet at vedtage en forordning om
aktivering af yderligere foranstaltninger eller deaktivering af hvilke som helst af de aktiverede foranstaltninger, jf.
artikel 7-13, sifremt det er hensigtsmaessigt i lyset af den skonomiske situation, idet der tages hensyn til behovet for at
sikre et hejt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed.

4. Ved udlgbet af den periode, for hvilken beredskabsrammen er aktiveret, opherer de foranstaltninger, der er truffet i
henhold til artikel 7-13, med at finde anvendelse.

5.  Foranstaltningerne i artikel 7-13 deaktiveres automatisk, hvis den folkesundhedsmzssige krisesituation ophzaves i
overensstemmelse med artikel 23, stk. 2, i forordning (EU) 2022/2371.

Artikel 5

Sundhedskriseudvalget

1. Nér Radet aktiverer en eller flere af foranstaltningerne i artikel 7-13 i overensstemmelse med artikel 3, nedsettes
Sundhedskriseudvalget, og det sikrer koordinering af Radets, Kommissionens, Unionens relevante organers, kontorers og
agenturers og medlemsstaternes indsats for at sikre forsyninger af og adgang til kriserelevante medicinske
modforanstaltninger.

(") Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 347
af 20.12.2013, s. 924).

(") Rédets afgorelse af 24. juni 2014 om ordninger til Unionens gennemforelse af solidaritetsbestemmelsen (2014/415/EU) (EUT L 192 af
1.7.2014,s. 53).
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Sundhedskriseudvalget bistdr og vejleder Kommissionen i forbindelse med udarbejdelsen og gennemforelsen af de
foranstaltninger, der skal traffes i henhold til artikel 7-13. Med henblik herpé opretholder Kommissionen en lgbende
fremsendelse af oplysninger til Sundhedskriseudvalget om de planlagte eller trufne foranstaltninger.

2. Sundhedskriseudvalgets aktiviteter indstilles, nar alle foranstaltningerne i artikel 7-13 er deaktiveret eller udlebet.

3. Sundhedskriseudvalget bestdr af Kommissionen og en reprasentant fra hver medlemsstat. Hver medlemsstat udpeger
sin reprasentant og suppleant. Sundhedskriseudvalgets sekretariatsopgaver varetages af Kommissionen.

4. Sundhedskriseudvalget ledes i fallesskab af Kommissionen og den medlemsstat, der varetager det roterende
formandskab for Radet.

Sundhedskriseudvalget sikrer deltagelse af alle Unionens relevante institutioner, organer, kontorer og agenturer, herunder
Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA), Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)
og Det Ridgivende Udvalg for Folkesundhedsmassige Krisesituationer, som observaterer. Sundhedskriseudvalget indbyder
en reprasentant for Europa-Parlamentet og en medlemsstats reprasentant for Udvalget for Sundhedssikkerhed og, hvis det
er relevant og i overensstemmelse med forretningsordenen, en reprasentant for Verdenssundhedsorganisationen (WHO)
som observatorer.

5. Sundhedskriseudvalget sikrer koordinering og informationsudveksling med de strukturer, der er oprettet i henhold til:

a) forordning (EU) 2022/123 i forbindelse med den folkesundhedsmassige krisesituation med hensyn til leegemidler og
medicinsk udstyr

b) Europa-Parlamentet og Rédets forordning (EF) nr. 851/2004 (') i forbindelse med den folkesundhedsmaessige
krisesituation

c) forordning (EU) 2022/2371, navnlig Udvalget for Sundhedssikkerhed og Det Radgivende Udvalg for Folkesund-
hedsmassige Krisesituationer

d) afgerelse nr. 1313/2013/EU, og navnlig katastrofeberedskabskoordinationscentret, med henblik pd at afhjzlpe
operationelle brister i adgangen til kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer og om nedvendigt at
sikre dertil herende monitorerings- og koordineringsopgaver pa stedet.

6.  Sundhedskriseradet sikrer informationsudveksling med IPCR.

7. Formendene for Sundhedskriseudvalget kan indbyde eksperter med seerlig ekspertise til at deltage som observaterer i
arbejdet i Sundhedskriseudvalget eller dets undergrupper pd ad hoc-basis vedrorende et givet emne pad dagsordenen.
Sédanne eksperter kan omfatte reprasentanter for Unionens organer, kontorer og agenturer; reprasentanter for nationale
myndigheder, herunder indkebscentraler og sundhedsorganisationer og -sammenslutninger; representanter for
internationale organisationer sdsom WHO, De Forenede Nationers Fodevare- og Landbrugsorganisation (FAO) og
Verdensorganisationen for Dyresundhed (WOAH); og eksperter fra den private sektor samt andre interessenter.

