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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2022/2372 AL CONSILIULUI
din 24 octombrie 2022

privind un cadru de misuri pentru asigurarea furnizirii contramasurilor medicale necesare in situatii
de crizd in cazul unei urgente de sindtate publici la nivelul Uniunii

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 122 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1)  Masurile ad-hoc luate de Comisie pentru a limita rdspandirea COVID-19 au fost reactive, iar Uniunea nu a fost
suficient de pregititdi pentru a asigura dezvoltarea, fabricarea, achizitionarea si distributia eficientd a
contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd, in special in faza incipientd a pandemiei de COVID-19.
Pandemia a evidentiat, de asemenea, o supraveghere insuficientd a activititilor de cercetare si a capacititilor de
productie, precum si vulnerabilitdti legate de lanturile de aprovizionare globale.

(2)  Experienta dobanditd a demonstrat necesitatea unui cadru de mdsuri care s asigurare furnizarea contramdsurilor
medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente de sindtate publicd, pentru a permite Uniunii sd ia
mdsurile necesare pentru a asigura disponibilitatea si furnizarea in cantitdti suficiente si la timp a unor astfel de
contramisuri medicale, atunci cand acest lucru este adecvat situatiei economice. In acest scop, prezentul regulament
urmdreste sd stabileascd un instrument de politicd economici esential pentru evitarea consecintelor economice
negative ale crizelor sanitare, cum ar fi cresterea negativd, somajul, perturbdrile pietei, fragmentarea pietei interne si
obstacolele din calea productiei rapide, consecinte care au fost resimtite pe scard largd in contextul pandemiei de
COVID-19, cu scopul final de a proteja stabilitatea economicd a Uniunii §i a statelor sale membre.

(3)  In cazul recunoasterii unei urgente de sinitate publicd la nivelul Uniunii, Consiliul ar trebui si poatd decide, la
propunerea Comisiei in temeiul articolului 122 alineatul (1) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE), cu privire la activarea cadrului de masuri, daci misurile respective sunt adecvate situatiei economice,
tindndu-se seama de necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a sindtdtii umane in conformitate cu
articolul 9 din TFUE si de posibilele riscuri de producere a unor perturbdri la nivel mondial in aprovizionarea cu
contramdasuri medicale necesare in situatii de crizd, care ar putea afecta sistemele de sdndtate ale statelor membre.
Propunerea Comisiei ar trebui sd explice motivele si necesitatea propunerii de activare a cadrului de masuri pentru
situatii de urgentd pentru asigurarea furnizdrii contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei
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urgente de sdndtate publicd, astfel cum a fost stabilit de prezentul regulament (denumit in continuare ,cadrul de
urgentd”), inclusiv in ceea ce priveste fiecare dintre masurile propuse, precum si o analizd a impactului anticipat, a
subsidiarititii, a proportionalitdtii si a implicatiilor financiare ale fiecireia dintre misurile propuse. Utilizarea
mdsurilor in cadrul de urgentd ar trebui s aibd o duratd limitatd de pana la sase luni. Folosirea unor astfel de masuri
ar trebui sd poatd fi prelungitd in functie de situatie. Punerea in aplicare a unor astfel de masuri ar trebui sd respecte
responsabilititile care revin statelor membre in ceea ce priveste organizarea si prestarea serviciilor de sdndtate si de
ingrijire medicald, inclusiv repartizarea resurselor la nivel national, astfel cum se mentioneazi la articolul 168

alineatul (7) din TFUE.

(4)  Cadrul de urgentd ar trebui sd includa infiintarea unui Consiliu de crizd sanitard cu privire la contramdsurile medicale
necesare in situatii de crizd, care sd asigure coordonarea abordarilor la nivelul Uniunii. Acest lucru este deosebit de
important avand in vedere repartizarea responsabilittilor la nivelul Uniunii si la nivel national. Pentru a sprijini
Consiliul de crizd sanitard, Comisia ar trebui si fie in masurd, din proprie initiativd sau la propunerea Consiliului de
crizd sanitard, sd infiinteze subgrupuri sau grupuri de lucru ad-hoc, inclusiv, daci este necesar, pentru aspectele
industriale. Pentru a asigura implicarea efectiv si sistematicd a statelor membre in deciziile luate pentru punerea in
aplicare a prezentului regulament, ar trebui si fie stabilite dispozitii privind deliberarile Consiliului de criza sanitara.
Atunci cand delibereazd, membrii Consiliului de crizd sanitard ar trebui sd depuni toate eforturile pentru a ajunge la
un consens. In cazul in care nu se poate ajunge la un consens si pentru a se asigura un mecanism de deliberare
armonios, hotdrarile Consiliului de crizi sanitard ar trebui si fie luate cu o majoritate de doud treimi, acordandu-se
cate un vot pentru fiecare stat membru. De asemenea, pentru functionarea eficace si pentru adoptarea rapidd a
deciziilor de citre Consiliul de crizd sanitard este util ca acesta sd fie sprijinit prin actiuni de planificare a pregatirii si
a raspunsului derulate de Autoritatea pentru Pregitire si Rdspuns in caz de Urgentd Sanitard (Health Emergency
Preparedness and Response Authority — HERA), infiintatd prin Decizia Comisiei din 16 septembrie 2021 ('). Respectiva
planificare a pregitirii i a raspunsului trebuie si includi o evaluare a scopului activirii masurilor in temeiul
prezentului regulament, si propund un regulament de procedurd al Consiliului de crizd sanitard, si elaboreze
mandate de negociere si norme procedurale pentru achizitiile comune si sd furnizeze informatii relevante pentru
stabilirea unui inventar al productiei de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd si al unitdtilor de
productie a respectivelor contramdsuri. Implicarea statelor membre ar trebui, de asemenea, si contribuie la
coordonarea necesard intre punerea in aplicare a prezentului regulament si operatiunile HERA. La randul siu,
Consiliul de crizd sanitard ar trebui si se poatd coordona, dupd caz, cu Consiliul HERA mentionat in Decizia
Comisiei din 16 septembrie 2021.

(5)  Statele membre si Comisia ar trebui s isi desemneze reprezentantul si pe supleantul acestuia in cadrul Consiliului de
crizd sanitard.

(6)  Comisia ar trebui sd se asigure cd este stabilitd o listd de contramasuri medicale i materii prime necesare in situatii de
crizd si cd se monitorizeazi cererea si oferta acestora. In acest fel ar trebui si existe o imagine de ansamblu
cuprinzitoare a contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd, precum si a capacitatii Uniunii de a rdspunde
necesitdtii respective si de a orienta procesul decizional relevant in timpul situatiilor de urgentd din domeniul
sandtitii publice.

