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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

RADETS FORORDNING (EU) 2022/2372
av den 24 oktober 2022

om en ram for dtgirder som ska sikerstilla férs6rjning av krisnédvindiga medicinska motitgirder i
hindelse av ett hot mot folkhilsan p& unionsniva

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 122.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)  De tillflliga atgdrder som kommissionen vidtog for att begrinsa spridningen av covid-19 var reaktiva, och unionen
var inte tillrickligt forberedd for att sdkerstilla effektiv utveckling, tillverkning, upphandling och distribution av
krisnodvindiga medicinska motdtgarder, sirskilt inte i borjan av covid-19-pandemin. Pandemin avslojade ocksé
otillracklig tillsyn over forskningsverksamhet och tillverkningskapacitet samt sdrbarheter relaterade till globala
forsorjningskedjor.

(2)  Erfarenheterna har visat att det behovs en ram for dtgarder som kan sakerstilla forsorjningen av krisnodvindiga
medicinska motétgirder i hindelse av ett hot mot folkhilsan, sd att unionen kan vidta de dtgdrder som krévs for att
sikerstilla tillracklig och snabb tillgidnglighet och forsorjning nér det giller sddana motatgarder nir sd ar lampligt
med hinsyn till den ekonomiska situationen. Darfor syftar denna forordning till att inrdtta ett instrument for
ekonomisk politik som 4r grundldggande for att undvika de negativa ekonomiska konsekvenserna av hilsokriser
sdsom negativ tillvixt, arbetsloshet, marknadsstorningar, fragmentering av den inre marknaden och hinder for
snabb tillverkning — konsekvenser som har konstaterats i stor skala i samband med covid-19-pandemin — i syfte att i
slutindan skydda unionens och dess medlemsstaters ekonomiska stabilitet.

(3)  Om ett hot mot folkhilsan faststills pd unionsnivd bor det vara mojligt for radet att, pa forslag av kommissionen
enligt artikel 122.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget), besluta att aktivera ramen for
atgarder i den utstrickning som dessa atgdrder dr limpliga med hdnsyn till den ekonomiska situationen, med
beaktande av behovet av att sakerstilla en hog hilsoskyddsnivd for ménniskor i enlighet med artikel 9 i EUF-
fordraget och eventuella risker for ett globalt avbrott i forsorjningen av krisnodvindiga medicinska motatgirder,
som skulle kunna paverka medlemsstaternas hilso- och sjukvérdssystem. Kommissionens forslag bor forklara
skidlen bakom och behovet av den foreslagna aktiveringen av en ram for nodatgirder som ska sikerstilla forsorjning
av krisnddvindiga medicinska motdtgirder i hindelse av ett hot mot folkhlsan, i enlighet med denna forordning
(ramen for noddtgarder), inbegripet for var och av de foreslagna dtgirderna, inbegripet en analys av forvintade
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effekter, subsidiaritet, proportionalitet och de ekonomiska konsekvenserna for var och en av de foreslagna
atgirderna. Anvindningen av dtgirder inom ramen for nodatgirder bor vara begrinsad till en period pd hogst sex
ménader. Det bor vara mojligt att forlinga anvindningen av sddana dtgdrder med hinsyn till situationen. Dessa
atgirder bor genomforas med respekt for medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvérd,
inbegripet fordelningen av resurser pd nationell nivd, i enlighet med vad som avses i artikel 168.7 i EUF-fordraget.

(4)  Ramen for nodatgirder bor inkludera inréttandet av en hilsokrisstyrelse for krisnddvindiga medicinska motatgérder
i syfte att sikerstilla samordningen av strategier pd unionsnivé. Detta dr sérskilt viktigt med tanke pa ansvarsfor-
delningen mellan nationell nivd och unionsnivd. For att stodja halsokrisstyrelsen bor kommissionen, pa eget
initiativ eller pd forslag av hélsokrisstyrelsen, kunna inrdtta undergrupper eller ad-hoc-arbetsgrupper, bland annat
om det behovs for industriella aspekter. For att sikerstdlla att medlemsstater deltar i de beslut som fattas for
genomférandet av denna forordning pa ett dndamalsenligt och systematiskt sitt bor regler for halsokrisstyrelsens
overldggningar faststillas. Ledamoterna i halsokrisstyrelsen bor, ndr de overligger, gora sitt yttersta for att nd
konsensus. Om konsensus inte kan nds, och for att sikerstilla en smidig mekanism for 6verldggningar, bor halsokris-
styrelsens beslut fattas med tva tredjedels majoritet, dér en rost ges till varje medlemsstat. For att hilsokrisstyrelsen
ska kunna fungera pa ett dandamalsenligt sdtt och fatta snabba beslut 4r det vidare limpligt att den fir st6d genom
beredskaps- och insatsplanering som utfors av myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera), som
inrdttades genom kommissionens beslut (*) av den 16 september 2021. Sidan planering av beredskap och insatser
ska tillhandahélla en bed6mning med avseende pé aktivering av dtgirder enligt denna forordning, innehélla forslag
till hélsokrisstyrelsens arbetsordning, utarbeta forhandlingsmandat och procedurregler fér gemensamma
upphandlingar samt tillhandahélla information som 4r relevant for att uppritta en forteckning 6ver produktion av
och produktionsanldggningar for krisnodvindiga medicinska motatgarder. Medlemsstaternas deltagande bor ocksé
bidra till den samordning som kravs mellan genomférandet av denna forordning och Heras verksamhet. Halsokris-
styrelsen bor vid behov ocksd kunna samordna med Heras styrelse, som avses i kommissionens beslut av den
16 september 2021.

(5)  Medlemsstaterna och kommissionen bér utse sin foretridare och sin suppleant i hilsokrisstyrelsen.

(6)  Kommissionen bor sakerstilla att en forteckning 6ver krisnodvindiga medicinska motatgérder och ravaror upprittas
och att utbud och efterfrigan avseende dessa monitoreras. Detta bor ge en heltickande Gversikt Gver de
krisnddvindiga medicinska motdtgirder som behévs samt Gver unionens kapacitet att tillgodose det behovet och
att vagleda relevant beslutsfattande vid hot mot folkhélsan.

(7) Mot bakgrund av uppdraget for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och dess roll vad giller monitorering och
minskning av potentiella och faktiska brister pd likemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, inklusive upprittande av forteckningar Gver kritiska likemedel och kritiska
medicintekniska produkter inom ramen fér Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 () bér néra
samarbete och samordning mellan kommissionen och EMA sikerstillas i syfte att genomfora de dtgirder som
foreskrivs i den hir forordningen. Nar uppgifterna i artiklarna 7-13 i den hir férordningen utfors bor
kommissionen, inklusive Hera, fullt ut respektera EMA:s ansvarsomrdden. En foretradare for verkstillande
styrgruppen for medicintekniska produkter, inrittad genom artikel 21 i férordning (EU) 2022123, en foretradare
for krisarbetsgruppen, inrittad enligt artikel 15 i den forordningen, och en foretridare for verkstdllande
styrgruppen for likemedelsbrister och likemedelssikerhet, inrdttad genom artikel 3 i den férordningen, bor bjudas
in till hdlsokrisstyrelsen som observatorer. Detta bor komplettera en smidig overforing av data och information vid
hot mot folkhilsan pd unionsniva, inklusive via integrerade it-system.

