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Dotyczy: Rozporzadzenie Rady w sprawie ram na wypadek stanéw zagrozenia

w odniesieniu do medycznych srodkéw przeciwdziatania
—Porozumienie polityczne

I. KONTEKST

1. W dniu 16 wrze$nia Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia Rady w sprawie
ram Srodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne srodki przeciwdziatania
majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii!. Tego samego dnia Komisja przyjeta decyzje ustanawiajaca

Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA).

1 Dok. 11956/21.
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2. Wniosek jest jednym z gtéwnych filarow Europejskiej Unii Zdrowotnej. Przedstawiono go
w powigzaniu z wnioskami przedstawionymi przez Komisje w listopadzie 2020 r.: wnioskiem
dotyczacym rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
wnioskami w sprawie rozszerzenia mandatow Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania

i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

3. Podstawg wniosku jest art. 122 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
Ze wzgledu na pilny charakter sprawy dotyczacej wzmocnienia ram na wypadek stanow
zagrozenia w kontekscie przygotowan do przysztego stanu zagrozenia zdrowia publicznego

wnioskowi nie towarzyszyla ocena skutkéw. Glowne elementy wniosku to:

ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych w celu zapewnienia koordynacji
1 integracji podej$¢ do medycznych $rodkdéw przeciwdziatania majacych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych — na poziomie Unii w przypadku stanu zagrozenia zdrowia

publicznego;

—  ustanowienie mechanizmdéw monitorowania, uruchamiania finansowania w sytuacjach
nadzwyczajnych, zamawiania 1 zakupu medycznych §rodkoéw przeciwdziatania

1 surowcow majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych;

—  uruchamianie obiektow unijnego zaktadu produkcyjnego (EU FAB), aktywowanie
planow badan naukowych 1 innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych 1 wykorzystanie
ogblnounijnych sieci badan klinicznych oraz srodkéw i platform szybkiej wymiany

danych; oraz

— srodki dotyczace produkcji medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie

w sytuacjach kryzysowych.
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I1.

AKTUALNA SYTUACJA

Od 28 wrzesénia 2021 r. prezydencja stowenska zorganizowata tacznie 9 posiedzen

poswieconych analizie przedmiotowego wniosku na szczeblu technicznym.

W nastepstwie prac na szczeblu Grupy Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych
1 Wyrobow Medycznych Komitet Staltych Przedstawicieli omowit 1 grudnia 2021 r. projekt
tekstu kompromisowego?, 15 grudnia 2021 r. zmieniony projekt tekstu kompromisowego?,

a 17 grudnia 2021 r. ponownie zmieniony projekt tekstu kompromisowego®.

Podczas dyskusji na posiedzeniu Komitetu Statych Przedstawicieli 17 grudnia prezydencja
zaproponowata dalsze ograniczone zapowiedziata dalsze ograniczone zmiany do tekstu, aby
rozwiaé pewne pozostate obawy. Komitet Statych Przedstawicieli przeanalizowal najnowszy
projekt tekstu kompromisowego w wersji zmienionej przez prezydencje na posiedzeniu

1 przedstawiony w zataczniku do niniejszego dokumentu.

Prezydencja stwierdzita, ze istnieje szerokie poparcie dla tego tekstu ze strony delegacji, przy
czym cztery delegacje niestanowigce mniejszosci blokujacej zglosity zastrzezenia weryfikacji
(AT, BG, DE, NL)3. Komisja zasygnalizowata swoja zgodg na ten tekst. Prezydencja
odnotowata ponadto poparcie wszystkich delegacji dla przedtozenia tekstu Radzie ENVI, tak
by wypracowata ona porozumienie polityczne na posiedzeniu 20 grudnia 2021 r. w ramach

punktéw A porzadku obrad.

Prezydencja nadal uwaza, ze prace nad przedmiotowym wnioskiem nie przesadzaja

o dyskusjach nad wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia. Po uzgodnieniu ostatecznego tekstu rozporzadzenia

w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia niezbedne dostosowania
techniczne, w szczegdlnosci wzajemne odniesienia, zostang wprowadzone do rozporzadzenia
w sprawie ram na wypadek standw zagrozenia przed jego ostatecznym przyjgciem przez

Rade.

N A W N

Dok. 14031/21.

Dok. 14849/21.

Dok. 15110/21.

Po posiedzeniu 17 grudnia 2021 r delegacje te wycofaty zastrzezenia weryfikacji. Delegacja
NL podtrzymata zastrzezenie parlamentarne, ktérego nie mozna wycofac¢ przed
posiedzeniem Rady ENVI, 1 zapowiedziala, ze zamierza wstrzymac si¢ od glosu. Delegacja
BG zlozyta oswiadczenie (15132/21 ADD 1).
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9.  Na wniosek Parlamentu Europejskiego, wyrazony w pismie z dnia 25 pazdziernika 2021 r.,
rozpocznie si¢ procedura kontroli budzetowej zgodnie ze Wsp6lnym o$§wiadczeniem
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji w sprawie kontroli budzetowej w odniesieniu do
nowych wnioskow opartych na art. 122 TFUE, ktore moga mie¢ istotny wptyw na budzet
Unii®. Ewentualny wynik tej procedury zostanie rozwazony z my$lg o ostatecznym przyjeciu

przedmiotowego wniosku przez Radg.

III. WNIOSEK

10. Rada jest proszona o wypracowanie podejscia ogdlnego w odniesieniu do tekstu

przedstawionego w zataczniku.

6 Dok. 2020/C 444 1/05.
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ZAYLACZNIK

Projekt
ROZPORZADZENIE RADY

w sprawie ram Srodkow sluzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne Srodki
przeciwdzialania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia

zdrowia publicznego na poziomie Unii
RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 122 ust. 1,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dorazne $rodki przedsigwziete przez Komisje w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢
pandemii COVID-19 byly jedynie reakcja na zaistnialg sytuacje, a Unia nie byla
wystarczajgco przygotowana do zapewnienia skutecznego opracowywania, wytwarzania,
zamawiania 1 dystrybuowania medycznych §rodkow przeciwdziatania majacych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych, zwlaszcza we wczesnej fazie pandemii COVID-19. Pandemia
uwidocznita rowniez niewystarczajacy nadzor nad dziatalno$ciag badawczg i mocami

produkcyjnymi, a takze staboSci zwigzane z ogélnoswiatowymi tancuchami dostaw.
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(2) Ze zdobytych doswiadczen wynika [...], ze potrzebne sa ramy stuzace zapewnieniu
zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach
kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, aby umozliwi¢ Unii
przedsigwziecie srodkoéw niezbednych do zapewnienia wystarczajgcej i terminowe;j
dostepnosci medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych oraz zaopatrzenia w te §rodki w przypadku stanu zagrozenia zdrowia

publicznego, gdy jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje gospodarczg. W tym celu niniejsze

rozporzadzenie dazy do ustanowienia instrumentu polityki gospodarczej o zasadniczym

znaczeniu dla unikniecia negatywnvch skutkow gospodarczych kryzysow zdrowotnvch,

takich jak negatywny wzrost gospodarczy. bezrobocie, zaklocenia rvnku, fragsmentacja

rynku wewnetrznego oraz przeszkody utrudniajace szybkie wytwarzanie, ktore to

konsekwencije byly silnie odczuwalne w kontekscie pandemii COVID-19, z mysla

0 ostatecznym zabezpieczeniu stabilnosci gospodarczej Unii i jej panstw czlonkowsKich.

(3) W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii Rada moze, na
wniosek Komisji zgodnie z art. 122 ust. 1 TFUE, postanowi¢ o uruchomieniu ram $rodkéw
w takim zakresie, w jakim $rodki te sg odpowiednie ze wzgledu na sytuacje gospodarcza,

z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego

zgodnie z art. 9 TFUE oraz ewentualnego ryzyka globalnych zaklocen w dostawach

medvcznych srodkow przeciwdzialania majacvch znaczenie w sytuacjach kryzysowych,

Kktore to zaklocenia moga wplywaé na systemy opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich.

We wniosku Komisji nalezy przedstawi¢ uzasadnienie i wyjasnic¢ potrzebe

proponowanego uruchomienia ram na wypadek stanow zagrozenia, w tym w odniesieniu

do kazdego z proponowanych srodkow, w tym przedstawic analize przewidywanego

wplywu, pomocniczosci, proporcjonalnosci i skutkow finansowych w odniesieniu do

kazdego z proponowanych Srodkéw. Stosowanie srodkow w obrebie tych ram powinno by¢

ograniczone w czasie do 6 miesiecy, po uptywie ktorych stosowanie to mozna przedtuzyc

w zaleznoSci od sytuacji. Przy wdrazaniu tych Srodkow nalezy przestrzegaé obowigzkow

panstw czlonkowskich w zakresie organizaciji i Swiadczenia uslug zdrowotnych i opieki

medvcznej, w tym przydzialu zasobow na szczeblu krajowym, o ktorvch mowa w art.