8.  Sundhedskriseudvalget medes efter behov pd anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat.

9. I forbindelse med udarbejdelsen og gennemforelsen af foranstaltningerne i artikel 7-13 handler Kommissionen i tat
koordinering med Sundhedskriseudvalget. Navnlig herer Kommissionen Sundhedskriseudvalget i god tid, om muligt inden
den treffer tiltag, og tager storst muligt hensyn til resultatet af droftelser i Sundhedskriseudvalget. Kommissionen aflagger
rapport til Sundhedskriseudvalget om de trufne tiltag.

(") Europa-Parlamentet og Réddets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse af et europaisk center for forebyggelse af
og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).



L 314/72 Den Europaiske Unions Tidende 6.12.2022

10.  Sundhedskriseudvalget kan afgive udtalelser efter anmodning fra Kommissionen eller pd eget initiativ. Hvis
Kommissionen ikke felger udtalelsen fra Sundhedskriseudvalget, redegar den over for Sundhedskriseudvalget for grundene
til sine tiltag, uden at det bergrer Kommissionens initiativret.

11.  Sundhedskriseudvalget seger s vidt muligt konsensus i sine droftelser. Hvis der ikke kan opnds konsensus, traffer
Sundhedskriseudvalget afgerelse med et flertal pa to tredjedele af medlemsstaternes reprasentanter. Hver medlemsstat har
én stemme.

Sundhedskriseudvalget vedtager sin forretningsorden pé grundlag af et forslag fra Kommissionen. Forretningsordenen skal
indeholde narmere bestemmelser om, hvorndr observaterer skal indbydes til at deltage i dreftelserne i Sundhedskri-
seudvalget, hvornar de ikke ma indbydes, og hvordan potentielle interessekonflikter skal hdndteres.

12.  Kommissionen kan pd eget initiativ eller pa forslag af Sundhedskriseudvalget nedsatte arbejdsgrupper pd ad hoc-
basis til stette for Sundhedskriseudvalgets arbejde med henblik pa at undersoge specifikke sporgsmél pa grundlag af de
opgaver, der er omhandlet i stk. 1. Arbejdsgrupperne har dreftelser i overensstemmelse med bestemmelserne i stk. 11.
Medlemsstaterne udpeger eksperter til arbejdsgrupperne.

13.  Kommissionen sikrer gennemsigtighed og giver alle medlemsstaternes reprasentanter lige adgang til oplysninger
med henblik pa at sikre, at beslutningsprocessen afspejler forholdene i og behovene hos alle medlemsstater.

Artikel 6

Interesseerklering
1. Medlemmerne af Sundhedskriseudvalget forpligter sig til at handle i offentlighedens interesse.

2. Medlemmerne af Sundhedskriseudvalget samt observaterer og eksterne eksperter, der deltager i mederne, afgiver en
loyalitetserkleering og en interesseerklaering, hvori de enten anferer, at de ikke har nogen interesser, der kan anses for at
berore deres uatheengighed, eller at de har visse direkte eller indirekte interesser, der kan anses for at berere deres
uathangighed. Disse erklaringer afgives skriftligt ved nedsettelsen af Sundhedskriseudvalget og til hvert mede for at
erkleere eventuelle interesser, der kan anses for at bergre deres uathangighed i forhold til et hvilket som helst punkt pa
dagsordenen. Hvis der er interesser, der kan anses for at bergre deres uathangighed i forhold til et hvilket som helst punkt
pa dagsordenen, udelukkes de pagaldende personer fra relevante dreftelser og afgerelser.

Artikel 7

Mekanisme til monitorering af kriserelevante medicinske modforanstaltninger

1. Hvis denne foranstaltning aktiveres, udarbejder og ajourferer Kommissionen efter at have indhentet radgivning fra
Sundhedskriseudvalget ved hjlp af gennemforelsesretsakter en liste over kriserelevante medicinske modforanstaltninger
og rdmaterialer samt en model for monitorering af udbuddet af og eftersporgslen efter disse, herunder produktions-
kapacitet, lagre, mulige kritiske aspekter eller risikoen for afbrydelser i forsyningskaderne og indkebsaftalerne.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 14, stk. 2, og i beherigt begrundede seerlig
hastende tilfelde efter proceduren for gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, jf. artikel 14, stk. 3.

