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UZASADNIENIE

1 KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

UE dysponuje silnym i konkurencyjnym sektorem farmaceutycznym, ktory jest §wiatowym
liderem w produkcji lekow i jednym z gtownych uczestnikow gospodarki UE zatrudniajgcym
bezposrednio okoto 800 000 0sOb!. Sektor ten jest szczegdlnie silny pod wzgledem badan
i rozwoju w zakresie lekdw innowacyjnych. W ostatnich dziesiecioleciach zmienita si¢ jednak
sytuacja w zakresie wytwarzania lekow. Produkcja farmaceutyczna w UE jest ukierunkowana
na bardziej ztozone produkty, ktore wymagaja zaawansowanej technologicznie infrastruktury,
wykwalifikowanej sity roboczej izaawansowanych procesow. Wytwarzanie S$rodkow
produkcji do produkcji lekéw generycznych w coraz wigkszym stopniu przenosi si¢ poza
Europe. Jednocze$nie prawie 70 % lekow wydawanych w Europie to leki generyczne?.

Unia Europejska stoi w obliczu coraz wigkszych wyzwan zwigzanych z zapewnieniem
stabilnych i trwatych dostaw lekow, ktore maja kluczowe znaczenie dla zapewnienia zdrowia
pacjentow w UE. Niedawne wydarzenia na swiecie, w tym pandemia COVID-19 i rosyjska
wojna przeciwko Ukrainie, ujawnity podatnosci na zagrozenia dla unijnych tancuchow
dostaw produktow farmaceutycznych. Niedobory lekow o krytycznym znaczeniu stwarzaja
znaczne ryzyko dla pacjentdw izdrowia publicznego oraz utrudniajg funkcjonowanie
systemoOw opieki zdrowotnej.

Podstawowe przyczyny niedoborow okazaly si¢ zlozone iwieloczynnikowe, przy czym
wyzwania zidentyfikowano w calym farmaceutycznym tancuchu warto$ci, poczawszy od
probleméw zwigzanych z jakoscig 1 wytwarzaniem, decyzjami handlowymi i ztozonymi
tancuchami dostaw, a skonczywszy na konkurencyjnosci przemyshu. W szczegdlnosci
niedobory lekéw wynikaja z zaklocen w tancuchu dostaw spowodowanych brakiem
dywersyfikacji kluczowych dostawcéw oraz podatnosciami na zagrozenia wptywajacymi na
dostawy kluczowych sktadnikéw i komponentow.

Analizujac przyczyny niedoborow lekéw 0 Krytycznym znaczeniu, tj. lekow, dla ktorych nie
jest dostepna odpowiednia alternatywa 1w przypadku ktérych niewystarczajagca podaz
spowodowataby powazng szkode lub ryzyko szkody dla pacjentow, wazne jest rozréznienie
pomiedzy lekami niechronionymi patentem lub generycznymi® a lekami innowacyjnymi lub
lekami chronionymi patentem*. Niektore zmiany zachodzace na rynku, ktére mozna
zaobserwowac W przypadku lekéw generycznych, niekoniecznie majg zastosowanie do lekow
innowacyjnych. Systemy opieki zdrowotnej UE w coraz wigkszym stopniu korzystajg z lekdw
generycznych i zazwyczaj zamawiajg je na podstawie najnizszych kosztoOw, aby zmniejszy¢
obcigzenie krajowych budzetow opieki zdrowotne;j.

Jako czynniki wplywajace na dostepno$¢ lekow o krytycznym znaczeniu w UE wskazano
wyzwania przemystowe, w tym brak inwestycji w zdolnosci produkcyjne UE, co przyczynito
si¢ do zwigkszenia zaleznosci od dostaw spoza UE. Rozdrobnione praktyki w zakresie
zamoéwien publicznych w panstwach cztonkowskich stanowig wyzwanie i nie przyczyniaja si¢
do tworzenia najkorzystniejszych warunkow dla inwestycji. Ponadto niedobor sity roboczej

1 Sprawozdanie z oceny skutkdéw i streszczenie towarzyszace przegladowi ogdlnego prawodawstwa

farmaceutycznego, zalacznik 5, 2023 r.

2 IQVIA, White paper.Biala ksiega.Pod powierzchnia: odkrycie prawdziwej warto$ci lekdéw
generycznych, kwiecien 2024 r.

3 Leki generyczne i hybrydowe | Europejska Agencja Lekéw (EMA).

4 Ochrona patentowa w UE — Komisja Europejska.
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| zapotrzebowanie na specjalistyczne umiejetno$ci W wytwarzaniu lekOw jeszcze bardziej
ostabiajg zdolnos$¢ przemystu do zapewniania statych dostaw lekOw 0 krytycznym znaczeniu.

Pandemia COVID-19 wyraznie ujawnila istotne podatnosci unijnego tancucha dostaw
produktow farmaceutycznych na zagrozenia, W SzCzeg6lnosci duza zalezno$§¢ od
zagranicznych Zrodel substancji czynnych. Ograniczenia wywozowe natozone przez niektére
panstwa podczas pandemii ukazaly ograniczenia W zdolnosci Europy do samodzielnego
produkowania niektorych lekow, co stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego w caltej UE.
Sytuacja ta uwypuklita kluczowe znaczenie bezpieczenstwa gospodarczego, poniewaz
zaktocenia W globalnych tancuchach dostaw — wynikajace z pandemii, napigé
geopolitycznych lub innych czynnikbw — mogg mie¢ powazne konsekwencje dla
bezpieczenstwa narodowego i regionalnego, odpornosci gospodarki i zdrowia publicznego.

Pandemia uwypuklita, jak wazne sg niektore sektory, zwlaszcza farmaceutyczny, dla
utrzymania bezpieczenstwa gospodarczego UE. Z uwagi na fakt, ze Europa stoi w obliczu
rosngcych napig¢ geopolitycznych i globalnych zaktocen, ktére mogg wystepowac coraz
czesciej, zasadnicze znaczenie ma zapewnienie stabilnosci i niezawodnosci krytycznych
tancuchow dostaw, w tym tancuchow dostaw lekow. Dzigki wyeliminowaniu tych podatnos$ci
na zagrozenia UE moze zwigkszy¢ swoja gotowosc¢ i odpornos¢, chronige dobrostan i zdrowie
publiczne obywateli oraz wzmacniajac ogdlne bezpieczenstwo.

W badaniu przeprowadzonym przez finansowane w ramach Programu UE dla zdrowia
wspolne  dzialanie panstw cztonkowskich w sprawie niedoboréw (CHESSMEN)®
stwierdzono, ze ponad 50 % zgloszonych niedoborow wynika z problemow zwigzanych
z Wwytwarzaniem, ktora to kategoria obejmuje niedobory zwigzane z dostepnoscia substancji
czynnych.

1,3%
2,6%

6,9%

M Problemy zwigzane z wytwarzaniem

Nieoczekiwany wzrost popytu

Powody handlowe

m Problemy zwigzane z dystrybucja

Inne

m Problemy zwiazane z jakoscia
11,2%

508%  m Kwestie regulacyjne

Nieprzewidziane powazne zdarzenia
lub kleski zywiotowe

m Bezpieczenstwo i skutecznosc

Wykres 1: Podstawowe przyczyny niedoborow lekéw w latach 2022 i 2023 w panstwach UE/EOG, pogrupowane
wedlug klasyfikacji grupy roboczej SPOC (wspélne dzialanie CHESSMEN)

5 CHESSMEN (2024), Sprawozdanie z analizy podstawowych przyczyn.
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Ponadto w przypadku niektorych lekow, takich jak leki stosowane w chorobach rzadkich,
dostep moze si¢ znacznie rézni¢ W zaleznosci od panstwa czionkowskiego. Ze wzgledu na
rézne czynniki, W tym wielko$¢ rynkow, przedsigbiorstwa maja rdzne strategie wprowadzania
do obrotu produktow leczniczych w catej UE. W rezultacie pacjenci w catej UE mogg nie
mie¢ rownego dostepu do potrzebnych im lekéw, a niedoskonatosci rynku utrzymuja sie,
w tym w ramach opracowywania priorytetowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore
moga pomdc W rozwigzaniu problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Kwestia niedoboru lekéw znajduje si¢ W programie politycznym UE od prawie dziesieciu lat®.
W strategii farmaceutycznej dla Europy z2020r. uznano potrzebe stworzenia
nieulegajacych  dezaktualizacji  regulacyjnych ram  farmaceutycznych i udzielenia
dodatkowego wsparcia przemystowi farmaceutycznemu w promowaniu badan naukowych,
innowacji itechnologii, ktore zaspokajaja potrzeby terapeutyczne pacjentow, przy
jednoczesnym zapewnieniu im dostepu do przystepnych cenowo lekow.

Strategia farmaceutyczna obejmowata réwniez rozpoczecie usystematyzowanego dialogu®
na temat przemystowego wymiaru bezpieczenstwa dostaw. Poczawszy od 2021 r. inicjatywa
ta zgromadzita zainteresowane strony z przemystu farmaceutycznego (w tym producentow
substancji czynnych), hurtownikéw, pracownikdw ochrony zdrowia i pacjentdw oraz organy
panstw cztonkowskich.

Nastepnie w 2022 r. Komisja opublikowata dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie
podatnosci na zagrozenia dla globalnych lancuchéw dostaw lekéw®, w ktorym
przedstawiono gltéwne ustalenia usystematyzowanego dialogu majace dostarczy¢ informacji
do celow dalszych dziatan ukierunkowanych na poprawe bezpieczenstwa dostaw
i dostepnosci  lekow 0 krytycznym znaczeniu, substancji czynnych oraz surowcow
i materialow wyjsciowych do wytwarzania lekow.

Od tego czasu podjeto dodatkowe kroki w celu sprostania wyzej wymienionym wyzwaniom,
wtym wyzwaniu polegajacemu na zapewnieniu bezpieczenstwa tancucha dostaw lekow
0 krytycznym znaczeniu. Dziatania te odnoszg si¢ W Szczegdlnos$ci do proponowanej zmiany
ogblnego prawodawstwa farmaceutycznego UE?X, ktéra jest przedmiotem negocjacji
prowadzonych przez wspdlprawodawcodw, oraz do rozszerzonego mandatu Europejskiej
Agencji Lekdow (EMA),

W 2023 r. Komisja opublikowala komunikat w sprawie eliminowania niedoborow lekow
w UE!, wktorym okreslita szereg dzialan majacych na celu lepsze zapobieganie

6 Zob. np. rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwosci
zwiekszenia dostepu do lekow oraz konkluzje Rady EPSCO (2021/C 269 1/02).

7 Strategia farmaceutyczna dla Europy — Komisja Europejska (europa.eu).

8 Usystematyzowany dialog na temat bezpieczenstwa dostaw lekéw — Komisja Europejska (europa.eu).

9 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

10 Reforma ogdlnego prawodawstwa farmaceutycznego UE (europa.eu): wnioski obejmujg dziatania

majace na celu rozwigzanie problemu niedoboréw systemowych i ciggla poprawe bezpieczenistwa
dostaw lek6w o krytycznym znaczeniu przez wprowadzenie bardziej rygorystycznych obowigzkow
w zakresie dostaw, wczesniejsze powiadamianie iwzmocnienie roli EMA w koordynowaniu tych
kwestii z panstwami cztonkowskimi. Proponuje si¢ rowniez dziatania majace na celu wzmocnienie
tancuchow dostaw lekow o krytycznym znaczeniu przez wprowadzenie europejskiego systemu
ostrzegania o niedoborach i planach zapobiegania niedoborom w odniesieniu do wszystkich lekdéw.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Buropejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekdw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego W odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych.

12 Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf.
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niedoborom lekéw o krytycznym znaczeniu w UE iograniczenie tych niedoborow.
Podczas gdy przedsigbiorstwa farmaceutyczne sa odpowiedzialne za zapewnienie
wystarczajacych dostaw lekow, aby zaspokoi¢ potrzeby pacjentéw, panstwa cztonkowskie
zapewniaja nadzor nad dostawami lekow na swoim terytorium. Zarzadzanie wigkszo$cig
niedoboréw i rozwigzywanie zwigzanych znimi probleméw ma miejsce na szczeblu
krajowym. Aby jednak zapobiegaé¢ krytycznym niedoborom i je ograniczac¢, w przypadku gdy
nie sg dostepne zadne leki alternatywne, a Sytuacji tej nie mozna rozwigza¢ na szczeblu
krajowym, potrzebne sg skoordynowane dziatania umozliwiajace sprostanie wyzwaniom
zwigzanym z dostawami i zwigkszenie odporno$¢ europejskich tancuchow dostaw lekow
w perspektywie dtugoterminowe;.

W komunikacie z 2023 r. potozono zatem szczegdlny nacisk na leki o najbardziej
krytycznym znaczeniu, w przypadku ktoérych nalezy zapewni¢ stale bezpieczenstwo dostaw
w UE. Podkreslono w nim potrzebe opublikowania unijnego wykazu produktéow
leczniczych o krytycznym znaczeniu przed przyjeciem zmienionego prawodawstwa
farmaceutycznego UE. Pierwszy unijny wykaz produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, okreslony w drodze potaczenia kryteridow ciezkosci choroby i dostepnosci lekow
alternatywnych, zostat opublikowany przez Komisj¢ Europejska, EMA i szefow agencji
lekéw panstw cztonkowskich w grudniu 2023 r. i poddany przegladowi w grudniu 2024 r.%3
Stanowi on pierwszy wykaz, na podstawie ktdorego mozna przeanalizowaé podatnosci na
zagrozenia dla tancuchow dostaw tych lekow i wskazaé obszary, w ktérych potrzebne sg
dalsze dziatania w celu wzmocnienia tych tancuchéw dostaw.Wykaz obejmuje ponad 270
substancji czynnych i uwzglednia leczenie roznych chorob, takich jak zakazenia, choroby
uktadu krazenia, zaburzenia zdrowia psychicznego i nowotwory.

Jako kluczowy $rodek stuzacy zwigkszeniu bezpieczenstwa dostaw lekoéw 0 Krytycznym
znaczeniu Komisja zapowiedziata rowniez w swoim komunikacie utworzenie Sojuszu na
rzecz lekdw o krytycznym znaczeniu®®. Sojusz ten zostat formalnie powotany w kwietniu
2024 r.® jjest zgodny z podejéciem skutecznie stosowanym przez Komisje W innych
obszarach (baterie, potprzewodniki, surowce krytyczne). Glownym celem sojuszu bylo
,wskazanie wyzwan wynikajacych z podatnosci na zagrozenia oraz odpowiednich dziatan
I instrumentéw shuzacych wyeliminowaniu podatno$ci na zagrozenia dla tancuchow dostaw
lekow o krytycznym znaczeniu, przy czym gtéwnym celem w zakresie zdrowia publicznego
jest zmniejszenie ryzyka niedoboréw tych lekow”. Sojusz zjednoczyt ponad 300 organizacji
(od spotecznosci pacjentow i naukowcow po $wiadczeniodawcow opieki zdrowotnej,
przemyst i organy publiczne). Po intensywnych konsultacjach ze swoimi cztonkami w 2024 r.
sojusz opublikowat w dniu 28 lutego 2025 r. sprawozdanie strategiczne zawierajace zestaw

zalecen®.

Proponowane rozporzadzenie stanowi realizacje zobowigzania politycznego przewodniczacej
Ursuli von der Leyen do zaproponowania aktu dotyczacego lekow 0 krytycznym
znaczeniu, aby rozwigza¢ problem powaznych niedoboréw lekoéw izmniejszy¢ zaleznosSci
zwigzane z lekami i sktadnikami o krytycznym znaczeniu, atakze aby zapewni¢ dostawy
przystepnych cenowo lekéw!’. Proponowane rozporzadzenie bedzie stanowié wazny etap
dokonczenia budowy Europejskiej Unii Zdrowotnej; opiera si¢ ono na: 1) $rodkach

13 Unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu | Europejska Agencja Lekéw (EMA).
14 Sojusz na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu — Komisja Europejska.

15 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip 24 2229.

16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en.

7 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8-

ebf29b54c8bd en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELY I.pdf.
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zaproponowanych w ramach trwajgcego obecnie przegladu prawodawstwa farmaceutycznego
UE; 2) rozszerzonym mandacie EMA w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowe;j
i gospodarowania lekami; 3) kluczowych dziataniach na rzecz dokonczenia budowy
Europejskiej Unii Zdrowotnej, w ktorej wszystkie panstwa cztonkowskie UE przygotowuja
si¢ 1 wspolnie reaguja na kryzysy zdrowotne oraz W Ktorej srodki medyczne sg dostepne,
przystepne cenowo i innowacyjne’®; oraz 4) nowych $rodkach polityki przemystowej, ktore
niedawno weszty w zycie w innych , krytycznych” dziedzinach®®,

Zakres i cele

W $wietle obecnej sytuacji geopolitycznej | znaczenia rentownego europejskiego przemystu
farmaceutycznego dla bezpieczenstwa gospodarczego UE proponowane rozporzadzenie ma
na celu uzupehienie S$rodkéw zaproponowanych w ramach przegladu prawodawstwa
farmaceutycznego UE w celu wyeliminowania podatnosci na zagrozenia dla fancucha dostaw
lekdw o Kkrytycznym znaczeniu oraz wsparcia bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci tych
lekow.

Zakres proponowanego rozporzadzenia koncentruje si¢ przede wszystkim na lekach
0 krytycznym znaczeniu ujetych w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, ktory zostal formalnie ustanowiony W proponowanym rozporzadzeniu
regulujagcym rynek farmaceutyczny. W nastepstwie komunikatu z2023r. opracowano
pierwszy unijny wykaz produktoéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, korzystajac z wiedzy
fachowej szeféw agencji lekow panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej i EMA
w porozumieniu z kluczowymi zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami pacjentow
i stowarzyszeniami branzowymi. Wykaz ten opublikowano po raz pierwszy w grudniu 2023 r.
I zaktualizowano rok p6znie;.

Proponowane rozporzadzenie wprowadza rowniez dziatania majace na celu poprawe dostepu
do innych lekéw bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania iich dostepnosci, aby
zapewni¢ pacjentom W catej UE mozliwo$¢ korzystania z tych lekow w miare ich potrzeb.
Leki te moga obejmowaé leki na choroby rzadkie (sieroce produkty lecznicze)?® lub nowe
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Cele ogolne i szczegotowe

Ogodlnym celem niniejszego rozporzadzenia jest zwickszenie bezpieczenstwa dostaw
i dostgpnosci lekow 0 krytycznym znaczeniu w UE, atym samym zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego iwspieranie bezpieczenstwa Unii, jak roéwniez
poprawa dostgpnosci innych konkretnych lekow i dostepu do nich, w przypadku gdy dziatanie
rynku nie zapewnia pacjentom dostepnosci lekow i dostepu do nich winny sposéb, przy
nalezytym uwzglednieniu stosownosci zapewnienia przystepnosci cenowej produktow
leczniczych.

Cele szczegbdtowe inicjatywy obejmuja:

— ulatwianie inwestycji W zdolnosci produkcyjne w zakresie wytwarzania lekow
0 krytycznym znaczeniu, ich substancji czynnych iinnych kluczowych s$rodkéw
produkcji w UE;

18 Europejska Unia Zdrowotna — Komisja Europejska.

19 Na przyklad europejski akt w sprawie surowcow krytycznych i akt w sprawie przemystu neutralnego
emisyjnie.

20 Sieroce produkty lecznicze — Komisja Europejska.
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https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_pl
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_pl
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_pl
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/orphan-medicinal-products_pl
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— zmniejszenie ryzyka wystgpienia zaktocen dostaw i zwigkszenie dostgpnosci lekow
poprzez zachgcanie do dywersyfikacji i budowania odpornosci tancucha dostaw
w ramach postgpowan 0 udzielenie zamdwienia publicznego na leki o krytycznym
znaczeniu iinne produkty lecznicze bedace przedmiotem — wspolnego
zainteresowania;

— wykorzystanie zagregowanego popytu uczestniczacych panstw cztonkowskich
poprzez procedury udzielania zaméwien realizowanych na zasadzie wspotpracy;

— wspieranie dywersyfikacji tancuchow dostaw, réwniez poprzez ulatwianie
zawierania partnerstw strategicznych.

. Spéjnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Wniosek ma na celu zapewnienie spojnosci Zz Szeregiem obowigzujacych przepisow
i inicjatyw politycznych UE w dziedzinie zdrowia i produktéw farmaceutycznych, atym
samym zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego przy okreslaniu
i wdrazaniu polityki UE?.

Proponowane  rozporzadzenie  uzupeilnia  trwajacy  przeglad prawodawstwa
farmaceutycznego UE?? oraz gltéwne dziatania ujete w strategii farmaceutycznej dla
Europy?®. Jest ono zgodne z celami, jakimi sa zwickszenie dostepu do lekéw, poprawa
bezpieczenstwa dostaw | rozwigzanie problemu niedoboréw, przy jednoczesnym nalezytym
uwzglednieniu przystgpnosci cenowej produktéw leczniczych. Uzupelnia ono najwazniejsze
przepisy dotyczace dostepnosci i bezpieczenstwa dostaw  produktow leczniczych
zaproponowane w nowym prawodawstwie farmaceutycznym?*. Podczas gdy zmienione ramy
prawodawstwa farmaceutycznego UE rozszerzaja obowiagzki spoczywajace na posiadaczach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w zakresie zapobiegania niedoborom i wprowadzaja
skoordynowane dziatania UE w celu zapobiegania krytycznym niedoborom, niniejsze
proponowane rozporzadzenie tworzy niezbedne warunki — inwestycje, koordynacje zamowien
publicznych — aby proaktywnie zmniejsza¢ zaleznos$ci i zwigksza¢ zdolnosci produkcyjne UE.

W proponowanym rozporzadzeniu utrzymano zasad¢ jednorazowos$ci, zapobiegajac
powielaniu przepisdw iwymogow zwigzanych z gromadzeniem danych na potrzeby
identyfikacji lekow o krytycznym znaczeniu ioceny podatnosci tancucha dostaw na
zagrozenia. Proponowane rozporzadzenie opiera si¢ na unijnym wykazie produktow
leczniczych o krytycznym  znaczeniu  ustanowionym  wart. 131  proponowanego
rozporzadzenia regulujacego rynek farmaceutyczny. Ponadto proponowane rozporzadzenie
opiera si¢ na ramach gromadzenia danych i metodyce identyfikacji podatnosci na zagrozenia
dla tancuchow dostaw lekéw 0 krytycznym znaczeniu, ktoére majg zostaé opracowane
w ramach prawodawstwa farmaceutycznego UE. Gwarantuje to, Zze ocena podatnosci
tancucha dostaw na zagrozenia opiera si¢ na zharmonizowanej iSolidnej pod wzgledem
naukowym metodyce opracowanej na szczeblu UE.

Ponadto proponowane rozporzadzenie opiera si¢ na wynikach usystematyzowanego dialogu
na temat produktow farmaceutycznych?® oraz na dokumencie roboczym stuzb Komisji
W sprawie podatno$ci na zagrozenia dla globalnych tancuchéow dostaw lekow?®, a takze na

2 Wersja skonsolidowana Traktatu o Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana).

22 Reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE — Komisja Europejska.

2 Strategia farmaceutyczna dla Europy — Komisja Europejska (europa.eu).

24 Rozporzadzenie COM(2023) 193 final, rozdzial X.

% Usystematyzowany dialog na temat bezpieczenstwa dostaw lekow — Komisja Europejska.
2 mp_vulnerabilities_global-supply swd _en.pdf (europa.eu).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=oj:JOC_2012_326_R_TOC
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_pl
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:52023PC0193
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_pl
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
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dziataniach majacych na celu rozwigzanie problemu podatno$ci na zagrozenia dla tancuchow
dostaw produktow leczniczych.

Proponowane rozporzadzenie opiera si¢ réwniez na rozszerzonym mandacie EMAZ.
W zwigzku z tym uruchomienie europejskiej platformy monitorowania niedoboréwcodzi?®
byto kluczowym wymogiem tego rozszerzonego mandatu, aby usprawni¢ monitorowanie
niedoboréw w catej UE. Platforma ta umozliwi zar6wno posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jak i wiasciwym organom krajowym przekazywanie danych na temat
podazy, popytu idostepnosci lekéw dopuszczonych do obrotu na szczeblu centralnym
i krajowym w sytuacjach kryzysowych iwymagajacych gotowosci. Platforma bedzie dalej
rozszerzana w kontekscie przegladu prawodawstwa farmaceutycznego UE.

Srodki przewidziane W proponowanym rozporzadzeniu dotyczace zamowien realizowanych
na zasadzie wspélpracy uzupehlniajg istniejace narzedzia udzielania zamowien
realizowanych na zasadzie wspélpracy na podstawie rozporzadzenia (UE) 2022/2371
W sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia?® i rozporzadzenia (UE) 2022/2372
w sprawie ram $rodkow stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki
przeciwdziatania istotne podczas kryzysu W przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego
na poziomie Unii®®. Srodki na rzecz realizowanych na zasadzie wspolpracy zaméwien na
produkty lecznicze bgdace przedmiotem wspdlnego zainteresowania opierajg si¢ rowniez na
wspadlnych ocenach klinicznych i dobrowolnej wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi
na podstawie rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w sprawie oceny technologii medycznych3Z.

W proponowanym rozporzadzeniu uwzgledniono prace Sojuszu na rzecz lekow
o krytycznym znaczeniu®?, koncentrujac si¢ na eliminowaniu podatno$ci na zagrozenia dla
tancuchéw dostaw lekow 0 krytycznym znaczeniu.

Ponadto w niniejszym wniosku uwzglgdniono wszystkie mozliwosci finansowania dostepne
w obecnych WREF, ktore moga postuzy¢ do wsparcia celow niniejszego proponowanego
rozporzadzenia.

. Spojnosé z innymi politykami UE

Niniejszy wniosek jest spojny z polityka UE w zakresie innowacji i konkurencyjnosci,
w szczegélnosci  z komunikatem , Kompasem konkurencyjnosci dla UE”%
W komunikacie tym wymieniono proponowane rozporzadzenie jako jedno z dziatan
przewodnich wramach filaru 3 (zmniejszenie nadmiernych zalezno$ci i zwigkszenie
bezpieczenstwa). Wymienia si¢ W nim réwniez leki o krytycznym znaczeniu jako jeden
z mozliwych obszar6w wybranych do objgcia pilotazem, wramach ktorego Komisja
zaproponuje koordynacje polityki UE i panstw cztonkowskich. Proponowane rozporzadzenie
bedzie miato posredni pozytywny wplyw na konkurencyjno$¢ UE poprzez wspieranie
bardziej stabilnego i przewidywalnego otoczenia rynkowego, zachecanie do inwestycji
I wspieranie innowacji w sektorze farmaceutycznym, ktory tradycyjnie odgrywat zasadnicza

z Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmochienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych.

28 Europejska platforma _monitorowania niedoboréw (ESMP) |. Europejska Agencja Lekéw (EMA) —
platforma w pelni operacyjna od stycznia 2025 r.