168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
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(4a)

Ramy $rodkow powinny obejmowac ustanowienie Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych
zajmujacej si¢ medycznymi srodkami przeciwdzialania majgcymi znaczenie w sytuacjach
kryzysowych w celu zapewnienia koordynacji [...] podej$¢ na poziomie Unii. Ma to
szczegblne znaczenie ze wzgledu na podzial odpowiedzialnosci pomiedzy podmioty krajowe
i unijne. Aby wspiera¢ Rade ds. Kryzysow Zdrowotnych, Komisja powinna by¢ uprawniona

do tworzenia z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnyvch

podgrup lub doraznych grup roboczych, w tym w razie potrzeby w odniesieniu do aspektow

przemystowych. Aby zapewni¢ skuteczne i systematyczne zaangazowanie panstw

czlonkowskich w decyzje podejmowane w celu wykonania niniejszego rozporzadzenia,

nalezy okresli¢ zasady dotyczace obrad Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych. Podczas

obrad czlonkowie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych powinni doklada¢ wszelkich staran,

abv osiagna¢ konsensus. Jezeli osiagniecie takiego konsensusu nie jest mozliwe oraz

w celu zapewnienia sprawnego mechanizmu obrad w Radzie ds. Kryzysow

Zdrowotnych, Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych powinna stanowié¢ wiekszos$cia dwoch

trzecich glosow. przy czym kazde panstwo czlonkowskie ma jeden glos.

Ponadto z punktu widzenia skutecznego dzialania i szybkiego podejmowania decyzji

przez Rade ds. Kryzysow Zdrowotnych przydatne jest zapewnienie jej wsparcia poprzez

ootowosS¢ i planowanie prowadzone przez Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany

Zagrozenia Zdrowia ustanowiony decyzja Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r., w tym

m.in. poprzez zapewnienie oceny uruchamiania Srodkow na podstawie niniejszego

rozporzadzenia, zaproponowanie regulaminu, projektow mandatow negocjacyjnych

i zasad proceduralnych dotyczacych wspolnych zamowien, a takze dostarczanie

istotnych informaciji na potrzeby ustanowienia wykazu dotyczacego produkcji

i zakladow produkcyjnych medvceznych srodkow przeciwdzialania majacvch znaczenie

w sytuacjach krvzysowych. Zaangazowanie panstw czlonkowskich powinno rowniez

przyczyniac sie do niezbednej koordynacji miedzy wykonywaniem niniejszego

rozporzadzenia a dzialalnoscia Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia

Zdrowia. Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych moze rowniez, w stosownych przypadkach,

koordvnowaé swoje dzialania z Zarzadem HERA okreslonym w decvzji Komisji z dnia

16 wrzesnia 2021 r. ustanawiajacej Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany

Zagrozenia Zdrowia.

Panstwa czlonkowskie i Komisja powinny wyznaczy¢ swojego przedstawiciela i zastepce

przedstawiciela w Radzie ds. Kryzysow Zdrowotnych.
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(6)

(6a)

Komisja powinna zapewni¢ sporzadzenie wykazu medycznych $rodkow przeciwdziatania

1 surowcoéw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz monitorowanie podazy tych
srodkow 1 surowcOw oraz popytu na nie. Powinno to da¢ kompleksowy przeglad potrzebnych
medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz
zdolnos$ci Unii do sprostania tej potrzebie, a takze pokierowaé podejmowaniem odpowiednich

decyzji podczas standow zagrozenia zdrowia publicznego.

Ze wzgledu na okreslony w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...
[rozporzadzenie ws. EMA (COM(2020) 725)]7 mandat Europejskiej Agenciji Lekow (EMA)
1jej rolg w zakresie monitorowania i ograniczania potencjalnych i faktycznych niedoboréw
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym ustanawianie wykazow produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu

1 wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu, nalezy zapewni¢ $cista wspotprace

i koordynacje dziatan Komisji i EMA w celu wdrozenia $rodkow przewidzianych

W niniejszym rozporzadzeniu. Wykonujac zadania okre$lone w art. 612, Komisja, w tym

HERA., powinny w pelni przestrzega¢ obowiazkéw EMA. [...] Do Rady ds. Kryzysow

Zdrowotnych nalezy [...] zaprosi¢ w charakterze obserwatoréw przedstawiciela Wykonawczej
Grupy Sterujacej ds. Niedoborow Wyrobow Medycznych, przedstawiciela grupy zadaniowe;j
ds. standw zagrozenia oraz przedstawiciela Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Niedoborow

1 Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych, ktére to grupy ustanowiono na mocy
rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia ws. EMA]. Powinno to stanowi¢ uzupetnienie
ptynnego przeptywu danych i informacji podczas standéw zagrozenia zdrowia publicznego na

poziomie Unii, rOwniez za posrednictwem zintegrowanych systemow informatycznych.

Jezeli chodzi 0 monitorowanie popytu na medvczne Srodki przeciwdzialania i ich podazy

w panstwach trzecich, Komisja powinna prowadzi¢ dialog ze swoimi partnerami w celu

wspierania wspolpracy miedzynarodowej.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... w sprawie wzmocnienia roli
Europejskiej Agencji Lekoéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowe;j

1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow
medycznych [Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, date¢ i adres publikacyjny].
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(7

Przedmiotowe $rodki powinny rowniez uwzglednia¢ struktury i mechanizmy ustanowione na
mocy aktow Unii w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia — rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ (COM(2020) 727)]® oraz
w sprawie rozszerzonego mandatu ECDC ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) .../... [rozporzadzeniem ws. ECDC (COM(2020) 726)]°, aby
zapewni¢ koordynacj¢ reagowania w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

1 Komitetu Doradczego ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego, z uwzglednieniem
wktadu ECDC w nadzoér epidemiologiczny i monitorowanie. Na posiedzenia Rady

ds. Kryzysow Zdrowotnych nalezy zaprasza¢ dyrektora Europejskiego Centrum

ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob oraz przedstawiciela Komitetu Doradczego ds. Stanow
Zagrozenia Zdrowia Publicznego ustanowionego na mocy rozporzadzenia (UE) .../...
[rozporzadzenia PTZZ]. Cztonka Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia nalezy zaprasza¢ do

Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych w charakterze obserwatora.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) .../... z dnia ... w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajace decyzje nr 1082/2013/UE
[Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer, dat¢ i adres publikacyjny].

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... z dnia ... zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania

1 Kontroli Choréb [Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, date i adres publikacyjny].
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(8) Nalezy zapewni¢ aktywowanie plandw badan naukowych i innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych, jak réwniez repozycjonowanie i aktywowanie sieci badan klinicznych oraz
prowadzenie badan klinicznych, aby ograniczy¢ wszelkie opdznienia w fazie opracowywania
medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych. Do
dziatalno$ci w zakresie badan naukowych i innowacji mozna wykorzystywac infrastrukture
cyfrowa europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz platformy dzialajace
w ramach europejskiej chmury dla otwartej nauki i inne dost¢pne unijne platformy cyfrowe,
aby uzyska¢ dostep do (rzeczywistych) danych do celéw szybkiej analizy. Nalezy zapewnic
Scistg koordynacje dziatan Komisji z dziataniami ECDC i EMA — jako agencji
odpowiedzialnej za doradztwo naukowe i ocen¢ naukowa nowych i repozycjonowanych
produktéw leczniczych — w odniesieniu do powyzszych kwestii, jak rowniez w odniesieniu do
kwestii zwigzanych z aspektami regulacyjnymi dotyczacymi pozwolen na produkty lecznicze,
w tym jes$li chodzi o tworzenie nowych zaktadéw wytwoérczych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu oraz zagwarantowanie dopuszczalnosci wykorzystywania badan
klinicznych 1 dowodéw uzyskanych w ramach tych badan do celéw wydawania pozwolen na
nowe i1 repozycjonowane leki. Badania naukowe w sytuacjach nadzwyczajnych mogg takze
obejmowac gotowos¢ diagnostyczng. Umozliwitoby to natychmiastowg gotowos$¢ do
dziatania kluczowych podmiotow i stosownej infrastruktury podczas stanow zagrozenia

zdrowia publicznego, a tym samym ograniczenie wszelkich opoznien.
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(9b)

Nalezy zapewni¢ skuteczne procedury udzielania zamowien na medyczne $rodki
przeciwdziatania i surowce majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych, a Komisja moze

dziata¢ [...] w charakterze centralnego organu ds. zamowien na rzecz uczestniczacych panstw

cztonkowskich, na podstawie [...] zasad i procedur ustanowionych |[...] w rozporzadzeniu

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/10461° [...]oraz, w stosownych

przypadkach, w rozporzadzeniu Rady (UE) 2016/369'!, a takze procedur wspélnego

udzielania zamowien, o ktorych mowa w art. 12 rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) .../.... [rozporzadzenia PTZZ (COM/2020/727)]. Aby

umozliwi¢ szybKkie i skuteczne udzielanie zamowien podczas kryzysow, konieczne moga

bv¢ uproszczenia proceduralne. Ponadto, aby wyciagna¢ wnioski z do§wiadczen

zwiazanych z zamowieniami w kontekscie COVID-19, nalezy zapewni¢ wieksze

zaangazowanie panstw czlonkowskich w przygotowywanie i udzielanie zamowien.