2. Den i stk. 1 omhandlede liste skal indeholde en fortegnelse over specifikke kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og rdmaterialer til forberedelse af foranstaltninger, der skal treffes i overensstemmelse med
narvaerende artikel og artikel 8-13, under hensyntagen til de oplysninger, der er indhentet i henhold til:
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a) forordning (EU) 2022/123, sarlig artikel 3-14 og 21-30, med hensyn til monitorering af og afhjelpning af mangel pa
leegemidler og medicinsk udstyr, der er opfert pd henholdsvis listen over kritiske laegemidler og listen over kritisk
medicinsk udstyr til folkesundhedsmaessige krisesituationer

b) forordning (EF) nr. 851/2004, sxrlig artikel 3, stk. 2, litra f), med hensyn til forhindenvarende data om
medlemsstaternes sundhedssystemers kapacitet, der er nedvendige for at hindtere og bekampe trusler i form af
overferbare sygdomme.

3. Uden at det bergrer nationale sikkerhedsinteresser, giver medlemsstaterne, hvor det er relevant, Kommissionen
yderligere oplysninger, som EU-agenturerne ikke allerede har indhentet, pa grundlag af den model, der er omhandlet i stk. 1.

4. Uden at det bergrer nationale sikkerhedsinteresser og beskyttelsen af fortrolige forretningsoplysninger, der folger af
aftaler indgéet af medlemsstater, kan en medlemsstat, hvis den har til hensigt pd nationalt plan at vedtage foranstaltninger
vedrerende udbudsprocedurer for, indkeb af eller fremstilling af kriserelevante medicinske modforanstaltninger eller
ramaterialer fra den i stk. 1 omhandlede liste, underrette Sundhedskriseudvalget i god tid.

5. Efter anmodning fra Kommissionen, herunder pd Sundhedskriseudvalgets vegne, giver EMA den oplysninger om
overvagning af leegemidler og medicinsk udstyr, herunder monitorering af udbuddet af og eftersporgslen efter disse, i
overensstemmelse med artikel 9, stk. 2, litra c) og d), og artikel 25, stk. 2, litra c) og d), i forordning (EU) 2022/123.

6.  Kommissionen indsamler yderligere oplysninger, som EU-agenturerne ikke allerede har indhentet, gennem et sikret
IT-system og monitorerer pd grundlag af den i stk. 1 omhandlede model alle relevante oplysninger om udbuddet af og
eftersporgslen efter kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdimaterialer i og uden for Unionen. Kommissionen
sikrer, at IT-systemet er interoperabelt med de elektroniske monitorerings- og rapporteringssystemer, som EMA har
udviklet i henhold til artikel 9, stk. 1, litra c), i forordning (EU) 2022/123.

7. Kommissionen forelaegger regelmeassigt Europa-Parlamentet og Radet oplysninger om resultaterne af monitoreringen
af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer.

Kommissionen stiller modellering og prognoser vedrgrende behovet for kriserelevante medicinske modforanstaltninger og
ramaterialer til rddighed for Europa-Parlamentet, Radet og Udvalget for Sundhedssikkerhed med stotte fra relevante
EU-agenturer, hvor det er relevant.

Kommissionen underretter efterfolgende Sundhedskriseudvalget om monitoreringen og resultaterne heraf.

Artikel 8

Udbudsprocedurer for, indkeb af og fremstilling af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og
ramaterialer

1. Hvis denne foranstaltning aktiveres, rddgiver Sundhedskriseudvalget Kommissionen om en passende mekanisme til
indkeb af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer, enten gennem aktivering af eksisterende
kontrakter eller forhandling af nye kontrakter, idet der anvendes tilgangelige instrumenter sdsom artikel 4 i forordning (EU)
2016/369, den felles udbudsprocedure, der er omhandlet i artikel 12 i forordning (EU) 2022/2371, eller europaiske
innovationspartnerskaber, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2021/695 ().