(7)  Avand in vedere mandatul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si rolul acesteia in ceea ce priveste
monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale si reale de medicamente, de dispozitive medicale si de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro, inclusiv stabilirea listelor de medicamente critice si de dispozitive medicale
critice, in temeiul Regulamentului (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului (3, ar trebui sd se
asigure o strnsd cooperare si coordonare intre Comisie si EMA pentru punerea in aplicare a misurilor previzute in
prezentul regulament. La indeplinirea sarcinilor previzute la articolele 7-13 din prezentul regulament, Comisia,
inclusiv HERA, ar trebui sd respecte pe deplin responsabilittile care revin EMA. In cadrul Consiliului de crizd
sanitard, ar trebui si fie invitati si participe, in calitate de observatori, un reprezentant al Grupului de coordonare
privind deficitele de dispozitive medicale constituit in temeiul articolului 21 din Regulamentul (UE) 2022/123, un
reprezentant al grupului operativ pentru situatii de urgentd constituit in temeiul articolului 15 din regulamentul
mentionat, precum si un reprezentant al Grupului de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta
acestora constituit in temeiul articolului 3 din regulamentul mentionat. Acest lucru ar trebui s vind in completarea
transmiterii fard probleme a datelor si a informatiilor in timpul urgentelor de sindtate publicd la nivelul Uniunii,
inclusiv prin intermediul sistemelor informatice integrate.

(") Decizia Comisiei din 16 septembrie 2021 de infiintare a Autoritdtii pentru Pregdtire si Rispuns in caz de Urgentd Sanitard (JO C 393 [,
29.9.2021, p. 3).

() Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 januarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei
Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregitirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).
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In ceea ce priveste monitorizarea cererii si a ofertei de contramdsuri medicale in tarile terte, Comisia ar trebui sd
mentind un dialog cu omologii sdi pentru a incuraja colaborarea internationald.

Masurile ar trebui, de asemenea, sd ia in considerare structurile si mecanismele stabilite prin actele Uniunii referitoare
la amenintdrile transfrontaliere grave privind sdndtatea, si anume Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului
European si al Consiliului () si la mandatul extins al Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (European
Centre for Disease Prevention and Control — ECDC) prevdzut de Regulamentul (UE) 2022/2370 al Parlamentului
European si al Consiliului (*), pentru a asigura coordonarea rdspunsului in cadrul Comitetului pentru securitate
sanitard §i al Comitetului consultativ pentru situatii de urgentd de sdndtate publicd, constituite in temeiul
articolului 4 si, respectiv, al articolului 24 din Regulamentul (UE) 2022/2371, tinind seama de contributia ECDC la
supravegherea si monitorizarea epidemiologici. La reuniunile Consiliului de crizd sanitard ar trebui si fie invitati si
participe directorul ECDC si un reprezentant al Comitetului consultativ pentru situatii de urgentd de sdnitate
publicd. La Consiliul de crizi sanitard ar trebui, de asemenea, s fie invitat si participe, in calitate de observator, un
membru al Comitetului pentru securitate sanitara.

(10)  Ar trebui sd se asigure proceduri de achizitie eficiente pentru contramasurile medicale si materiile prime necesare in

situatii de crizd. In acest sens, Comisia poate actiona ca organism central de achizitii pentru statele membre
participante, conform normelor si procedurilor previzute in Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al
Parlamentului European si al Consiliului () si, dupd caz, in Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului (%), precum
si conform procedurilor de achizitii publice comune mentionate la articolul 12 din Regulamentul (UE) 2022/2371.
Pentru a permite achizitii rapide si eficiente in perioade de criz4, ar putea fi necesare simplificdri procedurale. In
plus, pentru a trage invdtdminte din experienta dobanditd in materie de achizitii in timpul pandemiei de COVID-19,
ar trebui sd se asigure o mai bund implicare a statelor membre in pregitirea si atribuirea contractelor. Acordurile
dintre Comisie si statele membre ar trebui sd garanteze ci toate statele membre au acces egal si rapid la toate
informatiile si cd nevoile lor sunt luate in considerare in mod corespunzitor. Achizitiile de contramasuri medicale
necesare in situatii de crizd efectuate in temeiul prezentului regulament pot fi exclusive sau neexclusive, in functie
de acordul statelor membre de a participa la acestea.

(11)  Pe baza nevoilor statelor membre, conform recomandarilor Consiliului de crizd sanitard, Comisia ar trebui s3 incerce

sd se asigure cd toate contramdsurile medicale necesare in situatii de crizd achizitionate sau dezvoltate in temeiul
prezentului regulament indeplinesc cerintele relevante ale Uniunii si, dupd caz, cerintele nationale de reglementare,
permitind in acelasi timp, dupd nevoie, eventuale derogiri sau alte scutiri nationale.

(12) Procedurile de achizitii respective pot fi sustinute prin orice actiuni pregititoare necesare, inclusiv prin vizite la fata

locului in locurile in care se afld unititile de productie a contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd. Acest
lucru ar trebui s3 permitd achizitia si cumpdrarea in timp util a contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd
in intreaga Uniune si si promoveze accesibilitatea in toate statele membre, cu obiectivul principal de a asigura
furnizarea si distribuirea echitabile si cit mai rapide ale respectivelor contramdsuri medicale necesare in situatii de
crizd in cantitatea necesard fiecdrui stat membru si cu toate garantiile necesare. Posibilitatea relocalizdrii, a
redistribuirii, a revanzdrii, a imprumutului si a donatiilor ar trebui si fie deja luatd in considerare prin contract in
momentul cumpararii.

(13) In cazurile reglementate de prezentul regulament, atribuirea si executarea imediatd a contractelor care sunt rezultatul

procedurilor de achizitii desfisurate in sensul prezentului regulament ar putea fi justificate, avand in vedere urgenta
extremd a crizei sanitare si dificultdtile economice care decurg din aceasta. De asemenea, ar putea fi necesare ajustiri
ale contractelor care sunt indispensabile pentru adaptarea lor la evolutia urgentei de sinitate publicd, precum si

Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintirile
transfrontaliere grave pentru sdndtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022, p. 26).

Regulamentul (UE) 2022/2370 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor (O L 314, 6.12.2022, p. 1).

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare
aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si
de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului din 15 martie 2016 privind furnizarea sprijinului de urgentd pe teritoriul Uniunii (JO L 70,
16.3.2016, p. 1).
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adidugarea unor autoritii contractante pe durata executdrii contractului. In acest scop precis, este necesar si se
permitd derogiri de la dispozitiile specifice din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, atunci cand sunt
documentate corespunzitor de autoritatea contractanti. Intrucat respectivele derogiri sunt introduse in scopul
cadrului pentru situatii de urgentd, ele ar trebui si fie temporare si sd se aplice exclusiv pe perioada de activare a
mdsurii mentionate la articolul 8 din prezentul regulament.

(14)  In timpul unei urgente de sinatate publici la nivelul Uniunii, cererea de contramisuri medicale necesare in situatii de
crizd ar putea fi mai mare decat oferta. Intr-o astfel de situatie, cresterea bruscd a productiei si a fabricirii
contramdsurilor medicale necesare in situatii de criza este esentiald, iar Comisiei ar trebui si i se incredinteze sarcina
de a activa capacititile suplimentare ale Uniunii de productie a contramasurilor medicale necesare in situatii de criza,
inclusiv asigurdnd lanturi de aprovizionare reziliente pentru materiile prime si materialele auxiliare necesare, de pildd
in cadrul retelei de capacitdti de productie disponibile in orice moment pentru fabricarea de vaccinuri si
medicamente ,EU FAB”. Astfel cum s-a subliniat in comunicarea Comisiei din 17 februarie 2021 intitulatd
sIncubatorul HERA: anticipand impreund amenintarea variantelor virusului care provoaci COVID-19”, un proiect
,EU FAB” reprezintd o retea de capacitdti de productie disponibile in orice moment, cu utilizator unic si/sau
utilizatori multipli, uni- si/sau multitehnologice, pentru fabricarea de vaccinuri si medicamente la nivel european.