29 Rozporzadzenie — 2022/2371 — PL — EUR-Lex.

30 Rozporzadzenie — 2022/2372 — PL — EUR-Lex.

1 Rozporzadzenie — 2021/2282 — PL — EUR-Lex.

82 Sojusz na rzecz lekow o krytycznym znaczeniu — Komisja Europejska.

3 Kompas konkurencyjnosci, ktory obejmuje nowe plany na rzecz trwatego dobrobytu i konkurencyjnosci

Europy. Zob. réwniez: Konkurencyjno$¢ — Komisja Europejska.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.POL
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_pl
https://commission.europa.eu/priorities-2024-2029/competitiveness_pl
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role w konkurencyjnosci UE34. Przepisy proponowanego rozporzadzenia moga by¢ wspierane
przez partnerstwa w ramach programu ,,Horyzont Europa”®® zapewniajace finansowanie
takich obszaréw jak badania naukowe i innowacje w dziedzinie technologii, ktore mogg sta¢
si¢ kluczowymi czynnikami umozliwiajacymi proces produkc;ji.

Ponadto europejska strategia przemyslowa® ma na celu wzmocnienie odpornosci

jednolitego  rynku iwyeliminowanie strategicznej zaleznosci UE. Proponowane
rozporzadzenie wspiera te cele poprzez wzmocnienie odpornosci tancucha dostaw produktow
farmaceutycznych i zmniejszenie zalezno$ci od zrddet spoza UE w odniesieniu do lekow
o krytycznym  znaczeniu i farmaceutycznych  sktadnikow czynnych. Proponowane
rozporzadzenie jest rowniez spojne z komunikatem Komisji w sprawie Paktu dla czystego
przemyshu®’, w ktérym przedstawiono konkretne dzialania majace na celu uczynienie
dekarbonizacji sita napgdowg wzrostu gospodarczego, W SszCzeg6lnosci W sektorach
energochtonnych. Obejmuje to $rodki po stronie popytu majace na celu stworzenie
odpowiednich  warunkéw do rozwoju przedsiebiorstw, podobne do S$rodkow
zaproponowanych w niniejszym rozporzadzeniu.

Rozporzadzenie finansowe UE stanowi gtéwny punkt odniesienia dla zasad i procedur
regulujacych budzet UE, wtym w odniesieniu do wspolnego udzielania zamoéwien
i zaméwien w imieniu lub na rzecz panstw cztonkowskich. W ubiegtym roku weszta w zycie
wersja  przeksztalcona rozporzadzenia finansowego®®. Proponowane rozporzadzenie
przewiduje dla poszczegdlnych sektoréw podstawe do udzielania tego rodzaju zamdwien na
leki o krytycznym znaczeniu iinne leki bedace przedmiotem wspolnego zainteresowania,
zgodnie z ramami proceduralnymi okreSlonymi W rozporzadzeniu finansowym, ale okresla
szczegdtowe warunki, na jakich mozna wszczyna¢ procedur¢ wspolnego zamowienia
i zamOwienia w imieniu lub na rzecz panstw cztonkowskich. Te szczegétowe warunki
zwigzane z okres§lonym progiem panstw cztonkowskich uczestniczacych w procedurze
i kryteriami kwalifikowalno$ci w odniesieniu do produktéw leczniczych odzwierciedlaja
oceng tego, gdzie interwencja Komisji bytaby najwlasciwsza w $wietle celow aktu.

Obecnie trwa ocena unijnych dyrektyw w sprawie zaméwien publicznych®, a Komisja
przedstawi wniosek w sprawie zmiany tych ram w 2026 r. Pozwoli on uwzgledni¢ kryteria
zrownowazonego rozwoju, odpornosci i preferencyjnego traktowania produktéw europejskich
w zamoéwieniach publicznych UE dla sektorow strategicznych. Proponowane rozporzadzenie
wprowadzitoby $rodki zwigzane z krajowymi zamoOwieniami publicznymi na niektére
produkty farmaceutyczne zgodnie zcelami zblizajacego si¢ przegladu, aby pomoc
W zapewnieniu bezpieczenstwa dostaw 1 umozliwi¢ preferencyjne traktowanie produktow
europejskich w zamowieniach publicznych na leki o krytycznym znaczeniu i inne leki bedace
przedmiotem wspdllnego zainteresowania, w zakresie, w jakim jest to konieczne izgodne
Z migdzynarodowymi zobowigzaniami Unii.

34 Zob. roOwniez rozdziat 1.Leki — silny ekosystem na waznym rozdrozu (strategia farmaceutyczna dla

Europy).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 zdnia 28 Kkwietnia 2021 r.

ustanawiajace program ramowy W zaKresie badan naukowych i innowacii ,.Horyzont Europa”.

Nowa strategia przemystowa dla Europy.

87 Pakt dla czystego przemystu — Komisja Europejska.

38 Rozporzadzenie finansowe UE — Komisja Europejska.

39 Komisja oglasza zaproszenie do zglaszania uwag i konsultacie publiczne dotyczace oceny dyrektyw
W sprawie zamowieh publicznych — Komisja Europejska.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:52020DC0102
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/clean-industrial-deal_pl
https://commission.europa.eu/publications/eu-financial-regulation_pl
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_pl
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_pl
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Proponowane rozporzadzenie jest spdjne z Szerszymi wysitkami na rzecz modernizacji
I dostosowania przepisow UE do obecnych wyzwan, poniewaz ma na celu zmniejszenie
obcigzen administracyjnych i ulatwienie procesdéw wydawania pozwolen na realizacje
projektow  strategicznych. Proponowane rozporzadzenie jest zgodne z wnioskiem
zbiorczym*® i ma na celu wyeliminowanie podatnosci na zagrozenia dla lancuchéw dostaw
lekoéw bez zwigkszania ogolnego obcigzenia przemystu.

Technologie cyfrowe

Proponowane rozporzadzenie jest dostosowane do niedawnych kluczowych europejskich
inicjatyw cyfrowych (dyrektywa w sprawie sztucznej inteligencji (Al) i dyrektywa NIS 2),
ktorych celem jest promowanie bezpiecznej i interoperacyjnej wymiany danych,
wykorzystania ~ zaawansowanych  technologii i wysokiego  wspolnego  poziomu
cyberbezpieczenstwa W calej Unii. Akt w sprawie sztucznej inteligencji*! i dyrektywa NIS 242
zapewniajg ramy odpowiedzialnego stosowania sztucznej inteligencji i wysokiego wspolnego
poziomu cyberbezpieczenstwa.

Ponadto akt w sprawie Interoperacyjnej Europy®, wraz ze specjalnymi narzedziami,
takimi jak zestaw narzedzi europejskich ram interoperacyjnosci (EIF) i komponenty
wielokrotnego uzytku, wspiera znormalizowang wymian¢ danych miedzy panstwami
cztonkowskimi. Niedawno przeprojektowany portal Tenders Electronic Daily** (,TED”)
stuzy jako skuteczne narzgdzie wymiany imonitorowania post¢gpowan 0 udzielenie
zamowienia.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe niniejszego wniosku stanowi art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE). Jest to spojne z podstawg prawng obowigzujagcego prawodawstwa farmaceutycznego
UE. Celem art. 114 ust. 1 jest ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewngtrznego. Zgodnie
z art. 114 ust. 3 TFUE projekt przyjmuje jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia.

. Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Cele niniejszego wniosku nie moga zostac¢ osiggnigte W SP0OsOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie dziatajace indywidualnie, poniewaz wyzwania zwigzane z niedoborami lekow
I podatnos$cig tancucha dostaw na zagrozenia wykraczajg poza granice krajowe. Potrzebne sg
dziatania na szczeblu UE, aby zapewni¢ skoordynowang i Skuteczna reakcj¢ na te kwestie
transgraniczne. We wniosku uwzgledniono t¢ zasad¢ przy opracowywaniu dzialan

40 Komisja upraszcza przepisy dotyczace zroOwnowazonego rozwoju i Unijnych inwestycji, oszczedzajac

ponad 6 mld EUR na kosztach administracyjnych — Komisja Europejska.

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1689 zdnia 13 czerwca 2024 r.
W sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencii.
42 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2555 z dnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie

srodkow na rzecz wysokiego wspdlnego poziomu cyberbezpieczenstwa na terytorium Unii, zmieniajaca
rozporzadzenie (UE) nr 910/2014 idyrektywe (UE) 2018/1972 oraz uchylajaca dyrektywe (UE)
2016/1148 (dyrektywa NIS 2).
43 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/903 z dnia 13 marca 2024 r. w sprawie
ustanowienia Srodkéw na rzecz wysokiego poziomu interoperacyjnosci sektora publicznego na
terytorium Unii (akt w sprawie Interoperacyjnej Europy).
TED — przetargi unijne, Suplement do Dziennika Urzedowego UE — TED.
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https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_pl
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_pl
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
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indywidualnych, w szczegdlnosci przy zamawianiu lekow 0 krytycznym znaczeniu i innych
produktow leczniczych bgdacych przedmiotem wspolnego zainteresowania.

. Proporcjonalnos¢

Whiosek dotyczy lekdw o krytycznym znaczeniu, w przypadku ktérych wykazano potrzebe
interwencji, a wybrana interwencja moze prowadzi¢ do skutecznego zmniejszenia ryzyka
niedoborow. Szczegbélne s$rodki maja réwniez zastosowanie do innych lekéw bedacych
przedmiotem wspdlnego zainteresowania, na ktoére wplyw majg problemy z dostepem do
rynku w panstwach cztonkowskich.

. Wybor instrumentu

Whnioskowi nadaje si¢ forme rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady. Wybor
rozporzadzenia zamiast dyrektywy wynika 2z potrzeby natychmiastowego i jednolitego
stosowania w catej UE. Wybor ten zapewnia pewno$¢ prawa, minimalizujac ryzyko
rozbieznych interpretacji iSposobéw wdrazania przez panstwa cztonkowskie. Ponadto
transgraniczne skutki prawodawstwa wymagajg spdjnego i konsekwentnego podejscia, ktore
mozna osiggna¢ za pomocg rozporzadzenia.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Rosnacy problem niedoboréw lekoéw stanowi bezposrednie i niepokojace zagrozenie dla
zdrowia publicznego. Bez szybkich dziatan majacych na celu wyeliminowanie podatnosci na
zagrozenia dla dostaw lekow 0 Krytycznym znaczeniu zakldcenia mogg mie¢ powazne
konsekwencje dla opieki nad pacjentami, w tym powodowaé opdznienia W leczeniu choréb
zagrazajacych zyciu. Nasza duza zalezno$¢ od dostawcoéOw spoza UE, niestabilne globalne
tancuchy dostaw i napigcia geopolityczne zwigkszaja ryzyko niedoborow, czynigc je pilnym
wyzwaniem.

W ramach przygotowan do przegladu reformy farmaceutycznej zebrano i przeanalizowano
bogatg baze dowodowsa iobszerne uwagi zainteresowanych stron dotyczace niedoborow
lekow i lekdw o krytycznym znaczeniu®. Ponadto proponowane rozporzadzenie zostalo
poprzedzone kompleksowymi konsultacjami z zainteresowanymi stronami w ramach
usystematyzowanego dialogu na temat bezpieczenstwa dostaw lekow*® oraz Sojuszu na rzecz
lekow o krytycznym znaczeniu®'.

Bioragc pod uwagg, ze bezpieczenstwo dostaw i przeciwdziatanie niedoborom lekow byty
gtownym przedmiotem dziatan zwigzanych 2z gromadzeniem dowoddéw na potrzeby
powyzszych inicjatyw, atakze pilng potrzebe podjecia pilnych dziatan, nie mozna byto ex
ante przeprowadzi¢ specjalnej oceny skutkéw ani internetowych konsultacji publicznych
w odniesieniu do niniejszego proponowanego rozporzadzenia.

W ocenie prawodawstwa farmaceutycznego UE*® podkreslono, ze niedobory lekéw stanowia
coraz wigkszy problem w UE i ze poglebiajg si¢ one od czasu pandemii COVID-19. Ogdlnie
rzecz biorgc, odnotowano wyrazny wzrost liczby zglaszanych niedoborow w catej UE.
Niedobory te stanowig znaczne obcigzenie dla systemdéw opieki zdrowotnej i pracownikow

45 Reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE — Komisja Europejska.
48 Usystematyzowany dialog na temat bezpieczenstwa dostaw lekow — Komisja Europejska.
47 Sojusz na rzecz lekdéw o krytycznym znaczeniu — Komisja Europejska.
48 Reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE — Komisja Europejska.
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ochrony zdrowia, narazajac pacjentdw na nieoptymalng opicke, a systemy opieki zdrowotnej
— na wyzsze koszty opieki zdrowotnej*°.

Dowody potwierdzajgce

Analiza idowody potwierdzajace, wtym badania zlecone przez Komisj¢, zostang
podsumowane W dokumencie roboczym stuzb Komisji iopublikowane w ciggu trzech
miesi¢cy od publikacji wniosku.

. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa
Nie dotyczy.
. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W lutym 2021 r. Komisja zgromadzita zainteresowane strony W ramach usystematyzowanego
dialogu na temat bezpieczenstwa dostaw lekéw>’. Wsréd uczestnikow dialogu znalezli sie:
(i) uczestnicy tancucha dostaw lekow 0 krytycznym znaczeniu; (ii) organy publiczne;
(iii) organizacje = pozarzadowe pacjentow i dziatajace w obszarze zdrowia; oraz
(iv) przedstawiciele spoteczno$ci badawczej. Dialog ten jeszcze bardziej poglebit zrozumienie
globalnych tancuchéw dostaw produktéw farmaceutycznych.

W ramach konsultacji dotyczacych reformy farmaceutycznej UE w dziedzinie niedoborow
przeanalizowano réwniez opinie zainteresowanych stron na ten temat®l. Konsultacje te
potwierdzity, ze zainteresowane strony (w szczeg6lnosci organizacje spoleczenstwa
obywatelskiego i pracownicy stuzby zdrowia) postrzegaja niedobory lekow jako kluczowa
kwestie. W ukierunkowanych badaniach spoteczenstwo obywatelskie, organy publiczne
i zainteresowane strony $wiadczace ustugi zdrowotne uznaty, ze dziedzing, w ktorej przepisy
byly najmniej skuteczne, byly kwestie zwigzane z bezpieczenstwem dostaw 1 niedoborami
lekéw. Wypowiedziaty si¢ one rowniez na temat srodkow z zakresu polityki, takich jak plany
zapobiegania niedoborom, system monitorowania niedoboréw na poziomie UE lub
powiadamianie o niedoborach. Ponadto w kwietniu 2022 r. odbyly si¢ specjalne warsztaty
walidacyjne na temat tancuchéw dostaw. Podczas tych warsztatow rdzne zainteresowane
strony wyjasnity, ze dywersyfikacja tancucha dostaw stanowi wyzwanie inie zawsze jest
wykonalna ze wzgledu na trudnosci ze znalezieniem alternatywnych dostawcow na wyzszym
szczeblu tancucha dostaw®?.

Przeprowadzono konsultacje z ponad 300 zainteresowanymi stronami w tancuchach dostaw
lekdw o krytycznym znaczeniu, jako cztonkami Sojuszu na rzecz lekow o krytycznym
znaczeniu, w sktad ktorego wchodzg przedstawiciele przemystu, organizacje gospodarcze,
organizacje pacjentdw, organizacje zawodow medycznych i panstwa cztonkowskie,
w kluczowych kwestiach bedacych przedmiotem zainteresowania na rzecz wzmocnienia
tancucha dostaw lekdéw o krytycznym znaczeniu. Po stworzeniu sojuszu w 2024 r. przez
pozostatg czes$¢ roku odbywaly si¢ dyskusje techniczne na szczeblu grupy roboczej majace na
celu przygotowanie zalecen dotyczacych dzialan stuzacych zwigkszeniu zdolnosci
produkcyjnych i dywersyfikacji tfancucha dostaw poprzez partnerstwa z panstwami trzecimi

49 Niedopuszczanie do dezaktualizacji prawodawstwa farmaceutycznego — Urzad Publikacji UE.
50 Wykaz organizacji mozna znalez¢ pod adresem:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-
81b0aa30ff22 _en?filename=structured-dialogue Ip en.pdf.

51 Reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE — Komisja Europejska.
52 Zob. zalacznik 2 — sprawozdanie zbiorcze (konsultacje z zainteresowanymi stronami) dotyczgce
reformy prawodawstwa farmaceutycznego UE: GP Zalaczniki od1l do4 — 6 do9 - 14

do 16_v28102022.
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0 podobnych pogladach. Wyniki tych zalecen, opracowane przez rade sterujagcg W jej
sprawozdaniu strategicznym®, przewiduja dziatania W zakresic oceny podatnosci na
zagrozenia, zachety do inwestowania W zdolnosci produkcyjne, zapasy awaryjne i podejscia
do zamoéwien publicznych, atakze wykorzystanie partnerstw z panstwami trzecimi. Sojusz
zaleca W szczegolnosci: (i) ustanowienie europejskiego wykazu lekoéw 0 Krytycznym
znaczeniu podatnych na zagrozenia; (ii) wdrozenie europejskiego planu inwestycyjnego
w celu zwiekszenia zdolno$ci produkcyjnych w zakresie lekow o krytycznym znaczeniu
w Europie poprzez potaczenie programéw finansowania unijnego | pomocy panstwa; (iii)
wdrozenie kompleksowych, zharmonizowanych izrownowazonych ram dotyczacych
zapasOw awaryjnych; (iv) promowanie pozytywnych praktyk w zakresie zamoéwien
publicznych poprzez stosowanie szczegolnych kryteriow oferty najkorzystniejszej
ekonomicznie® idalsze wykorzystywanie wspélnych zamoéwien; oraz (v) promowanie
rownych warunkow dziatania w zakresie norm $rodowiskowych i standardéw spotecznych,
a takze uczciwej konkurencji migdzy lekami 0 krytycznym znaczeniu produkowanymi w UE
i W pozostatych czeSciach $wiata. Jesli chodzi o partnerstwa z panstwami trzecimi, sojusz
zaleca w szczegdlnosci wykorzystanie opracowanej metodyki oceny perspektyw
poszczegolnych panstw W odniesieniu do roéznych rodzajow partnerstw. Ponadto sojusz
zaleca, aby MSSG (Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych) sformalizowata mozliwo$¢ dotarcia do jurysdykcji panstw trzecich
w ramach mechanizmu dobrowolnej solidarnosci.

Ogolne konsultacje w sprawie proponowanego rozporzadzenia rozpoczeto W drodze
zaproszenia do zglaszania uwag opublikowanego w dniu 30 stycznia 2025 r.%°

Komisja otrzymala 121 waznych odpowiedzi przedlozonych przez stowarzyszenia
przedsigbiorcow (26 %), spotki/przedsigbiorstwa (25 %), organizacje pozarzadowe (22 %),
obywateli UE (5 %), organy publiczne (5 %), zwiazki zawodowe (4 %), organizacje
konsumenckie (2 %), instytucje akademickie/badawcze (1 %) i inne (9 %).

Odpowiedzi pochodzity z 22 panstw (w tym 5 panstw trzecich). Wigkszo$¢ z nich pochodzito
z Belgii  (32%), poniewaz wickszo$¢ europejskich stowarzyszen przedsigbiorcow
i organizacji spoteczenstwa obywatelskiego ma tam siedzib¢ gtdwna, a nastgpnie z Niemiec
(15 %), Francji (7 %), Wtoch (6 %) i Hiszpanii (5 %).

Zdecydowana wigkszo§¢ odpowiedzi poparta Komisj¢ W przedtozeniu aktu dotyczacego
lekow o krytycznym znaczeniu, uznajac go za kluczowe narzgdzie rozwigzywania problemow
zwigzanych z niedoborami lekoéw o krytycznym znaczeniu. Aby podkresli¢ niektore kluczowe
kwestie, poszczegolne grupy zainteresowanych stron, przedsigbiorstwa i stowarzyszenia
przedsiebiorcow odnotowaly utrzymujaca si¢ zalezno$¢ od dostawcow spoza UE,
w szczegolnosci w odniesieniu do farmaceutycznych skladnikow czynnych (API), oraz
wynikajace ztego zwigkszone ryzyko niedoborow lekow. Z zadowoleniem przyjety
zobowigzanie Komisji Europejskiej do zabezpieczenia tancuchow dostaw i zaapelowaty
0 kompleksowe ramy prawne promujace produkcje APl w UE w potaczeniu z lepszym
dostgpem do mechanizméw finansowania. Aby zapewnié przejrzysto$¢, rozliczalnos$¢
I skutecznos¢, wiele organizacji pozarzadowych zaproponowalo regularne oceny ryzyka
i analizy podatnosci na zagrozenia dla tancuchéw dostaw produktéw farmaceutycznych oraz
skoordynowany system monitorowania uwzgledniajacy istniejace systemy krajowe,

53 Sojusz na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu — Komisja Europejska.

54 Oferta najkorzystniejsza ekonomicznie, ktéra pozwala na wigksze wyeksponowanie jako$ci poza
samymi wzgledami cenowymi.

Akt dotyczacy lekow 0 Krytycznym znaczeniu.

55
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pozwalajacy unikng¢ powielania dzialan. Organy publiczne W SzCzegolnosci wsparty
dobrowolne wspolne udzielanie zamowien na leki 0 krytycznym znaczeniu. W odpowiedziach
roznych grup zainteresowanych stron zwrocono uwage na potrzebg¢ rozwigzania problemu
rozdrobnienia wynikajacego z krajowych wymogow w zakresie gromadzenia zapasow.
Wielokrotnie podkreslono znaczenie globalnych partnerstw majgcych na celu utrzymanie
stabilnych tancuchow dostaw. Bardziej szczegdtowa analiza odpowiedzi zostanie zawarta
w dokumencie roboczym stuzb Komisji, ktory zostanie opublikowany do drugiego kwartatu
2025r. Komisja zlecita réwniez wykonawcy zewnetrznemu badanie  dotyczace
proponowanego rozporzadzenia, obejmujgce ukierunkowane konsultacje z réznymi
zainteresowanymi stronami.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Unijny wykaz produktéow leczniczych o krytycznym znaczeniu®®  opracowano
z wykorzystaniem wiedzy fachowej szefow agencji lekow panstw cztonkowskich, Komisji
Europejskiej i EMA w porozumieniu z kluczowymi zainteresowanymi stronami, w tym
organizacjami pacjentow i stowarzyszeniami branzowymi. Wykaz ten, opublikowany po raz
pierwszy w grudniu 2023 r. i zaktualizowany rok po6zniej, zawiera 276 substancji czynnych
wykorzystywanych w lekach stosowanych u ludzi, ktoére uznaje si¢ za krytyczne przy
zastosowaniu uzgodnionej metodyki opartej na dwdch kluczowych kryteriach:

. wskazanie terapeutyczne leku ukierunkowane na cigzki stan chorobowy,
. ograniczona dostgpno$¢ odpowiednich rozwigzan alternatywnych.

Leki sa umieszczane W Wykazie unijnym, jezeli spelniaja wyzej wymienione kryteria
dotyczace ich statusu jako leku 0 Krytycznym znaczeniu oraz jezeli spetniajg dodatkowe
kryteria, takie jak liczba panstw cztonkowskich uznajacych lek za krytyczny lub status
produktu leczniczego w zakresie dopuszczenia do obrotu. Nalezy zauwazy¢, ze umieszczenie
w wykazie niekoniecznie wskazuje na nieuchronny niedobér, lecz raczej nadaje priorytetowe
znaczenie dziataniom zapobiegawczym W odniesieniu do tych lekdéw o krytycznym
Znaczeniu.

Komisja przeprowadzita techniczng ocen¢ podatnosci na zagrozenia dla tancucha dostaw
lekow o krytycznym znaczeniu®’. W analizie skupiono sie na wybranych 11 lekach
0 krytycznym znaczeniu umieszczonych w unijnym wykazie. Problemy zidentyfikowane
w ramach projektu pilotazowego obejmowaly znaczng zalezno$¢ od dostawcow substancji
czynnych spoza UE wodniesieniu do4 z11 czasteczek oraz ryzyko wynikajace
z koncentracji na rynku. Wramach projektu pilotazowego wskazano na potrzebg
wzmocnienia odpornosci, np. poprzez dywersyfikacje zrddet dostaw, zwigkszenie
elastycznosci zdolnosci produkcyjnych oraz opracowanie solidnych ram zarzadzania
ryzykiem, aby skutecznie radzi¢ sobie ze zmiennoscig gospodarczg i rynkowsa. Wyniki tego
projektu pilotazowego wykazaly rowniez pewne ograniczenia, takie jak brak podstawy
prawnej do gromadzenia danych iwymiany informacji, brak zharmonizowanego formatu
danych i norm, ktore prowadza do problemow W zakresie interoperacyjnosci oraz powoduja
nieche¢ przedsigbiorstw farmaceutycznych do udostgpniania wysoce wrazliwych danych
handlowych.

Badania: wykonawca zewnetrzny prowadzi obecnie badanie koncentrujgce si¢ na ocenie
wariantow  strategicznych w ramach trzech gtéwnych obszaréw polityki: badanie

56 Unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu |. Europejska Agencja Lekéw (EMA).
57 Ocena Komisji wskazuje na potrzebe wzmocnienia odporno$ci tancuchdéw dostaw lekow o krytycznym
znaczeniu — Komisja Europejska.
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horyzontalne (zakres, zarzadzanie, dane); warunki sprzyjajagce inwestycjom W leki
0 krytycznym znaczeniu; $rodki po stronie popytu. W przygotowaniu niniejszego
proponowanego rozporzadzenia uwzgledniono sprawozdanie okresowe z badania, ajego
dalsze wyniki zostang uwzglgdnione w dokumencie roboczym stuzb Komisji, ktory zostanie
opublikowany do drugiego kwartatu 2025r. w celu przedstawienia analizy i wszystkich
dowodow lezacych u podstaw niniejszego wniosku.

W badaniu dotyczacym najlepszych praktyk w zakresie zaméwien publicznych na leki,
opublikowanym w 2022 r., zidentyfikowano i przeanalizowano praktyki w zakresie zamowien
publicznych na leki w 32 panstwach europejskich. W sprawozdaniu przedstawiono ustalenia
dotyczace organizacyjnych form udzielania zamoéwien oraz stosowania roznych form
procedur i technik (w tym stosowania réznych wymogow dotyczacych zaméwien, takich jak
oferta najkorzystniejsza ekonomicznie). Oceniono mozliwy wptyw zaméwien publicznych na
leki na dostep do lekow, ich przystgpnos¢ cenows i dostepnosé oraz bezpieczenstwo dostaw.