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont Europa — rammeprogrammet
for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og formidling og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og
(EU) nr. 1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, 5. 1).
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Sundhedskriseudvalget rddgiver navnlig Kommissionen om behovet for at anvende en indkebsmetode, hvor Kommissionen
fungerer som indkebscentral pd medlemsstaternes vegne, enten i forbindelse med andre tilgaengelige instrumenter eller som
en autonom indkgbsmetode.

2. Medlemsstaterne kan, hvis det er relevant, bemyndige Kommissionen til at fungere som indkgbscentral for indkeb af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer pa deres vegne pd de betingelser, der er fastsat i denne
artikel.

Medlemsstaterne kan frit deltage i udbudsproceduren, herunder gennem fravalgsmekanismer og i behorigt begrundede
tilfeelde gennem tilvalgsmekanismer.

Kommissionen udarbejder i taet koordinering med Sundhedskriseudvalget et forslag til rammeaftale, der skal undertegnes af
de medlemsstater, der gnsker at lade sige reprasentere af Kommissionen (»deltagende medlemsstater«), s den kan fungere
som indkebscentral for kriserelevante medicinske modforanstaltninger.

3. Den i stk. 2 omhandlede rammeaftale skal omfatte procedureregler for indledning og forberedelse af
udbudsprocedurer fastsat i denne artikel og nzrmere bestemmelser om medlemsstaternes frie deltagelse, herunder
betingelserne og tidsfristerne for medlemsstaternes eventuelle tilvalg og fravalg, samt narmere bestemmelser om de
deltagende medlemsstaters inddragelse i hele udbudsprocessen samt tildelingsprocedurer for indkebte kriserelevante
medicinske modforanstaltninger.

4. Kommissionen gennemfgrer med bistand fra Sundhedskriseudvalget udbudsprocedurerne og indgir de deraf
folgende aftaler med okonomiske aktorer pa vegne af de deltagende medlemsstater i overensstemmelse med forordning
(EU, Euratom) 2018/1046.

Kommissionen underretter regelmaessigt Sundhedskriseudvalget om fremskridtene i udbudsprocessen og om
forhandlingernes indhold. Kommissionen tager sterst muligt hensyn til rddgivningen fra Sundhedskriseudvalget og til
medlemsstaternes faktiske behov. Kommissionen overvejer navnlig kun at indlede forhandlinger, hvis et tilstrackkeligt antal
medlemsstater har givet udtryk for deres statte.

5.  Alle deltagende medlemsstater tilknyttes udbudsprocessen. Med henblik herpd opfordrer Kommissionen de
deltagende medlemsstater til at udpege representanter til at deltage i forberedelsen af udbudsprocedurerne og
forhandlingerne om indkebsaftalerne. Reprasentanter for de deltagende medlemsstater har status som eksperter, der er
tilknyttet udbudsprocessen, i overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Hvis Kommissionen agter at indgd en kontrakt, der indeholder en forpligtelse til at erhverve kriserelevante medicinske
modforanstaltninger, underretter den de deltagende medlemsstater om denne hensigt og de naermere vilkdr. De deltagende
medlemsstater har mulighed for at fremsatte bemaerkninger til udkastene til kontrakter, som Kommissionen skal tage i
betragtning. Hvis fravalgsmekanismen anvendes, skal de deltagende medlemsstater have ret til fravalg i mindst fem dage.

6.  Udbud, jf. stk. 2, gennemfores af Kommissionen i overensstemmelse med de regler, der i forordning (EU, Euratom)
2018/1046 er fastsat for dens egne indkeb. Nar det er behorigt begrundet i sundhedskrisens yderst hastende karakter, eller
ndr det er strengt nedvendigt med henblik pé at tilpasse dem til uforudsete omstaendigheder i udviklingen i den folkesund-
hedsmaessige krisesituation, kan der foretages folgende forenklinger af udbudsprocedurerne:

a) uanset artikel 137 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 gives der mulighed for efter underskrivelsen af kontrakten at
fremlaegge dokumentation eller bevis for udelukkelses- og udvalgelseskriterierne, forudsat at der inden tildelingen er
indgivet en erkleering pd tro og love herom

b) uanset artikel 172, stk. 2, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 kan Kommissionen @ndre kontrakten, hvis det er
nedvendigt for at tilpasse den til udviklingen i den folkesundhedsmaessige krisesituation
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¢) uanset artikel 165 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 gives der mulighed for efter underskrivelsen af kontrakten at
tilfeje ordregivende myndigheder, der ikke er naevnt i udbudsdokumenterne

d) uanset artikel 172, stk. 1, i forordning (EU, Euratom) 20181046 har de ordregivende myndigheder ret til senest 24
timer efter tildelingen at anmode om levering af varer eller tjenester fra datoen for afsendelse af udkastet til de
kontrakter, der er resultatet af det udbud, som er gennemfort med henblik pd narverende forordning.