(15) Ar trebui sd fie elaborate si sd se convind asupra unor mecanisme eficace la nivelul Uniunii pentru a se asigura
redistribuirea in cazurile in care cresterea brusci a productiei duce la o situatie in care oferta depaseste cererea.

(16)  Sunt necesare instrumente adecvate de proprietate intelectuald pentru a atenua riscurile de abandonare a eforturilor
de dezvoltare, sau problemele de aprovizionare, in ceea ce priveste contramdasurile medicale necesare in situatii de
crizd care apar in timpul unei urgente de sdndtate publicd, in special atunci cind autoritdtile publice au oferit sprijin
financiar pentru dezvoltarea si productia contramasurilor respective. Prin urmare, Comisia ar trebui si poatd solicita
acordarea de licente, in conditii echitabile si rezonabile, pentru drepturile de proprietate intelectuald si know-how-ul
aferente unor astfel de contramisuri, a ciror dezvoltare §i productie au fost finantate de Comisie, in cazuri
exceptionale justificate, ca o plasd de sigurantd si un element de stimulare. Atunci cind faciliteazd acordarea de
licente pentru proprietatea intelectuald i know-how-ul aferente unor astfel de contramdsuri, Comisia ar trebui aibd
in vedere finantarea in avans de citre Uniune sau de citre statele membre a elabordrii si producerii unor astfel de
contramdsuri.

(17) Pentru a reduce orice intarzieri in etapa de dezvoltare a contramdasurilor medicale necesare in situatii de crizd, ar
trebui s se asigure activarea planurilor de cercetare si inovare pentru situatii de urgentd, precum si reorientarea
medicamentelor si activarea retelelor de studii clinice interventionale si desfisurarea de studii clinice interventionale.
Activitdtile de cercetare si inovare ar trebui s poatd utiliza infrastructurile digitale europene, precum si platformele
care functioneazd in cadrul Cloud-ului european pentru stiinta deschisd si alte platforme digitale accesibile ale UE,
pentru a obtine acces la date (reale) pentru o analizd rapidi. Ar trebui si se asigure o coordonare stransd a Comisiei
cu ECDC si EMA, in calitate de agentie responsabild cu consilierea stiintifica si evaluarea stiintificd a medicamentelor
noi si reorientate, in ceea ce priveste aspectele mentionate, precum si pentru aspectele referitoare la autorizarea
medicamentelor, inclusiv in ceea ce priveste infiintarea de noi unitdti de productie a medicamentelor autorizate si
pentru garantarea acceptabilitdtii studiilor clinice interventionale si a dovezilor pe care le genereazi acestea pentru
autorizarea unor medicamente noi sau reorientate. Cercetarea pentru situatii de urgent poate include si pregitirea
pentru diagnoze. Acest lucru ar trebui sd permitd actorilor-cheie si infrastructurii relevante sd fie pregatite si
functioneze imediat in perioadele de urgenta de sdndtate publicd, reducand astfel orice intarzieri.

(18) in timpul unei urgente de sindtate publici, prezentirile detaliate ale capacititilor actuale si pe termen scurt ale
Uniunii pentru producerea contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd sunt parte integranti a gestiondrii
cererii si a ofertel. Prin urmare, ar trebui si se stabileascd un inventar al unitdtilor de productie a contramdsurilor
medicale necesare in situatii de crizd si al unitatilor de productie, care si fie actualizat periodic pe baza informatiilor
transmise in mod obligatoriu de citre operatorii economici relevanti.



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 6.12.2022

(22)

(23)

(24)

(25)

Deficitele de aprovizionare cu materii prime, consumabile, dispozitive medicale, echipamente sau infrastructuri ar
putea afecta productia de contramdsuri medicale necesare in situatii de crizd. Dacd este identificat un deficit de
aprovizionare sau riscul de aparitie a unui deficit, inventarul ar trebui sd cuprindi si aceste elemente. Aceasta vine si
completeze prezentarea detaliatd a capacitatilor de productie actuale si pe termen scurt ale Uniunii, pentru a permite
luarea in considerare a elementelor legate de aprovizionare care ar putea afecta capacititile de productie si pentru a
imbundtati gestionarea la nivelul Uniunii a cererii si a ofertei de contramasuri medicale necesare in situatii de criza.

Pe baza prezentdrilor detaliate privind capacititile de productie, materiile prime, consumabilele, dispozitivele
medicale, echipamentele si infrastructura, ar putea si transpard necesitatea unor mdsuri suplimentare de consolidare
a lanturilor de aprovizionare si a capacititilor de productie. In cazul in care piata nu asigurd sau nu poate asigura o
aprovizionare adecvatd cu contramdsurile medicale necesare in situatii de crizd, Comisia ar trebui si fie in masura si
pund in aplicare misuri in domeniile respective care si contribuie la cresterea disponibilititii si a accesibilitatii
contramdsurilor medicale si a materiilor prime necesare in situatii de criza.

Regulamentul (UE) 2016/369 asigurd un cadru flexibil pentru sprijinul financiar de urgentd. Acesta permite
furnizarea de sprijin care nu poate fi pus in aplicare prin programele de cheltuieli existente. Un astfel de instrument
ar trebui sd devind disponibil in cazul in care este recunoscutd o urgentd de sindtate publicd la nivelul Uniunii, in
mdsura in care acest lucru este adecvat situatiei economice, tindndu-se seama de necesitatea de a asigura un nivel
ridicat de protectie a sdndtdtii umane. Finantarea de urgentd ar trebui si fie asiguratd prin instrumentul pentru
sprijin de urgentd, in conformitate cu procedurile bugetare corespunzitoare.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei. Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (). Comisia ar trebui si adopte acte de punere in
aplicare imediat aplicabile atunci cind este necesar din motive imperioase de urgentd, in cazuri justificate
corespunzitor legate de urgenta de sindtate publicd.

In cazul in care activitdtile care urmeaza si fie desfasurate in temeiul prezentului regulament implicd prelucrarea de
date cu caracter personal, orice astfel de prelucrare ar trebui si respecte legislatia relevantd a Uniunii privind
protectia datelor cu caracter personal, si anume Regulamentele (UE) 2016/679 (*) si (UE) 2018/1725 () ale
Parlamentului European si ale Consiliului.

Punerea in aplicare a cadrului pentru situatii de urgentd ar trebui sd faci obiectul unei evaludri de citre Comisie. Pe
parcursul desfasurdrii evaludrii, activititile pe timp de crizd ale HERA ar trebui analizate impreund cu activitatile
sale de asigurare a pregitirii. De asemenea, ar trebui s se acorde atentie capacitdtii de a trage invdtdminte relevante,
atat de pe urma performantei in timpul perioadei de pregitire, cit si de pe urma performantei in timpul crizelor,
precum si necesititii de a institui o entitate distinctd, de pildd o agentie.

Intrucat obiectivul prezentului regulament de a stabili un cadru de mdsuri pentru asigurarea furnizirii de
contramdsuri medicale necesare in situatii de crizd necesare in situatii de crizd care apar in timpul unei urgente de
sdndtate publicd la nivelul Uniunii, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele membre, dar, avind in
vedere amploarea si efectele masurilor necesare pentru a asigura disponibilitatea si furnizarea la timp a unor astfel
de contramasuri medicale in toate statele membre, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta
mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este previzut la articolul respectiv,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului respectiv,

() Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si
principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).