(") Kommissionens beslut av den 16 september 2021 om inrittande av myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser
(EUT C 3931, 29.9.2021, 5. 3).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyn-
digheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
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(8)  Nir det giller overvakning av efterfrigan pd och utbudet av medicinska motédtgirder i tredjelinder bor

kommissionen uppritthalla en dialog med sina motparter for att frimja internationellt samarbete.

Atgiirderna bor ocksd beakta de strukturer och mekanismer som inrittats genom unionsakterna om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa, nirmare bestimt Europaparlamentets och radets foérordning (EU)
2022/2371 (}), och om det utokade uppdraget for Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2370 (%), i syfte att
sakerstilla insatssamordning inom hilsosdkerhetskommittén och rddgivande kommittén for hot mot folkhilsan,
inrdttade genom artikel 4 respektive 24 i forordning (EU) 20222371, med beaktande av underrittelser frin ECDC
om epidemiologisk overvakning och monitorering. Direkt6ren for ECDC och en foretriadare for den rddgivande
kommittén f6r hot mot folkhilsan, bor bjudas in att delta i hilsokrisstyrelsens méten. En ledamot av hilsosdkerhets-
kommittén bor ocksé bjudas in, som observator, till hilsokrisstyrelsen.

(10) Effektiva upphandlingsforfaranden for krisnddvindiga medicinska motatgirder och révaror bor sikerstallas. I detta

avseende kan kommissionen agera som ett centralt inkdpsorgan for deltagande medlemsstater inom ramen fér de
regler och forfaranden som faststlls i Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 () och,
i forekommande fall, ridets forordning (EU) 2016/369 (°) samt de gemensamma upphandlingsférfaranden som
avses i artikel 12 i forordning (EU) 2022/2371. For att mojliggora snabb och effektiv upphandling under kristider
kan det bli nddvindigt att forenkla forfarandena. I syfte att dra lairdom av upphandlingserfarenheterna under covid-
19-pandemin bor det dessutom sikerstillas att medlemsstaterna involveras pd ett bittre sitt i utarbetandet och
tilldelningen av kontrakt. Avtal mellan kommissionen och medlemsstaterna bor sikerstilla att medlemsstater har
lika och snabb tillging till all information och att deras behov vederbérligen beaktas. Upphandlingar av
krisnodvindiga medicinska motatgirder som genomfors enligt denna forordning kan vara exklusiva eller icke-
exklusiva, beroende pd om de deltagande medlemsstaternas samtycker till sddana begransningar.

(11) P4 grundval av medlemsstaternas behov bor kommissionen, i enlighet med hilsokrisstyrelsens rdd, strava efter att

sakerstilla att alla krisnodvindiga medicinska motatgirder som upphandlas eller utvecklas inom ramen for denna
forordning uppfyller relevanta regleringsmissiga krav pa unionsnivd, och i tillimpliga fall motsvarande krav pa
nationell nivé, samtidigt som eventuella avvikelser eller andra nationella undantag tilldts ndr sé 4r tillimpligt.

(12) Dessa upphandlingsforfaranden kan understodjas av nodvindiga forberedande dtgirder, bland annat besok pd

platsen for produktionsanliggningar for krisnodvindiga medicinska motatgirder. Detta bor mojliggora snabb
upphandling och snabba inkép av krisnddvandiga medicinska motétgirder i hela unionen och frimja tillgéng i
medlemsstaterna, med det frimsta malet att sikra att de krisnodvindiga motatgirderna tillhandahélls och
distribueras sd snabbt som mojligt och rittvist i den mingd som krivs av varje medlemsstat och med alla
nodvindiga garantier. Mojligheten till omlokalisering, omfordelning, dterforsiljning, utlining och donation bor
redan beaktas i avtalet vid inkopstidpunkten.

(13) 1 fall som omfattas av denna forordning kan det vara motiverat med omedelbar tilldelning och omedelbart

fullgérande av de kontrakt som foljer av upphandlingsférfaranden som utfors med tillimpning av denna forordning
eftersom hilsokrisen och de ekonomiska svérigheter som den medfér gor detta ytterst bradskande. Det kan ocksa bli
nodvindigt att gora sddana justeringar av kontrakten som ér strikt nodvindiga for att anpassa dem till utvecklingen
av hotet mot folkhilsan samt att lagga till upphandlande myndigheter under kontraktets fullgérande. For detta

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga grins6verskridande hot mot
ménniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20222370 av den 23 november 2022 om &dndring av férordning (EG) nr 851/2004
om inrittande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 314, 6.12.2022, s. 1).
Europaparlamentets och ridets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler fér unionens allminna
budget, om dndring av foérordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphavande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).

Rédets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstod inom unionen (EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).
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sdrskilda dndamdl 4r det nodvindigt att medge avvikelser frén vissa bestimmelser i forordning (EU, Euratom)
20181046, vilka ska dokumenteras pd vederborligt sitt av den upphandlande myndigheten. Eftersom dessa
avvikelser infors i syfte att tillimpa ramen for nédatgarder bor de vara tillfilliga och endast tillimpas under samma
period som aktiveringen av den dtgdrd som avses i artikel 8 i den hér forordningen.

(14)  Vid ett hot mot folkhilsan pa unionsniva kan efterfrigan pa krisnodvindiga medicinska motdtgarder vara storre dn
utbudet. I en sddan situation dr en snabb 6kning av produktion och tillverkning av krisnddvindiga medicinska
motdtgarder avgorande, och kommissionen bor anfortros uppgiften att aktivera en 6kning av unionskapaciteten for
tillverkning av krisnodvindiga medicinska motatgarder, inbegripet genom att sikerstilla resiliens i forsorjnings-
kedjorna for nodvindiga ravaror och tillhorande forsorjning, t.ex. inom ramen for nitverket bestdende av en
kapacitetsreserv for vaccin- och likemedelstillverkning (EU Fab). Ett EU Fab-projekt ir, sisom det beskrivs i
kommissionens meddelande av den 17 februari 2021 med titeln Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran covid-
19-varianter, ett ndtverk bestdende av en kapacitetsreserv for vaccin- och likemedelstillverkning péd europeisk niva,
som kan anvindas av en eller flera aktorer och utnyttja en eller flera tekniker.

(15)  Andamélsenliga mekanismer bor utarbetas och godkdnnas p& unionsniva for att sikerstdlla omfordelning i fall dir
okad tillverkning har lett till en situation dar utbudet 6verstiger efterfragan.