7. Toverensstemmelse med den i stk. 2 omhandlede rammeaftale kan Kommissionen pd de deltagende medlemsstaters
vegne og i overensstemmelse med deres behov tillegges befajelse til og ansvar for at indgé kebsaftaler med gkonomiske
akterer, herunder individuelle producenter af kriserelevante medicinske modforanstaltninger. Disse aftaler kan omfatte en
forudbetalingsmekanisme til produktionen eller udviklingen af sddanne modforanstaltninger mod retten til at fd del i
resultatet heraf.

Med henblik pé at indgd kebsaftaler med egkonomiske aktorer pd vegne af alle de deltagende medlemsstater kan
reprasentanter for Kommissionen eller eksperter udpeget af Kommissionen i samarbejde med de relevante nationale
myndigheder aflegge kontrolbessg pd stedet pd produktionsanlaeg til fremstilling af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger.

8. Kommissionen har befgjelse til og ansvar for at aktivere faciliteterne hos netvarket af produktionskapaciteter til
fremstilling af vacciner og leegemidler pd europeisk plan, der altid er til rddighed (EU FAB), med henblik pd at stille
reserveret produktionskapacitet ved akut stigning i eftersporgslen til radighed for at sikre levering af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger og rdmaterialer svarende til de aftalte meengder og i overensstemmelse med tidsplanen for
EU FAB-kontrakterne. Kommissionen gennemforer serlige udbudsprocedurer for indkeb af disse aftalte mengder
kriserelevante medicinske modforanstaltninger.

9. Hvis Kommissionen yder finansiering til produktion ogfeller udvikling af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger, har den ret til pa ligelige og rimelige vilkér at kraeve licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder
og knowhow vedrerende sddanne modforanstaltninger, sdfremt en ekonomisk akter opgiver sit udviklingsarbejde eller
ikke kan sikre tilstrckkelig og rettidig levering i henhold til vilkdrene i den indgdede aftale. Der kan fastsettes yderligere
betingelser og procedurer for udevelsen af denne ret i individuelle aftaler med de gkonomiske akterer.

10.  Det henhgrer fortsat under de deltagende medlemsstaters kompetence at udrulle og anvende de kriserelevante
medicinske modforanstaltninger. Hvis de forhandlede mangder overstiger efterspergslen, udarbejder Kommissionen pd
anmodning af de berorte medlemsstater en mekanisme for omfordeling, videresalg og donation.

11.  Kommissionen sikrer, at de deltagende medlemsstater behandles ens, nr den gennemferer udbudsprocedurer og de
deraf folgende aftaler.

Artikel 9

Beredskabsaspekter vedrerende forskning og innovation, der indgar i beredskabs- og indsatsplaner, og
anvendelse af netveerk for kliniske forseg og platforme til dataudveksling

1.  Hvis denne foranstaltning aktiveres, aktiverer Kommissionen og medlemsstaterne efter hering af Sundhedskri-
seudvalget de beredskabsaspekter vedrerende forskning og innovation, der indgar i Unionens forebyggelses-, beredskabs-
og indsatsplan som omhandlet i forordning (EU) 2022/2371.

2. Kommissionen stetter adgangen til relevante data fra kliniske forseg, men ogsd til praktisk-empiriske data.
Kommissionen tager om muligt afset i eksisterende forskningsinitiativer vedrerende beredskab, sdsom EU-dakkende og
internationale netveerk for kliniske forseg og observationsundersegelser, herunder strategiske kohorter, understottet af
digitale platforme og infrastrukturer sdsom hejtydende databehandling, som muligger dben udveksling af data, der er
segbare, tilgeengelige, interoperable og genanvendelige (FAIR-data), samt de nationale kompetente organers aktiviteter til
stotte for tilgeengelighed af og adgang til data, herunder sundhedsdata, i overensstemmelse med artikel 15.
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3. Kommissionen inddrager EMA’s Taskforce for Krisesituationer oprettet ved forordning (EU) 2022/123 samt
eksisterende netveerk, sdsom det europziske kliniske forskningsinfrastrukturnetvaerk, i forbindelse med gennemforelsen af
tiltag vedrerende kliniske forseg og sikrer samtidig overholdelse af Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU)
nr. 536/2014 (*) samt koordinering med ECDC.