(*) Regulamentul (UE) 2016679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(JOL119, 4.5.2016, p. 1).

(®) Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii §i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018,
p- 39).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste un cadru de mdsuri pentru asigurarea furnizdrii contramasurilor medicale necesare
in situatii de crizd in cazul unei urgente de sinitate publici (denumit in continuare ,cadrul pentru situatii de urgentd”).

(2)  Cadrul pentru situatii de urgentd include:
(a) infiintarea unui consiliu de crizi sanitarg;
(b) monitorizarea, achizitionarea si cumpdrarea contramdsurilor medicale si a materiilor prime necesare in situatii de crizd;

(c) activarea planurilor de cercetare §i inovare pentru situatii de urgentd, inclusiv utilizarea retelelor de studii clinice
interventionale si a platformelor de schimb de date la nivelul Uniunii;

(d) finantarea de urgentd din partea Uniunii, inclusiv in temeiul Regulamentului (UE) 2016/369;

(¢) mdsuri privind producerea, disponibilitatea si furnizarea contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd, inclusiv
stabilirea unui inventar al productiei de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd si al unitdtilor de productie a
acestora, i, dupd caz, al materiilor prime necesare in situatii de crizd, al consumabilelor, al dispozitivelor medicale, al
echipamentelor si al infrastructurii necesare in situatii de crizd, inclusiv mdsuri care vizeazd cresterea productiei
acestora in Uniune.

(3)  Cadrul pentru situatii de urgentd poate fi activat numai in masura in care acest lucru este adecvat situatiei economice,
tindnd seama de necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatitii umane.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:
1. ,monitorizare” inseamnd monitorizarea definiti la articolul 3 punctul 6 din Regulamentul (UE) 2022/2371;

2. ,urgentd de sindtate publici” inseamnd o urgentd de sdnitate publicd la nivelul Uniunii recunoscutd de Comisie in
conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) 2022/2371;

3. ,contramdsuri medicale” inseamnd contramasuri medicale in sensul articolului 3 punctul 10 din Regulamentul (UE)
2022/2371, inclusiv echipamentele individuale de protectie i substantele de origine umani;

4. ,materii prime” inseamnd materialele necesare pentru producerea cantititilor necesare de contramdsuri medicale
necesare in situatii de crizg;

5. ,date reale” inseamnd date referitoare la starea de sinitate a pacientilor sau la furnizarea de asistentd medicald care
provin din alte surse decat studiile clinice interventionale.

Articolul 3

Activarea cadrului pentru situatii de urgentd

(1)  In cazul recunoasterii unei urgente de sinitate publici, Consiliul, la propunerea Comisiei, poate adopta un
regulament de activare a cadrului pentru situatii de urgentd, daci acest lucru este adecvat situatiei economice, tinind seama
de necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatitii umane.

(2) In cazul in care Consiliul activeazd una sau mai multe dintre misurile previzute la articolele 7-13, se aplici
articolul 5.



L 314/70 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 6.12.2022

(3)  Inregulamentul de activare a cadrului pentru situatii de urgentd, Consiliul stabileste care dintre msurile previzute la
articolele 7-13 sunt adecvate situatiei economice, tindnd seama de necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandtatii umane, si ce mdsuri trebuie, prin urmare, si fie activate.

(4)  Cadrul pentru situatii de urgentd se activeazd pentru o durati maximi de sase luni. perioada respectivd poate fi
prelungitd in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 4.

(5)  Regulamentul prin care este activat cadrul pentru situatii de urgentd nu aduce atingere Deciziei nr. 1313/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului (*) si rolului de coordonare generald care revine Centrului de coordonare a
raspunsului la situatii de urgentd din cadrul mecanismului de protectie civild al Uniunii (UCPM) stabilite prin decizia
mentionatd, si nici rolului de coordonare politici ale mecanismelor integrate ale UE pentru un rdspuns politic la crize
(IPCR) stabilit prin Decizia 2014/415/UE a Consiliului ().

Articolul 4

Prelungirea, dezactivarea si expirarea duratei pentru care a fost activat cadrul pentru situatii de urgenti

(1)  Cu cel putin trei siptimani inainte de expirarea duratei pentru care a fost activat cadrul pentru situatii de urgenta,
Comisia prezintd Consiliului un raport intocmit in consultare cu Consiliul de crizd sanitard, in care evalueaza daci durata
respectivd ar trebui si fie prelungitd. Raportul analizeaza in special situatia sinatatii publice si consecintele economice ale
crizei in domeniul sdndtatii publice din Uniune in ansamblu si din statele membre, precum si impactul masurilor activate
anterior in temeiul prezentului regulament.

(2)  In cazul in care analiza mentionati la alineatul (1) ajunge la concluzia ci este oportund prelungirea duratei pentru
care a fost activat cadrul pentru situatii de urgentd, Comisia poate propune Consiliului prelungirea respectivd, precizand
mdsurile care ar trebui sd fie prelungite. Prelungirea nu depdseste sase luni. Consiliul poate decide in mod repetat sd
prelungeascd durata pentru care a fost activat cadrul pentru situatii de urgentd in cazul in care acest lucru este adecvat din
perspectiva situatiei economice, tindnd seama de necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a sindtdtii umane.

(3)  Comisia poate propune Consiliului adoptarea unui regulament de activare a unor mdasuri suplimentare sau de
dezactivare a oricdreia dintre mdsurile activate previzute la articolele 7-13, in plus fatd de mdsurile pe care le-a activat deja,
dacd acest lucru este adecvat in vederea situatiei economice, {inind seama de necesitatea de a asigura un nivel ridicat de
protectie a sdndtdtii umane.

(4)  Laexpirarea duratei pentru care este activat cadrul pentru situatii de urgentd, inceteazd si se mai aplice masurile luate
in conformitate cu articolele 7-13.

(5)  Masurile prevdzute la articolele 7-13 sunt dezactivate automat atunci cand se stabileste incetarea situatiei de urgentd
de sdnitate publicd in conformitate cu articolul 23 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2022/2371.

Articolul 5

Consiliul de criza sanitara

(1) In cazul in care Consiliul activeazi, in conformitate cu articolul 3, una sau mai multe dintre misurile previzute la
articolele 7-13, se constituie Consiliul de crizd sanitard, care asigurd coordonarea actiunilor intreprinse de Consiliu, de
Comisie, de organismele, birourile §i agentiile relevante ale Uniunii, precum si de statele membre pentru a asigura
furnizarea contramasurilor medicale necesare in situatii de criza si accesul la acestea.

(") Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un mecanism de protectie civild
al Uniunii (JO L 347, 20.12.2013, p. 924).

(") Decizia Consiliului din 24 junie 2014 privind modalititile de punere in aplicare de citre Uniune a clauzei de solidaritate
(2014/415/UE) (O L 192, 1.7.2014, p. 53).
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Consiliul de crizd sanitard sprijind si oferd orientdri Comisiei in elaborarea si punerea in aplicare a masurilor care urmeazd
sd fie luate in temeiul articolelor 7-13. In acest scop, Comisia asigurd transmiterea unui flux constant de informatii citre
Consiliul de crizd sanitard cu privire la orice misuri planificate sau la orice masuri care au fost luate.