Umowy miedzy Komisja a panstwami czlonkowskimi powinny zapewnia¢ wszystkim

panstwom czlonkowskim rowny i terminowy dostep do wszystkich informacji oraz pelne

uwzglednianie ich potrzeb.

Zamowienia na medyczne Srodki przeciwdzialania udzielane na podstawie niniejszego

rozporzadzenia moga mie¢ charakter wvlaczny lub niewvlaczny, w zaleznosci od zgody

uczestniczacych panstw czlonkowskich.

W oparciu o potrzeby panstw czlonkowskich, zgodnie z zaleceniami Rady ds. Kryzysow

Zdrowotnych, Komisja powinna dazy¢ do zapewnienia, aby wszystkie medyczne SrodKi

przeciwdzialania zamawiane lub opracowywane na podstawie niniejszego

rozporzadzenia spelnialy odpowiednie unijne i, w stosownych przypadkach, krajowe

wymogi regulacyjne, dopuszczajac jednoczesnie wszelkie odstepstwa lub inne

wylaczenia krajowe, stosownie do przypadku.

10

11

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia

18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego
Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013,

(UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013,

(UE) nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze uchylajace
rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012, PE/13/2018/REV/1

(Dz.U.L 193 230.7.2018, s. 1).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania
wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie Unii (Dz.U. L 70 z 16.3.2016, s. 1).
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(10) Te zasady i procedury mozna wspiera¢ za pomocg wszelkich srodkow przygotowawczych,
w tym wizyt na miejscu w obiektach produkcyjnych wytwarzajacych medyczne srodki
przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych. Powinno to umozliwi¢
terminowe udzielanie zaméwien na medyczne $rodki przeciwdziatania majace znaczenie
w sytuacjach kryzysowych i ich zakup w catej Unii oraz sprzyja¢ dostepnosci we wszystkich
panstwach cztonkowskich, przy czym podstawowym celem powinno by¢ zapewnienie jak
najszybszego i rownego pozyskiwania i dystrybucji srodkow przeciwdziatania w wymagane;j

1losci zgodnie z potrzebami poszczegolnych panstw czlonkowskich i z wszelkimi

niezbednymi gwarancjami. Mozliwo$¢ przeniesienia, redystrybucji, odsprzedazy, pozyczki

i darowizny powinna by¢ juz brana pod uwage w umowie w momencie zakupu.

(10a) W przypadkach objetych niniejszvin rozporzadzeniem natychmiastowe udzielenie

i wykonanie zamowien wynikajacych z procedur udzielania zamowien

przeprowadzonych do celow niniejszego rozporzadzenia moze by¢ uzasadnione

wyjatkowo pilnym charakterem Kryzysu zdrowotnego i wynikajacymi z niego

trudno$ciami gospodarczymi. W umowach konieczne moze by¢ wprowadzenie zmian,

Kktore sa absolutnie niezbedne do dostosowania sie do rozwoju stanu zagrozenia zdrowia

publicznego, jak rowniez konieczne moze by¢ dodanie instytucji zamawiajacych

w trakcie realizacji umowy. W tym konkretnym celu nalezy zezwoli¢ na odstepstwa od

szczegolowych przepisow rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046. przy czym

odstepstwa te powinny bv¢ nalezycie udokumentowane przez instytucje zamawiajaca.

Poniewaz odstepstwa te sa wprowadzane do celow niniejszych ram na wypadek stanow

zagrozenia, beda one mialy charakter tymczasowy i beda mialy zastosowanie wylacznie

w okresie uruchomienia srodka., o ktorym mowa w art. 7 niniejszego rozporzadzenia.
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(1)

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii popyt na medyczne $rodki
przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych moze by¢ wiekszy niz podaz.
W takiej sytuacji zasadnicze znaczenie ma doraznie zwigkszona produkcja i wytwarzanie
medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych,

a Komisji nalezy powierzy¢ uruchomienie unijnych zdolnosci wytwoérczych na wypadek
znacznego wzrostu zapotrzebowania na medyczne $rodki przeciwdziatania majace znaczenie
w sytuacjach kryzysowych, w tym zapewnienie odpornych tancuchow dostaw potrzebnych

surowcow 1 materiatow pomocniczych, jak na przyklad w ramach unijnego zaktadu

produkcyjnego ,,EU-FAB”. Jak przedstawiono w komunikacie ,,Inkubator HERA: wspdlne
antycypowanie zagrozen zwigzanych z wariantami COVID-19"12, projekt ,,EU FAB” to sie¢
nieprzerwanych zdolnos$ci produkcyjnych na potrzeby wytwarzania szczepionek i lekéw na
poziomie europejskim, dla jednego uzytkownika lub wielu uzytkownikow oraz

z wykorzystaniem jednej lub wielu technologii.

(11a) Nalezy opracowac i uzgodnic¢ skuteczne mechanizmy na poziomie Unii w celu

(12)

zapewnienia redystrybucji w przvpadkach, gdy gswaltowny wzrost wytwarzania

spowodowal, Ze podaz przekroczyla popvt.

Potrzebne sg odpowiednie narzedzia w zakresie wlasnosci intelektualnej, aby ograniczy¢
ryzyko zaniechania prac rozwojowych lub problemoéw z zaopatrzeniem w medyczne §rodki
przeciwdziatania podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, zwlaszcza gdy wtadze
publiczne udzielaty wsparcia finansowego na rzecz opracowania i produkc;ji takich srodkow
przeciwdziatania. Komisja powinna zatem moc wymagac¢ udzielania licencji, na
sprawiedliwych 1 rozsagdnych warunkach, zwigzanych z prawami wtasnosci intelektualnej

1 wiedzg ekspercka odnoszacymi si¢ do medycznych srodkow przeciwdziatania majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych, ktorych opracowanie 1 produkcje Komisja finansowata
— w uzasadnionych wyjatkowych przypadkach, na zasadzie zabezpieczenia i zachety.

Ulatwiajac udzielanie licencji zwiazanych z wlasnoscia intelektualna i wiedza ekspercka

odnoszacymi sie do medycznych srodkow przeciwdzialania majacvch znaczenie

w sytuacjach krvzysowych, Komisja powinna wziaé¢ pod uwage finansowanie z gory

przez UE lub panstwa czlonkowskie opracowywania i produkcji tvch srodkow

przeciwdzialania.

12

COM(2021) 78 final.
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(13) Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369'3 zapewnia elastyczne ramy udzielania wsparcia
finansowego w sytuacjach nadzwyczajnych. Umozliwia ono udzielanie wsparcia, ktorego nie
mozna zrealizowa¢ w ramach istniejgcych programow wydatkow. Takie narzgdzie powinno
stawac si¢ dostepne w przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii, w zakresie, w jakim jest to stosowne ze wzglgdu na sytuacje gospodarcza,

z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Finansowanie w sytuacjach nadzwyczajnych nalezy zapewni¢ z instrumentu wsparcia

w sytuacjach nadzwyczajnyvch zgodnie z odpowiednimi procedurami budzetowymi.

(14) Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego szczegdtowe przeglady biezacych
1 krotkoterminowych mocy produkcyjnych Unii w zakresie medycznych srodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych stanowig integralny element
zarzadzania popytem i podaza. Nalezy zatem stworzy¢ i regularnie aktualizowaé wykaz
zaktadow produkcyjnych wytwarzajacych medyczne $rodki przeciwdziatania majace
znaczenie w sytuacjach kryzysowych w oparciu o informacje przekazywane obowigzkowo

przez odpowiednie podmioty gospodarcze.