(16) Lampliga verktyg for immateriella rittigheter kravs for att minska risken for att utvecklingsarbete avbryts, eller att
problem uppstdr med forsorjningen, nidr det giller krisnodvindiga medicinska motétgirder vid ett hot mot
folkhilsan, sdrskilt i fall dd offentliga myndigheter har gett ekonomiskt stod till utveckling och produktion av
sddana motdtgirder. Kommissionen bor dirfor kunna kriva licensiering, pd rittvisa och rimliga villkor, av
immateriella rattigheter och know-how som ror sddana motétgirder vars utveckling och produktion kommissionen
har finansierat, i motiverade undantagsfall, som ett skyddsnit och ett incitament. Nar kommissionen frimjar
licensiering av immateriella rittigheter och know-how som r6r sddana motétgarder bor den beakta unionens eller
medlemsstaternas forskottsfinansiering av utveckling och produktion av sédana motdtgarder.

(17) Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovation, liksom nya anvindningsomraden for likemedel och
aktivering av natverk for kliniska provningar samt genomférande av kliniska prévningar bor sikerstillas for att
minska eventuella forseningar under utvecklingsfasen for krisnodvandiga medicinska motétgarder. Forsknings- och
innovationsverksamhet bor kunna anvinda europeiska it-infrastrukturer samt plattformar som ingdr i det
europeiska oppna forskningsmolnet och andra tillgingliga digitala EU-plattformar for att i tillgdng till data (real
world data) for snabb analys. Ndra samordning mellan kommissionen och ECDC och EMA, i egenskap av den byrd
som ansvarar for vetenskaplig rddgivning och vetenskaplig bedomning av nya likemedel och likemedel med nya
anvindningsomraden bor sikerstdllas i sddana fragor, samt i frigor avseende regleringsaspekter nir det giller
godkinnande av lakemedel, inbegripet for upprittande av nya tillverkningsanlaggningar for godkéinda likemedel,
och for att garantera att kliniska provningar och evidens frén dem ir godtagbara vid godkidnnandet av nya
likemedel eller likemedel med nya anvindningsomrdden. Krisforskning kan ocksd omfatta diagnostisk beredskap.
Detta bor gora det mojligt for centrala aktorer och relevant infrastruktur att omedelbart vara redo att arbeta och tas
i bruk om ett hot mot folkhilsan skulle uppstd, vilket skulle minska eventuella forseningar.

(18) Vid ett hot mot folkhilsan 4r detaljerade Gversikter Gver unionens nuvarande och kortsiktiga framtida produktions-
kapacitet for krisnddvandiga medicinska motétgirder en integrerad del av efterfrige- och utbudsstyrningen. En
forteckning 6ver produktion av och produktionsanliggningar for krisnédvindiga medicinska motétgirder bor
ddrfor upprittas och regelbundet uppdateras pa grundval av obligatoriska informationséverforingar frén berérda
ekonomiska aktorer.
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(20)

(22)

(24)

(25)

Forsorjningsbrister ndr det giller ravaror, forbrukningsvaror, medicintekniska produkter, utrustning eller
infrastruktur kan péaverka produktionen av krisnodvindiga medicinska motétgarder. Nér forsorjningsbrist eller risk
for forsorjningsbrist faststills bor dven dessa uppgifter anges i forteckningen. Detta kompletterar den detaljerade
oversikten Over unionens nuvarande och kortsiktiga framtida produktionskapacitet, for att gora det mojligt att
beakta forsorjningsaspekter som skulle kunna paverka produktionskapaciteten och for att forbattra efterfrage- och
utbudsstyrningen av krisnddvindiga medicinska motatgérder pa unionsniva.

P grundval av de detaljerade 6versikterna over produktionskapacitet, ravaror, forbrukningsvaror, medicintekniska
produkter, utrustning och infrastruktur skulle det kunna visa sig att ytterligare atgirder dr nodvindiga for att stirka
forsorjningskedjor och produktionskapacitet. I fall d marknaden inte sikerstiller eller inte kan sikerstilla tillracklig
forsorjning av krisnodvindiga medicinska motétgirder bor kommissionen dirfor kunna genomfora dtgirder pa
dessa omraden for att 6ka tillgangligheten pé och tillgdngen till krisnodvindiga medicinska motétgérder och ravaror.

I forordning (EU) 2016/369 faststills en flexibel ram f6r ekonomiskt krisstod. Den gor det mojligt att tillhandahalla
stod som inte kan genomforas genom befintliga utgiftsprogram. Ett sddant verktyg bor bli tillgdngligt om ett hot mot
folkhalsan faststalls pd unionsnivé i den utstrickning som &r limplig med hinsyn till den ekonomiska situationen
och med beaktande av behovet av att sdkerstilla en hog hilsoskyddsnivd for méinniskor. Krisfinansiering bor
tillhandahallas av instrumentet for krisstod i enlighet med de lampliga budgetforfarandena.

For att sikerstdlla enhetliga villkor f6r genomférandet av denna forordning, bor kommissionen tilldelas genomféran-
debefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
nr 182/2011 (). Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det, i vederborligen
motiverade fall med avseende pd hot mot folkhilsan, dr nddvindigt av tvingande skil till skyndsamhet.

Nir den verksamhet som ska utforas enligt denna frordning involverar behandling av personuppgifter bor sddan
behandling ske i enlighet med relevant unionslagstiftning om skydd av personuppgifter, nimligen Europapar-
lamentets och radets férordningar (EU) 2016/679 () och (EU) 2018/1725 ().

Genomforandet av ramen for noddtgirder bor ses over av kommissionen. Under Oversynen bor Heras
krisverksamhet beaktas tillsammans med dess beredskapsverksamhet. Hinsyn bor ocksa tas till relevanta lirdomar,
fran bade beredskaps- och krisldgen, och till behovet av att inrdtta en sirskild enhet, sdsom en byra.

Eftersom maélet med denna forordning, nimligen att inrdtta en ram for atgirder for att sikerstilla forsorjningen av
krisnddvindiga medicinska motatgirder i hindelse av ett hot mot folkhdlsan pd unionsniva inte i tillricklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av omfattningen och verkningarna av de
dtgirder som dr nodvindiga for att sikerstdlla tillricklig och snabb tillgdnglighet och fOrsérjning i alla
medlemsstater nir det giller sddana medicinska motatgirder, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen anta en
ram for dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna forordning inte utéver vad som dr nodvindigt for att uppnd
detta mél.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

(*) Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (EUT L 119,
4.5.2016, s. 1).

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

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomride

1. Genom denna forordning faststills en ram for dtgirder for att sakerstilla forsorjning av krisnddvindiga medicinska
motdtgirder i hindelse av ett hot mot folkhélsan (ramen for noddtgarder).