W ramach prac sojuszu szereg badan wykorzystano rowniez jako dowody na potrzeby
przygotowania zalecen, W tym badanie Advancy pt. ,,Wzmacnianie przemystu produkcji API
we Francji i Europie”®®. W badaniu tym podkres$lono znaczny deficyt konkurencyjnosci,
z jakim boryka si¢ europejski sektor farmaceutyczny, w szczegdlnosci w zakresie produkcji
lekdw podstawowych i substancji czynnych. Ponadto sprawozdanie OECD dotyczace
niedoboréw lekéw w panstwach OECD®® réwniez poshuzyto sojuszowi jako dowod;
w badaniu tym przeanalizowano charakter izakres niedoboréw lekow przed pandemia
COVID-19 oraz przyczyny tego globalnego problemu. Stwierdzono w nim, ze konieczne jest
globalne podejscie oparte na porozumieniu zainteresowanych stron, z udziatem wszystkich
istotnych podmiotéw, rowniez spoza opieki zdrowotne;.

. Ocena skutkow

Biorac pod uwage pilng potrzebe sprostania zidentyfikowanym wyzwaniom politycznym,
proponowane rozporzadzenie zostanie przedlozone bez oceny skutkow. Jego przepisy
opieraja si¢ jednak na istniejacych analizach, konsultacjach z zainteresowanymi stronami
I wnioskach wyciagnietych z wczesniejszych inicjatyw w celu zapewnienia proporcjonalnego
i opartego na dowodach podejscia. W celu dalszej oceny oczekiwanych skutkéw w ciaggu
trzech miesigcy od przyjecia wniosku opublikowany zostanie dokument roboczy stuzb
Komisji zawierajacy podsumowanie dostgpnych dowoddéw na temat oczekiwanych skutkdéw
proponowanego rozporzadzenia oraz analize¢ lezacg u podstaw wniosku.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

W  przedmiotowym wniosku nie przewidziano znaczacych dodatkowych obcigzen
regulacyjnych. W przypadku przedsigbiorstw opracowujacych projekt strategiczny ulatwi on
tworzenie lub rozszerzanie zdolnosci produkcyjnych w zakresie wytwarzania lekow
0 krytycznym znaczeniu, ich substancji czynnych i kluczowych srodkéw produkeji w UE
poprzez przyspieszenie procedur wydawania pozwolen, usprawnienie przeprowadzania ocen
wplywu na $rodowisko 1, wrazie potrzeby, zapewnienie ukierunkowanego wsparcia.
W przypadku krajowych administracji publicznych przewidziano pewne obowigzki
sprawozdawcze w odniesieniu  do wsparcia finansowego udzielanego projektom
strategicznym lub programom krajowym w celu zapewnienia zrownowazono$ci i odpornosci
w zamoOwieniach publicznych oraz inicjatywom w zakresie zamowien realizowanych na

58 https://op.europa.eu/s/z1Rz.
59 https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
60 https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries b5d9e15d-en.html.
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zasadzie wspotpracy. Proponowane rozporzadzenie stworzy jednak rowniez dalsze synergie
i zapewni skuteczng koordynacj¢ 1wspotpracg miedzy panstwami czlonkowskimi, aby
osiggna¢ strategiczny cel Unii, jakim jest zwickszenie bezpieczenstwa dostaw | dostgpnosSci
lekdw o krytycznym znaczeniu.

. Prawa podstawowe

Whniosek przyczynia si¢ do osiggnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i wzwigzku ztym jest zgodny zart.35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej
(,Karta”). Art. 16 Karty przewiduje wolno$é¢ prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Srodki
przewidziane W niniejszym wniosku wspierajag tworzenie lub zwigkszanie zdolnosci
produkcyjnych oraz zwigkszaja popyt na leki o krytycznym znaczeniu iinne leki bedace
przedmiotem wspolnego zainteresowania o0 odpornych tancuchach dostaw, co moze
wzmocni¢ wolno$¢ prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej zgodnie z prawem Unii oraz
przepisami i praktykami krajowymi.

4, WPLYW NA BUDZET

Dotaczona do niniejszego wniosku ocena skutkow finansowych regulacji obejmuje skutki dla
zasoboéw budzetowych, ludzkich i administracyjnych. Srodki zostang przesunicte W ramach
puli $rodkéw finansowych. Koszty niniejszego wniosku zostang W pelni pokryte dzigki
przegrupowaniom $rodkéw W ramach istniejagcych puli $rodkéw finansowych obecnych
wieloletnich ram finansowych. W okresie obowiazywania WRF na lata 2021-2027°! projekty
strategiczne mogg by¢ objete wsparciem z finansowania unijnego, w tym miedzy innymi
z Programu UE dla zdrowia®®, programu ,Horyzont Europa”®® iprogramu ,Cyfrowa
Europa”®, pod warunkiem ze spelniajg one wymogi przewidziane w tych instrumentach.

Orientacyjny ogélny wptyw wniosku na budzet wynosi 83,02 min EUR w latach 2026-2027
w ramach dziatu 2b. Kwota ta zostanie przeznaczona na finansowanie inwestycji W zakresie
wytwarzania izdolnosci produkcyjnych, atakze na pokrycie wydatkow zwigzanych
z posiedzeniami. Srodki te zostang przesunigte W ramach istniejacej puli $rodkow
finansowych ,,Programu UE dla zdrowia”. Kwota ta pokryje réwniez zwigkszenie wktadu UE
na rzecz EMA (1,4 min EUR) ze wzgledu na zwigkszone koszty personelu EMA, inwestycje
informatyczne i koszty posiedzen. Zwigekszony wkiad UE na rzecz EMA zostanie pokryty
z puli srodkow budzetowych ,,Programu UE dla zdrowia” na lata 2026 i 2027.

Wptyw na budzet w ramach dziatu 7 wynosi 5,5 EUR. Kwota ta pokryje koszty personelu
I podrozy stuzbowych oraz zostanie pokryta w drodze wewnetrznych przegrupowan srodkow.

6l Rozporzgdzenie Rady (UE, Euratom) 2020/2093 okreslajace wieloletnie ramy finansowe na lata 2021

2027, ze zmianami (Dz.U. L 433 1 2 22.12.2020, s. 11).

62 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107 z 26.3.2021, s. 1).

&3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/695 zdnia 28 kwietnia 2021r.
ustanawiajace program ramoOwy W zaKresie badan naukowych iinnowacji ,,Horyzont Europa” oraz
zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace W tym programie oraz uchylajace rozporzadzenia
(UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U. L 170 z 12.5.2021, s. 1).

64 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/694 zdnia 29 kwietnia 2021r.
ustanawiajace program ,,Cyfrowa Europa” oraz uchylajace decyzje (UE) 2015/2240 (Dz.U. L 166
z11.5.2021, s. 1).
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5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja oceni wplyw proponowanego rozporzadzenia oraz to, czy jego cele zostaly
osiggnigte W ciggu pigciu lat od daty rozpoczgcia stosowania, a nastgpnie bedzie to robita co
pi¢¢ lat. Glowne ustalenia oceny zostang przedstawione W sprawozdaniu dla Parlamentu
Europejskiego i Rady, ktére zostanie podane do wiadomosci publiczne;j.

W niniejszym wniosku wprowadza si¢ wymog, aby panstwa czlonkowskie informowaty
Grupe Koordynacyjng ds. Lekoéw o Krytycznym Znaczeniu o0 zamiarze zapewnienia
krajowego wsparcia finansowego na rzecz projektdéw strategicznych, atakze aby Komisja
okresowo informowata Grupe ds. Lekéw o Krytycznym Znaczeniu o projektach
strategicznych, ktore korzystaty ze wsparcia finansowego Unii, oraz 0 utworzeniu wszelkich
nowych mozliwosci finansowania. Zgromadzone dane s3 niezb¢dne do monitorowania
i oceny sukcesu niniejszego rozporzadzenia W czasie.

. Szczegélowe objasnienia poszczegdlnych przepiséw wniosku

Niniejszy wniosek sktada si¢ z wniosku dotyczacego nowego rozporzadzenia. Proponowane
rozporzadzenie obejmuje nastepujace gtdéwne obszary:

Przepisy ogolne

W rozdziale | przedstawiono cele iprzedmiot proponowanego rozporzadzenia. Wniosek
ustanawia ramy stuzace zwigkszeniu bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci lekow
0 krytycznym znaczeniu, atakze dostepnosci niektorych innych lekéw i dostepu do nich.
Wyjasniono W nim rowniez zakres proponowanego rozporzadzenia. Chociaz wniosek ma
zastosowanie gtownie do lekow 0 krytycznym znaczeniu znajdujacych si¢ w unijnym wykazie
produktéw leczniczych o krytycznym  znaczeniu  ustanowionym  w proponowanym
rozporzadzeniu regulujagcym rynek farmaceutyczny, niektdére przepisy proponowanego
rozporzadzenia maja zastosowanie réwniez do lekéw bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania, w przypadku ktorych wystepujg problemy z dostgpem do rynku w wielu
panstwach cztonkowskich, w szczegdlnosci do $rodkow po stronie popytu. Ponadto
wprowadzono kluczowe definicje stosowane w catym proponowanym rozporzadzeniu.

Zwig¢kszenie bezpieczenstwa dostaw w UE

W rozdziale II wyjasniono, ze bezpieczenstwo dostaw i dostgpnos¢ lekow 0 krytycznym
znaczeniu dla wszystkich pacjentow jest jednym ze strategicznych celow UE. Cel ten wymaga
skoordynowanego podejscia ze strony panstw cztonkowskich i Komisji.

Warunki sprzyjajace inwestycjom

Kryteria i procedura uznawania projektow za projekty strategiczne

W rozdziale III sekcja I okreslono kryteria uznawania niektdrych projektow za projekty
strategiczne i opisano kroki majgce na celu uznanie takich projektow na szczeblu panstw

cztonkowskich. Organ panstwa czlonkowskiego jest wyznaczony do oceny i potwierdzenia,
na wniosek, czy dany projekt speinia ustanowione kryteria.

Usprawnienie proceséw administracyjnych i proceséw wydawania pozwolen

W rozdziale 111 sekcja Il przewidziano status priorytetowy projektow strategicznych, ktore
uznaje si¢ za lezace w interesie publicznym, w kontekscie procesow wydawania pozwolen.
Aby zapewni¢ przyspieszenic procesoOw wydawania pozwolen, W ramach projektow
strategicznych mozna réwniez zwroci¢ si¢ 0 przyznanie statusu 0 najwyzszym znaczeniu
krajowym w panstwach cztonkowskich, w ktorych taki status istnieje, oraz o skoordynowang
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lub wspolng procedurg, jezeli ocena wptywu na srodowisko jest wymagana na mocy réznych
przepisow UE. Ponadto we wniosku przewidziano rowniez mozliwo$é zwrocenia si¢ przez
promotorow projektdw strategicznych do odpowiednich organéw o wsparcie administracyjne,
regulacyjne i naukowe.

Zachety finansowe

Rozdziatl IIT sekcja III przewiduje mozliwo$¢ priorytetowego traktowania przez panstwa
cztonkowskie wsparcia finansowego na rzecz projektow strategicznych, ktére dotyczg
podatno$ci na zagrozenia dla fancuchow dostaw, oraz wymaga nalezytego uwzglednienia
wynikow ocen podatno$ci na zagrozenia i strategicznych kierunkOw dziatania Grupy ds.
Lekdw o Krytycznym Znaczeniu. Projekty strategiczne moga by¢ wspierane W ramach
finansowania unijnego w obecnych WREF, jezeli spetniajg warunki i wymogi zaproszen do
sktadania wnioskow wramach dostgpnych programoéw. Ponadto Grupa ds. Lekow
0 Krytycznym Znaczeniu zapewnia wymiang informacji na temat projektow strategicznych,
ktére otrzymaty lub otrzymaja wsparcie finansowe na szczeblu panstw cztonkowskich lub
UE.

Srodki po stronie popytu
Kryteria udzielenia zamowienia i inne wymogi dotyczqce zaméwien oraz powigzane srodki

W rozdziale IV sekcja I na instytucje zamawiajace panstw czlonkowskich naktada si¢
obowigzek stosowania wymogow dotyczacych zamowien innych niz cena w kontekscie
postepowan 0 udzielenie zamowienia publicznego, chyba ze jest to uzasadnione analizg rynku
i wzglgdami zwigzanymi z finansowaniem $wiadczen zdrowotnych. We wniosku wymaga sie
réwniez, aby W szczeg6lnych przypadkach, gdy jest to uzasadnione analiza podatno$ci na
zagrozenia, instytucje zamawiajace stosowaly wymogi dotyczace zamowien, ktore
faworyzuja dostawcow wytwarzajacych znaczng czes$é lekéw 0 krytycznym znaczeniu w UE.
Nalezy zapewni¢ zgodno$¢ z migdzynarodowymi zobowigzaniami Unii. Ponadto panstwa
cztonkowskie bedg zobowigzane do opracowania krajowych programéw w celu zapewnienia
bezpieczenstwa dostaw lekow 0 Krytycznym znaczeniu poprzez zamowienia publiczne oraz,
w miar¢ mozliwosci, praktyki w zakresie ustalania cen i refundacji. Nakladajac obowigzek
utrzymywania zapasow awaryjnych na uczestnikow tancucha dostaw, panstwa cztonkowskie
zapewniajg, aby wymogi te byly proporcjonalne izgodne zzasadami przejrzystosci
i solidarnosci.

Zamowienia realizowane na zasadzie wspolpracy

W rozdziale IV sekcja Il okreslono ramy umozliwiajace panstwom czlonkowskim zwrocenie
si¢c do Komisji o0wsparcie Ww stosowaniu roéznych narzgdzi udzielania zamowien
realizowanych na zasadzie wspotpracy na leki o krytycznym znaczeniu iinne leki bgdace
przedmiotem wspolnego zainteresowania, w zaleznosci od kontekstu iz poszanowaniem
zasad pomocniczoS$ci | proporcjonalnosci. Obejmuje to utatwianie przez Komisje udzielania
transgranicznych zamowien publicznych miedzy panstwami cztonkowskimi, udzielanie
zaméwien publicznych przez Komisj¢ W imieniu panstw czlonkowskich Iub na ich rzecz,
a takze zaangazowanie Komisji | panstw cztonkowskich we wspolne udzielanie zamowien
publicznych.

Grupa Koordynacyjna ds. Lekdéw o Krytycznym Znaczeniu

W rozdziale V ustanowiono Grupe¢ Koordynacyjna ds. Lekow o0 Krytycznym Znaczeniu,
w sktad ktorej wchodzg przedstawiciele Komisji i panstw czlonkowskich. Glownym
zadaniem Grupy ds. Lekdw o0 Krytycznym Znaczeniu jest ulatwienie stosowania
rozporzadzenia, W tym poprzez stworzenie mozliwosci: a) dyskusji na temat strategicznego
ukierunkowania wsparcia finansowego na rzecz projektow strategicznych; b) wymiany i,
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w stosownych  przypadkach, wspélpracy W zakresie krajowych polityk zamowien
publicznych; c) dyskusji na temat potrzeby inicjatyw w zakresie zamoéwien realizowanych na
zasadzie wspoélpracy; d) doradztwa w zakresie pierwszenstwa lekéw 0 Krytycznym znaczeniu
do oceny podatno$ci na zagrozenia. Grupa ds. Lekow 0 Krytycznym Znaczeniu umozliwi
rowniez dyskusj¢ na temat partnerstw strategicznych.

Wspolpraca miedzynarodowa

W rozdziale VI zobowigzano Komisje do zbadania mozliwo$ci ustanowienia partnerstw
strategicznych.

Przepisy koncowe

Rozdziat VII zawiera przepisy zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2024/795. Rozdziat VIII
naklada na uczestnikow rynku obowigzek przekazywania informacji niezbednych do
stosowania proponowanego rozporzadzenia. Okre§lono W nim réwniez harmonogram oceny
proponowanego rozporzadzenia oraz daty wejscia W zycie irozpoczecia stosowania
poszczegblnych przepisow.
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2025/0102 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace ramy na potrzeby zwiekszenia dost¢pnosci i bezpieczenstwa dostaw
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, a takze dostepnosci produktow
leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania i dostepu do tych
produktow, oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2024/795

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat 0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()

(3)

Na mocy art. 9 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz art. 35
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (,,Karta”) Unia, przy okreslaniu
I urzeczywistnianiu wszystkich swoich polityk i dziatan, powinna zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dostepnos¢ bezpiecznych, skutecznych
I wysokiej jakosci produktéow leczniczych ma zasadnicze znaczenie dla osiggnigcia

tego celu i ochrony zdrowia publicznego w catej Unii.

W ostatnich latach Unia do$swiadcza coraz wigkszej liczby niedoboroéw produktow
leczniczych, wtym niedoborow produktéw leczniczych, w przypadku Kktérych
niewystarczajaca podaz powoduje powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla

pacjentow.

Niedobory produktow leczniczych moga mie¢ bardzo rézne i ztozone przyczyny, przy
czym wyzwania zidentyfikowano w calym farmaceutycznym lancuchu wartosci.
W szczegodlnosci niedobory produktow leczniczych moga wynikaé z zaklocen oraz
podatno$ci na zagrozenia dla tancucha dostaw wptywajacych na dostawe kluczowych

sktadnikéw i komponentow. Wyzwania obejmujg istniejgce  zalezno$ci

ograniczone] liczby dostawcow na calym $wiecie oraz brak zdolnosci Unii do
produkcji niektérych produktow leczniczych, ich substancji czynnych lub kluczowych
surowcow farmaceutycznych. Dzigki dywersyfikacji zrodet dostaw i inwestycjom
w produkcje lokalng Unia moze zmniejszy¢ ryzyko narazenia na niedobory produktow

leczniczych.

DzU.C[..]z[...],s. [...]. -
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(4)

(5)

(6)

Wyzwania zwigzane z przemystem i brak inwestycji w zdolnosci produkcyjne w Unii
przyczynity si¢ do zwigkszenia zaleznosci od dostawcow z panstw trzecich,
w szczegdlnosci  w odniesieniu  do  kluczowych surowcow farmaceutycznych
I substancji czynnych. Tworzenie nowych lub modernizacja istniejacych zdolnosci
produkcyjnych w Unii w zakresie produktoéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, ich
kluczowych s$rodkow produkcji i substancji czynnych, ktore czgsto znajduja si¢ na
rynku od dtuzszego czasu i sg uznawane za stosunkowo niedrogie, nie jest obecnie
postrzegane jako wystarczajaco atrakcyjna opcja dla inwestycji prywatnych, rowniez
ze wzgledu na nizsze koszty energii, mniejsze wymogi srodowiskowe i inne wymogi
prawne w innych czgsciach $wiata. Niedobory sity roboczej izapotrzebowanie na
specjalistyczne umiejetno$ci W zakresie wytwarzania lekow potgguja wyzwania
zwigzane z Wytwarzaniem stojace przed przemystem w Unii. Ukierunkowane zachgty
finansowe, uproszczone procedury administracyjne i lepsza koordynacja na szczeblu
Unii mogg przyczyni¢ si¢ do wspierania wysitkow na rzecz zwigkszenia zdolno$ci
produkcyjnych w Unii iwzmocnienia tancuchéw dostaw lekéw 0 krytycznym
znaczeniu.

Aby zwigkszy¢ bezpieczenstwo dostaw produktow leczniczych, atym samym
przyczyni¢ si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, Unia wdrozyta
szereg Srodkow, ktore przyczyniaja si¢ do budowy Europejskiej Unii Zdrowotnej.
W szczegolnosci rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/1232
rozszerzono mandat Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencja”) poprzez wzmocnienie
mechanizmdéw monitorowania, koordynacji i sprawozdawczosci w celu zapobiegania
zaktoceniom dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu we wszystkich
panstwach czlonkowskich itagodzenia tych zaklocen. Rozporzadzeniem tym
ustanowiono rowniez Wykonawczg Grupe Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych (,MSSG”), w sktad ktore; wchodza przedstawiciele Agencji
| panstw cztonkowskich i ktdra koordynuje pilne dziatania w Unii w celu zarzadzania
istniejgcymi niedoborami i kwestiami zwigzanymi Z jakoscig, bezpieczenstwem
i skutecznoscia produktow leczniczych.

Ponadto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...2 [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final]l dodatkowo wzmacnia
ciggtos¢ dostaw i dostepnos$¢ produktéw leczniczych poprzez rozwdj podstawowych
zadan juz powierzonych Agencji na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123 oraz
ustanowienie ram na potrzeby dzialan, ktore panstwa cztonkowskie i Agencja
powinny podja¢c wcelu zwigkszenia zdolnosci Unii do  skutecznego
i skoordynowanego reagowania Wwcelu wsparcia zarzadzania niedoborami
| bezpieczenstwa dostaw produktéw leczniczych, wtym poprzez zwigkszenie
obowigzkow posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
zapobiegania niedoborom i sprawozdawczosci W tym zakresie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekdw w zakresie gotowos$ci na wypadek sytuacji kryzysowe;j
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L
20z 31.2.2022, s. 1, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2022/123/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) ../.. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace zasady regulujace dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Lekdéw, zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr1394/2007 irozporzadzenie (UE) nr536/2014 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. ...) [Urzqd
Publikacji: prosze uzupetnic¢ odniesienia do publikacji].
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Jednak pomimo obowigzkéw regulacyjnych spoczywajacych na posiadaczach
pozwolenia na dopuszczenie, zgodnie z ktérymi majg oni zapewnia¢ ciggtos¢ dostaw
produktéw leczniczych w celu zaspokojenia zapotrzebowania pacjentow, oraz pomimo
dodatkowego mechanizmu regulacyjnego  wprowadzonego rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 irozporzadzeniem (UE) .../...
[odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final]l w celu
ztagodzenia niedoborow i reagowania na nie, sam fakt funkcjonowania rynkéw nie
zawsze gwarantuje dostepnos¢ produktow leczniczych. Ryzyko niedoboru jest
szczeg6lnie widoczne w przypadkach zaklocen w tancuchu dostaw, zwlaszcza gdy
dostawy danego produktu leczniczego opieraja si¢ na ograniczonej liczbie S$wiatowych
dostawcdow i zaktadow produkcyjnych lub gdy istnieje duza zalezno$¢ od jednego
panstwa trzeciego lub ograniczonej liczby panstw trzecich.

Poniewaz unijny rynek produktow leczniczych pozostaje rozdrobniony, istnieje
potrzeba lepszej koordynacji migdzy panstwami czlonkowskimi, aby W pelni
wykorzysta¢ potencjat Unii w zakresie zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych, bez kwestionowania odpowiedzialno$ci panstw czlonkowskich za
organizacje | $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Nieskoordynowane
srodki krajowe moga zakldci¢ funkcjonowanie rynku wewngtrznego, nie rozwiagzujg
szerszych probleméw zwigzanych z fancuchem dostaw i1 s3 niewystarczajace, aby
rozwigza¢ problemy 0 charakterze transgranicznym, w tym zaleznosci Unii od panstw
trzecich. Ramy regulacyjne dotyczace produktow leczniczych musza zatem zostacé
uzupetnione 0 ukierunkowane dziatania prowadzace do dalszej harmonizacji.

Cho¢ na niektére produkty lecznicze bedace przedmiotem wspolnego zainteresowania
I majace kluczowe znaczenie dla zapewnienia opieki dostosowanej do potrzeb
pacjenta kwestie bezpieczenstwa dostaw nie maja wptywu, to leki te moga nadal nie
by¢ dostepne dla pacjentow w niektorych panstwach cztonkowskich. Moze to by¢
spowodowane réznymi czynnikami, W tym wielko$ciag popytu rynkowego na dane
produkty lub na danym obszarze geograficznym, co moze mie¢ wplyw na terminowg
dostepnos¢ produktéw leczniczych w niektorych panstwach cztonkowskich.

Nalezy zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego iwysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego w odniesieniu do produktow leczniczych, a celem
rozporzadzenia powinno by¢ uzupelnienie innych unijnych  przepisow
farmaceutycznych poprzez ustanowienie zharmonizowanych ram wspierajacych
skoordynowane wysitki panstw cztonkowskich na rzecz zach¢cania innych panstw
cztonkowskich do inwestowania W nowe i istniejace zdolnosci W zakresie
wytwarzania produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, do strategicznego
stosowania instrumentdw zamowien publicznych, atakze poprzez koordynacje
podej$¢ panstw cztonkowskich, w tym poprzez wykorzystanie popytu zagregowanego
dzigki utatwianym przez Komisj¢ procedurom udzielania zamowien realizowanych na
zasadzie wspoélpracy na produkty lecznicze 0 Krytycznym znaczeniu i produkty
lecznicze bedace przedmiotem wspolnego zainteresowania. Ze wzgledu na
miedzynarodowy wymiar bezpieczenstwa dostaw, W szCzegdlnosci biorgc pod uwage
fakt, ze dywersyfikacja tancuchéw dostaw i0g0lny wzrost podazy sa elementami
rozwigzania zapewniajacego bezpieczenstwo dostaw, nalezy zacheca¢ do wspodlpracy
migdzynarodowe;.

Srodki wprowadzone niniejszym rozporzadzeniem pozostaja bez uszczerbku dla
obowigzkow posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, W szczegdlnosci na
podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... [odniesienie do
odpowiedniego artykutu zostanie dodane po przyjeciu dokumentu COM(2023) 192
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final], rozporzadzenia (UE) .../ ... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por.
COM(2023) 193 final] irozporzadzenia (UE) 2022/123, wtym obowigzku
zapewnienia  wystarczajagcych  dostaw  produktoéw leczniczych — w granicach
odpowiedzialnosci posiadaczy. Srodki te sa zgodne z zasadami rynku wewnetrznego.
Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla unijnego prawa konkurenciji,
W tym przepiséw antymonopolowych, dotyczacych fuzji i pomocy panstwa.

Chociaz gléwnym celem niniejszego rozporzadzenia powinno by¢ zwiekszenie
bezpieczenstwa dostaw |zapewnienie dostgpnosci  produktéw leczniczych
0 krytycznym znaczeniu i produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego
zainteresowania, bioragc pod uwageg, ze brak produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu moze mie¢ wplyw na funkcjonowanie gospodarki jako cato$ci, niniejsze
rozporzadzenie powinno rowniez wspiera¢ konkurencyjnos¢ Unii poprzez wspieranie
bardziej stabilnego i przewidywalnego otoczenia rynkowego, zachecanie do inwestycji
I wspieranie innowacji w sektorze farmaceutycznym. Zapewnienie bezpieczenstwa
dostaw i dostepnosci produktow leczniczych 0 Kkrytycznym znaczeniu oraz
dostepnosci innych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego
zainteresowania i dostgpu do nich powinno ponadto przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
gotowosci, odporno$ci oraz gospodarczego i0g0lnego bezpieczenstwa Unii, W tym
w przypadku ryzyka zaktocenia transgranicznych tancuchéw dostaw.

Biorgc pod uwage rézne podstawowe przyczyny problemoéw z dostgpnoscig majgcych
wplyw na produkty lecznicze 0 krytycznym znaczeniu i produkty lecznicze bedace
przedmiotem wspdlnego zainteresowania, niektore srodki powinny mie¢ zastosowanie
wylacznie do produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu.

Dostepnos$é i bezpieczenstwo dostaw produktow leczniczych 0 krytycznym znaczeniu
maja zasadnicze znaczenie dla ochrony zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwa
gospodarczego i0gllnego bezpieczenstwa Unii, azatem nalezy je uznaé za cele
strategiczne Unii.