(2)  Consiliul de criza sanitara inceteazd sd functioneze atunci cAnd sunt dezactivate sau expird toate mdsurile previzute
la articolele 7-13.

(3)  Consiliul de crizd sanitard este alcituit din Comisie si din cite un reprezentant din partea fiecdrui stat membru.
Fiecare stat membru isi desemneazd reprezentantul si pe supleantul acestuia. Secretariatul Consiliului de crizd sanitara este
asigurat de Comisie.

(4)  Consiliul de crizd sanitard este coprezidat de Comisie si de statul membru care detine presedintia prin rotatie a
Consiliului.

Consiliul de crizd sanitard asigurd participarea, in calitate de observatori, a tuturor institutiilor, organismelor, birourilor si
agentiilor relevante ale Uniunii, inclusiv a Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), a Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si a Comitetului consultativ pentru situatii de urgentd de sindtate publicd. Consiliul
de crizd sanitard invitd sd participe in calitate de observatori, un reprezentant al Parlamentului European, un reprezentant
al Comitetului pentru securitate sanitard din partea unui stat membru si, dupd caz, precum si in conformitate cu
regulamentul sdu de procedurd, un reprezentant al Organizatiei Mondiale a Sdntatii (OMS).

(5)  Consiliul de crizi sanitard asigurd coordonarea si schimbul de informatii cu structurile infiintate in temeiul:

(a) Regulamentului (UE) 2022/123 in timpul urgentei de sindtate publicd, in legdturd cu medicamentele si dispozitivele
medicale;

(b) Regulamentului (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (*) in timpul urgentei de sinitate
publicd;

(c) Regulamentului (UE) 2022/2371, in special cu Comitetul pentru securitate sanitard si cu Comitetul consultativ pentru
situatii de urgentd de sinatate public;

(d) Deciziei nr. 1313/2013/UE, si in special cu Centrul de coordonare a rispunsului pentru situatii de urgentd, cu scopul de
a elimina lacunele operationale in ceea ce priveste accesul la contramdsuri medicale necesare in situatii de crizd si la
materii prime si de a asigura, dupd caz, sarcini corespunzitoare de monitorizare si coordonare la fata locului.

(6)  Consiliul de crizd sanitard asigurd schimbul de informatii cu IPCR.

(7)  Copresedintii Consiliului de crizd sanitard pot invita experti care dispun de cunostinte de specialitate sd participe
ad-hoc, in calitate de observatori, la lucririle Consiliului de crizd sanitard sau ale subgrupurilor, cu privire la un subiect de
pe ordinea de zi. Expertii respectivi pot fi inclusiv reprezentanti ai organismelor, birourilor si agentiilor Uniunii,
reprezentanti ai autorititilor nationale, inclusiv ai organismelor centrale de achizitie si ai organizatiilor si asociatiilor din
domeniul asistentei medicale, reprezentanti ai organizatiilor internationale precum OMS, Organizatia Natiunilor Unite
pentru Alimentatie si Agriculturd (FAO) si Organizatia Mondiald pentru Sdnitatea Animalelor (OMSA), precum si experti
din sectorul privat si alte pari interesate.

(8)  Consiliul de crizd sanitard se reuneste ori de cte ori situatia impune acest lucru, la cererea Comisiei sau a unui stat
membru.

(9)  In cursul elabordrii si punerii in aplicare a masurilor previzute la articolele 7-13, Comisia actioneazi in stransd
coordonare cu Consiliul de crizi sanitara. In special, Comisia consultd Consiliul de crizi sanitard in timp util, daci este
posibil inainte de a lua masuri, §i tine seama in cea mai mare masurd posibild de rezultatul deliberdrilor din cadrul
Consiliului de crizd sanitard. Comisia raporteazd Consiliului de crizi sanitard cu privire la masurile luate.

(") Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European de
prevenire si control al bolilor (JO L 142, 30.4.2004, p. 1).
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(10)  Consiliul de crizd sanitard poate emite avize, la cererea Comisiei sau din proprie initiativd. In cazul in care nu dd
curs avizului Consiliului de crizd sanitard, Comisia explici motivele actiunii sale Consiliului de crizd sanitard, fird a se
aduce atingere dreptului de initiativd al Comisiei.

(11)  Pe cat posibil, Consiliul de criza sanitara delibereaza prin consens. In cazul in care nu se poate ajunge la un consens,
Consiliul de crizd sanitard delibereazd cu o majoritate de doud treimi din reprezentantii statelor membre. Fiecare stat
membru dispune de un vot.

Consiliul de crizd sanitard isi adoptd propriul regulament de procedurd, pe baza unei propuneri prezentate de Comisie.
Regulamentul de proceduri detaliazd att cazurile in care observatorii sunt invitati sd participe la deliberarile Consiliului de
crizd sanitard, cit si cazurile in care acestia nu sunt invitati, precum si modul in care urmeazi si fie gestionate potentialele
conflicte de interese.

(12)  Comisia poate si infiinteze, din proprie initiativd sau la propunerea Consiliului de crizd sanitard, grupuri de lucru
ad-hoc pentru a sprijini Consiliul de crizd sanitard in activitatea sa de examinare a unor chestiuni specifice, pe baza
sarcinilor mentionate la alineatul (1). Grupurile de lucru delibereazi in conformitate cu normele stabilite la alineatul (11).
Statele membre numesc experti in cadrul grupurilor de lucru.

(13)  Comisia asigurd transparenta si oferd tuturor reprezentantilor statelor membre acces egal la informatii, pentru a se
asigura cd procesul decizional reflectd situatia si nevoile tuturor statelor membre.

Articolul 6

Declaratia de interese
(1)  Membrii Consiliului de crizd sanitard se angajeazi s actioneze in interesul public.

(2)  Membrii Consiliului de crizd sanitard, precum si observatorii si expertii externi care participd la reuniuni dau o
declaratie de angajament si o declaratie de interese in care mentioneazi fie c¢d nu au niciun interes despre care s-ar putea
considera cd aduce atingere independentei lor, fie orice interese directe sau indirecte despre care s-ar putea considera cd
aduc atingere independentei lor. Declaratiile respective se fac in scris, la infiintarea Consiliului de crizi sanitara si la fiecare
reuniune, pentru a declara orice interese despre care s-ar putea considera cd aduc atingere independentei persoanelor
respective in raport cu orice punct de pe ordinea de zi. In cazul in care existd interese despre care s-ar putea considera ci
aduc atingere independentei persoanelor respective in raport cu orice punct de pe ordinea de zi, acestea nu iau parte la
discutiile si la deciziile relevante.

Articolul 7

Mecanismul de monitorizare a contramisurilor medicale necesare in situatii de criza

(1)  In cazul in care aceastd misuri este activati, Comisia, dupd consultarea Consiliului de crizi sanitard, elaboreaza si
actualizeazd periodic, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, o listd de contramdsuri medicale si materii prime
necesare in situatii de crizd, precum si un model de monitorizare a cererii §i a ofertei cu privire la acestea, inclusiv
capacitatea de productie, stocurile constituite, posibilele aspecte esentiale sau riscul de perturbare a lanturilor de
aprovizionare si a acordurilor de achizitie.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 14
alineatul (2) si, din motive imperioase de urgent justificate corespunzitor, in conformitate cu procedura pentru actele de
punere in aplicare aplicabile imediat, mentionate la articolul 14 alineatul (3).