2. Ramen for noddtgirder ska omfatta foljande:

a) Inrittande av en hélsokrisstyrelse.

b) Monitorering, upphandling och inkop av krisnddvindiga medicinska motatgirder och krisnodvindiga révaror.

) Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovationer, inklusive anvindning av unionsomfattande nitverk for
kliniska provningar och plattformar for datadelning.

d) Krisfinansiering frdn unionen, inbegripet inom ramen f6r forordning (EU) 2016/369.

e) Atgirder som ror produktion, tillginglighet och forsorjning av krisnodvindiga medicinska motatgirder, inklusive
upprittande av en forteckning 6ver produktion av och produktionsanliggningar for krisnoédvindiga medicinska
motdtgirder och, beroende pa vad som ar lampligt, 6ver krisnodvindiga révaror, forbrukningsvaror, medicintekniska
produkter, utrustning och infrastruktur, inbegripet dtgdrder som syftar till att 6ka produktionen av dessa i unionen.

3. Ramen for nodétgarder far aktiveras endast i den utstrickning som ér limplig med hinsyn till den ekonomiska
situationen och med beaktande av behovet av att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for manniskor.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:
1. monitorering: monitorering enligt definitionen i artikel 3.6 i férordning (EU) 2022/2371.

2. hot mot folkhdlsan: hot mot folkhdlsan pa unionsnivd som faststillts av kommissionen i enlighet med artikel 23 i
forordning (EU) 2022/2371.

3. medicinska motdtgdrder: medicinska motdtgarder enligt artikel 3.10 i forordning (EU) 2022/2371, inbegripet personlig
skyddsutrustning och dmnen av ménskligt ursprung.

4. rdvaror: material som kravs for att producera krisnddvindiga medicinska motatgarder i de kvantiteter som kravs.

5. real world data: uppgifter om patienters hilsa eller om halso- och sjukvdrdsbehandlingar fran andra killor 4n kliniska

provningar.
Artikel 3
Aktivering av ramen for nédatgirder
1. Om ett hot mot folkhélsan faststalls far rddet pa forslag av kommissionen anta en férordning genom vilken ramen f6r

nodatgarder aktiveras nir sé dr lampligt med hansyn till den ekonomiska situationen och med beaktande av behovet av att
sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for méanniskor.

2. Om rédet aktiverar en eller flera av de dtgidrder som anges i artiklarna 7-13 ska artikel 5 tillimpas.
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3. Iférordningen om aktivering av ramen for nodédtgarder ska radet ange vilka av dtgdrderna i artiklarna 7-13 som éar
lampliga med hansyn till den ekonomiska situationen och med beaktande av behovet av att sikerstilla en hog
halsoskyddsnivé for minniskor, samt vilka dtgirder som darfor ska aktiveras.

4. Ramen for nodétgirder ska aktiveras for en period om hogst sex mdnader. Perioden far forlingas i enlighet med
forfarandet i artikel 4.

5. Forordningen som aktiverar ramen for noddtgirder ska inte pdverka Europaparlamentets och rddets beslut
nr 1313/2013/EU (%) och den 6vergripande samordnande roll som Centrumet for samordning av katastrofberedskap har
inom ramen f6r unionens civilskyddsmekanism, bada inrittade genom det beslutet, och den politiskt samordnande roll
som arrangemanget for integrerad politisk krishantering (IPCR), inrittat genom radets beslut 2014/415/EU ('), har.

Artikel 4

Forlingning, inaktivering och utging av den period f6r vilken ramen f6r nédatgirder aktiveras

1. Senast tre veckor fore utgdngen av den period for vilken ramen for nodétgarder aktiverades ska kommissionen till
radet overlimna en rapport som har upprittats i samrdd med hélsokrisstyrelsen och som innehéller en bedomning av
huruvida den perioden bor forlingas. Rapporten ska sdrskilt innehélla en analys av folkhilsosituationen och de
ekonomiska konsekvenserna av folkhilsokrisen i unionen som helhet och i medlemsstaterna samt effekterna av de
atgdrder som tidigare aktiverats inom ramen for denna forordning.

2. Nir det till foljd av den bedomning som avses i punkt 1 konstateras att det dr lampligt att forlinga den period for
vilken ramen for nodatgarder aktiverats fair kommissionen for radet lagga fram ett forslag om forlingning och dirvid ange
vilka dtgirder som dr lampliga att forldnga. Forlangningen far uppga till hogst sex ménader. Radet fir besluta att f6rlinga
den period for vilken ramen for nodatgarder aktiverats vid upprepade tillfallen ndr sd ar lampligt med hénsyn till den
ekonomiska situationen och med beaktande av behovet av att sikerstilla en hog halsoskyddsniva for méanniskor.

3. Kommissionen fir foresld att rddet antar en férordning om aktivering av ytterligare dtgirder eller inaktivering av
sddana aktiverade tgirder som anges i artiklarna 7-13, ut6ver de dtgirder som det redan har aktiverat, ndr sd ar limpligt
med hinsyn till den ekonomiska situationen och med beaktande av behovet av att sakerstilla en hog hilsoskyddsniva for
manniskor.

4. Vid utgdngen av den period for vilken ramen for nodatgarder aktiverats ska de dtgérder som vidtagits i enlighet med
artiklarna 7-13 upphora att gilla.

5. De dtgirder som anges i artiklarna 7-13 ska inaktiveras automatiskt om hotet mot folkhilsan upphavs i enlighet med
artikel 23.2 i férordning (EU) 2022/2371.

Artikel 5

Hilsokrisstyrelsen

1. Om radet aktiverar en eller flera av de dtgirder som anges i artiklarna 7-13 i enlighet med artikel 3 ska halsokris-
styrelsen inrittas och sikerstilla samordning av dtgarder som radet, kommissionen, relevanta unionsorgan och -byréer och
medlemsstaterna vidtar for att sdkerstilla forsorjning av och tillgdng till medicinska motétgarder.

(") Europaparlamentets och rddets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en civilskyddsmekanism for unionen
(EUT L 347, 20.12.2013, 5. 924).

(") Radets beslut av den 24 juni 2014 om ndrmare bestimmelser for unionens genomférande av solidaritetsklausulen (2014/415/EU)
(EUTL192,1.7.2014,s. 53).
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Hilsokrisstyrelsen ska bistd och ge vdgledning till kommissionen i utarbetandet och genomforandet av dtgarder som ska
vidtas enligt artiklarna 7-13. I detta syfte ska kommissionen l6pande ge information till halsokrisstyrelsen om planerade
eller vidtagna atgarder.

2. Hilsokrisstyrelsen ska upphora med sin verksamhet nr alla de atgdrder som anges i artiklarna 7-13 har inaktiverats
eller 16pt ut.

3. Halsokrisstyrelsen ska bestd av kommissionen och en foretriadare for varje medlemsstat. Varje medlemsstat ska utse
en foretradare och en suppleant. Halsokrisstyrelsens sekretariat ska sikerstillas av kommissionen.