Dobrze okreslony wykaz produktow leczniczych o Kkrytycznym znaczeniu ma
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia, aby $rodki byly odpowiednio ukierunkowane,
skuteczne i proporcjonalne. Produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu objete
niniejszym  rozporzadzeniem powinny by¢ tymi, w przypadku  ktorych
niewystarczajaca podaz powoduje powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla
pacjentow. Z tego powodu niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu znajdujacych si¢ w unijnym wykazie
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu ustanowionym rozporzadzeniem (UE)
...I... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final]. Wykaz
ten opiera si¢ na doswiadczeniach Europejskiej Agencji Lekdw iagencji panstw
cztonkowskich, ktore w2024r. woczekiwaniu na reform¢ prawodawstwa
farmaceutycznego, sporzadzity wykaz 276 produktow leczniczych o0 krytycznym
Znaczeniu.

Aby zapewni¢ stosowanie $rodkoéw tam, gdzie jest to uzasadnione i proporcjonalne,
konieczne jest wykazanie, ze niektore srodki przeciwdziatajg podatnosci na zagrozenia
dla tancuchow dostaw danego produktu leczniczego 0 Krytycznym znaczeniu.
Niniejsze rozporzadzenie powinno opiera¢ si¢ na ocenie podatnosci na zagrozenia
przeprowadzonej do celéw stosowania ogdlnego prawodawstwa farmaceutycznego
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por.
COM(2023) 193 final]. Aby wykry¢ podatno$¢ na zagrozenia dla tancuchow dostaw,
nalezy przyjrze¢ si¢ danym zagregowanym dotyczacym wszystkich produktow
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leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii, ktore zawierajg t¢ samg substancje
czynng oraz majg takg samg droge podania iposta¢ uzytkows. Takie podejscie
pozwala okresli¢, czy w przypadku produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu
zawierajacego dang substancj¢ czynng Unia jest W duzym stopniu zalezna od jednej
lub ograniczonej liczby panstw trzecich lub ograniczonej liczby zakladow
produkcyjnych w odniesieniu do substancji czynnych, kluczowych $rodkow produkcji
lub gotowych postaci farmaceutycznych produktu leczniczego.

Niektore projekty moga mie¢ pozytywny wplyw na bezpieczenstwo dostaw, poniewaz
zwickszaja zdolnosci Unii  w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych
0 krytycznym znaczeniu i wzmacniajag odporno$¢ unijnych tancuchow dostaw. Aby
zacheci¢ do prywatnych inwestycji w te projekty, nalezy wprowadzi¢ koncepcje
projektow strategicznych. Biorac pod uwagg ich role W zapewnianiu bezpieczenstwa
dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii, odpowiedni organ
wydajagcy pozwolenia powinien uznaé, ze projekty strategiczne lezg W interesie
publicznym. Aby zapewni¢ ich sprawne wdrozenie, organy krajowe powinny zadbaé
0 jak najszybsze przeprowadzenie odpowiednich procesow wydawania pozwolen,
w szczeg6lnosci wszelkich form procedur przyspieszonych, ktore istniejg W majacym
zastosowanie prawie unijnym ikrajowym. Organy Kkrajowe powinny w miarg
mozliwosci rozwazy¢ ich usprawnienie, a takze umozliwi¢ przesytanie wymaganych
informacji droga elektroniczng.

Aby unikng¢ niepotrzebnych opdznien itworzenia dodatkowych — warstw
administracyjnych, weryfikacje, czy projekt speinia kryteria projektu strategicznego,
powinien przeprowadza¢ kazdy organ panstwa cztonkowskiego, do ktorego zwrocono
si¢  0zapewnienie korzySci proponowanych W niniejszym  rozporzadzeniu.
Wyznaczony organ powinien, na wniosek, sprawdzi¢, czy dany projekt jest projektem
strategicznym. Aby przyspieszy¢ | utatwi¢ ich wdrazanie, projekty strategiczne
powinny korzysta¢ z usprawnionych procesow administracyjnych, priorytetowego
statusu w kontekscie procedur wydawania pozwolen i powigzanych procedur
rozstrzygania sporéw, atakze otrzymywaé ukierunkowane wsparcie regulacyjne.
W tym konteks$cie panstwa cztonkowskie powinny zwroci¢ szczegdlng uwage na mate
i srednie przedsigbiorstwa (MSP), ktore powinny mieé rowne szanse na inicjowanie
projektow strategicznych.

Wytwarzanie produktow leczniczych ma wpltyw na $rodowisko i moze wywieraé
negatywny wptyw nie tylko na samo srodowisko, ale rowniez na zdrowie ludzi. Oceny
wpltywu na $rodowisko ipozwolenia wymagane na mocy prawa Unii stanowia
integralng cze$¢ procesu wydawania pozwolen na realizacj¢ projektow strategicznych,
jak rowniez niezbgdne zabezpieczenie przed negatywnym wpltywem na $rodowisko
lub go ograniczaja. Aby jednak zapewni¢ przewidywalno$¢ i terminowo$¢ procesow
wydawania pozwolen na realizacj¢ projektow strategicznych, powinna istnie¢
mozliwo$¢ usprawnienia wydawania wymaganych ocen i zezwolen przez odpowiedni
organ, bez uszczerbku dla poziomu ochrony srodowiska.

Przeszkodami w realizacji projektow strategicznych moga by¢ konflikty zwigzane
z uzytkowaniem gruntow. Wlasciwe wladze krajowe, regionalne lub lokalne
odpowiedzialne za przygotowanie planéw podziatu na strefy, zagospodarowania
przestrzennego i uzytkowania gruntow powinny rozwazy¢, czy wprowadzi¢ do tych
planéw pewne przepisy dotyczace projektow strategicznych. Plany te mogg pomoc
W zapewnieniu rownowagi migdzy interesem publicznym a wspolnym dobrem, a przy
tym  zmniejszy¢ prawdopodobienstwo  wystgpienia  konfliktu i przyspieszy¢
zrownowazone wdrazanie projektow strategicznych w Unii.
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Bioragc pod uwage kapitatochtonny charakter produkcji farmaceutycznej, w tym
tworzenie lub rozbudowe zakladéw produkcyjnych wytwarzajacych produkty
lecznicze o krytycznym znaczeniu, substancje czynne i kluczowe $rodki produkcii,
ukierunkowane wsparcie finansowe moze odegra¢ kluczowa role W zachgcaniu do
produkcji w Unii. Aby zwigkszy¢ bezpieczenstwo dostaw produktéw leczniczych
0 krytycznym znaczeniu oraz w przypadku gdy same inwestycje prywatne nie sg
wystarczajgce, uzasadnione moze by¢ wsparcie finansowe inwestycji W zdolno$ci
produkcyjne w Unii. Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ priorytetowego
traktowania wsparcia finansowego na rzecz projektéw strategicznych, ktére dotycza
konkretnych podatno$ci na zagrozenia dla tancuchéw dostaw, przy jednoczesnym
zapewnieniu, aby takie wsparcie bylo zgodne z unijnymi zasadami pomocy panstwa.
W tym celu stuzby Komisji przedstawily szczegoétowe wytyczne, ktore maja na celu
wyja$nienie stosowania unijnych zasad pomocy panstwa W celu wsparcia panstw
cztonkowskich i ktore, w razie potrzeby, zostang zaktualizowane.

Finansowanie na poziomie Unii moze zosta¢ wykorzystane w celu ulatwienia
inwestycji w projekty strategiczne. Projekty strategiczne moga korzysta¢ z dostepu do
istniejacych instrumentéw finansowania unijnego, takich jak ,Program UE dla
zdrowia™, program ,,Cyfrowa Europa™ i ,,Horyzont Europa™® (istotne na przyktad
w przypadku substancji czynnych, o ktérych mowa w art. 5 lit. d) rozporzadzenia (UE)
2021/695), a takze Platforma na rzecz technologii strategicznych dla Europy (STEP),
jezeli spetniajg kryteria ustanowione w tych instrumentach. Organy odpowiedzialne za
programy unijne objete rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
2024/795" (STEP) powinny w szczegdlnosci rozwazyé wspieranie projektow
strategicznych majacych na celu wyeliminowanie podatnosci na zagrozenia dla
tancuchow dostaw produktow leczniczych 0 Krytycznym znaczeniu, w zwigzku
Z czym nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2024/795.

Aby umozliwi¢ bardziej skoordynowane podej$cie do wsparcia finansowego, panstwa
cztonkowskie i Komisja powinny wymienia¢ si¢ informacjami na temat wsparcia
finansowego na rzecz projektow strategicznych. W odniesieniu do projektow
strategicznych, ktore skorzystaty z finansowania unijnego, beneficjenci powinni
przestrzega¢ odpowiednich zasad komunikacji i widocznoéci®.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr282/2014 (Dz.U. L 107 z26.3.2021, s. 1,
ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2021/522/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/694 zdnia 29 kwietnia 2021r.
ustanawiajace program ,,Cyfrowa Europa” oraz uchylajace decyzje (UE) 2015/2240 (Dz.U. L 166
z11.5.2021, s. 1, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2021/694/2023-09-21).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/695 zdnia 28 kwietnia 2021r.
ustanawiajace program ramowy W zaKresie badan naukowych iinnowacji ,,Horyzont Europa” oraz
zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace W tym programie oraz uchylajace rozporzadzenia
(UE) nr1290/2013 i (UE) nr1291/2013 (Dz.U. L 170 z125.2021, s. 1,
ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2021/695/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/795 z dnia 29 lutego 2024 r. w sprawie
ustanowienia Platformy na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP) oraz zmiany
dyrektywy 2003/87/WE oraz rozporzadzen (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 i
(UE) 2021/241 (Dz.U. L, 2024/794, 29.2.2024, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2024/795/0j).

Zasady dotyczace komunikacji i widocznoséci — Urzad Publikacji UE.
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Biorgc pod uwage, ze organy lub podmioty publiczne sg gldéwnymi nabywcami
produktow leczniczych dla sektora szpitalnej opieki zdrowotnej oraz ze zamdwienia
publiczne na produkty lecznicze sg skutecznym narzedziem poprawy bezpieczenstwa
dostaw oraz dostgpnosci innych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem
wspoblnego zainteresowania i dostepu do nich, konieczne jest ustanowienie przepisow,
ktére wymagaja stosowania wymogoéw dotyczacych zamowien odnoszacych si¢ do
oferty najkorzystniejszej ekonomicznie (MEAT), zuwzglgdnieniem kwestii
bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci. Wymogi W zakresie zamowien oparte na takich
rozwazaniach powinny obejmowac¢ obowigzki w zakresie przechowywania zapasow,
liczbe zdywersyfikowanych dostawcow, najnowsze metody monitorowania tancuchow
dostaw, ich przejrzystos¢ dla instytucji zamawiajacej oraz klauzule umowne dotyczace
terminowej dostawy oraz S$rodkow podejmowanych w przypadku nieterminowej
dostawy.

Niespojne  stosowanie = wymogéw  dotyczacych  zamowien  publicznych
W postepowaniach 0 udzielenie zamoéwienia publicznego moze mie¢ negatywny
wplyw na rynek wewnetrzny, poniewaz stwarza przeszkody dla uczestnictwa
transgranicznego i brak przewidywalno$ci dla oferentoéw. Aby uniknag¢ wymienionych
negatywnych skutkow, stosowanie kryteriow oferty najkorzystniejszej ekonomicznie
powinno by¢ obowiazkowe.

Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa dostaw, konieczne
jest udzielanie zamoéwien W Ssposéb promujacy dywersyfikacje dostawcow,
w przypadku gdy w drodze oceny podatno$ci na zagrozenia stwierdzono zalezno$¢ od
panstwa trzeciego lub ograniczonej liczby panstw trzecich, co zagraza bezpieczenstwu
dostaw. W takich sytuacjach instytucje zamawiajgce W panstwach cztonkowskich
powinny wprowadzi¢ wymogi dotyczace zamoéwien faworyzujace dostawcow
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktorzy wytwarzaja znaczng czgs$é
tych produktéow w UE. Ponadto instytucje zamawiajace W panstwach cztonkowskich,
jezeli jest to uzasadnione analiza rynku iwzgledami zdrowia publicznego, moga
stosowa¢ wymogi dotyczace zaméwien faworyzujace dostawcoéw produktow
leczniczych bedacych przedmiotem wspodlnego zainteresowania, ktorzy wytwarzajg
znaczng cze$é tych produktéow leczniczych w UE. Srodki te powinny by¢
opracowywane i stosowane zgodnie z migdzynarodowymi zobowigzaniami Unii,
w tym z zasadami niedyskryminacji i proporcjonalnosci.

Przy stosowaniu wymogoéw dotyczacych zamowien nalezy uwzgledni¢ szczeg6lne
warunki rynkowe i potrzeby w zakresie zdrowia publicznego w kazdym postgpowaniu
0 udzielenie zamoéwienia, przy jednoczesnym uwzglednieniu kwestii zwigzanych
Z przystgpnosciag cenowa produktow leczniczych. Niektore wymogi dotyczace
zamowien publicznych moga by¢ nieuzasadnione, jezeli powoduja nieproporcjonalne
koszty dla zamawiajacych lub zniech¢caja do udziatu, co prowadzi do braku ofert.

Zgodnie zart. 168 ust. 7 TFUE Unia musi dziala¢ w poszanowaniu obowigzkoéw
panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki zdrowotnej oraz organizacji
i Swiadczenia ustug zdrowotnych iopieki medycznej, wtym przydziatu Srodkow
finansowych. Instytucje zamawiajagce powinny zatem zachowa¢ mozliwos¢,
w przypadkach wuzasadnionych wzgledami zwigzanymi zanaliza rynku lub
finansowaniem $wiadczen zdrowotnych, przyjmowania podej$§¢ do zamowien, ktore
roznig si¢ od podejs¢ okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, 0 ile sg one zgodne
Z migdzynarodowymi zobowigzaniami Unii.
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W celu zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw Komisja zamierza wydaé wytyczne
majace wesprze¢ panstwa cztonkowskie W wypeknianiu spoczywajacych na nich
obowigzkow W zakresie stosowania wymogow dotyczacych zaméwien publicznych,
w tym kryteriéw udzielenia zamowienia wykraczajacych poza wzgledy cenowe, ktore
to wytyczne bedg oparte na najlepszych praktykach okre$lonych w kontekscie
wspotpracy migdzy wlasciwymi organami krajowymi odpowiedzialnymi za ustalanie
cen irefundacje a ptatnikami publicznej opieki zdrowotnej, atakze, w stosownych
przypadkach, beda wyszczegdlnialy praktyki udzielania zamowien, ktére wspieraja
dostepno$¢ i bezpieczenstwo dostaw.

Zamoéwienia na  produkty lecznicze s organizowane W rdézny — Sposob
W poszczegblnych panstwach cztonkowskich i biorg w nich udziat r6zne podmioty.
Aby zwigkszy¢ Dbezpieczenstwo lancuchow dostaw produktéw leczniczych
0 kKrytycznym znaczeniu, panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ programy
krajowe promujace spojne stosowanie kryteriow udzielania zamdowien przez instytucje
zamawiajace na ich terytorium, wtym stosowanie podejScia zaktadajacego wielu
zwycigskich oferentow, jezeli doglebna analiza rynku wykazata, ze bedzie ono
korzystne. Aby zapewni¢ kompleksowe podejScie oraz biorac pod uwage, ze produkty
lecznicze o krytycznym znaczeniu majg rowniez znaczenie dla sektora ambulatoryjne;j
opieki zdrowotnej, w ktorym czgsto nie sa nabywane w drodze zamowien
publicznych, programy te moga rowniez obejmowaé s$rodki majace na celu
wzmocnienie odpornosci | zrbwnowazono$ci tancucha dostaw za pomoca,
w stosownych przypadkach, $rodkow zwigzanych z ustalaniem cen i refundacja.
Programy te powinny by¢ udostepniane Komisji i Grupie Koordynacyjnej ds. Lekow
0 Krytycznym Znaczeniu, ustanowionej niniejszym rozporzadzeniem, aby ultatwié
wymian¢ najlepszych praktyk ikoordynacj¢ miedzy panstwami cztonkowskimi.
Wspotpraca ta powinna zwigkszy¢ ogolng skutecznos$¢ poszczegdlnych srodkow
zaproponowanych  wcelu zabezpieczenia dostaw  produktow leczniczych
0 krytycznym znaczeniu, przy jednoczesnym poszanowaniu zasad pomocniczosci
| proporcjonalnosci.

Obowigzki natozone przez panstwa czlonkowskie na przedsigbiorstwa w tancuchu
dostaw produktéw farmaceutycznych w zakresie przechowywania zapasow
awaryjnych mogg mie¢ powazny negatywny wplyw na rynek wewnetrzny iinne
panstwa cztonkowskie. Aby unikna¢ takiego wplywu, obowiazki te nalezy opracowaé
z uwzglednieniem zasad proporcjonalnosci, przejrzystosci isolidarnosci. Panstwa
cztonkowskie powinny nalezycie uwzgledni¢ przyszte wytyczne Komisji majace na
celu ulatwienie wypelniania przez panstwa czlonkowskie zobowigzan dotyczacych
braku negatywnego wplywu na rynek wewnetrzny przy proponowaniu i definiowaniu
zakresu i harmonogramu wszelkich wymogoéw dla przedsigbiorstw dotyczacych
utrzymywania takich zapasow.

W catej Unii istniejg roéznice w dostepnosci i dostepie do produktéw leczniczych
0 krytycznym znaczeniu i produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego
zainteresowania, ktdre w nieproporcjonalny sposob dotykaja niektore panstwa
cztonkowskie. Zamowienia realizowane na zasadzie wspotpracy na produkty lecznicze
0 krytycznym znaczeniu i produkty lecznicze begdace przedmiotem wspolnego
zainteresowania mogg stanowi¢ skuteczne narzgdzie poprawy bezpieczenstwa dostaw
tych produktéw i dostepu do nich.
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE° przewiduje mozliwo$é
udzielania zamowien, W ktOrych biorg udziat instytucje zamawiajace z réznych panstw
cztonkowskich. Chociaz uznano, ze jest to pomocne W zwigkszaniu atrakcyjnosci
matych rynkow dla dostawcéw, atym samym zwieksza dostepnos¢ produktow
leczniczych, realizacja zamoéOwien transgranicznych wymaga czasu | zasobow,
zwlaszcza na poczatkowym etapie, co uznaje si¢ za czynnik ograniczajacy. Aby
ulatwi¢ realizacj¢ postepowan 0 udzielenie zamoOwienia publicznego z udziatem
instytucji zamawiajacych z réznych panstw cztonkowskich, Komisja powinna na
wniosek udzieli¢ pomocy na wstepnym etapie takiego postepowania 0 udzielenie
zamowienia publicznego.

Biorgc pod uwage do$wiadczenia wynikajgce z wdrazania wspolnego udzielania
zamoOwien na medyczne $rodki przeciwdziatania zgodnie 2z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371'° oraz na szczepionki przeciwko
COVID-19, zgodnie z rozporzadzeniem Rady (UE) 2016/369' w kontekscie unijne;
strategii dotyczacej szczepionek, oraz uznajac potencjalne korzysci, jakie moze
przynie§¢ wykorzystanie popytu kilku panstw cztonkowskich w ramach jednego
postgpowania 0 udzielenie zamowienia, panstwa cztonkowskie powinny mieé
mozliwo$¢ rozwazenia zastosowania wspdlnego udzielania zamowien lub rozwazenia
zwrbcenia si¢ do Komisji 0 udzielenie zamdwienia w ich imieniu lub na ich rzecz,
jezeli takie zamowienia moglyby przyczyni¢ si¢ do osiagnigcia celow niniejszego
rozporzadzenia.

W celu zapewnienia, aby inicjatywy w zakresie zamowien realizowanych na zasadzie
wspotpracy przyczyniaty si¢ do osiggnigcia celow niniejszego rozporzadzenia, przy
pelnym poszanowaniu zasady pomocniczo$ci, zaangazowanie Komisji we wspolne
udzielanie zamowien iudzielanie zamowien W imieniu lub na rzecz panstw
cztonkowskich powinno by¢ ograniczone do okre§lonych przypadkéw. Z tego powodu
nalezy przewidzie¢ odstepstwa od art. 168 ust.2 i3 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2024/2509%2.

Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, jasno$¢ prawna iSkuteczna  koordynacje,
ustrukturyzowana umowa miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisjag powinna
regulowa¢ procedury udzielania zamowien na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
ktore opierajg si¢ na aktywnym zaangazowaniu Komisji. W takiej umowie nalezy
okresli¢ podziat obowigzkéw, procesy decyzyjne, informacje, ktoére maja by¢
udostepniane W zaleznosci od procedury udzielania zamoéwien, w tym informacje na
temat udziatu panstw cztonkowskich w réwnoleglych negocjacjach prowadzonych
réznymi kanatami w odniesieniu do tych samych produktéw leczniczych lub,
w stosownych przypadkach, tych samych substancji czynnych, atakze przepisy

10

11

12

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien
publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94 2z28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2371 zdnia 23 listopada 2022r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE
(Dz.U. L 314 7 6.12.2022, s. 26, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 zdnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania wsparcia
w sytuacjach  nadzwyczajnych na terenie Unii (DzU. L 70 z16.3.2016, s. 1,
ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2016/369/0j).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2024/2509 z dnia 23 wrze$nia 2024 .
W sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii (Dz.U. L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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dotyczace odpowiedzialno$ci, zapewniajgce sprawiedliwe iskuteczne ramy
uczestnictwa panstw cztonkowskich, przy jednoczesnym zapobieganiu zaktdceniom
na rynku izaktoceniom dostaw. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza i nie
uniemozliwia stosowania procedur wspolnego udzielania zamdéwien ustanowionych na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2371
w odniesieniu do tych produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu i innych
produktow leczniczych, ktore rowniez wchodza w zakres definicji medycznych
srodkow przeciwdziatania okreslonej wtym rozporzadzeniu. W przypadku takich
produktdw leczniczych cel inicjatywy dotyczacej wspolnego udzielania zamoéwien
powinien okresla¢ majace zastosowanie ramy. Jezeli procedura wspdlnego udzielania
zamOwien jest wszczynana W Celu wezesniejszego zakupu tych produktow leczniczych
jako medycznych $rodkow przeciwdziatania w ramach przygotowan na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia ireagowania na nie, to takie postepowanie
0 udzielenie zamoéwienia nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2022/2371. Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na rozporzadzenie Rady (UE)
2022/2372%3 ustanawiajace ramy S$rodkéw shuzacych zapewnieniu zaopatrzenia
w medyczne $rodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.

Zapewnienie ustrukturyzowanego i skoordynowanego podejscia do zwigkszania
bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych 0 krytycznym znaczeniu wymaga
wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisja. Aby ulatwi¢ skuteczng
koordynacje W odpowiednich obszarach polityki, nalezy ustanowi¢ Grupe
Koordynacyjna ds. Lekow o0 Krytycznym Znaczeniu (,,Grupa ds. Lekow
0 Krytycznym Znaczeniu”). W sktad Grupy ds. Lekdéw o Krytycznym Znaczeniu
powinni wchodzi¢ przedstawiciele wysokiego szczebla panstw czlonkowskich
posiadajagcy wiedzg fachowag w zakresie polityki udzielania zaméwien na produkty
lecznicze, polityki przemystowej zwigzanej z produktami farmaceutycznymi
I w zakresie zdrowia publicznego. Komisja powinna by¢ cztonkiem grupy. Aby
zapewni¢ ustrukturyzowane dyskusje, Komisja powinna przewodniczy¢ Grupie ds.
Lekow o Krytycznym Znaczeniu i petni¢ funkcje jej sekretariatu.

Aby niniejsze rozporzadzenie byto wdrazane w skoordynowany sposob, Grupa ds.
Lekdw o Krytycznym Znaczeniu powinna umozliwia¢ wymiane informacji
zwigzanych z finansowaniem projektow strategicznych i utatwia¢ strategiczne
ukierunkowanie wsparcia finansowego na projekty strategiczne. Grupa ds. Lekdw
0 Krytycznym Znaczeniu powinna rowniez ulatwia¢ wymiane informacji na temat
programow krajowych, w tym na temat podej$cia do wymogow dotyczacych zapaséw
awaryjnych w odniesieniu do zamoéwien publicznych. W stosownych przypadkach
Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu powinna utatwia¢ koordynacj¢ programow
krajowych. Grupa ds. Lekéw o Krytycznym Znaczeniu powinna ponadto utatwial
dyskusje na temat potrzeby uruchomienia inicjatywy w zakresie zamowien
realizowanych na zasadzie wspotpracy oraz potrzeby priorytetowego traktowania
oceny podatnosci na zagrozenia W odniesieniu do konkretnych produktow leczniczych
0 krytycznym znaczeniu.

13

Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 zdnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram s$rodkow
stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia W medyczne $rodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 64,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2372/0j).
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Unia moglaby jeszcze bardziej zwigkszy¢ dostepnos¢ i bezpieczenstwo dostaw
produktow leczniczych o krytycznym  znaczeniu, zapewniajagc dostep do
alternatywnych  zrédet  dostaw  w panstwach trzecich za  posrednictwem
migdzynarodowych ~ uméw  handlowych  lub  innych  form  wspotpracy
mi¢dzynarodowej. Wtym celu Unia moglaby polega¢ na swojej sieci
dotychczasowych uméw handlowych i dodatkowo rozwijaé partnerstwa strategiczne
z panstwami trzecimi i tym samym dalej pogltebia¢ wspotprace dwustronng, zwlaszcza
z kragjami  kandydujagcymi. W tym kontekscie Komisja powinna oceni¢, czy
dotychczasowe partnerstwa skutecznie przyczyniajg si¢ do osiggni¢cia zamierzonych
celow lub czy mozna je jeszcze wzmocni¢ lub rozszerzy¢ oraz jakie rodzaje partnerstw
mozna by potencjalnie zawrze¢ z najistotniejszymi panstwami trzecimi. Powinno to
si¢ odbywac bez uszczerbku dla prerogatyw Rady zgodnie z traktatami.

W celu zapewnienia stosowania niniejszego rozporzadzenia konieczne jest, aby
podmioty gospodarcze udostepniaty organom publicznym informacje i dane. Panstwa
cztonkowskie iKomisja muszg zatem, W razie potrzeby iunikajac powiclania
wnioskOw 0 udzielenie informacji, mie¢ mozliwos¢ wystgpienia 2z zagdaniem
0 przekazanie informacji niezbednych do stosowania niniejszego rozporzadzenia,
wtym jego oceny, do kazdego podmiotu gospodarczego W tancuchach dostaw
i sieciach dystrybucji produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i produktow
leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania.

