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FORSLAG TILL RADETS FORORDNING OM EN RAM FOR ATGARDER SOM SKA
SAKERSTALLA FORSORJINING AV KRISNODVANDIGA MEDICINSKA MOTAT-
GARDER 1 HANDELSE AV ETT HOT MOT FOLKHALSAN PA UNIONSNIVA

1 Allmiént

Den 16 september 2021 lade kommissionen fram ett meddelande om Hera, EU:s myndighet for
beredskap och insatser vid hdlsokriser, ndsta steg mot att fullborda den europeiska héilsoun-
ionen (COM(2021) 576 final). Meddelandet atfoljs av en bilaga ddr man utreder uppgifterna for
den nya myndigheten samt for Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdo-
mar (ECDC) och Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) under beredskaps- och krisfa-
serna. Samtidigt lade kommissionen fram sitt beslut om inrdttande av en myndighet for bered-
skap och insatser vid hdlsokriser (Hera, European Health Emergency Preparedness and Re-
sponse Authority) (C(2021) 6712 final). I paketet ingar dessutom ett forslag till rddets forord-
ning om en ram for dtgdrder som ska sdkerstdlla forsorjning av krisnodvindiga medicinska
motdtgdrder i hindelse av ett hot mot folkhdlsan pd unionsniva (COM (2021) 577 final).

Meddelandet fran kommissionen och bilagan till det, kommissionens beslut och forslaget till
radets forordning ingér i den helhet som giller den europeiska hélsounionen. Till den helheten
anknyter ocksa tre forslag till forordningar som kommissionen lade fram i november 2020,
nédmligen forslaget till férordning om allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa
och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU (COM(2020) 727 final) (nedan forslaget till
forordning om allvarliga grdnséverskridande hot mot mdnniskors hélsa), forslaget till forord-
ning om éndring av férordning (EG) nr 851/2004 om inréttande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (COM(2020) 726 final) (nedan forslaget till férord-
ning om utokat mandat for ECDC) samt forslaget till forordning om en forstérkt roll for Euro-
peiska lidkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter (COM(2020) 725 final) (nedan forslaget till forordning om utdkat
mandat for EMA). De forslag till forordningar som kommissionen lade fram i november 2020
behandlas mer ingéende i U-skrivelserna U 10/2021 rd, U 11/2021 rd och U 13/2021 rd.

Det meddelande som kommissionen lade fram den 16 september, bilagan till det och kommiss-
ionens beslut har riksdagen tidigare informerats om genom en E-skrivelse (E 114/2021 rd). Den
U-skrivelse som nu 6verlamnas géller det forslag till radets forordning som kommissionen lade
fram den 16 september.

Genom den foreslagna forordningen inrattas en ram for atgirder som ska aktiveras vid héndelse
av hot mot folkhilsan, sa att unionen kan vidta behovliga atgérder i friga om krisnddvéindiga
medicinska motatgirder. De foreslagna atgarderna kompletterar utvecklingen av Hera som en
ny drivkraft for unionsatgérder vid granséverskridande hot.

Under covid-19-pandemin har unionen samordnat atgarder med hjélp av vilka man har siker-
stéllt snabb tillgédng pé och tillgénglighet till medicinska motétgéirder i alla medlemslénder. Bris-
tande samordning kan leda till fragmentering av en komplex marknad och till dubbelfinansie-
ring med offentliga medel. Till foljd av globalisering, klimatfordndringar, naturkatastrofer och
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katastrofer orsakade av méinniskan, forlust av biologisk méngfald och livsmiljoer samt vépnade
konflikter, terrorism och hybridpaverkan finns det dessutom fortfarande en verklig risk for fort-
satta, nya och potentiella hot mot folkhalsan pa global nivé, vilka kriaver snabb tillgang pé och
tillgénglighet till krisnddvandiga medicinska motatgarder.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

Syftet med forslaget dr att inrdtta en ram for tgirder som ska aktiveras nér folkhélsan hotas sa
att unionen kan vidta nddvindiga atgérder for tillracklig och snabb tillgédnglighet och forsorjning
nér det géller krisnddviandiga medicinska motatgirder. En central roll i detta arbete ska innehas
av EU:s nya myndighet for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera), som inledde sin verk-
samhet den 1 oktober 2021. Hera ska vara en enhet inom kommissionen och ha uppgifter som
delas in i en beredskapsfas och en krisfas. Forslaget till rddets forordning hér samman med
krishanteringen.

I den f6reslagna forordningen avses med medicinska motatgirder lakemedel och medicintek-
niska produkter, andra varor och tjanster for insatser mot allvarligt grinsoverskridande hot mot
manniskors hilsa i enlighet med artikel 3.8 i forslaget till forordning om allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hélsa samt dessutom personlig skyddsutrustning och dmnen av
ménskligt ursprung.

Med hot mot folkhdlsan avses hot mot folkhdlsan pad unionsniva i enlighet med artikel 23 i
forslaget till forordning om allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa. Kommiss-
ionen far pa grundval av ett sakkunnigutlatande fran Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC), andra relevanta unionsbyraer eller unionsorgan och den
radgivande kommitté som det foreskrivs om i artikel 24 i det forordningsforslaget formellt fast-
stélla att ett hot mot folkhélsan p& unionsniva foreligger.

Innehdll, tillimpningsomrade och aktivering av krisramen

Om ett hot mot folkhédlsan pa unionsniva faststélls i enlighet med artikel 23 i forslaget till for-
ordning om allvarliga gransoverskridande hot mot méinniskors hélsa, far radet pa kommission-
ens forslag anta en forordning som aktiverar krisramen, om radet anser att det dr lampligt med
hansyn till den ekonomiska situationen (artikel 1). Samtidigt ska radet ange vilka av de i forsla-
get uppraknade atgdrderna som ar lampliga. Enligt rddets provning kan till dtgirderna hora att
inrétta en hilsokrisstyrelse (Health Crisis Board), att monitorera, upphandla och kdpa krisndd-
vindiga medicinska motatgdrder och ravaror samt att monitorera produktionen, tillgingligheten
pa och forsorjningen av sédana. Till atgirderna kan dessutom hora att upprétta en forteckning
over produktion och produktionsanlidggningar avseende krisnddvéindiga medicinska motétgér-
der och en forteckning 6ver krisnddvandiga ravaror, forbrukningsvaror och krisnddvandig ut-
rustning och infrastruktur, samt atgiarder som syftar till att oka produktionen av dessa i EU.