4. Kommissionen och den medlemsstat som innehar det roterande ordforandeskapet i rddet ska gemensamt inneha
ordférandeskapet i halsokrisstyrelsen.

Hilsokrisstyrelsen ska sdkerstilla att alla relevanta unionsinstitutioner, -organ och -byréer, inklusive Europeiska ldkemedels-
myndigheten (EMA), Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och den rddgivande
kommittén for hot mot folkhalsan, deltar som observatorer. Hilsokrisstyrelsen ska bjuda in en féretridare for Europapar-
lamentet och en medlemsstats foretridare i hilsosdkerhetskommittén samt, i relevanta fall och i linje med sin
arbetsordning, en foretridare for Varldshilsoorganisationen (WHO), som observatorer.

5. Halsokrisstyrelsen ska sikerstilla samordning och informationsutbyte med de strukturer som inrittats enligt

a) forordning (EU) 2022/123, under perioden for hotet mot folkhalsan, nir det géller likemedel och medicintekniska
produkter,

b) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 (*2) under perioden for hotet mot folkhélsan,
¢) forordning (EU) 2022/2371, sirskilt hilsosikerhetskommittén och rddgivande kommittén for hot mot folkhilsan,

d) beslut nr 1313/2013/EU, sdrskilt Centrumet for samordning av katastrofberedskap, for att dtgirda operativa brister nir
det géller tillgdng till krisnodvindiga medicinska motdtgirder och ravaror och for att vid behov sikerstilla motsvarande
monitorerings- och samordningsuppgifter pa plats,

6.  Halsokrisstyrelsen ska sikerstilla informationsutbyte med IPCR.

7. Halsokrisstyrelsens medordforande far bjuda in experter med sirskild sakkunskap i frdgor som stdr pa dagordningen
att pa tillfallig basis delta som observatorer i det arbete som utfors av hilsokrisstyrelsen eller dess undergrupper. Sddana
experter far inkludera foretrddare for unionsorgan och unionsbyréer, foretradare for nationella myndigheter, inbegripet
inképscentraler samt organisationer och sammanslutningar pé hilso- och sjukvardsomradet, foretridare for internationella
organisationer sdsom WHO, FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO) och Virldsorganisationen for djurhilsa
(WOAH), samt experter fran den privata sektorn och fran andra ber6rda parter.

8.  Halsokrisstyrelsen ska sammantrada nir situationen sd kraver, pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat.

9.  Vid utarbetandet och genomférandet av de dtgarder som anges i artiklarna 7-13 ska kommissionen agera i nira
samrdd med halsokrisstyrelsen. Kommissionen ska sarskilt samrdda med halsokrisstyrelsen i god tid dir sd dr mojligt
innan den vidtar dtgdrder och ska i stérsta mojliga utstrackning beakta resultatet av 6verldggningarna i hilsokrisstyrelsen.
Kommissionen ska rapportera till halsokrisstyrelsen om de dtgirder som vidtas.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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10.  Halsokrisstyrelsen fir limna yttranden, antingen pd kommissionens begiran eller pd eget initiativ. I fall da
kommissionen inte f6ljer hilsokrisstyrelsens yttrande ska den forklara skilen till sina dtgarder for hilsokrisstyrelsen, utan
att det paverkar kommissionens initiativratt.

11.  Halsokrisstyrelsen ska s lingt det 4r mojligt hélla sina 6verldggningar baserade pa konsensus. Om konsensus inte
kan uppnds ska hilsokrisstyrelsen hélla sina 6verldggningar baserade pa tvd tredjedelars majoritet av medlemsstaternas
foretradare. Varje medlemsstat ska ha en rost.

Hilsokrisstyrelsen ska anta sin arbetsordning pd grundval av ett forslag frin kommissionen. Arbetsordningen ska ange nir
observatorer ska och inte ska bjudas in att delta i halsokrisstyrelsens overliggningar och hur potentiella intressekonflikter
ska hanteras.

12.  Kommissionen far, pd eget initiativ eller pd forslag av halsokrisstyrelsen, inrtta tillfdlliga arbetsgrupper for att stodja
arbetet i halsokrisstyrelsen i syfte att undersoka sdrskilda frdgor pa grundval av de arbetsuppgifter som anges i punkt 1.
Arbetsgrupperna ska hilla sina overliggningar i enlighet med reglerna i punkt 11. Medlemsstaterna ska utse experter till
arbetsgrupperna.

13.  Kommissionen ska sikerstilla 6ppenhet och ge alla foretradare for medlemsstaterna lika tillgéng till information for
att sikerstilla att beslutsprocessen dterspeglar situationen i och behoven hos alla medlemsstater.

Artikel 6

Intresseforklaring
1. Ledamoterna i hilsokrisstyrelsen ska forbinda sig att handla i allménhetens intresse.

2. Ledamoterna i hilsokrisstyrelsen samt de observatorer och externa experter som deltar i dess méten ska limna en
atagandeforklaring och en intressefrklaring, antingen med uppgift om att det inte foreligger ndgra intressen som skulle
kunna anses inverka negativt pa deras oberoende eller med uppgift om sddana direkta eller indirekta intressen som skulle
kunna anses inverka negativt pd deras oberoende. Dessa forklaringar ska limnas skriftligen vid inrdttandet av halsokris-
styrelsen och vid varje mote for att redovisa alla intressen som skulle kunna anses inverka negativt pa deras oberoende i
forhallande till punkterna pa dagordningen. Om det foreligger intressen som skulle kunna anses inverka negativt pd deras
oberoende i forhallande till punkterna pd dagordningen ska den berdrda personen uteslutas frdn relevanta diskussioner
och beslut.

Artikel 7

Mekanism f6r monitorering av krisnédvindiga medicinska motétgirder

1. Nir denna atgird aktiveras ska kommissionen, efter samrdd med halsokrisstyrelsen, genom genomférandeakter
utarbeta och regelbundet uppdatera en forteckning 6ver krisnodvindiga medicinska motatgérder och révaror samt en mall
for monitorering av utbud och efterfrigan for dessa, inklusive produktionskapacitet, beredskapslager, mojliga kritiska
aspekter eller risken for storningar vad géller forsorjningskedjor och inkopsavtal.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2 och, nir det foreligger
vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet, i enlighet med det forfarande for omedelbart tillimpliga
genomforandeakter som avses i artikel 14.3.

2. Den forteckning som avses i punkt 1 ska omfatta en slutlista 6ver sirskilda krisnddvindiga medicinska motatgarder
och révaror for utarbetande av de dtgdrder som ska vidtas i enlighet med denna artikel och artiklarna 8-13, med
beaktande av den information som erhéllits i enlighet med
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a) forordning (EU) 2022123, sirskilt artiklarna 3-14 och 21-30, vad giller monitorering och minskning av brister pd
lakemedel och medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen 6ver kritiska likemedel respektive forteckningen
over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhalsan,

b) forordning (EG) nr 851/2004, sirskilt artikel 3.2 f, vad giller tillgingliga uppgifter om medlemsstaternas hilso- och
sjukvérdssystems kapacitet som 4r nddvindiga for hanteringen av och insatser mot hot frdn smittsamma sjukdomar.