Aby zapewni¢ skuteczng realizacj¢ celd6w niniejszego rozporzadzenia, zasadnicze
znaczenie ma ocena jego wdrozenia | wptywu na przestrzeni czasu. Komisja powinna
przeprowadzi¢ ocen¢ niniejszego rozporzadzenia pi¢é¢ lat po jego wejsciu W zycie,
a nastepnie powtarza¢ ja co pig¢ lat. Ocena ta powinna obejmowaé oceng stopnia,
w jakim cele rozporzadzenia okreslone w art. 1 zostaty osiaggnigte, w tym jego wpltywu
na zainteresowane strony, procedury regulacyjne i zmiany na rynku. W swojej ocenie
Komisja powinna w szczeg6lnosci uwzgledni¢ opinie panstw cztonkowskich,
podmiotdw gospodarczych iinnych odpowiednich zainteresowanych stron
I wykorzysta¢ otrzymywane od nich informacje zwrotne do statego udoskonalania ram
regulacyjnych. Wyniki tej oceny powinny zostaé przedstawione Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
i Komitetowi Regionéw. W celu utatwienia takiej oceny, organy krajowe i podmioty
gospodarcze powinny na zadanie przekazywac¢ odpowiednie dane iinformacje na
potrzeby oceny Komisji.

Unia moze wdrozy¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczos$ci okre§long w art. 5 TFUE,
poniewaz panstwa czlonkowskie nie s3 W sStanie samodzielnie o0siggnac
W wystarczajagcym stopniu celow niniejszego rozporzadzenia polegajacych na
ustanowieniu ram shuzacych zwigkszeniu dostepnosci i bezpieczenstwa dostaw
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii oraz poprawie dostepnosci
produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania i dostepu
do nich poprzez skoordynowane i ukierunkowane dziatania panstw cztonkowskich,
a skala tych celow pozwala na ich skuteczng realizacj¢ na poziomie unijnym. Zgodnie
z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tych celow,
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

Artykut 1
Cele i przedmiot

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zwickszenie bezpieczenstwa dostaw
I dostepnosci produktow leczniczych o Krytycznym znaczeniu w Unii, a tym samym
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i wspieranie
bezpieczenstwa Unii. Celem niniejszego rozporzadzenia jest rOwniez poprawa
dostepno$ci innych produktow leczniczych idostepu do nich, w przypadku gdy
dziatanie rynku w inny sposob nie zapewnia pacjentom wystarczajacej dostepnosci
tych produktow leczniczych i wystarczajacego dostepu do nich, przy jednoczesnym
nalezytym uwzglednieniu stosowno$ci zapewnienia przystepnosci cenowej
produktéw leczniczych.

Aby osiggna¢ cele, 0 ktérych mowa w ust. 1, niniejsze rozporzadzenie okresla ramy,
ktére umozliwiaja:

a) ulatwianie inwestycji w zdolnosci produkcyjne w zakresie produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, ich substancji czynnych iinnych
kluczowych §rodkow produkceji w Unii;

b)  zmniejszenie ryzyka wystapienia zaktocen dostaw i zwigkszenie dostgpnosci
produktow leczniczych poprzez zachecanie do dywersyfikacji i budowania
odporno$ci tancucha dostaw Ww procedurach zamoéwien publicznych na
produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu i inne produkty lecznicze bgdace
przedmiotem wspdlnego zainteresowania;

C)  wykorzystanie popytu zagregowanego uczestniczacych panstw cztonkowskich
poprzez procedury udzielania zamodwien realizowanych na zasadzie
wspolpracy; oraz

d)  wspieranie dywersyfikacji tancuchow dostaw, rowniez poprzez utatwianie
zawierania partnerstw strategicznych.

Artyku? 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktow leczniczych 0 Krytycznym
znaczeniu wymienionych w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, o ktorym mowa w art. 131 rozporzadzenia (UE) .../... [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final].

Rozdziat IV iart. 26 ust.2 lit.c) maja roéwniez zastosowanie do produktow
leczniczych bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania. Rozdziat 111 nie ma
zastosowania do produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania.

Artykut 3
Definicje
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Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu art. 4 pkt 1 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... [odniesienie do odpowiedniego artykutu
zostanie dodane po przyjeciu dokumentu COM(2023) 192 final],

»kluczowy $rodek produkcji” oznacza material wsadowy inny niz substancja czynna
wymagany w procesie wytwarzania danego produktu leczniczego, w tym materiaty
do produkcji opakowan bezposrednich, substancje pomocnicze, rozpuszczalniki
i odczynniki;

,,substancja czynna” oznacza substancj¢ czynng W rozumieniu art. 4 pkt 3 dyrektywy

(UE) ...I... [odniesienie do odpowiedniego artykulu zostanie dodane po przyjeciu
dokumentu COM(2023) 192 final];

,»produkt leczniczy 0 Krytycznym znaczeniu” oznacza produkt leczniczy, ktérego
niewystarczajaca podaz powoduje powazna szkode lub ryzyko powaznej szkody dla
pacjentdw zgodnie z definicjg w art. 4 pkt 13 rozporzadzenia (UE) .../... [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final];

,produkt leczniczy bedacy przedmiotem wspdlnego zainteresowania” oznacza
produkt leczniczy inny niz produkt leczniczy 0 krytycznym znaczeniu, w odniesieniu
do ktéorego w co najmniej trzech panstwach cztonkowskich dziatanie rynku nie
zapewnia pacjentom wystarczajacej dostepnosci tych produktéw i wystarczajacego
dostepu do nich w iloéciach i postaciach niezbednych do zaspokojenia potrzeb
pacjentoOw w tych panstwach cztonkowskich;

»podatno$¢ na zagrozenia dla tancuchow dostaw” oznacza ryzyko i stabosci
zidentyfikowane na poziomie zagregowanym w fancuchach dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, z uwzglednieniem wszystkich dopuszczonych
do obrotu produktow leczniczych w UE zgrupowanych pod wspdlna nazwa
zwyczajowa, majacych takg samg droge podania i posta¢ uzytkowa, ktore to ryzyko
i stabosci zagrazaja ciaggto$ci dostaw takich produktow leczniczych do pacjentow
w Unii;

»ocena podatnos$ci na zagrozenia” oznacza ocen¢ tancuchoéw dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu przeprowadzang przez MSSG w celu okreslenia
ich podatnos$ci na zagrozenia zgodnie zZ rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) .../...'* [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193
final];

,hazwa zwyczajowa” oznacza nazwe¢ zwyczajowa W rozumieniu art.4 pkt48
dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady (UE) ../.. [odniesienie do
odpowiedniego artykutu zostanie dodane po przyjeciu dokumentu COM(2023) 192
final];

14

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) .../.. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace zasady regulujace dzialalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr1394/2007 irozporzadzenie (UE) nr536/2014 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. ...) [DG:
tytut zgodnie z COM(2023) 193 final. Prosze zapoznaé sie Z najnowszq wersjqg przedmiotowego
projektu rozporzgdzenia].
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9)
10)
11)

12)

13)

15)

16)

17)

18)

19)

»instytucje zamawiajgce” oznaczajg instytucje zamawiajgce zgodnie z definicjg
w art. 2 ust. 1 pkt 1 dyrektywy 2014/24/UE;

,projekt strategiczny” oznacza projekt przemystowy okreslony zgodnie z Kryteriami
ustanowionymi w art. 5;

»promotor projektu” oznacza dowolne przedsigbiorstwo lub konsorcjum
przedsigbiorstw opracowujace projekt strategiczny;

»proces wydawania pozwolen” oznacza proces obejmujacy wszystkie odpowiednie
pozwolenia na realizacj¢ 1 eksploatacje projektow strategicznych, w tym pozwolenia
na budowe, pozwolenia w zakresie chemikaliow i pozwolenia na podtaczenie do
sieci oraz oceny wplywu na Srodowisko ipozwolenia Srodowiskowe, jezeli sa
wymagane, a takze obejmujacy wszystkie wnioski i procedury;

»innowacyjny proces wytwarzania” oznacza nowatorski proces wytwarzania
i nowatorska technologie wytwarzania lub nowatorskie zastosowanie istniejacej
technologii, wtym m.in. zdecentralizowang dziatalnos¢ wytworcza, wytwarzanie
ciggle, sztuczng inteligencje, technologie platformy, druk 3D;

,ZamoOwienia transgraniczne panstw cztonkowskich” oznaczaja postgpowania
0 udzielenie zamoéwienia publicznego wszczete wspolnie przez —instytucje
zamawiajace Z roéznych panstw czlonkowskich na podstawie art. 39 dyrektywy
2014/24/WE;

,zamowienie W imieniu panstw czlonkowskich lub na ich rzecz” oznacza
postepowanie 0 Udzielenie zamdwienia wszczete na wniosek panstw cztonkowskich
I upowazniajace Komisj¢ do dziatania w charakterze centralnej jednostki zakupujacej
W imieniu wnioskujacych panstw cztonkowskich lub na ich rzecz, jak przewidziano
w art. 168 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2024/2509;

,Wspélne udzielanie zamowien” oznacza postepowanie 0 udzielenie zamowienia
prowadzone wspolnie przez Komisje¢ | panstwa czlonkowskie, jak przewidziano
w art. 168 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2024/2509;

»dostawca” oznacza producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu gotowych postaci farmaceutycznych lub producenta kluczowych srodkow
produkcji lub substancji czynnych;

,partnerstwo strategiczne” oznacza zobowigzanie migdzy Unig a panstwem trzecim,
grupg panstw trzecich lub organizacjami migdzynarodowymi do zacie$nienia
wspotpracy w odniesieniu  do co najmniej jednego produktu leczniczego
0 krytycznym znaczeniu, ktére ustanowiono za pomocg instrumentu niewigzgcego
i ktore utatwia osiggnigcie korzystnych wynikow zaréwno dla Unii, jak idla
odpowiedniego panstwa trzeciego, grupy panstw trzecich lub organizacji
migdzynarodowe;.

Rozdzial 11
Zwiekszenie bezpieczenstwa dostaw w Unii

Artykut 4
Strategiczny cel Unii
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Bezpieczenstwo dostaw i dostepnos¢ produktow leczniczych 0 krytycznym
znaczeniu dla pacjentéw stanowig strategiczny cel Unii.

Panstwa cztonkowskie i Komisja wspolpracujg na rzecz zwigkszenia bezpieczenstwa
dostaw i statej dostepnosci w Unii produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu
za pomocg srodkow, ktore w peini wykorzystuja potencjat rynku wewnetrznego.

Komisja wspiera skoordynowane wysitki panstw cztonkowskich.

Rozdzial 111
Warunki sprzyjajace inwestycjom

SEKCIA

KRYTERIA | PROCEDURA UZNAWANIA PROJEKTOW ZA PROJEKTY

STRATEGICZNE

Artykut 5
Projekty strategiczne

Projekt zlokalizowany w Unii izwigzany ztworzeniem Ilub zwickszaniem zdolnosSci
produkcyjnych uznaje si¢ za projekt strategiczny, jezeli spelnia co najmniej jedno
zZ nastgpujacych kryteriow:

a)

b)

d)

PL

tworzy lub zwigksza zdolnosci produkcyjne w odniesieniu do co najmniej jednego
produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu lub do gromadzenia lub wytwarzania
ich substancji czynnych;

modernizuje istniejagce miejsce wytwarzania co najmniej jednego produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu lub jego substancji czynnych, aby zapewnic¢
wiekszg zrownowazonos¢ lub wiekszg wydajnosc;

tworzy lub zwigksza zdolnosci produkcyjne w zakresie kluczowych $rodkow
produkcji niezbednych do wytwarzania co najmniej jednego produktu leczniczego
0 krytycznym znaczeniu lub jego substancji czynnych;

przyczynia si¢ do wprowadzenia technologii, ktora odgrywa kluczowa role
w umozliwianiu wytwarzania co najmniej jednego produktu leczniczego
0 krytycznym znaczeniu, jego substancji czynnych lub kluczowych s$rodkow
produkciji.

Artykut 6
Uznawanie projektow za projekty strategiczne

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza organ (,,wyznaczony organ’), ktory ocenia
I weryfikuje, czy projekt spetnia co najmniej jedno z Kryteriow okreslonych w art. 5
I W zwigzku z tym jest projektem strategicznym.

Promotor moze zwréci¢ si¢ do wyznaczonego organu o oceng, czy dany projekt jest
projektem strategicznym.
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Kazdy organ panstwa cztonkowskiego moze zwroci¢ si¢ do wyznaczonego organu
o zweryfikowanie, czy dany projekt jest projektem strategicznym.

2. Panstwa cztonkowskie informujag Komisje 0tym, jaki organ jest wyznaczonym
organem do celow okre§lonych w ust. 1.

3. Komisja udostepnia nieskomplikowana, dostepnag strong¢ internetowa, na ktorej
W przejrzysty sposob zamieszcza dane kontaktowe i inne istotne informacje na temat
wyznaczonych organéw panstw cztonkowskich.

4. Kazdy inny organ panstwa cztonkowskiego, ktory otrzymuje od promotora wniosek
dotyczacy art. 8-14, ocenia, czy dany projekt spetnia kryteria pozwalajace uznaé go
za projekt strategiczny, jak przewidziano w art. 5, i w razie potrzeby zwraca si¢ do
wyznaczonego organu o weryfikacje swoich ustalen.

5. W przypadku gdy weryfikacja, czy dany projekt jest projektem strategicznym,
zostata przeprowadzona przez organ zgodnie Z niniejszym artykutem, kazdy inny
organ opiera si¢ na tej weryfikacji.

SEkcJA |

USPRAWNIENIE PROCESOW ADMINISTRACYJNYCH | PROCESOW WYDAWANIA
POZWOLEN

Artykut 7
Priorytetowy status projektow strategicznych

Projekty strategiczne uznaje si¢ za przyczyniajace si¢ do bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii, a zatem za lezace w interesie publicznym.

Organy panstw czlonkowskich zapewniaja, aby odpowiednie procesy wydawania pozwolen
zwigzane Z projektami strategicznymi byly przeprowadzane jak najszybciej, udostepniajac
w szczegolnosci wszelkie formy procedur przyspieszonych, ktore istnieja W majacym
zastosowanie prawie unijnym i krajowym.

Artykut 8
Wsparcie administracyjne
1. Na wniosek promotora projektu panstwo cztonkowskie zapewnia projektowi
strategicznemu zlokalizowanemu na jego terytorium wszelkie

wsparcie administracyjne niezbedne do ulatwienia jego terminowej i skutecznej
realizacji, w tym pomoc:

a) w odniesieniu do wypelniania istniejacych obowigzkow administracyjnych
I sprawozdawczych;

b) w zakresie informowania opinii publicznej w celu zwigkszenia akceptacji
spotecznej dla projektu strategicznego;

€c)  w trakcie procesu wydawania pozwolen.

2. Udzielajac wsparcia administracyjnego i pomocy, o ktérych mowa w ust. 1, panstwo
cztonkowskie zwraca szczegolng uwage na male i §rednie przedsi¢biorstwa (MSP)
oraz, w stosownych przypadkach, ustanawia specjalny kanat komunikacji z MSP
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w celu udzielania wskazowek i odpowiadania na zapytania zwigzane zZ wdrazaniem
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 9
Whniosek o przyznanie statusu projektu o najwyzszym znaczeniu krajowym

1. Promotor projektu moze zazada, aby jego projekt, ktérego dotyczy wniosek
0 pozwolenie, uzyskat status projektu 0 najwyzszym znaczeniu W Kraju, jezeli taki
status istnieje w prawie krajowym, ibyt traktowany odpowiednio w procedurze
wydawania pozwolen.

2. Organy krajowe przyznaja projektowi, ktdrego dotyczy wniosek o pozwolenie, status
projektu 0 najwyzszym znaczeniu W Kraju bez wuszczerbku dla obowigzkow
przewidzianych w prawie Unii.

Artykul 10

Procedury dotyczgce rozstrzygania sporow

Promotor projektu moze wystgpi¢ z wnioskiem, aby wszelkie procedury rozstrzygania
sporow, spory sadowe, odwotania ipostepowania dotyczace sadowych $rodkow
odwotawczych zwigzane z procesem wydawania pozwolen | wydawaniem pozwolen na
realizacje projektu strategicznego w Unii przed wszelkimi krajowymi sgdami, trybunatami lub
panelami, wtym w odniesieniu do mediacji lub arbitrazu, jezeli takie istniejg W prawie
krajowym, byly traktowane jako pilne, jezeli | w zakresie, w jakim prawo krajowe przewiduje
taki tryb pilny. W takim trybie pilnym przestrzega si¢ majacego zastosowanie prawa do
obrony przystugujacego osobom fizycznym lub spotecznosciom lokalnym.

W stosownych przypadkach promotor projektu uczestniczy w takich procedurach
prowadzonych w trybie pilnym.

Artykut 11
Wsparcie regulacyjne i naukowe ze strony agencji lekdw i inspektoratow
farmaceutycznych
1. Na wniosek promotora projektu panstwo czlonkowskie zapewnia wsparcie

regulacyjne projektowi strategicznemu zlokalizowanemu na jego terytorium, w tym
poprzez priorytetowe traktowanie kontroli lub inspekcji dobrej praktyki wytwarzania
w celu zatwierdzenia nowych irozbudowanych zaktadéw produkcyjnych oraz
zakltadow produkcyjnych zmodernizowanych w kontekscie danego projektu
strategicznego.

2. Na wniosek promotora projektu Europejska Agencja Lekow (,,Agencja”) zapewnia
specjalne doradztwo, aby pomdc promotorom projektdéw opracowujacym projekty
oparte na innowacyjnych procesach wytwarzania.

Artykut 12

Oceny wplywu na srodowisko 1 pozwolenie srodowiskowe
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W przypadku gdy obowigzek oceny wptywu na srodowisko wynika jednocze$nie
zco najmniej dwoch przepisdw dyrektywy Rady 92/43/EWGY, dyrektywy
2000/60/WE  Parlamentu  Europejskiego i Rady'®, dyrektywy 2001/42/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady!’, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE®, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/147/WE?,
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE?, dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/92/UE?! lub dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2012/18/UE?, promotor projektu moze zazada¢ zastosowania skoordynowanej lub
wspolnej procedury spetniajacej wymogi tych aktow ustawodawczych Unii.

W ramach skoordynowanej procedury, o ktérej mowa w akapicie pierwszym,
wlasciwy organ koordynuje prowadzenie poszczegdlnych ocen wpltywu na
srodowisko danego projektu wymaganych na mocy odpowiedniej dyrektywy.

W ramach wspolnej procedury, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, wilasciwy
organ przewiduje przeprowadzenie jednej oceny wplywu na $rodowisko danego
projektu wymaganej na mocy odpowiedniej dyrektywy.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wlasciwe organy wydaly uzasadniong
konkluzje, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2 lit. g) ppkt (iv) dyrektywy 2011/92/UE,
dotyczaca oceny oddzialywania na $rodowisko w terminie 45 dni od otrzymania
wszystkich niezbednych informacji.

W wyjatkowych przypadkach, gdy wymaga tego charakter, ztozonos$¢, lokalizacja
lub wielko$¢ proponowanego projektu, panstwa cztonkowskie moga wydluzac
termin, o ktorym mowa w ust. 2, 0 maksymalnie 15 dni przed jego uptywem
i indywidualnie dla kazdego przypadku. W takim przypadku wiasciwy organ
informuje promotora projektu na pismie 0 powodach uzasadniajacych przedluzenie
terminu i o terminie wydania uzasadnionej konkluzji.

Ramy czasowe konsultacji z zainteresowang spoteczno$cig, 0 ktdrej mowa w art. 1
ust. 2 lit. ) dyrektywy 2011/92/UE, oraz z organami, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1
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Dyrektywa Rady 92/43/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie ochrony siedlisk przyrodniczych oraz
dzikiej fauny i flory (Dz.U. L 206 z 22.7.1992, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca
ramy wspélnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Dyrektywa 2001/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 czerwca 2001 r. w sprawie oceny
wplywu niektorych planow i programow na srodowisko (Dz.U. L 197 z21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie
odpadéw oraz uchylajaca niektore dyrektywy (Dz.U. L 312 z22.11.2008, s. 3, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/147/WE z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
ochrony dzikiego ptactwa (Dz.U. L 20 z 26.1.2010, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom iich kontrola) (Dz.U. L 334
217.12.2010, s. 17, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/92/UE z dnia 13 grudnia 2011 r. w sprawie oceny
skutkow wywieranych przez niektére przedsiewzigcia publiczne i prywatne na $rodowisko (Dz.U. L 26
228.1.2012, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie kontroli
zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi, zmieniajaca, a nastepnie
uchylajagca  dyrektywe Rady 96/82/WE (Dz.U. L 197 z24.7.2012, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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tej dyrektywy, na temat raportu z oceny oddziatywania na $rodowisko, 0 Ktorym
mowa w art. 5 ust. 1 tej dyrektywy, nie trwaja dtuzej niz 85 dni i — zgodnie z art. 6
ust. 7 tej dyrektywy — nie krocej niz 30 dni.

Jezeli chodzi 0 wptyw na $rodowisko lub obowiazki, 0 ktérych mowa w art. 4 ust. 7
dyrektywy 2000/60/WE, art. 9 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2009/147/WE, art. 6 ust. 4
iart. 16 ust. 1 dyrektywy 92/43/EWG oraz do celdéw art. 4 ust. 14 i 15 oraz art. 5
ust. 11 i 12 rozporzadzenia (UE) 2024/1991, projekty strategiczne w Unii mozna
uzna¢ za projekty 0 nadrzgdnym interesie publicznym oraz lezace w interesie
zdrowia i bezpieczenstwa publicznego, 0 ile speilnione sg wszystkie warunki
okreslone w tych aktach.

Artykut 13
Planowanie

Organy krajowe, regionalne i lokalne odpowiedzialne za przygotowanie plandw,
wtym planow podzialu na strefy, planow zagospodarowania przestrzennego
i planoéw uzytkowania gruntéw, w stosownych przypadkach rozwazajg wiaczenie do
takich planéw przepisébw dotyczacych opracowywania projektow strategicznych,
a takze rozwoju niezbednej infrastruktury. Aby utatwi¢ opracowywanie projektow
strategicznych, panstwa cztonkowskie zapewniaja dostepnos¢ wszystkich istotnych
danych dotyczacych planowania przestrzennego.

Jezeli plany zawierajace postanowienia dotyczace opracowywania projektow
strategicznych podlegaja ocenie zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/42/WE izart. 6 ust. 3 dyrektywy 92/43/EWG, oceny te taczy sie.
W stosownych przypadkach ta potaczona ocena dotyczy rowniez wplywu na
potencjalnie zmienione cze$ci wod, o ktérych mowa w dyrektywie 2000/60/WE.
Jezeli panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do oceny wplywu juz realizowanych
lub przysztych dziatah na srodowisko morskie, w tym na wzajemne oddzialywanie
ladu imorza, zgodnie zart.4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/89/UEZ, potaczona ocena obejmuje rowniez te wptywy.

Artykut 14
Stosowanie konwencji EKG ONZ

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla zobowigzah wynikajacych
z Konwencji  Europejskiej  Komisji ~ Gospodarczej  Organizacji  Narodow
Zjednoczonych (EKG ONZ) odostepie do informacji, udziale spoteczenstwa
w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do sprawiedliwosci W sprawach dotyczacych
srodowiska, podpisanej W Aarhus w dniu 25 czerwca 1998 r., oraz z Konwencji EKG
ONZ oocenach oddziatywania na $rodowisko W kontekscie transgranicznym,
podpisanej w Espoo w dniu 25 lutego 1991 r., iz dotaczonego do niej Protokotu
w sprawie strategicznej oOcenie oddzialywania na $rodowisko, podpisanego
w Kijowie w dniu 21 maja 2003 r.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/89/UE z dnia 23 lipca 2014 r. ustanawiajaca ramy
planowania przestrzennego obszarow morskich (Dz.U. L 257 z28.8.2014, s. 135, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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Wszystkie decyzje przyjete na podstawie artykuldw niniejszej sekcji sg udostepniane
publicznie.

SEkcJA T

ZACHETY FINANSOWE

Artykut 15
Wsparcie finansowe ze strony parstw cztonkowskich

Bez uszczerbku dla art. 107 i 108 TFUE panstwa cztonkowskie moga priorytetowo
traktowa¢ wsparcie finansowe na rzecz projektow strategicznych, ktore dotycza
podatnosci na zagrozenia dla ‘tancuchéw dostaw produktow leczniczych
0 krytycznym znaczeniu zidentyfikowanej w wyniku oceny podatnosci na zagrozenia
i Z nalezytym uwzglednieniem strategicznych kierunkow dziatania Grupy ds. Lekow
0 Krytycznym Znaczeniu, o ktérej mowa w art. 26 ust. 2 lit. a).

Dopoki produkt leczniczy o krytycznym znaczeniu znajduje si¢ W unijnym wykazie
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, przedsiebiorstwo, ktore korzystato
ze wsparcia finansowego na rzecz projektu strategicznego, priorytetowo traktuje
dostawy na rynek unijny idoklada wszelkich staran, aby zapewni¢ dostepnosc
produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu W panstwach cztonkowskich,
w ktdrych jest on wprowadzany do obrotu.

Panstwo cztonkowskie, ktére wudzielito wsparcia finansowego projektowi
strategicznemu, moze zwroci¢ si¢ do takiego przedsigbiorstwa 0 zapewnienie
niezbednych dostaw produktu leczniczego 0 krytycznym znaczeniu, substancji
czynnej lub kluczowych s$rodkéw produkcji, stosownie do przypadku, na rynek
unijny w celu uniknigcia niedoboré6w w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim.

Kazde panstwo cztonkowskie, ktore stanie w obliczu zagrozenia niedoborem danego
produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu, moze zazada¢ od panstwa
cztonkowskiego, ktore udzielito wsparcia finansowego, zlozenia wniosku w jego
imieniu.

Artykul 16

Wsparcie finansowe ze strony Unii

W okresie obowiazywania wieloletnich ram finansowych na lata 2021-2027%
projekty strategiczne moga by¢ wspierane ze srodkéw unijnych, w tym m.in. z takich
programow unijnych jak Program UE dla zdrowia?®, program ,,Horyzont Europa”?®

24

25

26

Rozporzadzenie Rady (UE, Euratom) 2020/2093 z dnia 17 grudnia 2020 r. okreslajace wieloletnie ramy
finansowe na lata 2021-2027, ze zmianami (Dz.U. L 4331 222122020, s. 11),
ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2020/2093/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr282/2014 (Dz.U. L 107 z26.3.2021, s. 1,
ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2021/522/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/695 zdnia 28 kwietnia 2021r.
ustanawiajgce program ramowy W zaKresie badah naukowych iinnowacji ,,Horyzont Europa” oraz
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i program ,,Cyfrowa Europa”’, pod warunkiem ze takie wsparcie jest zgodne

z celami okre$lonymi W rozporzadzeniach ustanawiajacych te programy.