4. Unionens og medlemsstaternes deltagelse i og bidrag til de beredskabsaspekter vedrgrende forskning og innovation,
der indgér i EU’s forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan, skal veere i overensstemmelse med reglerne og procedurerne i
de flerdrige finansielle rammeprogrammer.

Artikel 10

Fortegnelse over produktion af og produktionsanleg til kriserelevante medicinske modforanstaltninger

1.  Hvis denne foranstaltning aktiveres, kan Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter udarbejde og
regelmaessigt ajourfore en fortegnelse over kriserelevante medicinske modforanstaltninger og produktionsanleg samt en
model for monitorering af produktionskapacitet og lagre.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 14, stk. 2, og i beherigt begrundede szrlig
hastende tilfeelde efter proceduren for gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, jf. artikel 14, stk. 3.

2. Kommissionen kan under anvendelse af den i stk. 1 omhandlede model anmode producenter af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger om inden for fem dage at oplyse Kommissionen om deres samlede faktiske produktions-
kapacitet for og eventuelle eksisterende lagre af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og komponenter hertil i
deres produktionsanleeg i Unionen og i tredjelande, som de driver, som de har kontrakter med eller som de keber fra, idet
drifts- og forretningshemmeligheder fuldt ud respekteres. Kommissionen kan ogsd anmode disse producenter om at sende
den en oversigt over den forventede produktion i de naste tre maneder for hvert produktionsanlag i Unionen.

3. Efter anmodning fra Kommissionen oplyser samtlige producenter af kriserelevante medicinske modforanstaltninger
inden for hejst fem dage Kommissionen om eventuelle produktionsanleeg i Unionen til fremstilling af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger, som de madtte drive, herunder oplysninger om deres produktionskapacitet for sd vidt
angdr sddanne modforanstaltninger, via regelmaessige opdateringer. For leegemidler skal disse oplysninger omfatte bade
anlag til fremstilling af feerdige leegemidler og anlaeg til fremstilling af vicksomme stoffer heri.

4. Kommissionen underretter regelmessigt Europa-Parlamentet og Radet om produktionen af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og den forventede produktionsrate i Unionen og produktion af leverancer fra anlag i tredjelande, hvad
end der er tale om feerdige produkter, mellemprodukter eller andre komponenter, samt om kapaciteten i produktionsanlaeg i
Unionen og i tredjelande til produktion af kriserelevante medicinske modforanstaltninger, samtidig med at kommercielt
felsomme oplysninger om producenterne beskyttes pd passende vis.

Artikel 11

Fortegnelse over kriserelevante rimaterialer, hjeelpematerialer, medicinsk udstyr og infrastruktur

Hvis denne foranstaltning aktiveres, udvider Kommissionen den i artikel 10 omhandlede fortegnelse og model til ogsé at
omfatte kriserelevante rdmaterialer, hjelpematerialer, medicinsk udstyr og infrastruktur, hvis den finder, at der er risiko for
mangel pd kriserelevante révarer, hjelpematerialer eller medicinsk udstyr eller risiko for eventuelle problemer med
infrastruktur.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsag med humanmedicinske legemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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Artikel 12

Foranstaltninger til at sikre tilgaengelighed og forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger

1. Hvis denne foranstaltning aktiveres, og Kommissionen finder, at der er risiko for mangel pd kriserelevante
rdmaterialer, hjelpematerialer, medicinsk udstyr og andet udstyr samt infrastruktur, kan den hurtigst muligt efter aftale
med de bergrte medlemsstater og hering af de berorte gkonomiske akterer gennemfere specifikke foranstaltninger til at
sikre effektiv omstrukturering af forsyningskeder og produktionslinjer og udnytte eksisterende lagre til at oge
tilgeengeligheden og forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger.