3. Utan att det paverkar nationella sikerhetsintressen ska medlemsstaterna i forekommande fall tillhandahalla
kommissionen kompletterande information som dnnu inte samlats in av unionsbyrder pd grundval av den mall som avses i
punkt 1.

4. Nir en medlemsstat avser att pd nationell nivd anta dtgirder for upphandling, inkop eller tillverkning av
krisnddvindiga medicinska motdtgirder eller ravaror frin den forteckning som avses i punkt 1 fir den, utan att det
paverkar nationella sikerhetsintressen eller det skydd av konfidentiell affirsinformation som foljer av avtal som ingétts av
medlemsstaterna och i god tid, informera halsokrisstyrelsen.

5. EMA ska pd begiran av kommissionen, bland annat pd halsokrisstyrelsens vignar, ldmna information till
kommissionen om monitorering av likemedel och medicintekniska produkter, inklusive utbud och efterfrigan avseende
dessa, i enlighet med artiklarna 9.2 ¢ och d och 25.2 ¢ och d i férordning (EU) 2022/123.

6.  Kommissionen ska samla in kompletterande information som 4nnu inte samlats in av unionsbyrder genom ett sikert
it-system och, pd grundval av den mall som avses i punkt 1, monitorera all relevant information om utbud och efterfrigan
avseende krisnodvindiga medicinska motétgarder och rdvaror inom och utanfor unionen. Kommissionen ska sikerstilla att
it-systemet dr kompatibelt med de elektroniska monitorerings- och rapporteringssystem som EMA har utvecklat i enlighet
med artikel 9.1 ¢ i férordning (EU) 2022/123.

7. Kommissionen ska regelbundet limna information om resultaten av monitoreringen av krisnddvindiga medicinska
motatgdrder och révaror till Europaparlamentet och radet.

Kommissionen ska tillhandahélla Europaparlamentet, rddet och hilsosakerhetskommittén modeller och prognoser for
behoven av krisnodvindiga medicinska motdtgirder och ravaror, nér sa dr limpligt med stod av relevanta unionsbyrer.

Kommissionen ska direfter informera hélsokrisstyrelsen om monitoreringen och dess resultat.

Artikel 8

Upphandling, inkép och tillverkning av krisnédvindiga medicinska motétgirder och ravaror

1. Nir denna dtgird aktiveras ska hilsokrisstyrelsen ge kommissionen rdd om en limplig mekanism for inkop av
krisnddvindiga medicinska motétgirder och ravaror, antingen genom aktivering av befintliga kontrakt eller forhandling av
nya kontrakt med hjilp av tillgingliga instrument, sdsom artikel 4 i forordning (EU) 2016/369, det forfarande for
gemensam upphandling som avses i artikel 12 i forordning (EU) 2022/2371 eller det europeiska innovationspartnerskapet,
som inrdttats genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/695 ().

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrdttande av Horisont Europa — ramprogrammet
for forskning och innovation, om faststillande av dess regler for deltagande och spridning och om upphdvande av férordningarna (EU)
nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1).
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Halsokrisstyrelsen ska sdrskilt ge kommissionen rad om behovet av att anvdnda en inkopsmetod dir kommissionen agerar
inkopscentral pd medlemsstaternas vignar, antingen tillsammans med andra tillgingliga instrument eller som en metod for
sjilvstindig upphandling.

2. Nir s dr lampligt fdr medlemsstaterna ge kommissionen i uppdrag att agera inkopscentral for att upphandla
krisnodvindiga medicinska motdtgarder och ravaror pd deras vignar, pd de villkor som faststills i denna artikel.

Medlemsstaterna ska ha ritt att vilja om de vill delta i upphandlingsforfarandet, dven genom mekanismer for
ickedeltagande och, i vederborligen motiverade fall, genom mekanismer for deltagande.

Kommissionen ska i nira samordning med hilsokrisstyrelsen utarbeta forslaget till det ramavtal som ska undertecknas av
de medlemsstater som Onskar foretridas av kommissionen (deltagande medlemsstater), sé att den kan agera som en
inkopscentral for krisnodvindiga medicinska motétgirder.

3. Det ramavtal som avses i punkt 2 ska innehalla forfaranderegler for inledande och forberedelse av upphandlingsfor-
faranden enligt denna artikel, praktiska arrangemang for medlemsstaternas frivilliga deltagande, inbegripet villkor och
tidsramar for hur medlemsstaterna eventuellt viljer att delta eller inte delta, samt praktiska arrangemang for hur de
deltagande medlemsstaterna ska involveras under upphandlingsprocessen, samt forfaranden for fordelning av
upphandlade krisnodvindiga medicinska motatgarder.

4. Kommissionen ska, med bistdnd frn hilsokrisstyrelsen, genomféra upphandlingsforfarandena och efter
upphandlingen ingd avtalen med ekonomiska aktorer pd de deltagande medlemsstaternas vignar, i enlighet med
forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Kommissionen ska regelbundet informera hilsokrisstyrelsen om framstegen vad giller upphandlingsprocessen och
forhandlingarnas sakinnehdll. Kommissionen ska i storsta mojliga utstrickning beakta hilsokrisstyrelsens rdd och
medlemsstaternas faktiska behov. Narmare bestimt ska kommissionen endast 6verviga att inleda forhandlingar om ett
tillrackligt antal medlemsstater har uttryckt sitt stod.

5. Alla deltagande medlemsstater ska associeras till upphandlingsprocessen. I detta syfte ska kommissionen uppmana de
deltagande medlemsstaterna att utse fOretrddare som ska delta i forberedelserna av upphandlingsforfarandena samt
forhandlingarna om inkopsavtalen. De deltagande medlemsstaternas foretridare ska ha stillning som experter associerade
till upphandlingsprocessen, i enlighet med forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Om kommissionen har for avsikt att ingd ett kontrakt som innehdller en skyldighet att inforskaffa krisnodvindiga
medicinska motétgirder, ska den informera de deltagande medlemsstaterna om denna avsikt och om de detaljerade
villkoren. De deltagande medlemsstaterna ska f& mojlighet att inkomma med synpunkter pé utkasten till kontrakt, och
kommissionen ska beakta dessa synpunkter. Om mekanismen for icke-deltagande tillimpas ska de deltagande
medlemsstaterna fd minst fem dagar pd sig att vilja att inte delta.