Atgiirderna kan ocksé omfatta aktivering av bridskande forsknings- och innovationsplaner, in-
klusive anviandning av unionsomfattande ndtverk for kliniska prévningar och plattformar for
datadelning, samt krisfinansiering. Radet ska anta den forordning som aktiverar krisramen och
de behovliga atgiarderna med kvalificerad majoritet.

Aktiveringen av krisramen géller for en period av sex manader och kan forldngas (artikel 4).
Senast en vecka fore utgdngen av den period for vilken krisramen aktiverades ska kommissionen
overldmna en rapport till rddet med en beddmning av huruvida perioden for aktivering av ramen
bor forlangas. Rapporten ska sirskilt innehélla en analys av folkhilsosituationen och de ekono-
miska konsekvenserna av folkhilsokrisen i unionen som helhet och i medlemsstaterna. Om det
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i rapporten beddms att aktiveringen av krisramen bor forldngas, fir kommissionen ldgga fram
ett forslag om forldngning for raddet. Forlangningen far inte 6verstiga sex manader. Radet far
upprepade ganger besluta att forldnga perioden for aktivering av krisramen, om det ar lampligt
med hénsyn till den ekonomiska situationen.

Hilsokrisstyrelsen (Health Crisis Board)

Haélsokrisstyrelsen ska sédkerstélla samordning av de dtgidrder som vidtas av radet, kommiss-
ionen, relevanta unionsbyréer och unionsorgan samt medlemsstaterna for att sdkerstilla forsorj-
ning av och tillgang till medicinska motétgérder (artikel 5). Hilsokrisstyrelsen ska sikerstélla
samordning och informationsutbyte i fraga om de atgdrder som det forskrivs om i forslaget till
forordning om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa, forslaget till férordning
om utdkat mandat for EMA och beslutet om en civilskyddsmekanism for unionen
(1313/2013/EU). Hailsokrisstyrelsen kan aktiveras som en del av krisramen genom en ovan-
ndmnd separat forordning av radet.

Till hélsokrisstyrelsen hor enligt forslaget representanter for kommissionen och en representant
for varje medlemsstat. Kommissionen ska representeras av sin ordférande, kommissionsleda-
moten med ansvar for hilsa och andra lampliga kommissionsledaméter. Alla relevanta unions-
institutioner och unionsorgan, inklusive ECDC, EMA, den radgivande kommitté som det fore-
skrivs om i artikel 24 i forslaget till forordning om allvarliga granséverskridande hot mot mén-
niskors hilsa, Europaparlamentet och hilsosdkerhetskommittén (Health Security Committee),
deltar som observatorer i hédlsokrisstyrelsens arbete. Halsokrisstyrelsen leds av kommissionen,
och den kan bjuda in experter till sitt arbete.

Mekanism for monitorering av krisnédvindiga medicinska motdtgdrder

Om denna atgérd i krisramen aktiveras, ska kommissionen, efter samrad med hilsokrisstyrelsen,
utarbeta och regelbundet uppdatera en forteckning dver krisnodvandiga medicinska motétgirder
och ravaror samt en mall for monitorering av utbud och efterfragan avseende dessa, inklusive
produktionskapacitet, beredskapslager, mojliga kritiska aspekter eller risken for stdrningar vad
géller leveranskedjor och inkOpsavtal (artikel 6). Forteckningen ska omfatta en slutlista Gver
séarskilda krisnddviandiga medicinska motéatgirder med beaktande av den information som er-
héllits 1 enlighet med det som anges i forslaget till forordning om utdkat mandat for EMA och
forslaget till férordning om utdkat mandat for ECDC. Kommissionen uppdaterar listan vid be-
hov. Medlemsstaterna ska ldmna de uppgifter som behdvs till kommissionen. Nar en medlems-
stat avser att anta atgérder for upphandling, inkop eller tillverkning av krisnddvéndiga medi-
cinska motatgirder eller ravaror, ska den informera och samrdda med hélsokrisstyrelsen.

Upphandling, inkdp och tillverkning av krisnédvindiga medicinska motdtgdrder och ravaror

Om denna atgérd i krisramen aktiveras, kan kommissionen pa medlemsstaters viagnar agera som
en inkdpscentral for krisnddvindiga medicinska motétgirder genom aktivering av befintliga
kontrakt eller férhandling av nya kontrakt med hjilp av alla tillgéngliga instrument (artikel 7).
Det dr frivilligt for medlemsstaterna att delta i den gemensamma upphandlingen. Upphandlings-
forfarandena far forenklas pa de sitt som anges i artikel 7.2. Kommissionen far dndra pa ett
upphandlingskontrakt efter behov enligt hur hotet mot folkhélsan utvecklas. Efter att ett kon-
trakt har undertecknats har kommissionen mdjlighet att 1dgga till upphandlande myndigheter
som inte anges i upphandlingsdokumenten. Kommissionen far i enlighet med sitt forhandlings-
mandat, pa alla deltagande medlemsstaters vignar, ges mojlighet att och ansvar for att ingé
inkopsavtal med ekonomiska aktorer, inklusive enskilda producenter av krisnddvandiga medi-
cinska motatgarder, vad géller inkop av sddana motatgarder eller forfinansiering av produktion
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eller utveckling av sddana motétgirder i utbyte mot en rétt till resultatet. For att forbereda full-
gorandet av dessa uppgifter fir foretrddare for kommissionen eller experter som utsetts av kom-
missionen gora besok pé de platser dér produktionsanlaggningar for krisnddvindiga medicinska
motatgirder ligger. Kommissionen ska ha mojlighet att och ansvar for att aktivera EU Fab-
faciliteter for att tillgdngliggora tillverkningskapacitet.

EU Fab ér ett nitverk av tillverkares produktionskapacitet som kan aktiveras i ett krislédge. Det
ar fraga om ett projekt for flexibel tillverkning, som omfattar ett natverk av produktionskapacitet
inom en eller flera tekniker for till exempel vaccin- och ldkemedelstillverkning i EU, s att man
ska kunna stddja storskalig produktion av medicinska motéatgirder samt upprétthélla och garan-
tera snabb tillgang till tillriacklig produktionskapacitet. Malet &r att tidsspannet mellan utveckl-
ing och tillverkning i industriell skala ska forkortas betydligt.

Nér kommissionen finansierar produktion och/eller utveckling av krisnédvéindiga medicinska
motatgirder ska kommissionen ha rétt att pa rittvisa och skiliga villkor kréva licensiering av
immateriella rattigheter och know-how som ror sddana motatgirder, om en ekonomisk aktor
avbryter sitt utvecklingsarbete eller inte kan sékerstélla att det genomfors 1 tillrdcklig utstrick-
ning och i ratt tid i enlighet med villkoren i det avtal som ingatts (artikel 7).

Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovation samt anvindning av unionsomfat-
tande ndtverk for kliniska prévningar och plattformar for datadelning

Om denna étgérd i krisramen aktiveras, kan kommissionen och medlemsstaterna aktivera kris-
forsknings- och krisinnovationsdelarna av unionens beredskaps- och insatsplan, som det fore-
skrivs om i forslaget till forordning om allvarliga gransoverskridande hot mot méinniskors hilsa
(artikel 8). Kommissionen ska stddja tillgangen till relevanta uppgifter frén kliniska provningar
och till real world data. Nir kommissionen infor atgérder for kliniska provningar ska den sam-
rdda med den krisarbetsgrupp som avses i forslaget till férordning om utdkat mandat for EMA
samt sékerstdlla samordning med ECDC.

Forteckning 6ver produktion och produktionsanldggningar avseende krisnodvindiga medi-
cinska motdtgdrder

Om denna atgérd i krisramen aktiveras, far kommissionen, efter samrad med halsokrisstyrelsen,
uppritta en forteckning (ett inventarium) 6ver mangderna av befintliga medicinska motéatgarder
och produktionskapaciteten (artikel 9). Kommissionen far begéra att producenterna av krisndd-
vindiga medicinska motatgédrder inom fem dagar underréttar kommissionen om den totala pro-
duktionskapaciteten av krisnddvindiga medicinska motatgédrder i deras produktionsanligg-
ningar i unionen och produktionsanldggningar i tredjeldnder och om eventuella befintliga lager,
som de anvénder eller kdper varor fran, samt att de 6versénder en tidsplan till kommissionen
for den forvantade produktionen under de foljande tre manaderna for varje produktionsanlagg-
ning i unionen. Uppgifterna ska uppdateras pa begiran av kommissionen. I fraga om liakemedel
ska denna information omfatta anlaggningar for bade slutprodukter och aktiva substanser. Kom-
missionen fir utvidga forteckningen till att omfatta krisn6dvéndiga révaror, férbrukningsvaror
och enheter och krisnddvindig utrustning och infrastruktur, om den anser att det finns risk for
forsorjningsbrist nér det géller sddana ravaror, forbrukningsvaror och enheter och sadan utrust-
ning eller for infrastrukturproblem (artikel 10).

Kommissionen ska regelbundet informera Europaparlamentet och radet om produktionen av
krisnddvindiga medicinska motatgirder och den forvéntade produktionstakten bade i unionen
och i tredjelénder. Uppgifterna giller bade slutprodukter, mellanprodukter och komponenter.
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Atgdrder for att siikerstdlla tillginglighet och forsérjning néir det géller krisnodvindiga medi-
cinska motdtgdrder

Om denna atgérd i krisramen aktiveras, far kommissionen, om den anser att det rader forsorj-
ningsbrist nér det géller krisnodvéandiga ravaror, forbrukningsvaror och enheter och krisnodvén-
dig utrustning eller infrastruktur, genomfora sirskilda &tgérder tillsammans med medlemssta-
terna for att sdkerstélla att leveranskedjor och produktionslinjer omorganiseras effektivt samt
utnyttja befintliga lager for att 6ka tillgdngen och forsorjningen nér det géller krisnddvéandiga
medicinska motétgirder (artikel 11). Med hjilp av dtgirderna kan man frimja utvidgning eller
omstillning av befintlig eller ny produktionskapacitet i friga om krisnddvéndiga medicinska
motéatgirder, frimja utvidgning av befintlig beredskap eller ny beredskap som anknyter till verk-
samheten genom att infora dtgirder som sdkerstiller regleringsméssig flexibilitet och stdder
produktion och utsldppande p&d marknaden av krisnddvindiga medicinska motétgirder, genom-
fora upphandlingar samt underlétta samarbete mellan foretag.

Oversyn

Kommissionen ska senast 2025 genomfora en éversyn av verkstilligheten av forordningen och
lagga fram en rapport om de viktigaste resultaten av 6versynen for Europaparlamentet och radet
(artikel 12). Krisfinansiering inleds genom att aktivera krisstod enligt forordning (EU) 2016/369
for att finansiera utgifter som dr nddvéndiga for att hantera hotet mot folkhilsan i enlighet med
den hér forordningen (artikel 13).

3 Forslagets rittsliga grund och forhidllande till subsidiaritetsprincipen
Rattslig grund

Den foreslagna forordningen grundar sig pé artikel 122.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget). Enligt artikel 122.1 i EUF-fordraget far radet pa forslag av kom-
missionen med kvalificerad majoritet och i en anda av solidaritet mellan medlemsstaterna be-
sluta om lampliga atgérder med hansyn till den ekonomiska situationen, sarskilt om det uppstar
allvarliga forsorjningsproblem i frdga om vissa varor, sérskilt pa energiomradet, utan att det
paverkar tillimpningen av dvriga forfaranden som foreskrivs i fordragen. Europaparlamentet
deltar inte i beslutsforfarandet enligt artikel 122 1 EUF-fordraget.

Rédets rittstjénst och Finland har nyligen bedomt anvéndningen av artikel 122 i EUF-fordraget
som réttslig grund i samband med inrédttandet av Europeiska unionens aterhdmtningsinstrument.
I sitt offentliga utlatande (9062/2020) ansag réttstjdnsten att den vaga formuleringen i punkt 1 i
artikeln ger radet omfattande provningsritt i friga om vilka dtgidrder som kan vidtas med stod
av artikeln. For att man ska kunna stodja sig mot bestimmelsen i fraga forutsatts dock en brads-
kande eller exceptionell situation som foranleder betydande svarigheter for medlemsstaterna
och som inte kan 16sas genom unionens normala atgarder. Dessutom madste atgiarder som god-
kénns med stod av artikel 122.1 i EUF-fordraget vara temporira, av ekonomisk karaktér och sté
i ratt proportion till hur allvarlig situationen dr. Artikeln kan inte anvindas som réttslig grund
for att reglera fortgdende verksamhet av bestdende natur.

Syftet med forslaget till forordning ar att inrdtta en ram for atgarder som ska aktiveras nar folk-
hélsan hotas sa att unionen kan vidta nédvéndiga atgérder for tillrdcklig och snabb tillgéng pé
och forsorjning av krisnddvéindiga medicinska motéatgirder. Anvindningen av dtgérderna enligt
den foreslagna forordningen dr begrénsad till situationer dér det foreligger ett hot mot folkhélsan
pa unionsnivé, och beslut om aktivering av dem fattas fallspecifikt av rddet med kvalificerad
majoritet. Ett hot mot folkhilsan pa unionsniva kan faststillas enligt forslaget till forordning om
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allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa i fraga om de allvarliga gransoverskri-
dande hot mot ménniskors hélsa som avses i artikel 2.1 i den férordningen.