(15) Braki w zaopatrzeniu w surowce, materialy zuzywalne, urzadzenia, sprzgt lub infrastrukture
moga wplywaé na produkcj¢ medycznych §rodkoéw przeciwdzialania majacych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych. Po stwierdzeniu braku w zaopatrzeniu lub ryzyka jego
wystapienia kwestie te nalezy rowniez uwzgledni¢ we wspomnianym wykazie. Stanowi to
uzupeltnienie szczegotowego przegladu obecnych i przewidywanych w niedalekiej przysztosci
mocy produkcyjnych Unii, umozliwiajace posrednictwo w pozyskiwaniu elementow
zaopatrzenia, ktore moga mie¢ wptyw na moce produkcyjne, oraz usprawnienie zarzadzania
popytem na medyczne $rodki przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych

11ch podaza na poziomie Unii.

(16) W oparciu o wnioski ze szczegdétowych przegladow dotyczacych mocy produkcyjnych,
surowcOw, materialdow zuzywalnych, sprzetu i infrastruktury moga by¢ potrzebne dalsze
srodki w celu wzmocnienia fancuchéw dostaw 1 zwigkszenia mocy produkcyjnych.

W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy rynek nie zapewnia lub nie moze zapewnic¢
odpowiedniego zaopatrzenia w potrzebne medyczne $rodki przeciwdziatania majace
znaczenie w sytuacjach kryzysowych, Komisja powinna moc wdrozy¢ §rodki w tych
obszarach, ktore stuzg zwigkszeniu dostepnosci medycznych srodkow przeciwdziatania

1 surowcow majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowychl...].

13 Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania

wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie Unii (Dz.U. L 70 z 16.3.2016, s. 1).
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(17) W przypadku gdv dzialania prowadzone na podstawie niniejszego rozporzadzenia

obejmuja przetwarzanie danych osobowyvch, wszelkie takie przetwarzanie powinno by¢

zgodne z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacvmi ochrony danych osobowych,

a mianowicie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2018/1725'i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679'5.

(18) Komisja powinna dokonac przegladu wdrazania ram na wypadek standow zagrozenia.

Podczas przeprowadzania przegladu nalezy rozwazy¢ dzialania kryzysowe HERA wraz

z jego dzialaniami w zakresie gotowos$ci. Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage odpowiednie

uczenie sie, zarowno w czasie przygotowan, jak i w sytuacjach kryzysowych, a takze

Kkoniecznos$¢ utworzenia odrebnego podmiotu, takiego jak agencja.

(19) W celu zapewnienia jednolitych warunkow wykonywania niniejszego rozporzadzenia

Rady nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢

wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

182/2011.°Komisja powinna przyimowaé akty wykonawcze majace natychmiastowe

zastosowanie, jezeli — w uzasadnionvch przypadkach zwiazanych ze stanem zagrozenia

zdrowia publicznego — jest to uzasadnione szczegolnie pilna potrzeba,

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia
23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji
nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

IS Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 t.
w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(Dz.U.L 119 z4.5.2016, s. 1).

16 [ref].
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ ramy stuzgce zapewnieniu zaopatrzenia

w medyczne $rodki przeciwdzialania majgce znaczenie w sytuacjach kryzysowych

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego (,,ramy na wypadek stanow zagrozenia”).

2. Ramy na wypadek stanoOw zagrozenia, o ktorych to ramach mowa w ust. 1, obejmuja:

a)

b)

d)

ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych;

monitorowanie, zamawianie i zakup medycznych $rodkow przeciwdziatania majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych i surowcoOw majacych znaczenie w sytuacjach

kryzysowych;

aktywowanie planéw badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych,
w tym wykorzystanie ogélnounijnych sieci badan klinicznych oraz platform wymiany

danych;

unijne fundusze i finansowanie w sytuacjach nadzwyczajnych, w tym m.in. fundusze

i finansowanie na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/369;

srodki dotyczace produkcji 1 dostepnosci medycznych srodkdéw przeciwdziatania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz zaopatrzenia w te Srodki, w tym
sporzadzenie wykazu dotyczacego produkcji 1 zaktadow produkcyjnych, surowcodw,
materiatdéw zuzywalnych, sprzgtu i infrastruktury majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych, obejmujace srodki majace na celu zwigkszenie produkcji wspomnianych

srodkow przeciwdziatania w Unii.

3. Ramy [...], o ktérych mowa w ust. 1, mogg by¢ uruchamiane jedynie w takim zakresie,

w jakim sg one odpowiednie ze wzgledu na sytuacj¢ gospodarcza, z uwzglednieniem

potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.
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Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

4)

S)

,monitorowanie” oznacza monitorowanie zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 5 rozporzadzenia

(UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ];

,»stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii uznany przez Komisj¢ zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) .../...

[rozporzadzenia PTZZ];

,medyczne $rodki przeciwdziatania” oznaczaja medyczne $rodki przeciwdziatania
w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ], [poza $srodkami

ochrony indywidualnej i substancjami pochodzenia ludzkiego!7];

,surowce” oznaczaja materialy niezb¢dne do wyprodukowania wymaganych ilo$ci

medycznych srodkdéw przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych;

»dane rzeczywiste” oznaczaja dane dotyczace statusu zdrowotnego pacjentow lub

Swiadczenia opieki zdrowotnej, pochodzace ze zrodet innych niz badania kliniczne.
Artykut 3
Uruchomienie ram na wypadek stanéw zagrozenia

W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego Rada moze, na wniosek Komisji,
przyjac¢ rozporzadzenie w sprawie uruchomienia ram na wypadek standw zagrozenia, jezeli

jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje gospodarcza, z uwzglednieniem potrzeby

zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

17

[Nalezy skresli¢, jezeli srodki ochrony indywidualnej i substancje pochodzenia ludzkiego sa
objete definicjag medycznych srodkow przeciwdzialania zawartg w rozporzadzeniu PTZZ]
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1a.

W przvpadku gdy Rada uruchamia jeden lub kilka srodkow okreslonych w art. 612,

zastosowanie ma art. 5.

Rada okresla w rozporzadzeniu w sprawie uruchomienia ram na wypadek standw zagrozenia,
ktore ze srodkow okreslonych w art. [...] 6-12 [...] sa odpowiednie ze wzgledu na sytuacje

gospodarcza, z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony

zdrowia ludzkiego, i ktore srodki maja w zwigzku z tym zosta¢ uruchomione.

Czas trwania uruchomionych §rodkéw, ktéry mozna przedtuzy¢ zgodnie z procedurg

okreslong w art. 4, nie przekracza 6 miesigcy.

Rozporzadzenie w sprawie uruchomienia ram na wypadek stanow zagrozenia nie narusza
przepisow decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE!8 oraz pozostaje bez
uszczerbku dla ogdlnej koordynacyjnej roli Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego

w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludno$ci oraz decyzji Rady 2014/415/UE

w sprawie uzgodnien dotyczacych zastosowania przez Unie klauzuli solidarnosci i roli

mechanizmu reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR)

polegajacej na koordvnaciji politycznej.

Artykut 4

Przedluzenie, wylaczenie i wygasnig¢cie uruchomienia ram na wypadek stanow zagrozenia

Nie pdzniej niz [...] 3 tygodnie przed uptywem okresu, na jaki zostaty uruchomione ramy na
wypadek stanow zagrozenia, Komisja przedktada Radzie sprawozdanie sporzadzone

w konsultacji z Rada ds. Kryzyséow Zdrowotnych zawierajace oceng, czy nalezy

przedtuzy¢ okres uruchomienia ram na wypadek stanow zagrozenia. W sprawozdaniu tym
poddaje si¢ w szczegdlnosci analizie sytuacje w zakresie zdrowia publicznego oraz
konsekwencje gospodarcze kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego w Unii jako catosci

1 w panstwach cztonkowskich, a takze oddzialywanie Srodkéw uprzednio uruchomionych

na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

18

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, 5. 924).
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Jezeli z oceny tej wynika, Ze nalezy przedtuzy¢ okres uruchomienia ram na wypadek stanow
zagrozenia, Komisja moze wystapi¢ z wnioskiem do Rady o takie przedtuzenie, wskazujac

srodki, ktére stosownie jest przedluzyé. Przedluzenie moze trwac [...] nie dluzej niz 6

miesi¢cy. Rada moze wielokrotnie podejmowac decyzje o przedtuzeniu okresu uruchomienia
ram na wypadek stanOw zagrozenia, jezeli jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje

gospodarcza, z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony

zdrowia ludzkiego.

Komisja moze wystgpi¢ z wnioskiem do Rady o przyjecie rozporzadzenia w sprawie
uruchomienia dodatkowych srodkéw lub wylaczenia wszelkich |...] uruchomionych

srodkow |...] okreslonych w art. [...] 6-12 |...] oprocz srodkéw, ktore Rada juz uruchomita,

jezeli jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje gospodarcza, z uwzglednieniem potrzeby

zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Po uptywie okresu, na jaki zostaty uruchomione ramy na wypadek stanow zagrozenia, srodki

wprowadzone zgodnie z art. [...] 612 [...] przestaja mie¢ zastosowanie [...] [...].