(2)  Lista mentionati la alineatul (1) include o listd scurtd de contramisuri medicale si materii prime specifice necesare in
situatii de crizd pentru elaborarea masurilor care urmeazd si fie luate in conformitate cu prezentul articol si cu
articolele 8-13, tinind seama de informatiile obtinute in temeiul:
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(a) Regulamentului (UE) 2022/123, in special articolele 3-14 si 21-30, in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea
deficitelor de medicamente si dispozitive medicale, inclusiv pe listele medicamentelor esentiale si, respectiv, pe lista
dispozitivelor medicale esentiale pentru situatia de urgentd de sdnitate public;

(b) Regulamentului (CE) nr. 851/2004, in special articolul 3 alineatul (2) litera (f), in ceea ce priveste datele disponibile
privind capacitatea sistemelor de sdnitate ale statelor membre, necesari pentru gestionarea si raspunsul la amenintarea
bolilor transmisibile.

(3)  Fird a aduce atingere intereselor nationale in materie de securitate, statele membre furnizeazd Comisiei, dupi caz,
informatii suplimentare care nu au fost deja colectate de agentiile Uniunii pe baza modelului mentionat la alineatul (1).

(4)  Fdrd a aduce atingere intereselor nationale in materie de securitate si protectiei informatiilor comerciale confidentiale
care rezultd din acorduri incheiate de statele membre, in cazul in care un stat membru intentioneazd si adopte la nivel
national masuri pentru achizitia, cumpdrarea sau fabricarea de contramdsuri medicale sau de materii prime necesare in
situatii de crizd din lista mentionatd la alineatul (1), acesta poate informa in timp util Consiliul de crizd sanitari.

(5)  La cererea Comisiei, care poate fi formulatd inclusiv in numele Consiliului de crizd sanitard, EMA ii furnizeazd
acesteia informatii referitoare la monitorizarea medicamentelor si a dispozitivelor medicale, inclusiv referitoare la cererea
si oferta cu privire la acestea, in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) literele (c) si (d) si cu articolul 25 alineatul (2)
literele (c) si (d) din Regulamentul (UE) 2022/123.

(6)  Comisia colecteazd informatii suplimentare care nu au fost deja colectate de agentiile Uniunii prin intermediul unui
sistem informatic securizat si monitorizeazd, pe baza modelului mentionat la alineatul (1), toate informatiile relevante
privind cererea si oferta de contramasuri medicale si de materii prime necesare in situatii de crizd din interiorul §i din afara
Uniunii. Comisia asigurd interoperabilitatea sistemului informatic cu sistemele electronice de monitorizare si raportare
dezvoltate de EMA in temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) 2022/123.

(7)  Comisia furnizeazd periodic Parlamentului European si Consiliului informatii privind rezultatele monitorizarii
contramdsurilor medicale si a materiilor prime necesare in situatii de criza.

Comisia pune la dispozitia Parlamentului European, a Consiliului si a Comitetului pentru securitate sanitard modelarea si
previziunile privind nevoile de contramisuri medicale si de materii prime necesare in situatii de crizd, cu sprijinul
agentiilor relevante ale Uniunii, dupa caz.

Comisia informeazd ulterior Consiliul de crizd sanitard cu privire la monitorizare si la rezultatele acesteia.

Articolul 8

Achizitia, cumpdrarea si fabricarea de contramdsuri medicale si de materii prime necesare in situatii de crizi

(1) In cazul in care aceasti masurd este activatd, Consiliul de crizi sanitard oferd consultantd Comisiei cu privire la
mecanismul adecvat de achizitionare de contramisuri medicale si de materii prime necesare in situatii de crizd, fie prin
activarea contractelor existente, fie prin negocierea de noi contracte, utilizdnd instrumentele disponibile, cum ar fi
articolul 4 din Regulamentul (UE) 2016/369; procedura de achizitii publice comune mentionatd la articolul 12 din
Regulamentul (UE) 2022/2371 sau parteneriatele europene pentru inovare, constituite prin Regulamentul (UE) 2021/695
al Parlamentului European si al Consiliului (*%).

(") Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a programului-cadru pentru
cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE)
nr. 1290/2013 si (UE) nr. 12912013 (JO L 170, 12.5.2021, p. 1).
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Consiliul de criza sanitard consiliazd Comisia in special cu privire la necesitatea de a utiliza un mod de achizitie in cadrul
cdruia Comisia actioneazd in calitate de organism central de achizitie in numele statelor membre, fie in combinatie cu alte
instrumente disponibile, fie ca mod autonom de achizitii.

(2)  Dupd caz, statele membre pot mandata Comisia sd actioneze in calitate de organism central de achizitie pentru a
achizitiona in numele lor contramdsuri medicale si materii prime necesare in situatii de crizd, in conditiile previzute in
prezentul articol.

Statele membre sunt libere sd participe la procedura de achizitii, inclusiv prin mecanisme care le permit sd renunte la
participare si, in cazuri justificate in mod corespunzitor, prin mecanisme care le permit sd opteze pentru participare.

Comisia, in stransd coordonare cu Consiliul de crizd sanitard, elaboreazd propunerea unui acord-cadru care si fie semnat de
statele membre care doresc si fie reprezentate de Comisie (denumite in continuare ,statele membre participante”) pentru a
actiona in calitate de organism central de achizitie pentru contramisurile medicale necesare in situatii de crizd.

(3)  Acordul-cadru mentionat la alineatul (2) include norme procedurale pentru initierea si elaborarea procedurilor de
achizitii previzute la prezentul articol, modalititile practice de participare liberd a statelor membre, inclusiv conditiile si
termenele pentru posibilitatea statelor membre de a opta pentru participare sau de a renunta la participare, precum si
modalitdtile practice de implicare a statelor membre participante pe tot parcursul procesului de achizitii, inclusiv
procedurile aferente contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd achizitionate.

(4)  Cu ajutorul Consiliului de crizd sanitard, Comisia desfdsoard procedurile de achizitii si incheie acordurile rezultate cu
operatorii economici in numele statelor membre participante, in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

Comisia informeazd periodic Consiliul de crizd sanitard cu privire la progresele inregistrate in procesul de achizitii si cu
privire la fondul negocierilor. Comisia tine seama in cea mai mare masurd posibild de recomandarile Consiliului de crizd
sanitard si de nevoile reale ale statelor membre. In special, Comisia ia in considerare lansarea negocierilor numai in cazul in
care un numdr suficient de state membre si-au exprimat sprijinul.

(5)  Toate statele membre participante sunt asociate la procesul de achizitii. in acest scop, Comisia inviti statele membre
participante si numeascd reprezentanti care sd participe la pregitirea procedurilor de achizitii, precum si la negocierea
acordurilor de achizitie. Reprezentantii statelor membre participante au statutul de experti asociati la procesul de achizitii,
in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

In cazul in care intentioneaza sa incheie un contract care contine obligatia de a achizitiona contramisuri medicale necesare
in situatii de crizd, Comisia informeazi statele membre participante cu privire la aceastd intentie si la conditiile detaliate.
Statele membre participante au posibilitatea de a-si prezenta observatiile cu privire la proiectele de contracte, pe care
Comisia le va lua in considerare. In cazul in care se aplici mecanismul de renuntare la participare, statele membre
participante au dreptul la cel putin cinci zile pentru a renunta la participare.