Rédet ska besluta vilka atgédrder som ska aktiveras av dem som anges i forslaget till férordning.
Atgirderna aktiveras alltid for en period av sex ménader, och direfter kan radet pé basis av
kommissionens beddmningsrapport och det nya forslaget till forordning besluta att forldnga ak-
tiveringen for ytterligare sex ménader &t gdngen, om hotet mot folkhédlsan sa kraver. Aktive-
ringen av dtgirderna och forlangningen av aktiveringen ska séttas i proportion till den rddande
ekonomiska situationen.

Enligt statsradets preliminira bedomning ar den réttsliga grunden giltig.
Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Hot mot folkhilsan av det slag som covid-19-pandemin paverkar alla medlemsstater. Medlems-
staterna klarar inte ensamma av att pa ett tillrdckligt sitt hantera de utmaningar som ett sadant
krislédge orsakar. Ensidiga atgérder genom nationella initiativ for att sikerstélla tillrdcklig och
snabb tillgdng pa och forsorjning av krisnddviandiga medicinska motatgérder kan leda till 6kad
intern konkurrens och bristfélliga insatser pa unionsniva. Sadan ensidig verksamhet kan i slutdn-
dan f4 stora ekonomiska konsekvenser och paverka unionsmedborgarnas hilsa.

I en global virld ror sig manniskor och varor over grianserna, och patogener och kontaminerade
produkter kan snabbt forflytta sig Gver hela jordklotet. Vid behov kan man med samordnade
insatser pa unionsniva for att sikerstélla tillganglighet pa och tillgang till krisnddvandiga medi-
cinska motatgérder bidra till att undvika icke-samordnade investeringar i alla medlemsstater.
Genom den foreslagna forordningen skapas beredskap att reagera snabbt vid exceptionella och
bradskande situationer.

I enlighet med subsidiaritetsprincipen agerar unionen pa omraden dér den inte har exklusiv be-
fogenhet endast om och till de delar som medlemsstaterna inte i tillricklig utstrackning klarar
av att uppna malen for en planerad verksamhet och méalen pa grund av den planerade verksam-
hetens omfattning eller verkningar gar béttre att nd pa unionsniva. Statsradet anser i likhet med
kommissionen att medlemsstaterna ensamma inte i tillricklig utstrickning kan uppné forslagets
mal pé grund av de behovliga dtgirdernas omfattning och griansdverskridande karaktér.

En mer betydande fraga dn huruvida subsidiaritetsprincipens kriterier uppfylls dr i allménhet
frdgan om huruvida den foreslagna réttsakten 6verensstimmer med proportionalitetsprincipen.
Enligt den principen forutsitts att malen for bestimmelserna kan uppnés genom atgérder av
EU:s institutioner och att dtgdrderna inte gar utdver vad som &r nddvéndigt for att uppna mélen.
Vid beddmningen av om forutsittningarna uppfylls maste det beaktas att EU:s institutioner har
omfattande provningsritt 1 frdga om politiska, ekonomiska och sociala avgdranden och att de
ska gora bedomningar ur ménga synvinklar. Statsrddet anser i likhet med kommissionen att
forslaget dr proportionerligt 1 forhdllande till malen med det. I synnerhet innebéar forslaget att
det inréttas en ram som gor att unionen kan vidta nddvandiga atgirder for att sékerstilla till-
racklig och snabb tillgdnglighet och forsorjning nér det giller krisnddvandiga medicinska mo-
tatgirder vid hot mot folkhdlsan pa unionsniva nér sa ar lampligt med hénsyn till den ekono-
miska situationen.

Med stdd av det som anforts ovan anser statsradet att forslagen utifran den givna och befintliga
informationen dverensstimmer med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.
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4 Forslagets forhdllande till grundlagen och till forpliktelser i friga om
de grundliggande fri- och réattigheterna och de méinskliga réittigheterna

Till de delar som det utifran de uppgifter som finns i forslaget och som kommissionen gett ér
mojligt att bedoma den foreslagna forordningens forhéllande till grundlagen och till forpliktel-
ser i friga om de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga réttigheterna, ar stats-
radets preliminira beddmning att den foreslagna forordningen inte stér i strid med Finlands
grundlag. En detaljerad bedomning av forslaget i forhéllande till grundlagen och till forpliktel-
ser i fraga om de grundliggande fri- och réttigheterna och de méanskliga réttigheterna forsvéras
dock av att vissa saker som é&r centrala med tanke pa forslaget, sdsom vissa definitioner och
forutsdttningarna for tillimpningen av krisramen, ar tdmligen otydligt formulerade i den fore-
slagna forordningen. Det behover bland annat redas ut huruvida aktiveringen av krisramen for-
utsétter ett hot mot folkhélsan i hela unionens territorium och vad det i praktiken betyder att
atgirderna kan aktiveras enbart till de delar som de &r 1dmpliga med hédnsyn till den ekonomiska
situationen.

Enligt artikel 6.4 i den foreslagna forordningen forutsitts att en medlemsstat informerar och
samrader med hélsokrisstyrelsen, nidr medlemsstaten avser att anta atgérder for upphandling,
inkop eller tillverkning av krisnédvéndiga medicinska motétgirder eller ravaror. Statsradets
uppfattning ar att informerandet och samrddandet i enlighet med artikeln inte forutsitter for-
medling av uppgifter som é&r viktiga med tanke pa den nationella beredskapen och som bor
betraktas som konfidentiella. Statsradet anser dock att det 4r viktigt att samradandet inte fordro-
jer bradskande upphandlingar for en medlemsstat. Statsradet ser det som viktigt att en medlems-
stat trots den foreslagna forordningen behéller sin ritt i enlighet med suveranitetsprincipen att
genomfora sjalvstindiga bradskande upphandlingar i alla situationer.

Artikel 7.1 i den foreslagna forordningen ger emellertid de enskilda medlemsstaterna mojlighet
att besluta huruvida de vill ge kommissionen mandat att féretrada dem vid upphandling av kris-
relaterade medicinska motatgirder. Forslaget till forordning kan saledes inte anses sta i strid
med principen om statens suverdnitet i 1 § i grundlagen, eftersom den foreslagna forordningen
inte hindrar Finland att sjdlv genomfora atgdrder som anknyter till krisberedskapen och inte
heller forpliktar Finland att ge kommissionen fullmakt att genomféra de upphandhngsatgarder
som beskrivs i forslaget, utan Finland behéller sin beslutanderétt och gor sina dvervéganden
fréan fall till fall i samband med saddana hot mot folkhdlsan som avses i forslaget.