Srodki okreslone w art. 612 zostaja automatycznie wylaczone w przvpadku

zakonczenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego na szczeblu UE zgodnie z art. 23 ust.

2 rozporzadzenia (UE) nr.../... [rozporzadzenia PTZZ].
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1a.

Artykut 5
Ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych

Niniejszym ustanawia si¢ Rade ds. Kryzysow Zdrowotnych. [...] Zapewnia ona

koordynacj¢ dziatan Rady, Komisji, odpowiednich agencji, [...] organéw i jednostek Unii
oraz panstw cztonkowskich, aby zagwarantowac zaopatrzenie w medyczne $rodki

przeciwdziatania i dostep do nich.

Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych wspiera [...] Komisj¢ i zapewnia jej doradztwo

w przygotowywaniu i wdrazaniu srodkow, ktére maja by¢ wprowadzone na podstawie

art. 612 [...]. W tym celu Komisja stale przekazuje Radzie ds. Kryzyséw Zdrowotnych

informacje na temat planowanych lub wprowadzonych $rodkéw.

Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych przestaje dzialaé¢ z chwila wylaczenia lub wygasniecia

wszystkich srodkow okreslonych w art. 6-12.

W skiad Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych wchodzi Komisja oraz po jednym przedstawicielu

z kazdego panstwa cztonkowskiego. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza swojego

przedstawiciela i zastepce przedstawiciela. [...] Sekretariat Rady ds. Kryzysow

Zdrowotnych zapewnia Komisja.
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2a.

Radzie ds. Kryzysow Zdrowotnych wspolprzewodnicza Komisja i panstwo czlonkowskie

sprawujace rotacvjna prezydencje w Radzie.

[...] Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych zapewnia udziat wszystkich odpowiednich instytucji

1 organow Unii, w tym Europejskiej Agencji Lekdéw, Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb oraz Komitetu Doradczego ds. Stanow Zagrozenia Zdrowia
Publicznego ustanowionego na mocy rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ],

w charakterze obserwatorow przy Radzie ds. Kryzysow Zdrowotnych. [...] Rada ds.

Kryzyséw Zdrowotnych zaprasza w charakterze obserwatoréw przedstawiciela

Parlamentu Europejskiego oraz przedstawiciela Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

z panstwa cztonkowskiego, a takze, w stosownych przypadkach i zgodnie ze swoim

regulaminem, przedstawiciela WHO.

Kazde panstwo cztonkowskie mianuje do Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych jednego [...]

przedstawiciela i jednego zastepce przedstawiciela.

3. Radads. Kryzysow Zdrowotnych zapewnia koordynacj¢ i wymiang informacji ze strukturami
ustanowionymi na mocy:

a)  rozporzadzenia (UE) .../ ... [rozporzadzenia ws. EMA], podczas trwania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, w odniesieniu do produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych;

b) rozporzadzenia (UE) .../ ... [rozporzadzenia ws. ECDC] podczas trwania stanu
zagrozenia zdrowia publicznego;

c) rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ], w szczegdlnosci z Komitetem ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia i Komitetem Doradczym ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia
Publicznego;

d) decyzjinr 1313/2013/UE, a w szczegdlnosci z Centrum Koordynacji Reagowania
Kryzysowego w celu wypetnienia luk operacyjnych w dostepie do medycznych
srodkoéw przeciwdziatania i surowcdw oraz zapewnienia, w razie potrzeby, realizacji
odpowiednich zadah w zakresie monitorowania na miejscu 1 koordynacji.
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3a.

6a.

Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych zapewnia wymiane¢ informacji ze zintegrowanym
mechanizmem reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR),
ustanowionym na mocy decyzji Rady 2014/415/UE w sprawie ustalen dotyczacych

wdrozenia przez Unie¢ klauzuli solidarnosci.

[...] Wspélprzewodniczacy Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych moga zapraszaé ekspertow

posiadajacych okreslong wiedze fachowa, w tym przedstawicieli agencji i organdw unijnych,
organdéw krajowych tacznie z centralnymi jednostkami zakupujacymi oraz organizacji lub
stowarzyszen §wiadczacych opieke zdrowotna, organizacji migdzynarodowych, takich jak
WHO. FAO i OIE, ekspertow z sektora prywatnego, jak rowniez innych zainteresowanych

stron, w odniesieniu do kwestii ujetych w porzadku obrad, do udziatu w charakterze

obserwatordéw w pracach Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych lub podgrup na zasadzie

dorazne;j.

Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych zbiera si¢ w kazdym przypadku, gdy wymaga tego sytuacja,

na wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego.

[...]. W trakcie przygotowywania i wdrazania Srodkéw okreslonych w art. 6-12 Komisja

dziala w S$cislej koordynacji z Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych. W szczegolnosci

Komisja konsultuje sie z Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych w odpowiednim czasie,

w miare mozliwosci przed podjeciem dzialan, i w jak najwiekszym stopniu uwzglednia

wyniki obrad w ramach Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych. Komisja sklada Radzie ds.

Kryzysow Zdrowotnych sprawozdanie z podjetych dzialan.

Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych moze wydawac opinie na wniosek Komisji lub

z wlasnej inicjatywy. W przypadku gdy Komisja nie zastosuje sie do opinii Rady

ds. Kryzysow Zdrowotnych, przedstawia Radzie ds. Kryzysow Zdrowotnych

uzasadnienie swojego dzialania, bez uszczerbku dla przyslugujacego Komisji prawa

inicjatywy.
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6b.

W miare mozliwosci Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych podejmuje decyzje w drodze

konsensusu. Jezeli nie mozna osiagnac¢ konsensusu, Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych

podejmuje decyzje wiekszoscia dwoch trzecich glosow przedstawicieli panstw

czlonkowskich. Kazde panstwo czlonkowskie ma jeden glos.

Rada ds. Kryzyvsow Zdrowotnvych przvimuje swéj regulamin wewnetrzny na podstawie

whniosku przedlozonego przez Komisje. Regulamin wewnetrzny okresla, Kiedy

obserwatorzy sa, a kiedy nie sa zapraszani do udzialu w obradach Rady ds. Kryzysow

Zdrowotnych, oraz w jaki sposob nalezy zarzadzac¢ potencjalnymi konfliktami

interesow.

[...]8. W celu wsparcia Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych w jej pracach Komisja moze z wlasnej

iniciatywy lub na wniosek Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych tworzy¢ dorazne grupy

robocze na potrzeby badania konkretnych kwestii na podstawie zadan okreslonych w ust. 1.

Obrady grup roboczych odbywaja sie zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 5 ust. 6a.

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja ekspertow do grup roboczych.

9. Komisja zapewnia przejrzystos¢ i zapewnia wszystkim przedstawicielom krajowym
rowny dostep do informacii, tak by proces decyzyjny odzwierciedlal sytuacje i potrzeby
wszystKkich panstw czlonkowskich.
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Artykul 5a

Deklaracja interesow

1. Czlonkowie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych zobowiazuja sie dziala¢ w interesie

publicznym.

2. Czlonkowie Radyv ds. Kryzysow Zdrowotnych, jak rowniez obserwatorzy i eksperci

zewnetrzni uczestniczacy w posiedzeniach skladaja deklaracje dotyczaca swojego

zaangazowania oraz deklaracje interesow, wskazujac brak jakichkolwiek interesow,

ktore moglyby zosta¢ uznane za naruszajace ich niezaleznos¢, albo tez wszelkie

bezposrednie lub posrednie interesy, ktore moglyby zosta¢ uznane za naruszajace ich

niezaleznos$¢. Deklaracje te sklada sie na piSmie w momencie ustanowienia Rady

ds. Kryzysow Zdrowotnych oraz na kazdym posiedzeniu, tak by deklarowac¢ wszelkie

interesy, ktore moglyby zosta¢ uznane za naruszajace niezaleznos¢ jej czlonkow

w odniesieniu do jakiegokolwiek punktu porzadku obrad. W wypadkach zaistnienia

takich interesow osoby, ktorych to dotyczy, wyklucza sie z odnosnych dyskusji i decyzji.