(6)  Achizitiile mentionate la alineatul (2) sunt efectuate de Comisie in conformitate cu normele previzute in
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 pentru achizitiile proprii. Atunci cind acest lucru este justificat in mod
corespunzitor de urgenta extremd a crizei sanitare sau atunci cind este strict necesar pentru adaptarea la circumstante
neprevizute in evolutia urgentei de sdndtate publicd, se pot utiliza urmdtoarele simplificari ale procedurilor de achizitii:

(a) prin derogare de la articolul 137 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, posibilitatea de a furniza, dupd
semnarea contractului, dovezi sau elemente de probd privind criteriile de excludere si de selectie, cu conditia ca o
declaratie pe propria raspundere in acest sens sa fi fost prezentatd inainte de atribuirea contractului;

(b) prin derogare de la articolul 172 alineatul (2) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, Comisia poate modifica
contractul, daci este necesar, pentru a-l adapta la evolutia situatiei de urgentd de sindtate public3;
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(c) prin derogare de la articolul 165 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, posibilitatea de a adduga, dupd
semnarea contractului, autorititi contractante neidentificate in documentele achizitiei;

(d) prin derogare de la articolul 172 alineatul (1) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, autoritdtile contractante au
dreptul de a solicita livrarea de bunuri sau prestarea de servicii de la data transmiterii proiectelor de contracte rezultate
din achizitiile efectuate in sensul prezentului regulament, dar nu mai tirziu de 24 de ore de la atribuire.

(7)  In conformitate cu acordul-cadru mentionat la alineatul (2), Comisia poate avea capacitatea si responsabilitatea, in
numele statelor membre participante si in functie de nevoile acestora, de a incheia acorduri de achizitie cu operatorii
economici, inclusiv cu producitorii individuali de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd. Acordurile respective
pot include un mecanism de platd anticipatd pentru productia sau dezvoltarea unor astfel de contramasuri in schimbul unui
drept la rezultat.

Pentru a incheia, in numele tuturor statelor participante, acorduri de achizitie cu operatorii economici, reprezentantii
Comisiei, sau expertii desemnati de Comisie, pot efectua vizite la fata locului in cooperare cu autorititile nationale
relevante, in locurile in care se afla unitdtile de productie ale contramasurilor medicale necesare in situatii de criza.

(8)  Comisia trebuie sd aibd capacitatea si responsabilitatea de a activa instrumentele retelei de capacititi de productie
disponibile in orice moment pentru fabricarea de vaccinuri si medicamente (,EU FAB”) pentru a pune la dispozitie
capacititile de productie suplimentare rezervate cu scopul de a asigura furnizarea de contramdsuri medicale si de materii
prime necesare in situatii de crizd, corespunzitoare cantititilor convenite si in conformitate cu calendarul contractelor
EU-FAB. Comisia aplicd proceduri de achizitie specifice pentru respectivele cantitdti convenite de contramdsuri medicale
necesare in situatii de criza.

(9) In cazul in care Comisia furnizeazi finantare pentru producerea sifsau dezvoltarea de contramisuri medicale
necesare in situatii de crizd, Comisia are dreptul de a solicita acordarea de licente, in conditii echitabile si rezonabile,
pentru proprietatea intelectuald si know-how-ul aferent acestor contramdsuri, in cazul in care un operator economic
renuntd la efortul de dezvoltare sau nu este in mdsuri sa asigure livrarea lor in cantitdti suficiente si la timp in conformitate
cu clauzele acordului incheiat. Conditii si proceduri suplimentare privind exercitarea acestui drept pot fi stabilite in
acordurile specifice cu operatorii economici.

(10)  Distribuirea si utilizarea contramisurilor medicale necesare in situatii de crizd tin in continuare de competenta
statelor membre participante. In cazurile in care cantititile negociate depdsesc cererea, Comisia elaboreazd, la cererea
statelor membre in cauzd, un mecanism pentru realocare, revinzare si donare.

(11)  Comisia se asigurd cd statele membre participante sunt tratate in mod egal in cadrul desfasurdrii procedurilor de
achizitii si la punerea in aplicare a acordurilor rezultate.

Articolul 9

Componentele de cercetare si inovare pentru situatii de urgenti ale Planurilor de pregitire si rispuns si utilizarea
retelelor de studii clinice interventionale si a platformelor de schimb de date

(1) In cazul in care aceastd mdsurd este activati, Comisia si statele membre activeazi, dupi consultarea Consiliului de
crizd sanitard, componentele de cercetare si inovare pentru situatii de urgentd ale Planului de prevenire, pregitire si
raspuns al Uniunii mentionat in Regulamentul (UE) 2022/2371.

(2)  Comisia sprijind accesul la datele relevante din studiile clinice interventionale, dar si la date reale. Daci este posibil,
Comisia valorificd initiativele existente de cercetare in materie de pregitire, cum sunt retelele de la nivelul Uniunii si de la
nivel international pentru studii clinice interventionale, precum si pentru studii observationale, inclusiv cohortele
strategice, sprijinite de platformele si infrastructurile digitale, precum calculul de inaltd performantd, care permit schimbul
deschis de date usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (FAIR), precum si activititile organismelor nationale
competente care sprijind disponibilitatea si accesul la date, inclusiv la datele privind sinitatea, in conformitate cu
articolul 15.
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(3)  La stabilirea actiunilor privind studiile clinice interventionale, Comisia implicd grupul operativ pentru situatii de
urgentd al EMA constituit prin Regulamentul (UE) 2022/123 si retelele existente, cum ar fi Reteaua europeand de
infrastructuri de cercetare clinicd, asigurdnd in acelasi timp respectarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului (**), precum si coordonarea cu ECDC.

(4)  Participarea si contributia Uniunii §i cea a statelor membre la aspectele de cercetare si inovare pentru situatii de
urgentd ale Planului de prevenire, pregitire si rdspuns al Uniunii trebuie si fie in conformitate cu normele si procedurile
programelor cadrului financiar multianual.

Articolul 10

Inventarul unitdtilor de productie si fabricare de contramisuri medicale necesare in situatii de criza

(1) In cazul in care este activatd aceastd masurd, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd
stabileascd si sd actualizeze periodic un inventar al productiei de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd si al
unititilor de productie a respectivelor contramdasuri, precum si un model pentru monitorizarea capacitdtii de productie si a
stocurilor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 14
alineatul (2) si, pentru motive imperioase de urgentd justificate corespunzitor, in conformitate cu procedura pentru actele
de punere in aplicare aplicabile imediat, mentionate la articolul 14 alineatul (3).

(2)  Utilizdnd modelul mentionat la alineatul (1), Comisia poate sd solicite producitorilor de contramdsuri medicale
necesare in situatii de crizd si o informeze, in termen de cinci zile, cu privire la capacitatea totald de productie real si la
posibilele stocuri existente de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd si de componente ale acestora in unititile
lor de productie din Uniune si in unititile din tdri terte pe care le exploateazd sau cu care are contracte sau de la care se
aprovizioneazd, cu respectarea pe deplin a secretelor comerciale si de afaceri. Comisia poate, de asemenea, sd solicite
producitorilor respectivi si ii transmitd un calendar al productiei preconizate pentru urmdtoarele trei luni pentru fiecare
unitate de productie din Uniune.