Enligt statsradets uppfattning ér den bedomnlng som géller de grundldggande fri- och rattlghet-
erna i Europeiska unionen och som ingar i forslaget mycket kortfattad, men bedomnlngen ari
sig korrekt. Statsradets prelimindra bedomning ar att den foreslagna forordmngen inte star i strid
med de grundldggande fri- och réttigheter som &r tryggade enligt Finlands grundlag eller med
internationella manniskorattsavtal som forpliktar Finland.

Enligt kommissionen bidrar forslaget till att uppna en hog hilsoskyddsniva for manniskor samt
sdkerstéller skyddet for 6vriga minskliga réttigheter och medborgerliga friheter i enlighet med
Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna (stadgan). Statsradets uppfatt-
ning &r att den foreslagna forordningen stdder den skyldighet som det foreskrivs om i 19 § 3
mom. i grundlagen, dvs. att det allménna ska tillférsékra var och en tillrdckliga hilso- och sjuk-
vardstjinster samt fraimja befolkningens hilsa. Tillrdckliga hilso- och sjukvérdstjénster bidrar
ocksa till att trygga den ratt till liv som det foreskrivs om i 7 § 1 mom. i grundlagen.

Kommissionen konstaterar vidare att den foreslagna férordningen kan begrinsa néringsfriheten,
som skyddas genom artikel 16 i stadgan, och ritten till egendom, som skyddas genom artikel
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17 i stadgan, men kommissionen preciserar dock inte detta konstaterande. Motsvarande réttig-
heter dr tryggade enligt grundlagens 15 § (egendomsskydd) och 18 § (ndringsfrihet). Kommiss-
ionen preciserar att de forutsdttningar som anges i artikel 52.1 i stadgan, dvs. att begransning-
arna ska vara foreskrivna i lag, att begransningarna ir forenliga med det vésentliga innehéllet i
dessa rittigheter och friheter och att proportionalitetsprincipen ska beaktas, kommer att iakttas
vid varje begrinsning av rittigheterna. Statsradet bedomer dock att det i den foreslagna forord-
ningen inte for nidrvarande finns sddana omsténdigheter som i sig sjélv kan begrinsa enskilda
aktorer att bedriva sin ndringsverksamhet eller som begrénsar deras dganderétt. Enligt statsré-
dets tolkning ar till exempel medlemsstaternas befullmiktigande av kommissionen att upp-
handla medicinska motatgarder enligt artikel 7 i forslaget endast bindande for staten, men det
hindrar inte till exempel néringsidkare att agera sjélvstindigt vid anskaffning av medicinska
motéatgirder.

5 Hur forslaget paverkar Finland

Eftersom forslaget dr bradskande, innehdller det ingen konsekvensbedomning av kommiss-
ionen.

5.1 Lagstiftningsméssiga konsekvenser
Forordningen ar direkt tillamplig rétt i medlemsstaterna.

Hot mot folkhélsan och medicinska motatgéarder forutsétter ocksd nationell beredskap att ta
emot och ge sddant bistdnd som eventuellt behdvs. For ndrvarande gor den finléndska lagstift-
ningen det inte i tillrdcklig utstrackning mojligt att ta emot och ge internationellt bistand i fraga
om social- och hélsovard, och inte heller att fatta nationella beslut i friga om sddant. Detta géller
savil medicinskt material, likemedel som personal.

Europeiska unionens civilskyddsmekanism baserar sig pa beslut nr 1313/2013/EU, och inrikes-
ministeriet dr ansvarig myndighet 1 Finland for atgérder som omfattas av den. Mekanismen
tacker alla slags naturkatastrofer och katastrofer som orsakats av manniskor, sisom storolyckor,
tekniska olyckor, kemikalie- och miljoolyckor samt foljder av terrorddd. Syftet med unionens
civilskyddsmekanism ér att stirka samarbetet mellan unionen och medlemsstaterna och under-
latta samordningen pa civilskyddsomradet i syfte att forbattra effektiviteten hos systemen for
forebyggande av, beredskap for och insatser vid naturkatastrofer och katastrofer som orsakats
av manniskor.

Ett fullt deltagande av Finland i Heras verksamhet i friga om bade beredskap och hot mot folk-
hilsan forutsétter att det i Finland foreskrivs nationellt om mekanismer genom vilka bistdnd kan
ges och tas emot inom social- och hilsovardsministeriets forvaltningsomrade. Detta behov har
ocksa blivit synligt i samband med den pégéende covid-19-pandemin, nir Finland har tagit emot
begiranden om materiellt bistand fran olika hall av varlden.

Enligt 6 § i lagen om tryggande av forsorjningsberedskapen (1390/1992) har Forsorjningsbe-
redskapscentralen till uppgift att uppritthélla statens sdkerhetsupplag. I den lagen foreskrivs det
inte att Forsorjningsberedskapscentralen har till uppgift att delta i EU:s gemensamma upplag-
ring.

Pé nationell niva behover det ocksa byggas upp bestdende strukturer, genom vilka man deltar i
gemensam upphandling av medicinska motétgérder. Sarskilt avtalsjuridiken behdver beaktas.
Dessutom behover det ordnas upplagring och distribution av medicinska motatgérder.
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Faststdillande av att det foreligger ett hot mot folkhdlsan
Enligt 3 § i beredskapslagen (1552/2011) dr undantagsférhallanden

1) ett mot Finland riktat vipnat angrepp eller annat sa allvarligt angrepp att det kan jamstéllas
med ett vipnat angrepp och forhallandena omedelbart efter angreppet,

2) ett mot Finland riktat avsevért hot om vipnat angrepp eller om annat sa allvarligt angrepp att
det kan jamstillas med ett vipnat angrepp, om befogenheter enligt denna lag méste tas i bruk
omedelbart for att avvérja verkningarna av hotet,

3) sddana synnerligen allvarliga hiandelser eller hot mot befolkningens forsérjning eller mot
grunderna for landets néringsliv som innebér en visentlig risk for samhaillets vitala funktioner,

4) en synnerligen allvarlig storolycka och forhallandena omedelbart efter den, samt
5) en pandemi som till sina verkningar kan jdmforas med en synnerligen allvarlig storolycka.