Artykut 6

Mechanizm monitorowania medycznych Srodkow przeciwdzialania majacych znaczenie

w sytuacjach kryzysowych

1. W przypadku uruchomienia tego srodka Komisja, po zasiggnieciu opinii Rady ds. Kryzysow

Zdrowotnych, sporzadza i regularnie aktualizuje, w drodze aktow wykonawczych, wykaz

medycznych $rodkow przeciwdziatania i surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych oraz szablon stuzacy do monitorowania ich podazy i popytu na nie, wlacznie
z mocg produkcyjna, zapasami, ewentualnymi aspektami krytycznymi lub ryzykiem zakiocen

dotyczacych tancuchow dostaw 1 uméw zakupu.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 12a ust. 2, oraz, w przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby,

zgodnie z procedura dotyczaca aktow wykonawczych majacych natychmiastowe

zastosowanie, 0 ktorej mowa w art. 12a ust. 3.
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2. Wpykaz, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje krotka list¢ okreslonych medycznych srodkow
przeciwdziatania i surowcow majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych do celow
przygotowania §rodkow, ktore majg zosta¢ wprowadzone zgodnie z niniejszym artykutem

oraz art. 7-12 [...], z uwzglednieniem informacji uzyskanych na podstawie:

a)  rozporzadzenia (UE) .../ ... [rozporzadzenia ws. EMA], w szczeg6lnosci jego art. XX
[numery artykutow do potwierdzenia po przyjeciu], dotyczacych monitorowania
1 ograniczania niedoboréw produktéw leczniczych, wyrobow medycznych 1 wyroboéw

medycznych do diagnostyki in vitro o krytycznym znaczeniu,

b)  rozporzadzenia (UE) ... ... [rozporzadzenia ws. ECDC], w szczego6lnosci jego art. 3 lit.
e), dotyczacych dostepnych wskaznikdéw zdolno$ci panstw cztonkowskich
w odniesieniu do stuzb opieki zdrowotnej niezbednych do zarzadzania zagrozeniami

zwigzanymi z chorobami zakaZnymi i reagowania na nie.

3. Bez uszczerbku dla intereséw bezpieczenstwa narodowego panstwa cztonkowskie,

w stosownych przypadkach, przekazuja Komisji dodatkowe informacje, ktére nie zostaly

jeszcze zgromadzone przez agencje UE, w oparciu o szablon stuzagcy do monitorowania

medvcznych Srodkow przeciwdzialania i surowcow majacych znaczenie w sytuacjach

kryzysowych, o ktéorym mowa w ust. 1.

4. Bez uszczerbku dla interesow bezpieczenstwa narodowego i ochrony poufnych

informacji handlowych wynikajacych z umow zawartych przez panstwa czlonkowskie,

[...] w przypadku gdy dane panstwo cztonkowskie zamierza przyjac¢ na szczeblu krajowym
srodki dotyczace zamawiania, zakupu lub wytwarzania medycznych §rodkoéw
przeciwdziatania lub surowcéw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych,

wymienionych w wykazie, 0 ktorym mowa w ust. 1, moze [...] poinformowac o tym Rade¢

ds. Kryzysow Zdrowotnych w odpowiednim czasie.

5. Na wniosek Komisji , w tym w imieniu Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych, EMA

przekazuje jej informacje odnoszace si¢ do monitorowania produktow leczniczych, wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym informacje dotyczace
popytu na te produkty i wyroby oraz ich podazy, zgodnie z art. XX [numery artykutow do
potwierdzenia po przyjeciu] rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia ws. EMA].
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Komisja gromadzi dodatkowe informacje, ktére nie zostaly jeszcze zgromadzone przez

agencje UE, za posrednictwem zabezpieczonego systemu informatycznego i monitoruje,

w_oparciu o szablon, wszystkie odnosne informacje dotyczace podazy medycznych srodkow

przeciwdziatania i surowcoéw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz popytu na
nie w obrgbie Unii i poza nig. [...] Komisja zapewnia interoperacyjnos¢ systemu
informatycznego z elektronicznymi systemami monitorowania i sprawozdawczosci
opracowanymi przez EMA na podstawie art. 9 lit. ¢) [numery artykutow do potwierdzenia po

przyjeciu] rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia ws. EMA].

Komisja regularnie przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie informacje na temat
wynikéw monitorowania medycznych §rodkow przeciwdziatania i surowcow majacych

znaczenie w sytuacjach kryzysowych [...].

Komisja udostepnia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie oraz Radzie ds. Kryzysow

Zdrowotnych [...] modele i prognozy dotyczace potrzeb w zakresie medycznych srodkow
przeciwdziatania i surowcow majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, w stosownych

przypadkach korzystajac ze wsparcia odpowiednich agencji unijnych.

Komisja informuje nastepnie Rade ds. Kryzysow Zdrowotnych o monitorowaniu i jego

wynikach.
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Artykut 7

Zamawianie, zakup i wytwarzanie medycznych Srodkow przeciwdzialania i surowcow

majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych

W przypadku uruchomienia tego srodka Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych doradza

Komisji w sprawie odpowiedniego mechanizmu zakupu medycznych srodkow

przeciwdzialania i surowcow majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowvch poprzez

uruchomienie istniejacych umow lub negocjowanie nowych umow, z wykorzystaniem

dostepnych instrumentow, takich jak art. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/369: procedura

wspolnego udzielania zamowien, o ktorej mowa w art. 12 rozporzadzenia (UE) ... ...

[rozporzadzenia PTZZ]. lub europejskie partnerstwa innowacyijne.

Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych doradza Komisji w szczegolnosci w sprawie potrzeby

stosowania trybu zakupow, w ktéorym Komisja dziala jako centralna jednostka

zakupujaca w imieniu panstw czlonkowskich, w powiazaniu z innymi dostepnymi

instrumentami lub na zasadzie autonomicznego trybu udzielania zamowien.

1. W stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie moga upowazni¢ Komisje do

dzialania jako centralna jednostka zakupujaca w celu zamawiania w ich imieniu

medycznych Srodkéow przeciwdzialania i surowcow majacych znaczenie w sytuacjach

kryzysowych, na warunkach okreslonych w ponizszych ustepach.

Panstwa czlonkowskie moga uczestniczy¢ w procedurze udzielania zamowien, w tym za

posrednictwem mechanizmow opt-out, a w odpowiednio uzasadnionych przypadkach za

posrednictwem mechanizmow opi-in.

Komisja w $cislej koordynacji z Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych sporzadza wniosek

dotyczacy umowy ramowej, ktora ma zostac [...] podpisana przez panstwa cztonkowskie,

ktdre pragng by¢ reprezentowane przez Komisje¢ (,,uczestniczace panstwa cztonkowskie”),
dziatajacg jako centralna jednostka zakupujaca w odniesieniu do medycznych $rodkow

przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych,. |...]
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1b.

la. Ta umowa ramowa zawiera przepisy proceduralne dotyczace wszczynania

i przvgotowywania okreslonych w niniejszym artvkule procedur udzielania zamowien,

warunki swobodnego uczestnictwa panstw czlonkowskich, w tym warunki i ramy

czasowe mozliwego stosowania mechanizmow opt-in i opt-out przez panstwa

czlonkowskie, a takze warunki zaangazowania uczestniczacych panstw czlonkowskich

w calym procesie udzielania zamowien oraz procedury przydzialu zamowionych

medycznych §rodkow przeciwdzialania.

Przy wsparciu Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych Komisja przeprowadza procedury

udzielania zamowien i w imieniu uczestniczacych panstw czlonkowskich zawiera

z podmiotami gospodarczyvmi wynikajace z tych procedur umowy zgodnie

z rozporzadzeniem finansowym.

Komisja regularnie informuje Rade ds. Kryzysow Zdrowotnych o postepach w procedurze

1c.

udzielania zamowien oraz w zakresie merytorveznym negocjacji. Komisja w jak

najwiekszvm stopniu uwzglednia porady Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych oraz

rzeczywiste potrzeby panstw czlonkowskich. W szczegolnosci Komisja rozwaza

wszczynanie negocjacji tvlko wtedy, edy wystarczajaca liczba panstw czlonkowskich

wyrazila swoje poparcie.

Wszystkie uczestniczace panstwa czlonkowskie sa wlaczone w proces udzielania

zamowien. W tym celu Komisja zaprasza uczestniczace panstwa czlonkowskie do

wyznaczenia przedstawicieli, ktorzy wezma udzial w przygotowaniu procedur

udzielania zamowien, jak rowniez w negocjacjach umow zakupu. Przedstawiciele

uczestniczacych panstw czlonkowskich maja status ekspertéow zaangazowanych

w proces udzielania zamowien, zgodnie z rozporzadzeniem finansowym.

W przvpadku gdy Komisja zamierza zawrze¢ umowe zawierajaca zobowiazanie do

nabycia medycznvch Srodkow przeciwdzialania majacych znaczenie w sytuacjach

kryzysowych, informuje ona uczestniczace panstwa czlonkowskie o takim zamiarze

i 0 szczegolowych warunkach. Uczestniczace panstwa czlonkowskie maja mozliwos$¢é

wyrazenia swoich uwag do projektow umow, ktore to uwagi Komisja bierze pod uwage.