6.  Sddan upphandling som avses i punkt 2 ska genomforas av kommissionen i enlighet med reglerna i férordning (EU,
Euratom) 2018/1046 for dess egen upphandling. Nar det dr vederborligen motiverat pd grund av att hilsokrisen ar ytterst
akut eller nidr det dr strikt nodvindigt for att gora anpassningar till oférutsedda omstindigheter i utvecklingen av hotet
mot folkhélsan far foljande forenklingar av upphandlingsforfaranden tillimpas:

a) Genom avvikelse fran artikel 137 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 fir bevis som ror uteslutnings- och
urvalskriterier ldggas fram efter undertecknandet av kontraktet, forutsatt att en forsikran pd heder och samvete har
lamnats i detta avseende fore tilldelningen.

b) Genom avvikelse frin artikel 172.2 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046 fir kommissionen vid behov dndra
kontraktet for att anpassa det till utvecklingen av hotet mot folkhilsan.
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¢) Genom avvikelse frdn artikel 165 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 far upphandlande myndigheter som inte anges
i upphandlingsdokumenten ldggas till efter undertecknandet av kontraktet.

d) Genom avvikelse fran artikel 172.1 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska de upphandlande myndigheterna ha ratt
att begira leverans av varor eller tjanster fran och med den dag dd de utkast till kontrakt som foljer av upphandlingar
som genomfors i enlighet med denna forordning sinds in, dock senast 24 timmar efter tilldelningen.

7. Kommissionen fir i enlighet med det ramavtal som avses i punkt 2, pd de deltagande medlemsstaters vignar och i
enlighet med deras behov, ges mojlighet att och ansvar for att ingd inkopsavtal med ekonomiska aktorer, inklusive enskilda
producenter av krisnodvandiga medicinska motdtgédrder. De avtalen kan inkludera en mekanism for forskottsbetalningar for
produktion eller utveckling av sddana motétgirder i utbyte mot en rtt till resultatet.

I syfte att ingd inkopsavtal med ekonomiska aktorer pd de deltagande medlemsstaters vignar fir foretradare for
kommissionen, eller experter som utsetts av kommissionen, i samarbete med relevanta nationella myndigheter géra besok
pa plats dir produktionsanldggningar for krisnddvindiga medicinska motatgarder dr beldgna.

8. Kommissionen ska ha mojlighet att och ansvar for att aktivera anldggningarna inom ramen for ndtverket bestdende av
en kapacitetsreserv for vaccin- och likemedelstillverkning (EU Fab) for att tillgingliggora tillverkningskapacitet vid akut
efterfrigan och darmed sikerstilla leverans av krisnodvindiga medicinska motatgirder och révaror, i 6verenskomna
miéngder och i enlighet med tidsplanen i EU Fab-kontrakten. Kommissionen ska genomfora sirskilda upphandlingsfor-
faranden for dessa overenskomna méngder av krisnddvindiga medicinska motatgirder.

9.  Nar kommissionen finansierar produktion och/eller utveckling av krisnodvindiga medicinska motatgirder ska
kommissionen ha ritt att pa rattvisa och rimliga villkor kréva licensiering av immateriella rittigheter och know-how som
ror sddana motdtgirder, om en ekonomisk aktor avbryter sitt utvecklingsarbete eller inte kan sakerstalla att det genomfors
i tillracklig utstrackning och i rétt tid i enlighet med villkoren i det avtal som ingdtts. Ytterligare villkor och forfaranden for
utovandet av denna ritt far faststéllas i sarskilda avtalen med ekonomiska aktorer.

10.  Distributionen och anvindningen av krisnodvindiga medicinska motdtgirder ska forbli de deltagande
medlemsstaternas behorighet. I de fall dir de forhandlade mingderna overstiger efterfragan ska kommissionen péd begiran
av de berorda medlemsstaterna utarbeta en mekanism for omférdelning, aterforsiljning och donation.

11.  Kommissionen ska sakerstilla att de deltagande medlemsstaterna behandlas lika nir de genomfor upphandlingsfor-
faranden och genomfor de resulterande avtalen.

Artikel 9

Beredskaps- och insatsplanernas krisforsknings- och krisinnovationsdelar samt anvindning av nitverk for
kliniska prévningar och plattformar for datadelning

1. Nir denna atgird aktiveras ska kommissionen och medlemsstaterna, efter att ha samratt med halsokrisstyrelsen,
aktivera krisforsknings- och krisinnovationsdelarna av den unionens plan for forebyggande atgirder, beredskap och
insatser som avses i forordning (EU) 2022/2371.

2. Kommissionen ska stodja tillgdngen till relevanta uppgifter fran kliniska provningar och till real world data. Om sd ar
mojligt ska kommissionen bygga vidare pd befintliga initiativ for beredskapsforskning, t.ex. unionsomfattande och
internationella nitverk for kliniska provningar samt observationsstudier inbegripet strategiska kohorter som stods av
digitala plattformar och infrastrukturer, sisom hogpresterande datorsystem, for att sakerstilla oppen delning av sokbara,
tillgingliga, kompatibla och dteranvindbara data (Fairdataprinciperna) samt pa nationella behoriga organs verksamhet som
stoder tillganglighet pa och tillgdng till data, inklusive hilsodata i enlighet med artikel 15.
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3. Nidr kommissionen infor atgirder for kliniska provningar ska den involvera den krisarbetsgrupp vid EMA som
inrittades genom forordning (EU) 2022/123 samt befintliga ndtverk sdsom European Clinical Reasearch Infrastructure Network
och samtidigt sikerstilla 6verensstimmelse med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 536/2014 () samt att
samordning sker med ECDC.

4. Unionens och medlemsstaternas deltagande i och bidrag till krisforsknings- och krisinnovationsdelarna av unionens
plan for forebyggande étgirder, beredskap och insatser ska ske i enlighet med reglerna och forfarandena i den flerdriga
budgetramens program.

Artikel 10

Forteckning 6ver produktion av och produktionsanliggningar f6r krisnédvindiga medicinska motitgirder

1. Nir denna étgird aktiveras fir kommissionen, genom genomforandeakter utarbeta och regelbundet uppdatera en
forteckning 6ver produktion av och produktionsanldggningar for krisnodvindiga medicinska motdtgarder samt en mall for
monitorering av produktionskapacitet och lager.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2 och, nir det foreligger
vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsambhet, i enlighet med det forfarande for omedelbart tillimpliga
genomforandeakter som avses i artikel 14.3.

2. Kommissionen fir, med hjilp av den mall som avses i punkt 1, begdra att producenterna av krisnddvindiga
medicinska motdtgirder inom fem dagar underrittar kommissionen om den faktiska totala produktionskapaciteten och
eventuella befintliga lager av de krisnodvindiga medicinska motdtgirderna och komponenter av dessa som finns i deras
produktionsanlidggningar i unionen och i anliggningar i tredjelinder som de driver, har avtal med eller kper varor fran —
samtidigt som handels- och affarshemligheter till fullo respekteras. Kommissionen fir ocksd Gversinda en tidsplan till
kommissionen for den forvintade produktionen under de foljande tre ménaderna for varje produktionsanliggning i
unionen.