Ett hot mot folkhdlsan p& unionsniva kan enligt forslaget till forordning om allvarliga grinso-
verskridande hot mot ménniskors hélsa faststillas i friga om de allvarliga grinsoverskridande
hot mot ménniskors hilsa som avses i artikel 2.1 i den férordningen. Sddana hot ar

a) biologiska hot, bestdende av
1) smittsamma sjukdomar
ii) antimikrobiell resistens och vérdrelaterade infektioner relaterade till smittsamma sjukdomar

iii) biotoxiner och andra skadliga biologiska agenser som inte har samband med smittsamma
sjukdomar,

b) kemiska hot,
¢) hot av miljomaéssigt (dven klimatmaéssigt) ursprung,
d) hot av oként ursprung,

e) dndelser som kan utgdra internationella hot mot méinniskors hilsa enligt det internationella
hilsoreglementet IHR, forutsatt att de omfattas av en av hotkategorierna i leden a—d.

Virldshélsoorganisationen WHO kan deklarera att det foreligger ett internationellt hot mot
manniskors hélsa utifran en beddmning av generaldirektéren och efter horande av delaktiga
partsstater i reglementet och en expertkommitté. Vid avgorande av huruvida ett internationellt
hot mot ménniskors hélsa foreligger, behandlar generaldirektoren utover de ovannidmnda ho-
randena dven vetenskapliga principer, tillgidnglig vetenskaplig evidens och 6vrig information
som har betydelse i drendet samt en bedomning av risken for médnniskors hélsa, risken for inter-
nationell spridning av sjukdomen och risken for stérningar i den internationella trafiken. Gene-
raldirektdren fattar beslutet i enlighet med det forfarande som det foreskrivs om 1 artikel 49 i
det internationella hilsoreglementet (IHR 2005).

Ett hot mot folkhélsan p& unionsnivé kan alltsa faststéllas enligt andra kriterier &n de undan-
tagsforhéallanden som beskrivs i beredskapslagen eller ett av WHO deklarerat internationellt hot
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mot ménniskors hélsa. Det kan orsaka oklarheter i friga om krisens karaktir och svarighetsgrad
och vilka étgérder som behovs.

Atgdrder i enlighet med 87 § i beredskapslagen vid en folkhélsokris pd unionsnivd

Enligt 87 § i beredskapslagen kan social- och hélsovardsministeriet for tryggande av befolk-
ningens hilsovard under undantagsforhillanden som avses i 3 § 1, 2, 4 och 5 punkten i den
lagen genom sitt beslut &ldgga en ladkemedelsfabrik, en ladkemedelspartiaffir, en person med rétt
att bedriva apoteksrorelse samt sdidana sammanslutningar och enskilda néringsidkare som leve-
rerar hilsovardsfornddenheter eller tillhandahaller hilsovérdstjénster eller annars dr verksamma
inom hélsovardsomrédet att

1) utvidga eller ldgga om sin verksamhet,

2) helt eller delvis flytta verksamheten frén verksamhetsdistriktet eller verksamhetsorten till
ndgon annan ort eller att ordna verksamhet ocksa utanfor sitt distrikt.

Kommissionens forslag innehéller ingen konsekvensbedémning, och det dr oklart vilka konse-
kvenserna blir, om krisramen pa unionsniva aktiveras samtidigt som det vidtas begriansande
atgérder i enlighet med 87 § i beredskapslagen. Enligt artikel 9 i den foreslagna férordningen
ska producenterna av medicinska motétgirder informera kommissionen om sin produktionska-
pacitet och eventuella befintliga lager. Vid den fortsatta behandlingen bor det redas ut om rap-
porteringen av uppgifterna kan dventyra begransning av lakemedelsdistribution i enlighet med
beredskapslagen.

5.2 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser for myndigheter

Enligt artikel 1 i den foreslagna forordningen far rddet pé forslag av kommissionen anta en
forordning genom vilken krisramen aktiveras, om radet anser att det &r ldmpligt med hénsyn till
den ekonomiska situationen. Det &r tills vidare oklart pa vilka grunder den ekonomiska situat-
ionen bedoms och om det dr alla medlemsstaters eller enbart vissa medlemsstaters ekonomiska
situation som avses. Detaljerna och kriterierna bor klargdras under behandlingens géng.

Enligt artikel 7 i den foreslagna forordningen ska kommissionen nir det foreligger ett hot mot
folkhilsan agera som en inkdpscentral och forhandla om kontrakt pa medlemsstaternas végnar.
Kommissionen har som férhandlingspartner storre tyngd &n en enskild medlemsstat, vilket gor
det mgjligt att fa medicinska motatgérder till ett forménligare pris och dven i ovrigt till forman-
ligare villkor. Forslaget innehéller ocksd en mojlighet till finansiering pa unionsniva vid upp-
handling av medicinska motétgirder, vilket minskar medlemsstaternas finansieringsandel. Det
tillvigagangssitt som beskrivs i artikel 7 paminner om de principer som iakttogs vid EU:s ge-
mensamma upphandling av covid-19-vaccin.

Enligt artikel 7 1 den foreslagna forordningen ska kommissionen ha rétt och ansvar att pé alla
deltagande medlemsstaters vignar inga inkopsavtal med ekonomiska aktorer, inklusive enskilda
producenter av krisnddvéindiga medicinska motatgérder, om inkOp av sddana motatgérder eller
forfinansiering av produktion eller utveckling av sddana motatgirder mot ersittning. Vid ett hot
mot folkhdlsan far kommissionen ocksa i samarbete med medlemsstaterna genomfora sérskilda
atgarder for att sdkerstilla att leveranskedjor och produktionslinjer organiseras effektivt samt
utnyttja befintliga lager for att s& snabbt som mojligt oka tillgéngligheten pa krisrelaterade me-
dicinska motatgérder (artikel 11). Med hjdlp av atgérderna kan det inforas &tgérder som tryggar
en flexibel reglering for att stodja produktion och utsldppande p& marknaden av krisrelaterade
medicinska motatgirder. Atgirdernas exakta karaktir har inte fortydligats, s& det dr svart att
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beddma konsekvenserna av dem. Det &r ocksa oklart om de avtal som géller medicinska motat-
gérder far retroaktiva verkningar.

Enligt artikel 11 i den foreslagna forordningen far kommissionen, om den anser att det rader
forsorjningsbrist nér det giller krisnddvéndiga ravaror, forbrukningsvaror och enheter och kris-
nddvindig utrustning eller infrastruktur, genomfora sarskilda dtgirder tillsammans med med-
lemsstaterna for att sdkerstilla att leveranskedj or och produktionslinjer omorganiseras effektivt
samt utnyttja befintliga lager for att sa snabbt som mdjligt 6ka tillgédngligheten och forsérjningen
nér det giller krisnddvéndiga medicinska motatgarder. Med hjilp av dtgirderna kan man framja
licensieringen av immateriella rittigheter och know-how som géller krisrelaterade medicinska
motéatgirder. Det ar 4nnu oklart vad bestimmelsen innebér i praktiken och hur den ska tillimpas
i praktiken.