Jezeli stosowany jest mechanizm opt-out, uczestniczace panstwa czlonkowskie maja

przez co najmniej 5 dni prawo do zastosowania tego mechanizmu.
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2. [..] Zamoéwien, o ktérych mowa w ust. 1, udziela Komisja zgodnie z zasadami okreslonymi

w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046"

w odniesieniu do jej wlasnych zamowien. Jezeli jest to nalezycie uzasadnione wyjatkowo

pilnym charakterem kryzvsu zdrowotnego lub gdy jest to absolutnie konieczne do

dostosowania sie do nieprzewidzianych okolicznosci zachodzacych w stanie zagrozenia

zdrowia publicznego, mozna zastosowaé nast¢pujace uproszczenia procedur udzielania

zamoOwien:

a)

b)

d)

na zasadzie odstepstwa od art. 137 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046,
mozliwo$¢ przedstawienia dowodu lub dowodow dotyczacych kryteriow wykluczenia
1 kwalifikacji po podpisaniu umowy, pod warunkiem ze przed udzieleniem zamowienia

przedtozono oswiadczenie w tym zakresie;

na zasadzie odstepstwa od art. 172 ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046
Komisja moze dokona¢ w umowie modyfikacji potrzebnych do dostosowania jej do

ewolucji stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

na zasadzie odstepstwa od art. 165 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046,
mozliwo$¢ dodania — po podpisaniu umowy — instytucji zamawiajacych

niewymienionych w dokumentach zamowienia;

na zasadzie odstepstwa od art. 172 ust. 1 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046
instytucje zamawiajgce maja prawo wystapi¢ o dostarczanie towardéw lub ustug,
poczawszy od daty wyslania projektow umow, ktore wynikaja z zamoéwien udzielonych
do celow niniejszego rozporzadzenia, nie podzniej niz 24 godziny od momentu

udzielenia zamowienia.

19 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia
18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogolnego
Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013,
(UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013,
(UE) nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz decyzje¢ nr 541/2014/UE, a takze uchylajace
rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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Zgodnie z [...] uzgodniong umowa ramowa Komisja moze, w imieniu wszystkich

uczestniczacych panstw czlonkowskich i w oparciu o ich potrzeby, zawiera¢ z podmiotami

gospodarczymi, w tym z indywidualnymi producentami medycznych srodkow

przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, umowy zakupu dotyczace

zakupu takich srodkéw przeciwdziatania [...] zawierajace mechanizm przedplaty za
produkcje lub opracowanie takich srodkow przeciwdziatania w zamian za prawo do wynikow

— 1 ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za zawarcie takich umow.

W celu przygotowania realizacji tych zadan przedstawiciele Komisji lub eksperci mianowani

przez Komisj¢ moga we wspolpracy z odpowiednimi organami krajowymi przeprowadzad

wizyty na miejscu w zaktadach produkcyjnych wytwarzajacych medyczne srodki

przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych.

Komisja ma mozliwo$¢ uruchamiania obiektoéw unijnego zaktadu produkcyjnego (EU FAB)
i ponosi odpowiedzialno$¢ za ich uruchomienie w celu udostepnienia bedacych w dyspozycji
mocy produkcyjnych na wypadek znacznego wzrostu zapotrzebowania, aby zapewnié
dostawy medycznych $§rodkow przeciwdziatania i surowcdéw majacych znaczenie

w sytuacjach kryzysowych odpowiadajace uzgodnionym ilosciom i zgodne

z harmonogramem uméw EU FAB. Dla tych uzgodnionych ilo$ci medycznych srodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych przeprowadza si¢ specjalne

procedury udzielania zamowien.

W przypadku gdy Komisja zapewnia finansowanie produkcji lub opracowania medycznych
srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, Komisja ma
prawo wymagac udzielenia licencji, na sprawiedliwych 1 rozsagdnych warunkach, zwigzanych
z prawami wlasnos$ci intelektualnej 1 wiedzg ekspercka odnoszacymi si¢ do takich srodkow
przeciwdziatania, jezeli dany podmiot gospodarczy zaniecha dziatan na rzecz opracowania
srodkow lub nie jest w stanie zapewni¢ ich wystarczajacej i terminowej realizacji zgodnie

z warunkami zawartej umowy. Dodatkowe warunki 1 procedury zwigzane z wykonaniem tego

prawa mozna okresli¢ w szczegdlowych umowach z podmiotami gospodarczymi.
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6.

[...] Odpowiedzialno$¢ za wdrozenie i wykorzystanie medycznych srodkow

przeciwdzialania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych pozostaje w gestii

uczestniczacych panstw czlonkowskich. W przypadkach gdy wynegocjowane kwoty

przekraczaja popyt, Komisja na wniosek zainteresowanych panstw czlonkowskich

powinna opracowa¢ mechanizm realokacji, odsprzedazy i darowizny.

Komisja zapewnia rowne traktowanie uczestniczacych panstw czlonkowskich podczas

przeprowadzania procedur udzielania zamowien i wdrazania wynikajacych z nich

umow.

Artykut 8

Aktywowanie planéw badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych oraz

wykorzystanie |...] sieci badan klinicznych i platform wymiany danych

W przypadku uruchomienia tego srodka Komisja i panstwa czlonkowskie, po zasiegnieciu

opinii Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych, uruchamiaja aspekty dotyczace badan naukowych

1 innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych okreslone w unijnym planie gotowosci

1 reagowania, o ktorym mowa w rozporzadzeniu (UE) .../... [rozporzadzeniu PTZZ].
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Komisja wspiera dostep do odpowiednich danych z badan klinicznych, lecz réwniez do
danych rzeczywistych. W miar¢ mozliwosci Komisja wykorzystuje istniejace inicjatywy

badawcze w zakresie gotowosci, takie jak ogdlnounijne i miedzynarodowe sieci badan

klinicznych [...], a takzZe badania obserwacyjne, w tym [...] strategiczne kohorty, wspierane
przez platformy cyfrowe i infrastrukture cyfrowa, takie jak obliczenia wielkiej skali
umozliwiajace otwarta wymian¢ mozliwych do znalezienia, dostepnych, interoperacyjnych

1 nadajacych si¢ do ponownego wykorzystania danych (tzw. danych FAIR), jak rowniez
dziatania wtasciwych organdéw krajowych wspierajace dostepnos¢ i dostep do danych, w tym

danych dotyczacych zdrowia zgodnie z art. 12b.

Inicjujac dziatania w zakresie badan klinicznych, Komisja wiacza w nie grupg zadaniowg
ds. stanow zagrozenia ustanowiong w ramach EMA na mocy rozporzadzenia (UE) .../...

[rozporzadzenia ws. EMA], istniejace sieci, takie jak Europejska Sie¢ Infrastruktur

Badan Klinicznych, jednoczesnie zapewniajac zgodnosé z rozporzadzeniem (UE)

536/20142° oraz koordynacje z ECDC.

Udziat 1 wktad Unii w aspekty dotyczace badan naukowych i1 innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych okreslone w unijnym planie gotowosci i reagowania wraz z panstwami
cztonkowskimi musi by¢ zgodny z zasadami 1 procedurami poszczegolnych programow

ujetych w wieloletnich ramach finansowych.
Artykut 9

Wykaz dotyczacy produkcji i zakladow produkcyjnych medycznych srodkow

przeciwdzialania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych

W przypadku uruchomienia tego srodka Komisja moze [...] w drodze aktow wykonawczych

[...] sporzadzié i regularnie aktualizowaé wykaz dotyczacy produkcji i zakladow

produkcyinvch medycznych Srodkow przeciwdzialania majacych znaczenie

w sytuacjach krvzysowych oraz szablon sluzacy do monitorowania mocy produkcyjnej

i zapasow.

20

[ref].
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Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art.

12a ust. 2. oraz, w przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby,

zgodnie z procedura dotyczaca aktow wykonawczych majacych natychmiastowe

zastosowanie, o ktorej mowa w art. 12a ust. 3.|...]2. Korzystajac z ustalonego

szablonu, Komisja moze zwrdcic¢ si¢ do producentow medycznych srodkow

przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych o poinformowanie Komisji
w ciggu 5 dni o rzeczywistej catkowitej mocy produkcyjnej i ewentualnych istniejgcych
zapasach medycznych srodkéw przeciwdziatania majgcych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych i ich sktadnikow w unijnych zaktadach produkcyjnych tych producentow

i w zakladach w panstwach trzecich, ktore producenci ci prowadza, z ktérych zamawiaja
dostawy lub w ktorych si¢ zaopatruja, przy pelnym poszanowaniu tajemnicy przedsigbiorstwa
1 tajemnicy handlowej, oraz o przekazanie Komisji harmonogramu przewidywanej produkc;ji

w ciagu kolejnych 3 miesigcy w odniesieniu do kazdego unijnego zaktadu produkcyjnego.