Na wniosek promotora projektu, uzasadniony koniecznoscig przedstawienia
wynikow oceny podatno$ci na zagrozenia na potrzeby wniosku 0 finansowanie
unijne, wyznaczony organ ocenia, czy projekt strategiczny ma na celu
wyeliminowanie podatno$ci na zagrozenia dla tancuchéw dostaw zidentyfikowanej
w wyniku tej oceny. Wyznaczony organ przedstawia promotorowi projektu swoja
ocen¢ W terminie 15 dni roboczych od zlozenia wniosku. Wyznaczony organ
niezwtocznie informuje Komisje 0 projektach strategicznych uznanych za majace na
celu wyeliminowanie istniejacej podatnosci na zagrozenia dla fancuchow dostaw.

Artykut 17
Wymiana informacji na temat finansowanych projektéw

Panstwa czltonkowskie informuja Grupg Koordynacyjng ds. Lekow o Krytycznym
Znaczeniu (,,Grupa ds. Lekow 0 Krytycznym Znaczeniu™), 0 ktérej mowa w art. 24,
0 zamiarze udzielenia wsparcia finansowego na rzecz projektéw strategicznych
z odpowiednim wyprzedzeniem, aby umozliwi¢ grupie realizacj¢ zadania
koordynacyjnego okreslonego w art. 25.

Komisja okresowo informuje Grupe ds. Lekow o0 Krytycznym Znaczeniu
0 projektach strategicznych, ktore skorzystaty ze wsparcia finansowego Unii.

Komisja moze poinformowaé Grupe ds. Lekéw 0 Krytycznym Znaczeniu o zamiarze
przedstawienia wniosku W sprawie ustanowienia mozliwosci finansowania
opracowanych specjalnie w celu wyeliminowania podatno$ci na zagrozenia dla
tancuchow dostaw, atakze informowac ja 0 wszelkich innych programach, ktore
moga korzystnie wplyng¢ na dostepno$¢ produktéw leczniczych 0 krytycznym
znaczeniu, zgodnie z przepisami iwarunkami szczegotowymi wymienionych
unijnych programdw finansowania.

27

zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace W tym programie oraz uchylajace rozporzadzenia
(UE) nr1290/2013 i (UE) nr1291/2013 (Dz.U. L 170 z125.2021, s. 1,
ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2021/695/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/694 zdnia 29 kwietnia 2021r.
ustanawiajace program ,,Cyfrowa Europa” oraz uchylajace decyzje (UE) 2015/2240 (Dz.U. L 166
z11.5.2021, s. 1, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2021/694/2023-09-21).

39

PL


http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21

PL

Rozdzial 1V
Srodki po stronie popytu

SEKCJA |

KRYTERIA UDZIELENIA ZAMOWIENIA | INNE WYMOGI DOTYCZACE ZAMOWIEN

ORAZ POWIAZANE SRODKI

Artykut 18

Zachecanie do zwigkszania odpornosci, zrownowazonego rozwoju | UWzgledniania
pozytywnego wplywu spotecznego W postgpowaniach 0 udzielenie zamowienia publicznego

1.

W przypadku postepowan o0 udzielenie zamdwienia publicznego na produkty
lecznicze o krytycznym znaczeniu objg¢te zakresem dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/24/UE instytucje zamawiajgce W panstwach
cztonkowskich stosuja wymogi dotyczace zamodwien inne niz kryteria udzielania
zamoOwien oparte wylacznie na cenie, takie jak wymogi dotyczace zamowien, ktore
promuja odporno$¢ tancuchéw dostaw w Unii. Te wymogi dotyczace zamoOwien
okresla si¢ zgodnie z dyrektywa 2014/24/UE i moga one odnosi¢ si¢ do obowigzkoéw
w zakresie przechowywania zapasow, liczby zdywersyfikowanych dostawcow,
monitorowania tancuchow dostaw, ich przejrzystosci dla instytucji zamawiajacej
oraz klauzul dotyczacych wykonania umowy, ktére odnoszg si¢ do terminowosci
dostaw.

W odniesieniu do produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, w przypadku
ktorych podatno$¢ na zagrozenia dla fancuchow dostaw zostala potwierdzona
w drodze oceny podatno$ci na zagrozenia wskazujacej na wysoki poziom zaleznosci
od jednego panstwa trzeciego lub ograniczonej liczby panstw trzecich,
W uzasadnionych przypadkach instytucje zamawiajace stosuja wymogi dotyczace
zamowien, ktore faworyzuja dostawcow wytwarzajacych znaczng czg$¢ tych
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii. Wymogi te stosuje si¢
zgodnie z migdzynarodowymi zobowigzaniami Unii.

W odniesieniu do innych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego
zainteresowania, jezeli jest to uzasadnione analiza rynku iwzgledami zdrowia
publicznego, instytucje zamawiajagce moga stosowa¢ wymogi dotyczace zamdwien,
ktore faworyzuja dostawcow wytwarzajacych co najmniej znaczng czgs¢ tych
produktow leczniczych w Unii. Wymogi te stosuje si¢ zgodnie z migdzynarodowymi
zobowigzaniami Unii.

Niniejszy artykul nie wyklucza stosowania dodatkowych wymogow jakosciowych
przez instytucje zamawiajace, Wtym w odniesieniu do zrownowazono$ci
srodowiskowej i praw spotecznych.

Instytucje zamawiajace moga wyjatkowo podja¢ decyzj¢ 0 niestosowaniu ust. 1, 2
13, jezeli jest to wuzasadnione analiza rynku lub wzgledami zwigzanymi
z finansowaniem $wiadczen zdrowotnych.
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Artykut 19

Programy wspierajgce zrownowazonosé i odpornosé w postgpowaniach o udzielenie
zamowienia publicznego

1. W terminie sze$ciu miesiecy od wejscia W zycie niniejszego rozporzadzenia kazde
panstwo cztonkowskie ustanawia krajowy program wspierajacy bezpieczenstwo
dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, w tym w ramach procedur
udzielania zaméwien publicznych. Takie programy promujg spojne stosowanie
wymogoéw dotyczacych zamowien publicznych przez instytucje zamawiajace
w danym panstwie czlonkowskim, atakze podejscia uwzgledniajagce wielu
zwycigskich oferentow, jezeli jest to korzystne w $wietle analizy rynku. Takie
programy moga rowniez obejmowac $rodki ustalania cen i refundacji wspierajgce
bezpieczenstwo dostaw tych produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, Ktore
nie sg nabywane W drodze procedur udzielania zamowien publicznych.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisje 0 swoich programach w ramach
pelnionej przez nig roli sekretariatu Grupy ds. Lekow o0 Krytycznym Znaczeniu.
Komisja niezwlocznie rozpowszechnia te informacje wsérdéd wszystkich czlonkéw
Grupy ds. Lekoéw o Krytycznym Znaczeniu. Grupa ds. Lekow o Krytycznym
Znaczeniu ufatwia dyskusje majaca na celu zapewnienie koordynacji programow
krajowych, w tym w odniesieniu do stosowania kryteriow, o ktérych mowa w art. 18
ust. 2, i moze wydawac¢ opinie. W przypadku gdy Grupa ds. Lekdw o Krytycznym
Znaczeniu wydaje opini¢ dotyczaca programow krajowych, panstwa cztonkowskie
nalezycie ja uwzgledniaja i moga wzia¢ ja pod uwage przy przegladzie swoich
programow.

Artykul 20

Zabezpieczenia zwigzane 7 Wymogami panstw cztonkowskich W zakresie zapaséw awaryjnych
I iInnymi Srodkami W zakresie bezpieczenstwa dostaw

Srodki dotyczace bezpieczenstwa dostaw stosowane W jednym panstwie cztonkowskim nie
mogg powodowaé¢ zadnych negatywnych skutkdw w innych panstwach cztonkowskich.
Panfistwa czlonkowskie unikaja wywierania takiego wplywu W szczegoélnos$ci przy
proponowaniu i definiowaniu zakresu i harmonogramu wszelkich wymogow dotyczacych
posiadania zapaséw awaryjnych przez przedsigbiorstwa.

Panstwa czlonkowskie dbajg o to, aby wszelkie wymogi dotyczace posiadania zapasow
awaryjnych naktadane na przedsigbiorstwa w tancuchu dostaw byly proporcjonalne i zgodne
z zasadami przejrzystosci i solidarnos$ci.

SEKCJIA |

ZAMOWIENIA REALIZOWANE NA ZASADZIE WSPOLPRACY

Artykut 21
Zamowienia transgraniczne panstw cztonkowskich, W Ktorych posredniczy Komisja

1. Na uzasadniony wniosek co najmniej trzech panstw cztonkowskich (,,wniosek™)
Komisja moze posredniczy¢ W zamoéwieniach  transgranicznych — panstw
cztonkowskich, jak okreslono w art. 39 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
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2014/24/WE?, na produkty lecznicze bedace przedmiotem wspdlnego
zainteresowania.

Po otrzymaniu wniosku Komisja informuje wszystkie pozostale panstwa
cztonkowskie o inicjatywie 1wyznacza odpowiedni termin na zgloszenie
zainteresowania. Termin ten nie moze przekracza¢ trzech tygodni.

Komisja ocenia wniosek w $wietle celow niniejszego rozporzadzenia. Komisja
powiadamia zainteresowane panstwa czlonkowskie 0 swojej decyzji w sprawie
zgody na posrednictwo W proponowanej inicjatywie lub jej braku, w terminie trzech
tygodni od otrzymania wniosku.

Jezeli Komisja odrzuci wniosek, podaje powody odmowy.

Jezeli Komisja przyjmie wniosek, zapewnia zainteresowanym panstwom
cztonkowskim wsparcie sekretariatu i wsparcie logistyczne. Komisja ulatwia
komunikacje iwspotprace migdzy zaangazowanymi W inicjatywe panstwami
cztonkowskimi oraz zapewnia doradztwo W zakresic majacych zastosowanie
unijnych przepisow dotyczacych zamowien publicznych oraz kwestii regulacyjnych
zwigzanych z produktami leczniczymi.

Pomoc Komisji jest ograniczona w czasie ikonczy si¢ najpozniej W momencie
podpisania umowy W sprawie zamdwienia przez uczestniczace instytucje
Zamawiajace.

Komisja nie odpowiada ani nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek naruszenia
unijnych lub krajowych przepisow dotyczacych zamoéwien publicznych przez
uczestniczace instytucje zamawiajgce. Komisja nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
zwigzanej Z prowadzeniem postepowania 0 udzielenie zamoOwienia przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie I realizacja umowy wynikajacej z tego
postgpowania.

Artykut 22

Zamowienia udzielane przez Komisje W imieniu panstw czlonkowskich lub na ich rzecz

Na zasadzie odstepstwa od art. 168 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509,
w przypadku gdy co najmniej dziewig¢ panstw czlonkowskich przedtozy Komisji
wspolny wniosek o udzielenie zamowienia w ich imieniu lub na ich rzecz, Komisja
moze wszczaé postgpowanie 0 udzielenie zamowienia na warunkach okreslonych
w niniejszym artykule, jezeli zamowienie dotyczy produktow leczniczych
nalezacych do jednej z ponizszych kategorii:

a)  produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu, w przypadku ktorych w ocenie
podatnosci na zagrozenia stwierdzono podatno$¢ na zagrozenia W tancuchach
dostaw lub w odniesieniu do ktérych MSSG zalecita udzielenie zamoéwienia
realizowanego na zasadzie wspotpracy;

b)  produkty lecznicze begdace przedmiotem wspdlnego zainteresowania,
w odniesieniu do ktérych opublikowano raport ze wspdlnej oceny klinicznej na
podstawie art. 12 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

28

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien

publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94 7 28.3.2014, s. 65,

ELI:http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01 ).
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(UE) 2021/2282%° lub ktore poddano ocenie klinicznej przeprowadzonej
w ramach dobrowolnej wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi zgodnie
z art. 23 ust. 1 lit. ) tego rozporzadzenia.

Wspdlny wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada sie wytacznie w przypadku, gdy
dany produkt leczniczy spetnia jedno z kryteriow okreslonych w tym ustepie oraz
jezeli wnioskowane postepowanie 0 Udzielenie zamowienia przyczyni si¢ do
zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci  produktéw  leczniczych
0 krytycznym znaczeniu w Unii lub zapewni dostgpnos¢ produktow leczniczych
bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania i dostepu do nich, stosownie do
przypadku.

Uczestnictwo w postepowaniu 0 udzielenie zamoOwienia jest otwarte dla wszystkich
panstw cztonkowskich. Komisja informuje wszystkie panstwa cztonkowskie
0 wniosku za posrednictwem Grupy ds. Lekéw 0 Krytycznym Znaczeniu i zaprasza
je do przylaczenia si¢ do postepowania.

Komisja ocenia uzytecznos$¢, konieczno$¢ i proporcjonalnos¢ wniosku oraz to, czy
wniosek jest uzasadniony w swietle celow niniejszego rozporzadzenia. Komisja
sprawdza w szczeg6lnosci, czy udzielenie zamowienia moze stanowi¢ dyskryminacje
lub ograniczenie wymiany handlowej, lub zaktocenie konkurencji.

Komisja informuje zainteresowane panstwa cztonkowskie 0 swojej decyzji w ciaggu
miesigca od otrzymania wniosku, a w przypadku odmowy podaje powody odmowy.

Jezeli w $wietle oceny Komisji, aby osiagna¢ cele niniejszego rozporzadzenia,
konieczne jest przeprowadzenie postgpowania O udzielenie zamowienia wyltgcznie
dla panstw cztonkowskich lub uzgodnienie minimalnej wigzacej wielko$ci
zamoOwienia, zgoda Komisji na kontynuowanie procedury moze by¢ uzalezniona od
zaakceptowania tych warunkow przez zainteresowane panstwa cztonkowskie.

Z wyjatkiem odstepstw przewidzianych W niniejszym rozporzadzeniu postgpowanie
0 udzielenie zamowienia, o ktdrym mowa w niniejszym artykule, przeprowadza si¢
zgodnie z art. 168 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509%,

Artykut 23
Wspolne udzielanie zamowien

Na warunkach okreslonych w niniejszym artykule i na zasadzie odstgpstwa od
art. 168 ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509, jezeli do realizacji
wspolnego dziatania Komisji | panstw czlonkowskich niezbedna jest umowa,
Komisja 1 co najmniej dziewig¢ panstw cztonkowskich moga uczestniczy¢, jako
strony umowy, w procedurze wspolnego udzielania zamowien.

Procedura wspdlnego udzielania zaméwienia moze zostaé zorganizowana na
wniosek panstw cztonkowskich lub z inicjatywy Komisji, jezeli zamowienie dotyczy
produktoéw leczniczych nalezacych do jednej z ponizszych kategorii:

29

30

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2024/2509 z dnia 23 wrze$nia 2024 r.

w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii (Dz.U. L, 2024/2509,

26.9.2024, ELI:http://data.europa.eu/eli/req/2024/2509/0j).
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a)  produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu, w przypadku ktérych w ocenie
podatno$ci na zagrozenia stwierdzono podatno$¢ na zagrozenia W tancuchach
dostaw lub w odniesieniu do ktérych MSSG zalecita udzielenie zamoéwienia
realizowanego na zasadzie wspotpracy;

b)  produkty lecznicze bgdace przedmiotem wspdlnego zainteresowania,
w odniesieniu do ktorych opublikowano raport ze wspoélnej oceny klinicznej na
podstawie art. 12 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/2282% lub ktére zostalty poddane ocenie klinicznej przeprowadzonej
W ramach dobrowolnej wspotpracy migdzy panstwami cztonkowskimi zgodnie
z art. 23 ust. 1 lit. e) tego rozporzadzenia.

Komisja moze podja¢ decyzje o przeprowadzeniu procedury wspélnego udzielania
zaméwien, jezeli postgpowanie 0 udzielenie zamodwienia przyczynia si¢ do
zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw idostgpnosci produktow leczniczych
0 krytycznym znaczeniu w Unii lub, w stosownych przypadkach, do zapewnienia
dostepnosci  produktéw  leczniczych  bgdacych  przedmiotem  wspdlnego
zainteresowania i dost¢pu do nich.

Uczestnictwo w postepowaniu 0 udzielenie zamoOwienia jest otwarte dla wszystkich
panstw cztonkowskich. Komisja informuje wszystkie panstwa cztonkowskie
0 wniosku za posrednictwem Grupy ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu i zaprasza
je do przylaczenia si¢ do postepowania.

Komisja ocenia konieczno$§¢ wspdlnego dzialania oraz to, czy wniosek jest
uzasadniony w $wietle celow niniejszego rozporzadzenia. Komisja sprawdza
W szczegblnosci, czy udzielenie zamdéwienia moze stanowi¢ dyskryminacje lub
ograniczenie wymiany handlowej lub zakidcenie konkurencji.

Jezeli w $wietle oceny Komisji, aby osiagna¢ cele niniejszego rozporzadzenia,
konieczne jest przeprowadzenie postgpowania O udzielenie zamowienia wytgcznie
dla panstw cztonkowskich lub uzgodnienie minimalnej wielko$ci zamowienia, zgoda
Komis;ji na kontynuowanie procedury moze by¢ uzalezniona od zaakceptowania tych
warunkow przez zainteresowane panstwa cztonkowskie.

Komisja informuje zainteresowane panstwa cztonkowskie W ciggu miesigca od
otrzymania wniosku, a w przypadku odmowy podaje powody odmowy.

Z wyjatkiem odstepstw przewidzianych W niniejszym rozporzadzeniu procedure
wspélnego udzielania zamowien przeprowadza Komisja zgodnie z art. 168 ust. 2
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509.

Artykut 24
Porozumienie w sprawie udzielenia zamowienia na podstawie art. 22 i 23

Panstwa cztonkowskie uczestniczace W postgpowaniach 0 udzielenie zamowienia
objetych art. 22 123 przekazuja Komisji wszelkie informacje istotne dla
postepowania 0 uUdzielenie zamdéwienia. Panstwa cztonkowskie zapewniaja zasoby
niezbedne do pomys$lnego zakonczenia postepowania, W SzCzegodlnosci poprzez

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)
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zaangazowanie pracownikow posiadajacych odpowiednie kwalifikacje iwiedze
fachowa.
Porozumienie miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg okresla praktyczne

ustalenia dotyczace postepowania 0 udzielenie zamowienia, zobowigzania, ktore
nalezy przyjac¢, oraz proces decyzyjny.

Rozdzial V

Grupa Koordynacyjna ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu

Artykut 25
Ustanowienie Grupy Koordynacyjnej ds. Lekéw o Krytycznym Znaczeniu

Niniejszym ustanawia si¢ Grupe Koordynacyjng ds. Lekow 0 Krytycznym Znaczeniu
(Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu).

Cztonkami Grupy ds. Lekow o0 Krytycznym Znaczeniu s3 panstwa czlonkowskie
i Komisja. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza maksymalnie dwodch statych
przedstawicieli wysokiego szczebla posiadajacych wiedzg fachowa istotng dla
wdrozenia  wszystkich  poszczegdlnych  srodkéw  okreslonych — w niniejszym
rozporzadzeniu. W razie potrzeby panstwo cztonkowskie moze wyznacza¢ innych
przedstawicieli do roéznych zadan Grupy ds. Lekow o0 Krytycznym Znaczeniu,
stosownie do ich funkcji iwiedzy fachowej. Wyznaczeni stali przedstawiciele sa
odpowiedzialni za niezbgdne dzialania koordynacyjne W Swoim panstwie
cztonkowskim. Agencja ma status obserwatora.

Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu $ci$le wspotpracuje z MSSG, Agencja
i organami krajowymi odpowiedzialnymi za produkty lecznicze. Na potrzeby dyskusji,
w przypadku ktorej niezbgdne jest uwzglednienie punktu widzenia organow
regulacyjnych ds. lekéw, Grupa ds. Lekdw o0 Krytycznym Znaczeniu moze
organizowa¢ wspolne posiedzenia z MSSG.

Komisja organizuje i koordynuje prace Grupy ds. Lekdéw o Krytycznym Znaczeniu za
posrednictwem sekretariatu.

Przedstawiciel Komisji przewodniczy posiedzeniom Grupy ds. Lekéw o Krytycznym
Znaczeniu.

Grupa ds. Lekdéw o Krytycznym Znaczeniu, na wniosek przewodniczacego lub
ktoregokolwiek z jej cztonkdéw, moze podjaé decyzje 0 powotaniu grupy robocze;.

Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu doktada wszelkich staran, aby w miare
mozliwos$ci osiaggnaé konsensus. Cztonkowie prezentujacy odrgbne stanowiska moga
zwr6ci¢ si¢ o to, by ich stanowiska, wraz z uzasadnieniem, zostaly odnotowane
w stanowisku Grupy ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu.

Artykut 26
Zadania Grupy Koordynacyjnej ds. Lekéw o Krytycznym Znaczeniu

Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu ulatwia koordynacje wdrazania
niniejszego rozporzadzenia i, w stosownych przypadkach, doradza Komisji, aby
zmaksymalizowa¢  wptyw  planowanych  $rodkow  iunikng¢  wszelkich
niezamierzonych skutkéw dla rynku wewnetrznego.
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2. Aby osiggnag¢ cele, o ktérych mowa wust. 1, Grupa ds. Lekow o Krytycznym
Znaczeniu realizuje nast¢pujace zadania:

a) ulatwia koordynacje¢ strategicznego ukierunkowania wsparcia finansowego na
projekty strategiczne, wtym poprzez wymian¢ informacji na temat
dotychczasowych lub planowanych zdolnosci produkcyjnych w zakresie
wytwarzania danego produktu leczniczego o krytycznym  znaczeniu,
w panstwach cztonkowskich, oraz utatwia dyskusje na temat zdolnosci
produkcyjnych potrzebnych Unii w celu zwickszenia bezpieczenstwa dostaw
i dostepnosci produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii;

b)  ulatwia wymiang¢ informacji na temat programéw krajowych, o ktorych mowa
wart. 19, oraz umozliwia wspotprace ikoordynacje polityk panstw
cztonkowskich w zakresie zamowien publicznych w odniesieniu do produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu;

c) ulatwia dyskusje na temat potrzeby zamoéwienia realizowanego na zasadzie
wspoOtpracy na dany produkt leczniczy;

d) doradza MSSG wzakresie pierwszenstwa produktow leczniczych
0 krytycznym znaczeniu do oceny podatnosci na zagrozenia oraz W razie
potrzeby proponuje przeglad lub aktualizacj¢ dotychczasowych ocen.

3. Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu umozliwia wymiang informacji miedzy
panstwami cztonkowskimi a Komisja, 0 ktorej to wymianie mowa w art. 17, i w razie
potrzeby umozliwia koordynacj¢ odpowiednich dziatan stuzacych osiagnieciu celow
niniejszego rozporzadzenia.

4. Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu okresowo analizuje, jak partnerstwa
strategiczne moglyby potencjalnie przyczyni¢ si¢ do realizacji celow niniejszego
rozporzadzenia, oraz omawia kwesti¢ priorytetowego traktowania panstw trzecich
wtym celu, atakze spojnos$¢ i potencjalng synergie migdzy wspolpracg panstw
cztonkowskich z odpowiednimi panstwami trzecimi a dziataniami prowadzonymi
przez Unig.

5. Grupa ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu moze, na wniosek Komisji, wydawac
opinie w kwestiach zwigzanych ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia
w kontekscie wykonywania zadan, 0 ktérych mowa w niniejszym artykule.

Rozdzial VI
Wspolpraca miedzynarodowa

Artykut 27
Partnerstwa strategiczne

Bez uszczerbku dla prerogatyw Rady Komisja analizuje mozliwo$ci zawarcia partnerstw
strategicznych  shuzacych dywersyfikacji zrodet zaopatrzenia w produkty lecznicze
o krytycznym znaczeniu, ich substancje czynne ikluczowe $rodki produkcji w celu
zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii.
Komisja bada réwniez mozliwos¢ wykorzystania, W miar¢ mozliwosci, dotychczasowych
form wspotpracy w celu wspierania bezpieczenstwa dostaw | wzmocnienia wysitkow na rzecz
usprawnienia wytwarzania produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii.
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Rozdzial VII
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/795

Artykut 28

W rozporzadzeniu (UE) 2024/795 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

d)

art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (iii) otrzymuje brzmienie:

,,(ii1) biotechnologie i wszelkie inne technologie istotne dla wytwarzania
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zdefiniowane w akcie
dotyczacym lekow 0 Krytycznym znaczeniu*;

* Rozporzadzenie Parlamentu  Europejskiego iRady (UE) ../..
ustanawiajgce  ramy na  potrzeby  zwigkszenia  dostgpnosci
I bezpieczenstwa dostaw  produktow  leczniczych 0 krytycznym
znaczeniu, atakze poprawy dostepnosci produktow leczniczych
bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania i dostgpu do tych
produktéw, oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2024/795. [DG:
odniesienie nalezy uzupetnic¢ ostatecznym tytutem aktu dotyczqcego lekow
0 krytycznym znaczeniu oraz odniesieniem do publikacji, gdy tylko bedg
dostegpne]”;

w art. 2 w ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego niniejszego ustgpu ltancuch
warto$ci W odniesieniu do opracowywania lub wytwarzania produktéw
leczniczych, ktore wchodza w zakres [aktu dotyczacego lekow 0 krytycznym
znaczeniu] io ktéorych mowa wust. 1 lit. a) pkt (iii) niniejszego artykutu,
odnosi si¢ do gotowych postaci farmaceutycznych, atakze do
farmaceutycznych sktadnikow czynnych iinnych kluczowych $rodkow
produkcji niezbgdnych do produkcji gotowych postaci farmaceutycznych
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zdefiniowanych w tym
rozporzadzeniu.”;

w art. 2 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

,8. Uznaje sie, ze projekty strategiczne wyznaczone zgodnie z [aktem
dotyczacym lekéw 0 Krytycznym znaczeniu], ktore dotycza podatnosci
na zagrozenia dla tancuchoéw dostaw produktow leczniczych
0 Krytycznym znaczeniu, przyczyniaja si¢ do osiggnigcia celu STEP,
0 ktorym mowa w ust. 1 lit. a) pkt (iii).”;

art. 4 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,7. Projekty strategiczne wuznane =za takie zgodnie z odpowiednimi
przepisami aktu w sprawie przemystu neutralnego emisyjnie, aktu
w sprawie surowcow krytycznych [1  aktu dotyczacego lekow
0 krytycznym znaczeniu], objete zakresem stosowania art. 2 niniejszego
rozporzadzenia, ktore otrzymuja wktad w ramach programow, o ktorych
mowa W art. 3 niniejszego rozporzadzenia, mogg rowniez otrzymywac
wktad w ramach dowolnego innego programu unijnego, w tym w ramach
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funduszy objetych zarzadzaniem dzielonym, pod warunkiem ze wktady
te nie pokrywaja tych samych kosztow. Zasady odno$nego programu
unijnego majg zastosowanie do odpowiedniego wkiadu w projekt
strategiczny. Skumulowane finansowanie nie moze przekraczac tacznych
kosztéw kwalifikowalnych projektu strategicznego. Wsparcie w ramach
poszczegbdlnych programoéw unijnych mozna obliczaé proporcjonalnie,
zgodnie z dokumentami okres$lajagcymi warunki wsparcia.”;

e)  art. 6 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) informacje szczegétowe na temat projektow uznanych za projekty
strategiczne na podstawie aktu w sprawie przemystu neutralnego
emisyjnie, aktu w sprawie surowcoéw krytycznych i [aktu dotyczgcego
lekbw o krytycznym znaczeniu], w zakresie, w jakim sg one objete
zakresem stosowania art. 2 niniejszego rozporzadzenia;”.