5.3 Sambhiilleliga konsekvenser

Kommissionen har till uppgift att bevaka midngden medicinska motéatgirder samt forbruk-
ningen, tillverkningen och lagringen av medicinska motatgirder. Bevakningen omfattar hela
EU, och atgérder kan vidtas enligt behov. En enskild medlemsstat har inte motsvarande mojlig-
heter till bevakning eller till hojning av tillverkningskapaciteten. Kommissionen ska ocksé ha
hand om samarbetet med den privata sektorn, till exempel industrin.

Hera ska ha till uppgift att stérka samordningen vad géller hélsosdkerhet inom unionen béde i
beredskapsfasen och i krissituationer. Strukturer och nitverk som har skapats i beredskapsfasen
ska kunna anvindas snabbt vid eventuella hot mot folkhilsan, vilket underlattar utvecklingen,
tillverkningen och distributionen av medicinska motatgérder.

I artikel 1 1 den foreslagna forordningen foreskrivs det att om ett hot mot folkhdlsan pa unions-
niva faststills i enlighet med artikel 23 i forslaget till forordning om allvarliga grénséverskri-
dande hot mot ménniskors hélsa, far rddet p4 kommissionens forslag anta en férordning som
aktiverar krisramen, om det &r lampligt med hénsyn till den ekonomiska situationen. Rédet fast-
stéller de lampliga atgirderna, i vilka ingar till exempel inrdttande av en hélsokrisstyrelse (He-
alth Crisis Board). Enligt artikel 24 i forslaget till forordning om allvarliga grinsoverskridande
hot mot ménniskors hélsa ska kommissionen inritta en radgivande kommitté for hot mot folk-
hilsan (Advisory Committee), som pd kommissionens begiran ska ge rad till kommissionen
genom att lamna synpunkter pd om det foreligger ett hot mot folkhdlsan pa unionsniva. Den
radgivande kommittén ska pa kommissionens begédran ocksa lamna synpunkter pa upphdvandet
av ett faststillande att ett hot mot folkhélsan pd unionsniva foreligger. I det forslag till férord-
ning som nu behandlas klargors det inte hurdan arbetsfordelningen &r mellan de grupper som
deltar i faststdllandet av att ett hot mot folkhilsan foreligger samt forlangning och upphivande
av ett sadant faststédllande eller vilka ansvar dessa grupper har, och det hindrar en noggrannare
beddomning av eventuella Gverlappningar i arbetet.

Enligt artikel 3.4 i den foreslagna forordningen begrénsar forordningen om aktivering av kris-
ramen inte den dvergripande samordnande roll som Centrumet for samordning av katastrofbe-
redskap har inom ramen for unionens civilskyddsmekanism enligt Europaparlamentets och ra-
dets beslut om en civilskyddsmekanism for unionen. I forslaget ges dock ingen utforligare re-
dogorelse for de olika parternas uppgifter eller ansvar i forhallande till de strukturer som nu ska
skapas.

Enligt artikel 6 ska en medlemsstat informera och samrédda med hélsokrisstyrelsen, om med-
lemsstaten avser att vidta atgérder for upphandling, inkop eller tillverkning av krisnddvandiga
medicinska motatgérder eller ravaror. Det &r tills vidare oklart vad som i praktiken avses med
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att informera och samrdda och om informerandet och samradandet kan hindra eller f6rdrdja
nationella upphandlingar. Det ar ocksa oklart om halsokrisstyrelsen ska horas i fraga om siker-
hetsupplagsupphandlingar som har gjorts pa forhand pa nationell niva eller i friga om avtal om
reservation av produktionskapacitet som enskilda medlemsstater har slutit och om halsokrissty-
relsen kan forbjuda att avtal om reservation av produktionskapacitet aktiveras i en krissituation.
Under behandlingen av forslaget bor det utredas om man med konsulteringen avser en dialog
som forutsitter att medlemsstaten véntar pa ett svar innan den vidtar atgérder.

6 Alands behorighet

De fragor som ingér i forslaget omfattas enligt Alands sjilvstyrelselag (1144/1991) till storsta
delen av rikets behorighet.

7 Behandling av drendet

Behandlingen av den foreslagna forordningen inleddes i radets arbetsgrupp for lakemedel och
medicintekniska produkter i slutet av september 2021, och den framskrider i snabb takt. Rédets
nuvarande ordférandeland Slovenien hoppas att radet kommer fram till en allmén riktlinje om
forslaget till forordning fore utgdngen av éret.

Medlemsstaternas kommentarer om den foreslagna forordningen har varit mycket samstim-
miga. Forslaget anses vara svarbegripligt, och det vicker manga dven helt grundldggande fragor
som man har bett kommissionen svara pa. Oklara delar dr bland annat kriterierna for den eko-
nomiska situation som &r en forutséttning for aktivering av krisramen samt skyldigheten for en
medlemsstat att informera och samrédda med hélsokrisstyrelsen, om medlemsstaten avser att
vidta atgarder for upphandling av krisnddvéndiga medicinska motétgirder och ravaror. Man vill
dessutom ha mer information om ansvaren for och arbetsférdelningen mellan de arbetsgrupper
och Gvriga organ som det foreskrivs om i till exempel den aktuella foreslagna forordningen och
forslaget till forordning om allvarliga griansdverskridande hot mot ménniskors hélsa.

Heras verksamhet och den foreslagna forordningen har pa nationell niva behandlats i en forvalt-
ningsovergripande samordningsgrupp inréttad av social- och hélsovardsministeriet. Represen-
terade i gruppen dr utdver social- och hilsovardsministeriet &ven jord- och skogsbruksministe-
riet, forsvarsministeriet, inrikesministeriet, arbets- och niringsministeriet, utrikesministeriet,
miljoministeriet, statsradets kansli, Institutet for hélsa och valfard, Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet, Livsmedelsverket, Forsvarsmakten och Forsorjningsbered-
skapscentralen. Skriftliga kommentarer har begérts av de instanser som ér foretrddda i samord-

ningsgruppen.

Skriftliga utldtanden om forslaget till forordning har begirts av Laédketeollisuus ry,
Rinnakkaisladketeollisuus ry och Sailab — MedTech Finland ry.

En E-skrivelse (E 152/2020 rd) har 6verlamnats om kommissionens meddelande av den 11 no-
vember 2020 om skapande av en europeisk hélsounion samt om EU:s ldkemedelsstrategi, som
kommissionen presenterade den 25 november 2020. En E-skrivelse (E 28/2021 rd) har ocksa
overldmnats om kommissionens meddelande “Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran
covid-19-varianter” av den 17 februari 2021.