3. Varje producent av krisnddvindiga medicinska motétgirder ska pd begiran av kommissionen inom fem dagar
informera kommissionen om varje produktionsanliggning for krisnodvindiga medicinska motdtgirder i unionen som
producenten driver, inklusive information om dess produktionskapacitet vad giller sddana motdtgirder genom
regelbundna uppdateringar. For likemedel ska den informationen omfatta anliggningar for bade slutprodukter och aktiva
farmaceutiska substanser.

4. Kommissionen ska regelbundet informera Europaparlamentet och rddet om produktionen av krisnodvindiga
medicinska motdtgdrder och den forvintade produktionstakten i unionen och produktionen vid anldggningar i
tredjeldnder, huruvida produkterna ir slutprodukter, mellanprodukter eller andra komponenter, samt om kapaciteten hos
produktionsanldggningar for krisnodvindiga medicinska motatgarder i unionen och i tredjelinder, samtidigt som den pa
lampligt sitt skyddar kommersiellt kidnsliga uppgifter om producenterna.

Artikel 11

Forteckning over krisnddvindiga ravaror, forbrukningsvaror, medicintekniska produkter och krisndvindig
utrustning och infrastruktur

Nar denna dtgird aktiveras ska kommissionen utvidga den forteckning och den mall som foreskrivs i artikel 10 till att
omfatta krisnddvindiga rdvaror, forbrukningsvaror, medicintekniska produkter och krisnédvindig utrustning och
infrastruktur, om den anser att det finns risk for forsorjningsbrist nir det giller sddana ravaror, forbrukningsvaror,
medicintekniska produkter och sddan utrustning eller en risk for infrastrukturproblem.

(" Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlakemedel och
om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Artikel 12

Atgiirder for att sikerstilla tillgiinglighet och forsorjning nir det giller krisnédvindiga medicinska motitgirder

1. Nir denna étgird aktiveras fir kommissionen, om den anser att det finns risk for forsorjningsbrist nir det géller
krisnddvindiga révaror, forbrukningsvaror, medicintekniska produkter och andra enheter och krisnodvindig utrustning
eller infrastruktur, i samfoérstdind med de berorda medlemsstaterna och efter samrdd med de berdérda ekonomiska
aktorerna, s& snabbt som mojligt genomféra sirskilda Aatgdrder for att sikerstdlla att forsorjningskedjor och
produktionslinjer omorganiseras effektivt samt utnyttja befintliga lager for att oka tillgingligheten och forsorjningen ndr
det géller krisnodvindiga medicinska motétgarder.

2. De éatgirder som avses i punkt 1 far inkludera

a) frimjande av utvidgning av eller nya anvindningsomraden for befintlig produktionskapacitet eller inrdttande av ny
produktionskapacitet f6r krisnddvindiga medicinska motatgirder,

b) frimjande av utvidgning av befintlig kapacitet eller inrittande av ny verksamhetsrelaterad kapacitet och inférande av
atgdrder som sikerstiller regleringsmissig flexibilitet i syfte att stodja produktion och utslippande pd marknaden av
krisnodviandiga medicinska motdtgirder, samtidigt som EMA:s och nationella likemedelsmyndigheters
ansvarsomraden respekteras med avseende pd utvirdering av och tillsyn over likemedel,

¢) genomférande av upphandlingsinitiativ, reservering av lager och produktionskapacitet for att samordna strategier samt
tillhandahallande av kritiska varor, tjanster och resurser for produktion av krisnddvindiga medicinska motatgarder,

d) frimjande av samarbete mellan berérda foretag i gemensamma niringslivsinsatser for att sakerstilla tillganglighet och
forsorjning nir det giller krisnodvindiga medicinska motdtgirder, och

e) frimjande av licensiering av immateriella rittigheter och know-how som ror krisnodvindiga medicinska motétgarder.

3. Kommissionen far tillhandahélla de ekonomiska incitamentsmekanismer som ar nodvindiga for att sikerstilla ett
snabbt genomforande av de dtgdrder som anges i punkt 2.

Artikel 13

Krisfinansiering

Om denna dtgard aktiveras och om kraven i férordning (EU) 2016/369 4r uppfyllda ska krisstod enligt den forordningen
aktiveras i syfte att finansiera utgifter som dr nodvandiga for att hantera hotet mot folkhilsan.

Artikel 14

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en genomférandekommitté i samband med hilsokriser. Denna kommitté ska vara en
kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

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

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4 tredje
stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

3. Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet med avseende pd hot mot
folkhilsan, ska kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomférandeakter i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011.
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Artikel 15

Skydd av personuppgifter

1. Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas skyldigheter nir de behandlar personuppgifter enligt
forordning (EU) 2016/679 och Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG (”*) eller kommissionens och, i
forekommande fall, andra unionsinstitutioners, -organs och -byrders skyldigheter nir de behandlar personuppgifter enligt
forordning (EU) 2018/1725 inom ramen for sina ansvarsomraden.

2. Personuppgifter fir inte behandlas eller vidarebefordras utom i de fall dar det ar strikt nodvandigt for tillimpningen
av denna forordning. I sddana fall ska villkoren i férordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 20181725 tillimpas nir sd ar
lampligt.

3. Om behandlingen av personuppgifter inte dr strikt nodvindig for fullgorandet av de mekanismer som faststalls i
denna férordning ska personuppgifterna anonymiseras pa ett sddant sitt att den registrerade inte kan identifieras.

4. Kommissionen ska genom en genomforandeakt anta detaljerade regler for att sikerstilla att kraven i unionslag-
stiftningen om rollerna f6r de aktorer som deltar i insamlingen och behandlingen av personuppgifter till fullo respekteras.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 16
Oversyn

Kommissionen ska senast 2024 genomf6ra en Gversyn av denna forordning och ligga fram en rapport om de viktigaste
slutsatserna av dversynen for Europaparlamentet och radet. Oversynen ska innehélla en utvirdering av myndigheten for
beredskap och insatser vid hilsokrisers (Hera) arbete inom den ram f6r nodatgarder som inrdttas genom den hir
forordningen och dess forhdllande till Heras beredskapsverksamhet. Oversynen ska dven innehilla en bedomning av
behovet av att inritta Hera som en separat enhet med beaktande av relevanta byréder eller myndigheter som ar verksamma
pd hilsokrisomrddet. Samrdd ska ske med medlemsstaterna, och deras synpunkter och rekommendationer om
genomforandet av ramen for nodatgirder ska dterspeglas i slutrapporten. Kommissionen ska, i lampliga fall, ldgga fram
forslag som grundas pd den rapporten i syfte att dndra denna forordning eller ldgga fram ytterligare forslag.

Artikel 17
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Luxemburg den 24 oktober 2022.

Pa rddets vignar
A. HUBACKOVA
Ordforande

(**) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd
inom sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 37).
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