(3)  La cererea Comisiei, fiecare producitor de contramasuri medicale necesare in situatii de crizi transmite Comisiei, in
maximum cinci zile, informatii cu privire la orice unitate de productie de contramasuri medicale necesare in situatii de
crizd din Uniune pe care o exploateazd, inclusiv informatii privind capacitatea sa de productie de astfel de contramisuri,
prin actualiziri periodice. In cazul medicamentelor, aceastd informare cuprinde atat unititile aferente produselor finite, cat
si pe cele aferente ingredientelor farmaceutice active.

(4)  Comisia informeazd periodic Parlamentul European si Consiliul cu privire la productia de contramisuri medicale
necesare In situatii de crizd si cu privire la rata de productie preconizatd in Uniune si la productia materialelor din unitati
din tari terte, indiferent dacd produsele sunt finite, intermediare sau alte componente, precum si cu privire la capacitatea
unitdtilor de productie de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd din Uniune si din tdrile terte, protejand
totodati in mod adecvat informatiile sensibile din punct de vedere comercial ale producitorilor.

Articolul 11

Inventarul materiilor prime, consumabilelor, dispozitivelor medicale, echipamentelor si infrastructurilor
necesare in situatii de crizi

In cazul in care aceastd misuri este activati, Comisia extinde inventarul si modelul previzute la articolul 10 la materiile
prime, consumabilele, dispozitivele medicale, echipamentele si infrastructurile necesare in situatii de crizd, daci considerd
cd existd un risc de deficit in aprovizionarea cu materii prime, consumabile, dispozitive medicale, echipamente necesare in
situatii de crizd sau un risc privind orice probleme legate de infrastructuri.

(") Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).
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Articolul 12

Misuri de asigurare a disponibilititii si furnizirii de contramisuri medicale necesare in situatii de criza

(1) In cazul in care aceastd misurd este activatd, Comisia poate, atunci cand considerd c existd un risc de deficit de
materii prime, consumabile, dispozitive medicale si de altd naturd, echipamente si infrastructuri necesare in situatii de
crizd, sd pund in aplicare, cat mai curdnd posibil, de comun acord cu statele membre in cauzd si dupd consultiri cu
operatorii economici in cauzd, misuri specifice pentru a asigura reorganizarea eficientd a lanturilor de aprovizionare si a
liniilor de productie si s utilizeze stocurile existente pentru a spori disponibilitatea si furnizarea de contramdsuri medicale
necesare in situatii de criza.

(2)  In special, misurile mentionate la alineatul (1) pot include:

(a) facilitarea extinderii sau a reorientdrii capacititilor de productie existente sau a credrii de noi capacititi de productie
pentru contramasuri medicale necesare in situatii de crizd;

(b) facilitarea extinderii capacitdtilor existente sau a credrii de noi capacitdti legate de activitdti si introducerea de masuri
care si asigure flexibilitatea in materie de reglementare, pentru a sprijini producerea si introducerea pe piatd a
contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd, respectind in acelasi timp responsabilititile care revin EMA si
autoritdtilor nationale din domeniul medicamentelor in ceea ce priveste evaluarea si supravegherea medicamentelor;

(c) punerea in aplicare a unor initiative de achizitii, rezervarea stocurilor si a capacitdtilor de productie pentru coordonarea
aborddrilor si furnizarea de bunuri, servicii si resurse esentiale pentru productia de contramisuri medicale necesare in
situatii de crizd;

(d) facilitarea colabordrii intreprinderilor relevante in cadrul unui efort comun al industriei de a asigura disponibilitatea si
furnizarea de contramasuri medicale necesare in situatii de crizd; si

(e) facilitarea acordirii de licente pentru proprietatea intelectuald si know-how-ul aferent contramdsurilor medicale
necesare in situatii de criza.

(3)  Comisia poate furniza in timp util mecanisme de stimulente financiare necesare pentru a asigura punerea in aplicare
rapidd a masurilor mentionate la alineatul (2).

Articolul 13

Finantarea de urgenti

In cazul in care aceastd misurd este activatd si sunt indeplinite cerintele previzute in Regulamentul (UE) 2016/369, se
activeazd sprijinul de urgentd in temeiul regulamentului respectiv cu scopul de a finanta cheltuielile necesare pentru
solutionarea situatiei de urgentd de sdndtate publici.

Articolul 14

Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de un Comitet de punere in aplicare pentru situatii de crizd sanitard. Respectivul comitet
reprezintd un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptd proiectul de act de punere in aplicare si se aplici articolul 5
alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(3)  Din motive imperioase de urgentd justificate corespunzitor referitoare la urgenta de sinitate publicd, Comisia
adoptd acte de punere in aplicare aplicabile imediat, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 8 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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Articolul 15
Protectia datelor cu caracter personal

(1)  Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiilor statelor membre in domeniul prelucririi datelor cu caracter
personal de citre acestea in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 si al Directivei 2002/58/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (**) sau obligatiilor Comisiei si, dupd caz, ale altor institutii, organisme, birouri si agentii ale Uniunii in ceea
ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre acestea in temeiul Regulamentului (UE) 2018/1725, la
indeplinirea responsabilitdtilor care le revin.

(2)  Datele cu caracter personal se prelucreazd sau sunt comunicate numai in cazurile in care acest lucru este strict
necesar in sensul prezentului regulament. In astfel de cazuri, se aplicd, in mod corespunzitor, conditiile previzute in
Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725.

(3)  In cazul in care prelucrarea datelor cu caracter personal nu este strict necesard pentru functionarea mecanismelor
stabilite in prezentul regulament, datele cu caracter personal sunt anonimizate astfel incat persoana vizatd si nu fie
identificabila.

(4)  Comisia adoptd, prin intermediul unui act de punere in aplicare, norme detaliate pentru a se asigura cd sunt
respectate pe deplin cerintele prevazute de legislatia Uniunii privind rolurile actorilor implicati in colectarea si prelucrarea
datelor cu caracter personal.

Respectivul act de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 14
alineatul (2).

Articolul 16
Reexaminare

Pand cel tarziu in 2024, Comisia efectueazi o reexaminare a prezentului regulament si prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport privind principalele constatiri ale acestei reexamindri. Aceastd reexaminare include o evaluare a
activitatii Autorititii pentru Pregitire si Rispuns in caz de Urgentd Sanitard (HERA) in temeiul cadrului pentru situatii de
urgentd stabilit prin prezentul regulament si a relatiei acestora cu activititile HERA de asigurare a pregitirii. Reexaminarea
respectivd include o evaluare privind necesitatea de a infiinta HERA ca entitate distinctd, tindnd cont de agentiile sau
autorititile relevante care sunt active in domeniul crizelor sanitare. Statele membre sunt consultate, iar opiniile si
recomanddrile lor privind punerea in aplicare a cadrului pentru situatii de urgentd sunt reflectate in raportul final. Dacd
este cazul, Comisia prezintd propuneri pe baza raportului respectiv pentru a modifica prezentul regulament sau pentru a
face propuneri suplimentare.

Articolul 17
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Luxemburg, 24 octombrie 2022.

Pentru Consiliu
Presedintele
A. HUBACKOVA

(") Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002 privind prelucrarea datelor personale si protejarea
confidentialitdtii in sectorul comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialitdtii si comunicatiilor electronice) (JO L 201,
31.7.2002, p. 37).
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