3. Na wniosek Komisji kazdy producent medycznych $rodkow przeciwdziatania majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych informuje Komisje w terminie nieprzekraczajacym
5 dni o prowadzonym przez siebie unijnym zakladzie produkcyjnym medycznych srodkéw
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, w tym o jego mocy
produkcyjnej w odniesieniu do tychze srodkdéw, za pomoca regularnych aktualizacji.
W odniesieniu do produktéw leczniczych informacje te obejmujg zaktady majace zwigzek

zarowno z produktami gotowymi, jak i z farmaceutycznymi sktadnikami czynnymi.

4.  Komisja regularnie informuje Parlament Europejski i Rade¢ o produkcji medycznych srodkéw
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych i o spodziewanym poziomie
produkcji w Unii oraz o dostawach z zaktadow w panstwach trzecich zarowno produktow
gotowych, jak i produktow posrednich lub innych sktadnikéw, a takze o mocach
produkcyjnych unijnych zaktadow produkcyjnych i zaktadow w panstwach trzecich
w zakresie medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych, zapewniajac producentom odpowiednig ochrong¢ szczegodlnie chronionych

informacji handlowych.
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Artykut 10

Wykaz surowcow, materialow zuzywalnych, urzadzen, sprzetu i infrastruktury majacych

znaczenie w sytuacjach kryzysowych

W przypadku uruchomienia tego srodka Komisja rozszerza wykaz i szablon przewidziane w art. 9
o surowce, materialy zuzywalne, urzadzenia, sprzet i infrastrukture majace znaczenie w sytuacjach
kryzysowych, jezeli uzna, ze istnieje ryzyko brakow w zaopatrzeniu w surowce, materialy
zuzywalne, urzadzenia i1 sprz¢t majgce znaczenie w sytuacjach kryzysowych lub jakichkolwiek

problemow zwigzanych z infrastrukturg.

Artykut 11

Srodki majace na celu zapewnienie dostepnosci medycznych $rodkow przeciwdzialania

majgcych znaczenie w sytuacjach kryzysowych i zaopatrzenia w te Srodki

1. W przypadku uruchomienia tego srodka Komisja — jezeli uzna, ze istnieje ryzyko niedoboréw

w zakresie surowcow, materiatow zuzywalnych, wyrobéw_medycznych i innych [...], sprzetu

1 infrastruktury majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych — moze wdrozy¢ [...]

W porozumieniu z [...] odno$nymi panstwami czlonkowskimi i po konsultacji z odno$nymi

podmiotami gospodarczymi okreslone §rodki w celu zapewnienia skutecznej reorganizacji

tancuchow dostaw i linii produkcyjnych oraz wykorzystuje istniejace zapasy do jak
najszybszego zwiekszenia dostepnosci medycznych srodkéw przeciwdziatania majacych

znaczenie w sytuacjach kryzysowych i do zaopatrzenia w te srodki.
2. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, moga [...] obejmowaé w szczegdlnosci:

a) ulatwienie zwigkszenia lub reorientacji istniejacych — badz utworzenia nowych — mocy
produkcyjnych w zakresie medycznych srodkow przeciwdzialania majgcych znaczenie

w sytuacjach kryzysowych;
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b)

d)

ulatwienie zwigkszenia istniejacych — lub utworzenia nowych — zdolno$ci zwigzanych
z dziatalno$cig majaca na celu wspieranie produkcji i wprowadzania do obrotu
medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych
oraz wprowadzanie srodkow zapewniajacych elastycznos$¢ regulacyjna, przy

poszanowaniu prerogatyw EMA i krajowych organow ds. lekow w zaKkresie oceny

produktow leczniczych i nadzoru nad nimi;

realizacj¢ inicjatyw w zakresie zamoOwien, rezerwacj¢ zapasow i zdolnosci
produkcyjnych w celu koordynacji podejs¢ oraz zapewnienie dostaw, ustug i zasobow
o krytycznym znaczeniu dla produkcji medycznych §rodkéw przeciwdzialania majacych

znaczenie w sytuacjach kryzysowych;

utatwienie wspotpracy odpowiednich przedsigbiorstw w ramach wspdlnych staran
branzowych na rzecz zapewnienia dostepnosci medycznych srodkoéw przeciwdziatania

majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych i zaopatrzenia w te srodki; oraz

utatwienie udzielania licencji zwigzanych z wlasnoscig intelektualng i wiedza ekspercka
odnoszacymi si¢ do medycznych srodkéw przeciwdziatania majacych znaczenie

w sytuacjach kryzysowych.

3. Komisja moze w odpowiednim czasie oferowa¢ mechanizmy zachet finansowych niezbedne

do zapewnienia szybkiego wdrozenia srodkow, o ktérych mowa w ust. 2.

Artykut 12

Uruchomienie finansowania w sytuacjach nadzwyczajnych

W przypadku uruchomienia tego $rodka i spelnienia wymogow zgodnie z rozporzadzeniem

(UE) 2016/369 uruchamia si¢ wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych na podstawie rozporzadzenia

(UE) 2016/369 w celu sfinansowania wydatkéw niezbednych do przeciwdzialania stanowi

zagrozenia zdrowia publicznego [...].
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Artykut 12a

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet Wykonawczy ds. Kryzysow Zdrowotnych. Komitet ten jest

komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przvpadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje sie art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

W przvpadku gdy komitet nie wyda Zzadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu

wykonawczego i stosuje sie art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby dotyczacej stanu

zagrozenia zdrowia publicznego Komisja przyvimuje akty wykonawcze majace

natvchmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 8

rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 12b

Ochrona danych osobowych

1. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla obowiazkow panstw

czlonkowsKkich dotyczacych przetwarzania przez nie danvch osobowych na podstawie

rozporzadzenia (UE) 2016/679 i dvrektywy 2002/58/ WE o ochronie prywatnosci

i lacznosci elektronicznej lub dla obowiazkow Komisji i, w stosownych przypadkach,

innych instytucji i organéw Unii dotyczacych przetwarzania przez nie danych

osobowych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2018/1725, przy wypeklianiu ich

obowiazkow.
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2. Dane osobowe nie sa przetwarzane ani przekazywane, z wyjatkiem przypadkow. gdy

jest to scisle konieczne do celow niniejszego rozporzadzenia. W takich przypadkach

stosuje sie odpowiednio warunki rozporzadzenia (UE) 2016/679 i rozporzadzenia

(UE) 2018/1725.

3. Jezeli przetwarzanie danych osobowych nie jest scisle konieczne do wdrozenia

mechanizmow ustanowionych w niniejszvm rozporzadzeniu, dane osobowe zostaja

zanonimizowane w taki sposob, aby nie mozna bylo zidentyfikowaé¢ podmiotu danych.

4. Komisja, w drodze aktu wykonawczego, przyjmuje szczegolowe przepisy w celu

zapewnienia pelnego przestrzegania wymogow przewidzianyvch w prawodawstwie Unii

dotyczacym roli podmiotow zaangazowanych w sromadzenie i przetwarzanie danych

osobowych.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 12a ust. 2.

Artykut 13
Przeglad

Najpozniej do [...] 2024 r. Komisja dokonuje przegladu niniejszego rozporzadzenia i przedktada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace glownych ustalen z tego przegladu.

Przeglad ten obejmuje ocene pracy HERA podjetej na podstawie ustanowionych niniejszym

rozporzadzeniem ram na wypadek stanow zagrozenia oraz zwiazku tej pracy z dzialaniami

HERA w zakresie gotowosci [z uwzglednieniem oceny, o ktorej mowa w art. 29 ust. 1

rozporzadzenia PTZZ]. a takze obejmuje ocene potrzeby ustanowienia HERA jako odrebnego

podmiotu z uwzglednieniem odpowiednich agencji lub organow dzialajacych w dziedzinie

kryzysow zdrowotnych. Przeprowadza sie konsultacje z panstwami czlonkowskimi, a ich

opinie i zalecenia dotyczace wdrazania ram na wypadek stanow zagrozenia znajduja

odzwierciedlenie w sprawozdaniu koncowym. W stosownych przypadkach Komisja

przedstawia wnioski oparte na tym sprawozdaniu w celu zmiany niniejszego rozporzadzenia

lub przedstawienia dalszych wnioskow.
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Artykut 14
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Rady
Przewodniczqgcy
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