Rozdzial VIII
Przepisy koncowe

Artykut 29
Obowiqzek przekazywania informacji przez uczestnikow rynku

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu iinne podmioty gospodarcze
w tancuchach dostaw i sieciach dystrybucji produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu, wtym ich kluczowych $rodkéw produkcji i substancji czynnych lub
produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania, na
zadanie przekazuja Komisji lub organom krajowym, stosownie do przypadku,
wymagane informacje niezb¢dne do celow stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Komisja iorgany krajowe panstw cztonkowskich daza do uniknigcia powielania
informacji, o ktdre si¢ zwrocono i ktore zostaty przekazane.

Komisja iorgany krajowe panstw cztonkowskich oceniajg zasadno$¢ nalezycie
uzasadnionych wnioskéw dotyczacych poufnosci zlozonych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i inne podmioty gospodarcze, ktore zostaty
poproszone o przekazanie informacji zgodnie zust.1, oraz chronig wszelkie
informacje objete tajemnicg handlowg przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

Artykut 30
Ocena

Do dnia [Urzqd Publikacji — prosze wstawié date:], pig¢ lat po dacie rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia, a nastgpnie co pie¢ lat, Komisja dokonuje
jego oceny i przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionow sprawozdanie
z glownymi ustaleniami.

W swojej ocenie Komisja ocenia wplyw niniejszego rozporzadzenia oraz zakres,
w jakim osiagni¢to jego cele okreslone w art. 1.
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3. Organy krajowe ipodmioty gospodarcze przekazuja Komisji, na jej wniosek,
wszelkie istotne informacje, ktorymi dysponuja i ktére moga by¢ potrzebne Komisji
do przeprowadzenia oceny zgodnie z ust. 1.

Artykut 31
Wejscie W zycie 1 r0zpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [...] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze W calosci 1]jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajgce ramy na potrzeby zwiekszenia dostepnos$ci i bezpieczenstwa dostaw
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, atakze dostgpnosci produktow
leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania i dostgpu do tych
produktéw, oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2024/795

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Dziat 2: Sp6jnos¢, odporno$¢ i wartosci

Program UE dla zdrowia

Cel(e)
Cel(e) ogoblny(-e)

Ogolnym celem niniejszego rozporzadzenia jest zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw
i dostepnosci lekow o krytycznym znaczeniu w UE, atym samym zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i wspieranie bezpieczenstwa Unii.
Rozporzadzenie ma réwniez na celu poprawe dostepnos$ci innych konkretnych lekow
i dostgpu do nich, w przypadku gdy dziatanie rynku w inny sposéb nie zapewnia
pacjentom wystarczajacej dostepnosci tych lekow i wystarczajacego dostepu do nich,
przy jednoczesnym nalezytym uwzglednieniu stosowno$ci  zapewnienia
przystgpnosci cenowej lekow.

Cel(e) szczegotowy(-e)

Cele szczegbdlowe inicjatywy obejmuja:

a)  ulatwianie inwestycji W zdolnosci  produkcyjne  w zakresie lekow
o0 krytycznym znaczeniu, ich substancji czynnych iinnych kluczowych s$rodkéw
produkcji w UE;

b)  zmniejszenie ryzyka wystgpienia zaktocen dostaw i zwigkszenie dostgpnosci
lekow poprzez zachgcanie do dywersyfikacji i budowania odpornosci tancucha
dostaw w ramach postepowan 0 udzielenie zamodwienia publicznego na leki
0 krytycznym znaczeniu i inne leki bedace przedmiotem wspolnego zainteresowania;

C)  wykorzystanie  zagregowanego  popytu  zainteresowanych  panstw
cztonkowskich poprzez postgpowania 0 udzielenie zamoOwienia publicznego
realizowanego na zasadzie wspoOltpracy;

d)  wspieranie dywersyfikacji tancuchéw dostaw, rowniez poprzez ulatwianie
zawierania partnerstw strategicznych.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazaé, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Oczekuje si¢, ze proponowany akt wzmocni odporno$¢ unijnych tancuchow dostaw
lekéw, co przyczyni sie¢ do poprawy bezpieczenstwa dostaw. Powinien tez
ograniczy¢ niedobory lekow 0 Krytycznym znaczeniu oraz wzmocni¢ zdrowie
publiczne i zwigkszy¢ =zaufanie pacjentow. Z gospodarczego punktu widzenia
wniosek ten ma wzmocni¢ baze produkcyjng lekow 0 krytycznym znaczeniu
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i zwigkszy¢  konkurencyjno$¢  sektora  farmaceutycznego, m.in.  poprzez
dywersyfikacj¢. Na poziomie spotecznym proponowany akt powinien poprawié
dostep unijnych pacjentow do lekéw 0 krytycznym znaczeniu i niektorych innych
lekéw. Wspomniane wyniki przyczyniag si¢ bezposrednio do osiggnigcia celu
zrownowazonego rozwoju Nr 3 ,.Dobre zdrowie ijakos¢ zycia”. Oczekuje sie, ze
oprocz korzysci zwigzanych ze zdrowiem publicznym wniosek bedzie miat przede
wszystkim wplyw na przemyst farmaceutyczny zaangazowany w dostawy lekow
0 krytycznym znaczeniu, ktory by¢ moze skorzysta ze wsparcia administracyjnego
i regulacyjnego oraz zdostepu do finansowania przewidzianych w ramach
niektorych projektow strategicznych. Ponadto proponowany akt prawdopodobnie
bedzie mial wplyw na krajowe organy administracyjne i podmioty zamawiajace
prowadzace dziatalno§¢ w zakresie zamowien publicznych na leki 0 krytycznym
znaczeniu i inne leki bedace przedmiotem wspdlnego zainteresowania.

1.3.4.  Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazaé wskazniki stosowane do monitorowania postgpow 1 0Siggnigc.

Zrodia oraz

Wskaznik Cel i poziom bazowy dostepno$¢ danych
EMA/unijny wykaz
produktéw leczniczych
# produktoéw leczniczych o krytycznym 0 krytycznym
znaczeniu w unijnym wykazie produktow 276 — oczekuje sig, ze liczba ta znaczeniu — juz
/ leczniczych o krytycznym znaczeniu wzro$nie, a nastepnie ustabilizuje sie |dostepne
Liczba zgloszonych niedoborow
lekéw o krytycznym znaczeniu zalezy
od wskaznika sprawozdawczosci.
Niedobory lekdw o krytycznym
znaczeniu mogg wynikac z dziatania
sit zewnetrznych (takich jak
# krytycznych niedoboréw przekazanych do  |[zwigkszony popyt spowodowany
grupy roboczej SPOC w odniesieniu do nowa pandemig), W zwigzku z czym
produktdw leczniczych o krytycznym wszelkie trendy dotyczace tej liczby
/ znaczeniu znajdujacych si¢ w unijnym wykazie nalezy interpretowaé z ostroznosécia. |[EMA/juz dostepne
Sposrod krytycznych niedoborow 63
produktéw o nazwie generycznej
zgloszonych do EMA przez panstwa
Odsetek (%) krytycznych niedoboréw UE/EOG w 2024 r. 29 (~45 %)
przekazanych do grupy roboczej SPOC, ktory |odpowiadato produktom leczniczym
odpowiadat produktowi leczniczemu 0 krytycznym znaczeniu znajdujacym
0 krytycznym znaczeniu wymienionemu si¢ W wykazie unijnym. Oczekuje sie,
/ w unijnym wykazie. ze odsetek ten zmniejszy sig. EMA/juz dostepne
# projektow strategicznych uznanych za
majace na celu wyeliminowanie istniejacej
Cel podatnosci na zagrozenia dla tancuchow Sprawozdawczos¢
szczegotowy [dostaw produktéw leczniczych o krytycznym  [0/cel: w duzym stopniu zalezne od  |pafistw cztonkowskich
a) znaczeniu popytu jak okreslono w art. 16
# projektow strategicznych dotyczacych
Cel produktéw leczniczych o krytycznym Sprawozdawczo$¢
szczegOlowy |znaczeniu, ktore korzystaja z krajowego O/cel: w duzym stopniu zalezne od  |panstw cztonkowskich
a) wsparcia finansowego popytu oraz jak okreslono w art. 17
# projektow strategicznych dotyczacych
Cel produktow leczniczych o krytycznym Sprawozdawczo$é
szczegdtowy |znaczeniu, ktdre korzystaja ze wsparcia 0/cel: w duzym stopniu zalezne od panstw cztonkowskich
a) finansowego Unii popytu jak okreslono w art. 17
# specjalnych porad udzielanych przez EMA
Cel promotorom projektéw strategicznych
szczegOlowy |z wykorzystaniem innowacyjnych proceséw  [0/cel: w duzym stopniu zalezne od
a) wytwarzania popytu EMA
Cel Sprawozdawczo$¢
szczegolowy [# opublikowanych programdw krajowych O/cel: 27 panstw cztonkowskich
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b) jak okreslono w art. 19

# zamoOwien transgranicznych, zamowien

W imieniu lub wspolnych zamowien na poniewaz zamOwienia
Cel produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu bylyby udzielane przez
szczegbtowy |i inne leki bedace przedmiotem wspolnego 0/cel: w duzym stopniu zalezne od KE, dane beda tatwo
c) zainteresowania popytu dostepne

# panstw korzystajacych z zamdéwien

transgranicznych, zamowien w ich imieniu lub poniewaz zamOwienia
Cel wspolnych zamowien na produkty lecznicze bylyby udzielane przez
szczegOlowy |0 krytycznym znaczeniu i inne leki bedace O/cel: w duzym stopniu zalezne od KE, dane bedg tatwo
c) przedmiotem wsp6lnego zainteresowania popytu dostepne

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
nowego dzialania

O nowego dziatania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dziatania
przygotowawczego®

O przedtuzenia biezacego dzialania

O potaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dziatania

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, W tym
szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Oczekuje sie, ze zostanie ona przyjeta W czwartym kwartale 2025 r., a jej wdrozenie
rozpocznie si¢ W 2026 r.

Wartos¢ dodana 7 tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynika¢ z réznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tej sekcji ,, wartos¢ dodang
Z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej” nalezy rozumiec jako wartos¢ wynikajgcq
Z Unijnej interwencji, wykraczajgcq poza wartosé, ktora zostataby wytworzona przez
same panstwa cztonkowskie.

W ciagu ostatnich dziesigciu lat niedobory produktow leczniczych dotknely kazde
panstwo cztonkowskie UE. Chociaz poszczegdlne panstwa cztonkowskie moga
dziata¢ na rzecz poprawy dostaw niektorych produktow leczniczych na swoim
terytorium, wysitki te sa fragmentaryczne i niewystarczajace do rozwigzania
szerszych, transgranicznych probleméw zwigzanych z tancuchem dostaw, w tym
kwestii zalezno$ci od niektérych panstw trzecich. Aby sprosta¢ tym wyzwaniom
| zapewni¢ bezpieczenstwo i Stabilnos¢ dostaw produktoéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu, konieczne jest podjecie wspolnych wysitkow na szczeblu UE w ramach
proponowanego aktu. Oprécz tego problemy z dostepem moga wystepowac rowniez
w przypadku innych lekéw bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania, co
W nieproporcjonalny sposob wptywa na niektore panstwa cztonkowskie, takie jak te
0 mniejszym rynku. Aby poprawi¢ dostgpnos¢ tych lekoéw idostgp do nich,
W niniejszym akcie proponuje si¢ zatem $rodki majgce na celu wykorzystanie

96

O ktérym mowa w art. 58 ust. 2 lit. @) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

zagregowanego zapotrzebowania zainteresowanych panstw cztonkowskich w drodze
udzielania zamowien realizowanych na zasadzie wspotpracy.

Glowne wnioski wyciggniete 7 podobnych dziatan

W unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, utworzonym
wspolnie przez panstwa cztonkowskie, Europejska Agencje Lekow i Komisje
Europejska, okreslono leki kluczowe dla leczenia powaznych schorzen, dla ktoérych
istnieje ograniczona liczba zamiennikdéw. Pierwotnie opublikowany w grudniu
2023 r. i zaktualizowany rok pézniej wykaz zawiera 276 substancji czynnych.
W przeprowadzonej przez Komisje analizie podatno$ci tancucha dostaw na
zagrozenia W przypadku 11 reprezentatywnych lekéw stwierdzono zalezno$¢ od
dostawcow z panstw trzecich i ryzyko koncentracji na rynku, podkreslajac potrzebe
interwencji strategicznych w celu wzmocnienia odporno$ci poprzez zrdznicowane
zrodha dostaw, elastyczne zdolno$ci produkcyjne i solidne mechanizmy zarzadzania
ryzykiem.

Niektore panstwa cztonkowskie uczestniczyty w zamoOwieniach transgranicznych na
produkty lecznicze zgodnie z dyrektywa w sprawie zamowien publicznych. Chociaz
ustalono, ze jest to pomocne W zwigkszaniu atrakcyjnosci matych rynkéw dla
dostawcow, atym samym zwigksza dostgpnos¢ produktéw leczniczych, realizacja
zamoOwien transgranicznych wymaga czasu i zasoboéw, zwlaszcza na poczatkowym
etapie, co uznaje si¢ za czynnik ograniczajacy. Potencjalne korzysSci, jakie moze
przynie§¢ wykorzystanie popytu kilku panstw cztonkowskich w ramach jednego
postepowania 0 udzielenie zamdwienia, pokazujg rowniez doswiadczenia zebrane
podczas realizacji wspdlnych zaméwien na medyczne $rodki przeciwdziatania
i szczepionki przeciwko COVID-19.

Spojnos¢ z wieloletnimi  ramami  finansowymi oraz mozliwa synergia zinnymi
wlasciwymi instrumentami

W okresie obowigzywania wieloletnich ram finansowych na lata 2021-2027 projekty
strategiczne mogg by¢ objete wsparciem z finansowania unijnego, w tym migdzy
innymi z Programu UE dla zdrowia, programu ,Horyzont Europa” i programu
,Cyfrowa Europa”, zgodnie z celami okreslonymi W rozporzadzeniu ustanawiajagcym
te programy. Organy odpowiedzialne za programy unijne obje¢te rozporzadzeniem
w sprawie STEP powinny w szczegolno$ci rozwazy¢é wspieranie projektow
strategicznych dotyczacych podatno$ci na zagrozenia dla tancuchow dostaw
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu. Nalezy uznaé, ze projekty te
przyczyniaja si¢ do osiagnigcia celow STEP.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci  finansowania, Wtym mozliwosci
przegrupowania Srodkow

Nie dotyczy
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1.6.

1.7.

Czas trwania wniosku/inicjatywy i jego/jej wplywu finansowego
00 Ograniczony czas trwania

— [ Czas  trwania  wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRRr. do
[DD/MM]RRRR .

— [ Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkdw na zobowigzania oraz od RRRRr. do RRRR . w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2026 r. do 2027 r.,

— anastgpnie uruchomienie na petng skale w 2027 r.

Planowane metody wykonania budzetu®’

Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisje

— w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii

- przez agencje wykonawcze

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztlonkowskimi

Zarzadzanie poSrednie przez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym

— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (wyszczegdlni¢)

— [ Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu i Europejskiemu Funduszowi
Inwestycyjnemu

- organom, o ktérych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego

— [ organom prawa publicznego

— O podmiotom podlegajgcym prawu prywatnemu, ktore $wiadczg ushugi
uzyteczno$ci publicznej, w zakresie, w jakim sg im zapewnione odpowiednie
gwarancje finansowe

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego i zapewniono
odpowiednie gwarancje finansowe

— [ podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan
w dziedzinie wspolnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym
akcie prawnym

— [ podmiotom majacym siedzibg W panstwie cztonkowskim, podlegajacym prawu
prywatnemu panstwa czlonkowskiego lub prawu Unii ikwalifikujacym sie,
zgodnie z przepisami sektorowymi, do powierzenia im wykonywania $rodkow
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Szczegodty dotyczace metod wykonania budzetu oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego
znajdujg si¢ na stronie BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Uwagi

2.2.
2.2.1.

finansowych Unii lub gwarancji budzetowych, w zakresie, w jakim podmioty te
sa kontrolowane przez podmioty prawa publicznego lub podmioty podlegajace
prawu prywatnemu $wiadczgce ustugi uzytecznosci publicznej, a takze posiadaja
odpowiednie gwarancje finansowe w formie odpowiedzialnos$ci solidarnej
organéw kontrolnych lub rownowazne gwarancje finansowe, ktore moga by¢
ograniczone, w odniesieniu do kazdego dziatania, do maksymalnej kwoty
wsparcia Unii.

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

Przewidziane coroczne monitorowanie okreslonych wskaznikow

Whniosek opiera si¢ na dotychczasowych obszarach prac Komisji Europejskiej
I Europejskiej Agencji Lekoéw, co utatwi monitorowanie szeregu wskaznikow.
Przewiduje si¢ ustawiczne udostgpnianie informacji idanych na potrzeby

monitorowania tych wskaznikow.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla proponowanych metod wykonania budzetu, mechanizmow
finansowania wykonania, sposobéw dokonywania platnosci i strategii kontroli

Dziatania na rzecz zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii oraz poprawy dostepnosci innych
produktow leczniczych i dostepu do nich, w przypadku gdy dziatanie rynku w inny
sposOb nie zapewnia pacjentom wystarczajacej dostepnosci tych produktéw
leczniczych i wystarczajacego dostepu do nich, bedg realizowane w ramach
zarzadzania bezposredniego, z wykorzystaniem trybow realizacji przewidzianych
W rozporzadzeniu finansowym, glownie dotacji |zaméwien. Zarzadzanie
bezposrednie umozliwia zawieranie umow 0 udzielenie dotacji/zamowien
z beneficjentami/wykonawcami bezposrednio zaangazowanymi W dziatania stuzace
realizacji polityki unijnej. Komisja zapewnia bezposrednie monitorowanie wynikow
finansowanych dziatan. Formy ptatnosci na potrzeby finansowanych dziatan beda
dostosowane do ryzyka wigzacego si¢ z transakcjami finansowymi.

Aby  zagwarantowa¢  skuteczno$¢,  wydajno$¢  i1gospodarnos¢  kontroli
przeprowadzanych przez Komisje, strategia kontroli zostanie ukierunkowana na
rownowage miedzy kontrolami ex ante i ex post oraz bedzie skoncentrowana na
trzech kluczowych etapach realizacji dotacji/zaméwien, zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym:

— wyborze wnioskéw/ofert odpowiadajacych celom politycznym rozporzadzenia;

- kontrolach operacyjnych, monitorowaniu i kontrolach ex ante obejmujacych
realizacj¢ projektu, zamowienia publiczne, ptatnosci zaliczkowe, platnosci
okresowe i koncowe, zarzadzanie gwarancjami; kontrolach ex post w obiektach
beneficjentow/wykonawcow rowniez W odniesieniu do proby transakcji.
Wybor tych transakcji bedzie taczyt w sobie aspekt oceny ryzyka i wyboru

losowego.
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2.2.2.

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka i systemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Whniosek  bedzie wdrazany wdrodze dotacji izaméwien  publicznych,
Z uwzglednieniem mozliwosci finansowania utatwianych przez Platforme¢ na rzecz
technologii strategicznych dla Europy (,,STEP”) oraz mozliwosci oferowanych
mie¢dzy innymi w ramach Programu InvestEU, Instrumentu na rzecz Odbudowy
I Zwigkszania Odpornosci, programu ,,Horyzont Europa”, Programu UE dla zdrowia,
programu ,,Cyfrowa Europa” i programéw polityki spdjnosci, atakze Instrumentu
Wsparcia Technicznego. Dotacje bgda przyznawane, a zamowienia beda udzielane
glownie w celu wsparcia projektow strategicznych, atakze dziatan organizacji
pozarzagdowych i odpowiednich whasciwych organdéw panstw cztonkowskich.

Gloéwne czynniki ryzyka sg nastgpujace:

* Ryzyko niepelnej realizacji celéw rozporzadzenia ze wzgledu na niewystarczajacy
poziom wykorzystania lub jako§¢/op6znienia W realizacji wybranych projektow lub
umow;

ryzyko nieefektywnego lub niegospodarnego wykorzystania przyznanych srodkow,
zarbwno w przypadku dotacji (ztozono$¢ zasad finansowania), jak izamdowien
(ograniczona liczba podmiotow gospodarczych posiadajacych wymagang wiedze
specjalistyczna, co oznacza niewystarczajace mozliwosci porOwnania ofert
cenowych w niektorych sektorach).

* Ryzyko utraty reputacji Komisji w przypadku wykrycia naduzy¢ finansowych lub
dziatalno$ci przestgpczej; systemy kontroli wewngtrznej osob trzecich zapewniaja
jedynie czgsciowg pewnos¢ ze wzgledu na dos¢ duza liczbe zrdznicowanych
wykonawcow i beneficjentow, z ktorych kazdy posiada wiasny system kontroli
wewnetrzne;j.

Komisja wprowadzita procedury wewnetrzne, ktorych celem jest uwzglednianie
okreslonych powyzej czynnikow ryzyka. Te procedury wewnetrzne sg W pelni
zgodne 1z rozporzadzeniem finansowym iobejmuja $rodki zwalczania naduzy¢
finansowych oraz analizy kosztéw i korzysci. W tym kontekscie Komisja nadal
poszukuje mozliwosci poprawy zarzadzania iuzyskania przyrostu wydajnosci.
Glowne elementy ram kontroli:

Kontrole przed rozpoczgciem projektow i w trakcie ich realizacji:

» Wprowadzony zostanie odpowiedni system zarzgdzania projektami, z naciskiem na
wklad projektow iumow w realizacje celow polityki, ktory to system obejmuje:
zapewnienie systematycznego zaangazowania wszystkich podmiotow; ustanowienie
regularnej sprawozdawczo$ci W zakresie zarzadzania projektami uzupelnionej
0 wizyty na miejscu w poszczegdlnych przypadkach, w tym sprawozdania na temat
ryzyka dla kadry kierowniczej najwyzszego szczebla; atakze utrzymanie
odpowiedniej elastycznosci budzetowe;.

 Korzystanie ze wzorow umow 0 udzielenie dotacji i uméw o0 $wiadczenie ustug
opracowanych w ramach Komisji. Zawierajg one szereg przepisow dotyczacych
srodkdw kontroli, obejmujacych m.in. $wiadectwa audytu, gwarancje finansowe,
kontrole na miejscu oraz inspekcje przeprowadzane przez Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF). Przepisy regulujace kwalifikowalno$¢
kosztow sa upraszczane, na przyktad dzigki stosowaniu kosztow jednostkowych,
platnosci ryczattowych, wktadéow niepowigzanych z kosztami i innych mozliwosci,
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2.2.3.

jakie zapewnia rozporzadzenie finansowe. Przyczyni si¢ to do ograniczenia kosztow
kontroli i do potozenia nacisku na kontrole w obszarach wysokiego ryzyka.

* Wszyscy pracownicy podpisuja kodeks dobrego postepowania administracyjnego.
Pracownicy, ktorzy sg zaangazowani W procedure wyboru lub zarzadzanie umowami
0 udzielenie dotacji/zaméwieniami, podpisujg (rowniez) deklaracje 0 braku konfliktu
interesoOw. Pracownicy sa regularnie szkoleni iwykorzystuja sieci do wymiany
najlepszych praktyk.

* Techniczna realizacja projektow podlega regularnym kontrolom dokumentacji na
podstawie sprawozdan z postepu technicznego sporzadzanych przez wykonawcow
i beneficjentdw; dodatkowo w zaleznosci od indywidualnego przypadku przewiduje
si¢ spotkania wykonawcow i beneficjentdw i wizyty na miejscu.

Kontrole po zakonczeniu projektu: audyty ex post sa przeprowadzane na probie
transakcji w celu zweryfikowania na miejscu kwalifikowalno$ci wnioskow 0 zwrot
kosztow. Kontrole te stuzg zapobieganiu istotnym bledom zwigzanym z legalno$cia
I prawidlowoscia transakcji finansowych, a takze wykrywaniu i naprawianiu takich
bledow. W celu osiagniecia wysokiej skutecznosci kontroli w metodzie wyboru
beneficjentow do audytu przewiduje si¢ polaczenie wyboru opartego na ocenie
ryzyka z losowym doborem proby oraz w miar¢ mozliwosci zwrocenie uwagi na
aspekty operacyjne w trakcie kontroli na miejscu.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Roczne koszty proponowanego poziomu kontroli w ramach trzeciego Programu
dziatan w dziedzinie zdrowia na lata 2014-2020 stanowily okoto 4-7 % rocznego
budzetu wydatkow operacyjnych. Jest to uzasadnione r6znorodnoscia
kontrolowanych transakcji. W dziedzinie dziatan dotyczacych zdrowia zarzadzanie
bezposrednie wymaga bowiem udzielania licznych zamowien i przyznania licznych
dotacji na dziatania od bardzo matego do bardzo duzego zasiggu oraz wyptacenia
licznych dotacji na dzialalno$¢ na rzecz organizacji pozarzadowych. Ryzyko
zwigzane z tymi dziataniami dotyczy zdolno$ci (zwlaszcza) mniejszych organizacji
do sprawowania skutecznej kontroli nad wydatkami.

Komisja uwaza, ze S$rednie koszty kontroli beda prawdopodobnie takie same
w przypadku dziatan proponowanych w niniejszym rozporzadzeniu.

W ramach trzeciego Programu dzialan w dziedzinie zdrowia na lata 2014-2020
w OKresie pieciu lat poziom btedu w odniesieniu do audytow na miejscu dotyczacych
dotacji podlegajacych zarzadzaniu bezposredniemu wyniost 1,8 %, zas§ w przypadku
zamowien publicznych — ponizej 1%. Ten poziom btedu jest uwazany za
dopuszczalny, bowiem znajduje si¢ ponizej progu istotnosci rownego 2 %.

Proponowane dziatania nie wpltyng na obecny sposob zarzadzania S$rodkami.
Z do$wiadczenia wynika, ze W ramach obowigzujacego systemu kontroli jest
mozliwe zapobieganie biledom lub nieprawidlowosciom lub ich wykrywanie,
aw przypadku ich wystgpienia mozliwa jest ich korekta. System zostanie
dostosowany w celu uwzglednienia nowych dziatan i zagwarantowania, aby poziom
btedu rezydualnego (po korekcie) pozostat ponizej progu 2 %.