2. Deistk. 1 omhandlede foranstaltninger kan navnlig omfatte at:

a) facilitere udvidelse eller ny anvendelse af eksisterende eller etablering af ny produktionskapacitet for kriserelevante
medicinske modforanstaltninger

b) facilitere udvidelse af eksisterende eller etablering af ny kapacitet i forbindelse med aktiviteter og indferelse af
foranstaltninger, som sikrer reguleringsmeassig fleksibilitet, med henblik pé at stette produktion og markedsfering af

kriserelevante medicinske modforanstaltninger, samtidig med at EMA’s og de nationale leegemiddelmyndigheders
opgaver med hensyn til evaluering og overvagning af leegemidler respekteres

¢) gennemfore indkebsinitiativer, reservere lagre og produktionskapacitet for at koordinere tilgange og tilvejebringe
kritiske forsyninger, tjenester og ressourcer til produktion af kriserelevante medicinske modforanstaltninger

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

e) facilitere licensering af intellektuelle ejendomsrettigheder og knowhow vedrerende kriserelevante medicinske
modforanstaltninger.

3. Kommissionen kan tilvejebringe rettidige finansielle incitamentsmekanismer, der er nedvendige for at sikre en hurtig
gennemforelse af de i stk. 2 omhandlede foranstaltninger.

Artikel 13

Nodfinansiering

Hvis denne foranstaltning aktiveres, og kravene i forordning (EU) 2016/369 er opfyldt, aktiveres nedhjeelp i henhold til
navnte forordning til at finansiere de udgifter, der er nedvendige for at handtere den folkesundhedsmassige krisesituation.

Artikel 14

Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af et gennemforelsesudvalg i forbindelse med sundhedskriser. Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

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

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4,
tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.

3. I behgrigt begrundede sewrligt hastende tilfelde vedrerende den folkesundhedsmassige krisesituation vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse
straks.
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Artikel 15

Beskyttelse af personoplysninger

1. Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til deres behandling af personoplysninger
i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 og direktiv 2002/58/EF (**) eller Kommissionens
og, hvis det er relevant, andre af Unionens institutioners, organers, kontorers og agenturers forpligtelser med hensyn til
deres behandling af personoplysninger i henhold til forordning (EU) 20181725, nér de udferer deres opgaver.

2. Personoplysninger ma ikke behandles eller videregives med undtagelse af tilfeelde, hvor det er strengt nedvendigt med
henblik pd denne forordning. I sddanne tilfeelde finder betingelserne i forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725
anvendelse, alt efter hvad der er relevant.

3. Hvis behandling af personoplysninger ikke er strengt nedvendig for at gennemfere de mekanismer, der er fastsat i
denne forordning, anonymiseres personoplysningerne pa en sddan made, at den registrerede ikke kan identificeres.

4. Kommissionen vedtager ved hjelp af en gennemforelsesretsakt detaljerede regler for at sikre, at EU-lovgivningens krav

vedrgrende rollerne for de akterer, der er involveret i indsamlingen og behandlingen personoplysninger, overholdes fuldt
ud.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 14, stk. 2.

Artikel 16
Evaluering

Kommissionen foretager senest i 2024 en evaluering af nervarende forordning og fremlegger en rapport om
evalueringens vigtigste resultater for Europa-Parlamentet og Rddet. Denne evaluering skal omfatte en gennemgang af
Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradets (HERA’s) arbejde under den beredskabsramme, som er
fastsat ved narvarende forordning, og dets forbindelse til HERA’s beredskabsaktiviteter. Denne evaluering skal ogsd
omfatte en vurdering af behovet for at oprette HERA som en sarskilt enhed i betragtning af de relevante agenturer eller
myndigheder, der er aktive inden for sundhedskrise. Medlemsstaterne skal heres, og deres synspunkter og henstillinger om
gennemforelsen af beredskabsrammen skal afspejles i den endelige rapport. Kommissionen forelegger, hvis det er relevant,
forslag pé grundlag af rapporten med henblik pé at @ndre narvarende forordning eller fremsaette yderligere forslag.

Artikel 17
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Luxembourg, den 24. oktober 2022.

Pd Radets vegne
A. HUBACKOVA
Formand

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af personoplysninger og beskyttelse af privatlivets
fred i den elektroniske kommunikationssektor (Direktiv om databeskyttelse inden for elektronisk kommunikation) (EFT L 201 af
31.7.2002, s. 37).
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