Det har ocksa overlimnats en E-skrivelse (E 114/2021 rd) om kommissionens meddelande
”Hera, EU:s myndighet for beredskap och insatser vid hélsokriser, nédsta steg mot att fullborda
den europeiska hdlsounionen” och bilagan till meddelandet samt om kommissionens beslut om
att inrdtta en myndighet for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera, European Health
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Emergency Preparedness and Response Authority). Den har behandlats av EU-ministerutskottet
den 15 oktober 2021.

Forslaget har behandlats genom skriftligt forfarande av beredningssektionerna for konkurrens-
kraft (EUS), hybridhot (EU13) och hélsa (EU33) den 11-15 november 2021.

8 Statsradets stindpunkt

Statsradet understdder i huvudsak kommissionens forslag till férordning och stéder dess all-
ménna mal. Statsradet anser att det &r bra att man pa unionsniva agerar for att forbéttra tillgdngen
pa medicinska motatgirder och ravaror vid hindelse av hot mot folkhilsan. Till atgdrderna hor
utdver bevakning av behovet av medicinska motétgérder dven konkurrensutsittning och upp-
handling av s&dana, hdjning av tillverkningskapaciteten av sddana samt dven frimjande av
forskning och innovationer, varav samtliga stoder stirkandet av unionens och medlemsstaternas
resiliens vid kriser. Atgirder pa unionsnivd méjliggdr en omfattande beredskap och #ven ett
brett samarbete mellan olika aktorer och medlemsstaterna, vilket gor det lattare att bade vara
forutseende och vidta &tgérder nér ett hot mot folkhélsan foreligger.

Statsradet anser att det dr besvérligt att forslaget innehaller minga oklara punkter, att det inte
innehéller nagon allméin konsekvensbeddmning och att det behandlas i mycket snabb takt. Detta
forsvarar behandlingen, skapandet av en helhetsbild samt beddmningen av detaljerade nation-
ella konsekvenser. Statsradet ser det som viktigt att de punkter som dr oklara reds ut under
behandlingens géng och att medlemsstaterna ges mdjlighet till en tillricklig behandling av for-
slaget. Medlemsstaternas mojligheter till inflytande bor tryggas bade under behandlingen och
vid tillimpning av férordningen.

Statsradet anser vidare att EU:s princip for krisberedskap, enligt vilken man under beredskaps-
tiden bereder strukturer och verksamhetsprinciper for krissituationer, ar bra. Vid krisldge effek-
tiveras ocksa den verksamhet som bedrivs i normalldge, inklusive sdkerstédllandet av en funge-
rande inre marknad. De atgirder som géller beredskapen ar langsiktiga atgéarder, och det ar vik-
tigt att sékerstilla att de dr oavhéngiga och transparenta och att medlemsstaterna alltid har moj-
lighet till inflytande.

Statsradet ser det som viktigt att det i forordningen inte tas in sddana skyldigheter eller befo-
genheter som begrinsar de nationella befogenheterna nér ett hot mot folkhélsan foreligger.
Statsradet anser att det dr viktigt att det vid sidan av atgdrderna pa unionsniva i alla situationer
finns majlighet till nationella dtgirder i friga om upphandling och lagring av medicinska mo-
tatgirder. Atgirder pa unionsniva kan inte ersitta nationell beredskap eller nationell statlig si-
kerhetsupplagring, men de kan stddja dessa. Statsradet understryker att det allménna ska kunna
trygga befolkningens hélsa i alla situationer 4ven genom att gora bilaterala upphandlingar, om
det anses nodvindigt. Medlemsstaterna bor ha tillrdckliga och faktiska mojligheter att inverka
pa beddmningen av vilka medicinska motatgarder som ar lampliga vid hdndelse av ett hot mot
folkhélsan.

Statsrddet konstaterar att det dr synnerligen viktigt att utover helheten granska @ven de inbordes
konsekvenserna mellan enskilda forslag. Oklara punkter i férslaget bor klargoras under behand-
lingen. Det behdvs mer information om pa vilka grunder den ekonomiska situationen pé unions-
niva och de behovliga atgirderna beddms vid ett hot mot folkhilsan. Det ar viktigt att beakta
den roll strukturerna i unionens civilskyddsmekanism har vid upphandling av medicinska mo-
tatgirder och lagring av CBRN-&mnen (kemiska &mnen (C), biologiska patogener (B), radioak-
tiva d&mnen (R) och kdrnvapen (N)). De detaljer i forslaget som géller licensiering av know-how
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och immateriella rattigheter som ror krisnddvéndiga medicinska motatgédrder bor dessutom pre-
ciseras. Statsradet anser att det dr bra att kommissionen under processens gang har lamnat yt-
terligare uppgifter och skapat strukturer for en mer detaljerad behandling av frdgorna.

Statsradet anser att det vid den fortsatta beredningen bor fastas vikt vid att atgérder sitts in vid
ritt tidpunkt och att dverlappningar undviks. Ur ett helhetsperspektiv ér det viktigt att granska
arbetsfordelningen mellan och ansvaren for de grupper som deltar i faststidllandet av att ett hot
mot folkhdlsan pa unionsnivé foreligger eller i forlingningen eller upphdvandet av ett sddant
faststéillande och att man dessutom granskar vilka eventuella konsekvenser erkdnnandet av en
krissituation pa nationell niva, unionsniva eller global niva far for upphandling, lagring och
distribution av medicinska motétgérder. Dessutom bor man granska forhallandet mellan de &t-
gérder som det foreskrivs om i beredskapslagen och skyldigheten for producenter av medicinska
motéatgirder att underritta kommissionen om sin produktionskapacitet och eventuella befintliga
lager.

Statsrddet konstaterar att man utover lagringskapaciteten dven bor se till att tillverknings-
kapaciteten uppratthélls. Under utdragna kriser dr det en utmaning att fa lagren att racka till, och
tillgdngen till medicinska motatgirder tryggas med hjilp av flexibel tillverkningskapacitet.
Statsradet anser det vara bra att vid all upplagring iaktta goda allmédnna principer for att mini-
mera svinn.

Enligt statsradets standpunkt bor Hera béde i beredskaps- och krisfasen bedriva nira samarbete
med internationella partner, myndigheter i medlemsstaterna och dven andra aktorer. Upphand-
lingarna bor inte stéra normala marknadsmekanismer eller medfora problem i den normala till-
gingen till lakemedel. Kriterierna for konkurrensutsittningar bor vara transparenta och tidspla-
nerna skaliga.
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