10
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2.3.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

W odniesieniu do swoich dzialan objetych zarzadzaniem bezposrednim Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrone¢ interesow finansowych Unii
Europejskiej przez stosowanie $rodkéw zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji i wszelkim innym nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole oraz,
wrazie wykrycia nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyptaconych, a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne
| odstraszajgce kary. W tym celu Komisja przyjeta strategie W zakresie zwalczania
naduzy¢ finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019)
196), obejmujaca W szczegdélnosci  nastepujace  Srodki  zapobiegawcze,
dochodzeniowe i naprawcze:

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunat Obrachunkowy maja uprawnienia do
audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentéw
dotacji, wykonawcow i podwykonawcow, ktorzy otrzymali srodki unijne. OLAF jest
upowazniony do przeprowadzania kontroli iinspekcji na miejscu u podmiotow
gospodarczych, ktérych takie finansowanie dotyczy bezposrednio lub posrednio.

Komisja stosuje rowniez szereg srodkéw, takich jak:

— decyzje, umowy izamoéwienia wynikajace z wykonania  niniejszego
rozporzadzenia bgda zawieraly jasne zapisy przyznajace Komisji, w tym OLAF-owi,
I Trybunatowi Obrachunkowemu uprawnienia do przeprowadzania audytéw, kontroli
na miejscu oraz inspekcji, atakze do odzyskiwania kwot nienaleznie wyptaconych
oraz — w stosownych przypadkach — do naktadania kar administracyjnych,

— podczas etapu oceniania zaproszenia do sktadania wnioskow/ofert przetargowych
wnioskodawcy i oferenci sa sprawdzani pod wzglgdem opublikowanych kryteriow
wykluczenia na podstawie deklaracji oraz za pomocag systemu wczesnego

wykrywania i wykluczania,

— przepisy regulujace kwalifikowalnos¢ kosztow zostang uproszczone zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia finansowego,

— dla wszystkich pracownikow zaangazowanych W zarzadzanie zamowieniami,
a takze dla audytorow i kontrolerow weryfikujacych deklaracje beneficjentow na
miejscu organizowane sg regularne szkolenia dotyczace kwestii zwigzanych

z naduzyciami finansowymi i nieprawidtowosciami.

11
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkéw, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa Rodza, Wkiad
Srodkow
Dziat krajow
W'ﬂo'etmc kandydujac pochodzacy
ram .
. Numer . , ych innych zZ pozostatych
finansowyc n?;?%;h/gg g;r.;_i‘g; i potencjaln | panstw dochodéw
h czrozi. ych trzecich przeznaczonych
kandydato na okreslony cel
WlOO
06 06 01 — Program UE dla zdrowia
2 Zrozn. TAK TAK TAK NIE
%8 Srodki zréznicowane/$rodki niezréznicowane.
9 EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.

100

PL

Kraje kandydujgce oraz, w stosownych przypadkach, potencjalni kandydaci z Batkandw Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki
3.2.1. Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw operacyjnych

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okreslono ponizej
Przydzielone srodki zostang przegrupowane W ramach istniejgcej puli sSrodkow Programu UE dla zdrowia.

3.2.1.1. Srodki z uchwalonego budzetu

w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Srodki operacyjne
Srodid M ) 40,405 | 41,213 81,618
06 06 01 — Program UE dla zdrowia T I—
. (2a) 28,284 40,971 69,254
platnosci
Srodki na
06 10 03 — Wktad Unii na rzecz Europejskiej | zobowiazania ) 0,651 0.758 1,408
Agencji Lekéw Srodki na
platnosei (2b) 0,651 0,758 1,408
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na okreslone programy
Linia budzetowa ®) 0,000
OGOLEM srodki Srodki © - ma | _pipe 0,000 0000 | 41,056 | 41,971 83,027
zobowigzania
Srodki - na | e 0,000 0000 | 28934 | 41,729 70,663
platnosci

PL 13



w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

zobowigzania

na DZIALY od 1 do 6

Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2024 2025 2026 2027 2021-2027
OGOLEM  érodki  operacyjne f;ggl‘jiqzan?; @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(w tym wkiad na rzecz agencji Sodki. 1o
zdecentralizowanej) platnosci ©) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
OGOLEM srodki administracyjne finansowane
ze S$rodkdw przydzielonych na okre$lone ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programy
OGOLEM S$rodki Srodki  ma |  _
na DZIAL 2 zobowigzania =4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
wieloletnich ram finansowych sg’tfl‘;‘sm el [ 0,000 0,000 28934 | 41,729 70,663
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Srodki na
« OGOLEM $érodki operacyjne | zobowiazania @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(wszystkie dziaty operacyjne) Srodki —na | 0,000 0000 | 28934 | 41729 70,663
platnosci
« OGOLEM érodki administracyjne finansowane
ze S$rodkow przydzielonych na okreslone Q) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programy (wszystkie dziaty operacyjne)
OGOLEM srodki Srodki  ma ) 0,000 0000 | 41056 | 41971 83,027

14
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wieloletnich ram finansowych Srodki  na _
(kwota referencyjna) platnosci > 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
Dzial wieloletnich ram finansowych 7 ,,Wydatki administracyjne”*%
y y Y
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF

2024 2025 2026 2027 | 90212027
Zasoby ludzkie 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Ogotem Srodki 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

(Srodki na

OGOLEM S$rodki zobowigzania

na DZIAL 7 ‘é’fg’;i?n; 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

wieloletnich ram finansowych platnosci

ogolem)

w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2024 2025 2026 2027 920212027
OGOLEM Srodki Srodki  na
na DZIALY od 1 do 7 Zobowigzania 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511

PL
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Niezbedne $rodki nalezy okresli¢ na podstawie danych dotyczacych $rednich rocznych kosztow, dostepnych na odpowiedniej stronie internetowej BUDGpedia.
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Srodki na

wieloletnich ram finansowych platnosci

0,000 ‘ 30,762 ‘ 45,385 | 76,147 ‘

0,000 ‘

3.2.1.2. Srodki 7 zeWnetrznych dochodoéw przeznaczonych na okreslony cel

Nie dotyczy
3.2.2.  Szacowany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych (nie wypetnia¢ w przypadku agencji zdecentralizowanych)
Okreslié cele i produkty Rok Rok OGOLEM
o 2026 2027 2021-2027
06 06 01 — Program UE
dla zdrowia PRODUKT
Rodzaj Skrgg;l Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt
CEL nr 1: Bezpieczenstwo dostaw i dostepno$¢ produktdw leczniczych o krytycznym znaczeniu
A. utatwianie inwestycji
w zdolnoéci produkcyine Dotacje 40,000 40,800 0 80,800
A. utatwianie inwestycji
w zdolno$ci produkcyijne Posiedzenia 0,027 0,028 0 0,055
B. Krajowe kryteria udzielania
zamOwien publicznych Posiedzenia 0,027 0,028 0 0,055
C. Postgpowania 0 udzielenie
zamOAwienia realizowanego na
zasadzie wspdlpracy Posiedzenia 0,027 0,028 0 0,055
D. Wspétpraca
miedzynarodowa Posiedzenia 0,027 0,028 0,055
Suma czastkowa dla celu nr 1 0 40,108 0 40,910 0 81,018
CEL 2: Dostepnos¢ niektorych innych produktow leczniczych oraz dostep do tych produktéw
B. Krajowe kryteria udzielania
zamOwien publicznych Posiedzenia 0,027 0,028 0 0,055
PL 16




C. Postgpowania 0 udzielenie
zamOwienia realizowanego na
zasadzie wspOlpracy Posiedzenia 0,270 0,275 0 0,545
Suma czastkowa dla celu nr 2 0 0,297 0 0,303 0 0,600
OGOLEM 0 40,405 0 41,213 0 81,618

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Okreslié cele i produkty Rok Rok OGOLEM
. 2026 2027 2021-2027

06 10 03 — Wktad Unii na rzecz

Europejskiej Agencji Lekéw PRODUKT
Rodzaj Skrgszril Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt

CEL nr 1: Bezpieczenstwo dostaw i dostepnos§¢ produktéw leczniczych o Krytycznym znaczeniu

Koszty
A. ulatwianie inwestycji W zdolnosci osobowe
produkcyjne EMA 0,524 0,628 0 1,152
A. utatwianie inwestycji w zdoInosci
produkcyjne IT 0,100 0,102 0 0,202
A. utatwianie inwestycji w zdoInosci
produkcyjne Posiedzenia 0,027 0,028 0 0,055
Suma czgstkowa dla celu nr 1 0 0,651 0 0,758 0 1,408
OGOLEM 0 0,651 0 0,758 0 1,408
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wphywu na srodki administracyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych

— [XI Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ 2z Kkoniecznosciag wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponizej

3.2.3.1. Srodki 7 uchwalonego budzetu

w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok A
ZATWIERDZONE SRODKI (2)0(2;1015152/7[
2024 2025 2026 2027 —
DZIAL 7
Zasoby ludzkie 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Suma czastkowa DZIAL 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Poza DZIALEM 7
Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pozqst_aie wy_datki o charakterze 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
administracyjnym
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3. Ogolem srodki
OGOLEM s Rok Rok Rok Rok
ZATWIERDZONE SRODKI
+ OGOLEM
ZEWNETRZNE DOCHODY 2021-2027
PRZEZNACZONE NA OKRESLONY
2024 2025 2026 2027
CEL
DZIAL 7
Zasoby ludzkie 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Suma czastkowa DZIAL 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
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Poza DZIALEM 7

Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pozostale wydatki o charakterze administracyjnym 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Potrzeby w zakresie $rodko6w na zasoby ludzkie iinne wydatki o charakterze administracyjnym
zostang pokryte ze srodkdéw dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub
przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelnionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi
zasobami, ktore moga zostaé¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydzialu srodkow oraz w $wietle istniejagcych ograniczen budzetowych.

3.2.4. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow
ludzkich

— [X] Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasoboéw
ludzkich, jak okre§lono ponizej

3.2.4.1. Finansowane z uchwalonego budzetu

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ W ekwiwalentach petnego czasu pracy (EPC)*

ZATWIERDZONE SRODKI Rok Rok Rok Rok PO
2024 2025 2026 2027 2027
e Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)
20 01 02 01 (w centrali i w biurach 0 o o 18 18
przedstawicielstw Komisji)
2001 02 03 (w delegaturach UE) 0 0 0 0 0
0101 01 01 (posrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0
010101 11 (bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okre$lic) 0 0 0 0 0
e Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy — EPC)
2002 01 (CA, SNE z globalnej koperty finansowej) 0 0 1 2 2
2002 03 (CA, LA, SNE i JPD w delegaturach UE) 0 0 0 0 0
Linia budzetowa - w centrali 0 0 0 0 0
na wsparcie adm.
[XX.01[.2\](Y.YY] - w delegaturach UE 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (CA, SNE — posrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0

Prosze okreslic w tabeli ponizej, ile EPC wramach wskazanej liczby jest juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dziataniem lub moze zosta¢ przesunig¢tych w ramach Panstwa dyrekcji generalnej oraz
jakie sg Panstwa potrzeby netto.
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01 01 01 12 (CA, SNE — bezposérednie badania naukowe) 0 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — dziat 7 0 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — poza dziatem 7 0 0 0 0 0
OGOLEM 0 0 10 20 20

3.2.4.2. Finansowane z zewnetrznych dochodow przeznaczonych na okreslony cel

Nie dotyczy
3.2.4.3. Zapotrzebowanie na zasoby ludzkie ogotem
OGOLEM
ZATWIERDZONE SRODKI
+ Rok Rok Rok Rok
ZEWNETRZNE DOCHODY PRZEZNACZONE NA
OKRESLONY CEL
2024 2025 2026 2027
¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)
20 01 02 01 (w centrali i w biurach 0 0 o 18
przedstawicielstw Komisji)
2001 02 03 (w delegaturach UE) 0 0 0 0
01 01 01 01 (posrednie badania naukowe) 0 0 0 0
010101 11 (bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okreslic) 0 0 0 0
e Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy — EPC)
2002 01 (CA, SNE z globalnej koperty finansowej) 0 0 1 2
2002 03 (CA, LA, SNE i JPD w delegaturach UE) 0 0 0 0
Linia budzetowa na - w centrali 0 0 0 0
wsparcie adm.
[XX.01.YY.YY] [2] - w delegaturach UE 0 0 0 0
01 01 01 02 (CA, SNE — posrednie badania naukowe) 0 0 0 0
01 01 01 12 (CA, SNE — bezposérednie badania naukowe) 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okres$li¢) — dziat 7 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — poza dziatem 7 0 0 0 0
OGOLEM 0 0 10 20

Personel niezbedny do wdrozenia wniosku (w EPC):

Personel juz
pracujacy
w stuzbach

Komisji

Personel dodatkowy*

Finansowany
z dzialu 7 lub ze
srodkow
»Badania

Finansowany
z linii BA

Finansowany
z oplat

PL
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naukowe”

Stanowiska
w planie
zatrudnienia

2026: 9 stanowisk
2027: 18 stanowisk

Po WRF: 18
stanowisk

Nie dotyczy

Personel 2026: 1 CA
zewnetrzny (CA, )
SNE, INT) 2027: 2 CA

Po WRF: 2 CA

3.2.4.4. Zapotrzebowanie na zasoby ludzkie ogotem — EMA

EMA Rok | Rok | Rok | Rok | OGOLEM
2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-2027
Pracownicy na czas 0 0 p
okreslony (AD + AST)
Pracownicy kontraktowi 0 0 0
Oddelegowani eksperci 0 0 0
krajowi
Personel ogélem 0 0 3
Srodki pokrywane
2 budzetu UE 0,000 | 0,000 [ 0,524 | 0,628 1,152
Srodki pokrywane z optat 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
Srodki pokrywane ze
wspotfinansowania (jesli 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
dotyczy)
OGOLEM érodki 0,000 | 0,000 [ 0,524 | 0,628 1,152
Ogotem
Rok Rok Rok Rok WREF na lata
2021-2027
EMA
2024 2025 2026 2027
2 W pierwszym roku koszty 1 AD w odniesieniu do doradztwa naukowego wynosza 50 %, poniewaz

oczekuje sie, ze realizacja projektow strategicznych nie rozpocznie si¢ W pelni w 2026 r. W odniesieniu
do pozostatych EPC koszty ujmuje si¢ W catosci.
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Pracownicy
na czas
okreslony
(AD)

0,314

0,419

0,733

Pracownicy
na czas
okreslony
(AST)

0,209

0,209

0,419

Pracownicy
kontraktowi

0,000

Oddelegowani
eksperci
krajowi

0,000

Ogotem

0,524

0,628

1,152

Wymagania dotyczace pracownikdéw (EPC): Laczna liczba stanowisk finansowanych przez Uni¢

Rok Rok .
2026 2027 OGOLEM
Pracownicy na czas okreslony (AD) 23 ) 2
Pracownicy na czas okreslony 1
(AST) 1 1
Pracownicy kontraktowi na
dzien
Oddelegowani eksperci krajowi
OGOLEM 3 3 3
Opis zadan do wykonania:
Urzednicy i pracownicy | 1 AD w celu zapewnienia doradztwa naukowego zgodnie zart. 11, ktdry
zatrudnieni na czas okre§lony | stanowi, ze EMA zapewnia specjalne doradztwo, aby pomo6c promotorom
projektow opracowujacym projekty oparte na innowacyjnych procesach

8 W pierwszym roku koszty 1 AD w odniesieniu do doradztwa naukowego wynosza 50 %, poniewaz

oczekuje sig, ze realizacja projektow strategicznych nie rozpocznie si¢ W pelni w 2026 r. W odniesieniu
do pozostatych EPC koszty ujmuje si¢ W catosci.
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wytwarzania, 1 AD i 1 AST w celu rozwigzania problemu zwickszonej liczby
analiz podatno$ci na zagrozenia oraz dostarczania danych zagregowanych

Personel zewnetrzny

PL

3.2.5.

3.2.6.

Przeglgd szacowanego wplywu na inwestycje zwigzane z technologiami cyfrowymi

Obowiazkowo W tabeli ponizej: szacowany wptyw wniosku/inicjatywy na inwestycje
zwiazane z technologiami cyfrowymi.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli wymaga tego realizacja wniosku/inicjatywy, we
wskazanym wierszu nalezy poda¢ srodki z dziatu 7.

Srodki z dzialéw 1-6 nalezy podaé w wierszu ,Wydatki na IT wynikajace
z realizacji polityki tytutem programow operacyjnych”. Wydatki te odnosza sie do
budzetu operacyjnego na ponowne wykorzystanie / zakup / rozwdj platform /
narzedzi informatycznych bezposrednio zwigzanych zrealizacja inicjatywy oraz
powiazanych z nimi inwestycji (np. licencje, badania, przechowywanie danych).
Informacje podane wtej tabeli powinny zgadza¢ si¢ z informacjami
przedstawionymi w sekcji 4 ,,Wymiar cyfrowy”.

) Rok Rok Rok Rok OGOLE
OGOLEM srodki na IT i technologie M WRF
cyfrowe 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
DZIAL 7
Wydatki na IT (ponoszone przez 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
organizacije)
Suma czastkowa DZIAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Poza DZIALEM 7
Wy.dat.k| nalT wymkamcg z reahzacp 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
polityki tytutem programéw operacyjnych
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Zgodnos¢ 7 obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— % moze zosta¢ W pelni sfinansowany(-a) przez przegrupowanie $rodkow
w ramach odpowiedniego dzialu wieloletnich ram finansowych (WRF)

Zwigkszenie $rodkow na lini¢ budzetowa EMA 06.100301 w latach 2026 i 2027
0 1,4 min EUR zostanie dokonane w drodze wewnetrznego przegrupowania srodkow
w ramach dziatu 2b, tj. zmniejszenia o t¢ kwotg linii budzetowej Programu UE dla
zdrowia 06.0601 na ten okres. Srodki, ktorymi zarzadza Komisja, zostang
przegrupowane z istniejacej puli srodkow finansowych Programu UE dla zdrowia.
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— [ wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkéw W ramach
odpowiedniego dzialu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentéw
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF

— O wymaga rewizji WRF

3.2.7.  Udzial 0sob trzecich w finansowaniu
Whniosek/inicjatywa:
— [ nie przewiduje wspoétfinansowania ze strony osob trzecich

— [ przewiduje wspotfinansowanie ze strony osob trzecich zgodnie z ponizszymi

szacunkami:
srodki w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Owol
2024 2025 2026 2027 golem
Okresli¢ organ wspotfinansujacy
OGOLEM srodki objete
wspolfinansowaniem
3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
— [ Whniosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody
— [ Whniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:
— ([l wplyw na zasoby wlasne
- O wplyw na dochody inne
— O Wskaza¢, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po

stronie wydatkow
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Srodki zapisane Wplyw wniosku/inicjatywy*
Linia budzetowa po stronie w budzecie na
dochodow biezacy rok
budzetowy Rok 2024 Rok 2025 Rok 2026 Rok 2027
Artykut ...
W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskazad
linie budzetowe po stronie wydatkow, ktore ten wptyw obejmie.
Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne
informacje).
4 W przypadku tradycyjnych zasobow wilasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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4. WYMIAR CYFROWY

4.1. Wymogi cyfrowe
Odniesienie do | Opis wymogu Kategorie Procesy = wysokiego | Kategoria
wymogu zainteresowany | szczebla, na ktore
ch stron, na | wymoég ma wplyw
ktére  wymog
ma wplyw
Art. 6ust. 1 Uznawanie  projektébw za | Promotor Whiosek 0 uznanie | Dane
rojekty strategiczne rojektu rojektu za projekt
projexty g pro) Pt Jt - proj Cyfrowa ustuga
Organ krajowy strategiczny
publiczna
Art. 6 ust. 2 Panstwa cztonkowskie | KE, panstwa | Powiadomienie Dane
informuja  Komisje 0tym, | cztonkowskie
ktéry organ wyznaczono do Cyfrowa ustuga
oceny i zatwierdzania publiczna
projektéw strategicznych;
Art. 6 ust. 3 KE publikuje w internecie | KE, panstwa | Publikacja Dane
wykaz wyznaczonych | czlonkowskie
organow panstw
cztonkowskich
Art. 12 Potaczenie ocen wptywu na | Promotor Ocena projektow | Dane
srodowisko wymaganych na | projektu strategicznych pod . .
mocy kilku podstaw o Krai katem wickszej liczby Rozwigzanie cyfrowe
prawnych w drodze rgan Krajowy podstaw prawnych Cyfrowa ushuga
wspblnych lub .
skoordynowanych procedur publiczna
Art. 13 Dostepnosé odpowiednich | Panstwo Udostepnianie danych | Dane
danych dotyczacych | cztonkowskie dotyczacych . .
ust. 1 planowania przestrzennego planowania Rozwigzanie cyfrowe
przestrzennego
Art. 13 Potaczenie ocen planow Panstwo Ocena planéw | Dane
cztonkowskie dotyczacych wickszej
ust. 2 liczby podstaw Cyfrowa ustuga
prawnych publiczna
Art. 16 Whiosek o oceng rozwigzania | Promotor Whiosek o oceng Dane
problemu  podatno$ci  na | projektu . .
zagrozenia Rozwigzanie cyfrowe
Wyznaczony Inf . Cvhi 1
Informowanie o istnieniu | organ onvx?;gl]ion\;\:?lrcl)l\f/anych yirowa usiuga
projektéw strategicznych - L publiczna
dotyczacych stwierdzonej Komisja podah?osglach na
. o zagrozenia
podatnosci na zagrozenia
Rozdziat IV Przepisy dotyczace zamowien | Panstwa Uruchomienie Dane
publicznych na  produkty | cztonkowskie zamOwien publicznych
lecznicze 0 krytycznym L .
Znaczeniu Adm_mlstraqa
publiczna,
podmiot
gospodarczy
Art. 19 Zgloszenie programéw | Panstwa Zgloszenie programéw | Dane
krajowych czlonkowskie krajowych
Komisja

Grupa ds. Lekow
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0 Krytycznym
Znaczeniu

4.2. Dane

Rodzaj danych

Odniesienie do wymogu

Norma lub specyfikacja

Wykaz organdéw panstw | Art. 6 Standardowy  wykaz  panstw
cztonkowskich wyznaczonych do cztonkowskich
oceny i zatwierdzania projektow
strategicznych
Projekt strategiczny Art. 6 Nie okreslono
Status najwyzszego mozliwego | Art. 9 Nie okreslono
znaczenia w kraju dla projektow
strategicznych
Potaczona ocena wpltywu na | Art. 12 Okreslone w innych podstawach
srodowisko prawnych
Dane  dotyczace planowanie | Art. 13 Nie okreslono
przestrzennego ust. 1
Potaczone analizy urbanistyczne | Art. 13 Nie okreslono
ust. 2
Ocena, czy projekty strategiczne | Art. 16 Nie okres$lono
dotycza podatnosci  tancucha
dostaw na zagrozenia
Programy krajowe Art. 19 Nie okre$lono

Wykaz organéw panstw cztonkowskich wyznaczonych do oceny i zatwierdzania projektow
strategicznych zostanie opublikowany na stronie internetowej ec.europa.eu W oparciu
0 normy w zakresie tatwosci wyszukiwania i dostepnosci.

Akt ten jest zgodny z zasadg jednorazowosSci, poniewaz nie powiela gromadzenia danych
w celu identyfikacji lekdw o krytycznym znaczeniu i oceny podatnos$ci na zagrozenia dla ich
tancuchéw dostaw, poprzez ponowne wykorzystywanie danych zgromadzonych w ramach

przegladu ogdlnych przepiséw farmaceutycznych.

Dane zwigzane z ocenami podlegajag odpowiedniej podstawie prawnej, ktdra uruchamia

oceng.
Przeptyw danych
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Proces wyznaczania organu krajowego

Organy krajowe

Wyznaczaja organ Przekazuja informacie o
odpowiedzialny za projekty WyzZnaczonym organie
strategiczne I

Komisja

Europejska

!

Publikuje wykaz
wyznaczonych organow

na stronie internetowej

Rodzaj danych Odniesienie(-a) do Podmiot Podmiot Czynnik Czestotliwos¢
wymogu(-6w) dostarczajacy | otrzymujacy uruchamiajacy (jezeli dotyczy)
dane dane wymiane danych
Wykaz organéw Art. 6 Panstwa Komisja Nie okre$lono Nie dotyczy
panstw cztonkowskie
cztonkowskich
wyznaczonych do
oceny
i zatwierdzania
projektow
strategicznych
Projekt Art. 6 Promotor Wyznaczony z inicjatywy
projektu organ promotora projektu

Projekt Art. 6 Wyznaczony Promotor Whiosek Nie ustalono
strategiczny organ projektu promotora projektu | terminu
Status Art. 9 Wiadze Promotor Nie ustalono
najwyzszego krajowe projektu terminu
mozliwego strategicznego
znaczenia w kraju
dla projektow
strategicznych
Potaczona ocena Art. 12 Wiasciwy Promotor W ciagu 45 dni od
wplywu na organ projektu otrzymania
srodowisko strategicznego | wszystkich

niezbednych

informacji

i Z zastrzezeniem

wyjatkow
Dane dotyczace Art. 13 ust. 1 Panstwa Ogot
planowanie cztonkowskie spoteczenstwa
przestrzennego
Potaczone Art. 13 ust. 2 Wiasciwe Promotor Nie ustalono
analizy organy pafistw | projektu terminu
urbanistyczne cztonkowskich, | strategicznego
Whiosek Art. 16 ust. 2 Promotor Wyznaczony Z inicjatywy
0 ocene projektu organ promotora projektu
przeciwdzialania strategicznego
podatnosci na
zagrozenia
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w ramach
projektow
strategicznych

Ocena Art. 16 ust. 2 Wyznaczony Promotor W ciagu 15 dni
przeciwdziatania organ projekt_u roboczych
podatnos$ci na strategicznego

zagrozenia

w ramach

projektow

strategicznych

Ocena Art. 16 ust. 2 Wyznaczony Komisja Jezeli projekt
przeciwdziatania organ strategiczny
podatnosci na dotyczy istniejace]
zagrozenia podatnosci na
zagrozenia dla
w rgmagh fancuchéw dostaw.
projektow .
strategicznych Nie ustalono
terminu
Programy Art. 19 ust. 2 Panstwa Komisja W ciggu 6 miesiecy
krajowe cztonkowskie od wejscia w zycie
niniejszego
rozporzadzenia
4.3. Rozwigzania cyfrowe
Nie przewiduje si¢ zadnych nowych rozwigzan cyfrowych.
4.4, Ocena interoperacyjnosci
Odniesienie | Opis wymagania Wspotdziata | Skutki dla interoperacyjnosSci
do przepisu nie  ponad | transgranicznej
prawnego granicami
panstw
cztonkowski
ch, migdzy
podmiotami
unijnymi lub
miedzy
podmiotami
unijnymi
a organami
sektora
publicznego
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Art. 6 ust. 2

Panstwa czlonkowskie
informuja Komisje
otym, Kktéry organ
wyznaczono do oceny
I zatwierdzania
projektow
strategicznych

Art. 6 ust. 3

KE publikuje
w internecie  wykaz
wyznaczonych
organOw panstw
cztonkowskich

Brak wspotdziatania, tylko jedno proste
zgltoszenie lub publikacja

4.5. Srodki wspierajace cyfrowe wdrazanie
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