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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Niniejszy wniosek dotyczacy rozporzadzenia ma na celu ustanowienie ram
srodkow, ktore maja by¢ uruchamiane w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, poprzez umozliwienie Unii podejmowania niezb¢dnych dzialan na
rzecz  wystarczajacej 1 terminowej  dostgpnosci  medycznych  Srodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz zaopatrzenia
w te Srodki.

W dniu 15 czerwca 2021 r. Komisja przedstawila komunikat w sprawie wstepnych
wnioskéow z pandemii COVID-19', w ktorym zasygnalizowano potrzebe
wprowadzenia specjalnych rozwigzan umozliwiajacych Unii lepsza reakcje podczas
kryzysow zdrowotnych. W listopadzie 2020 r. Komisja wysungta propozycje
dotyczace silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej, a obecnie tworzy w ramach
swoich stuzb nowy unijny Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia (HERA). Stanowi¢ on bedzie sprawng, solidng i trwala
strukture bezpieczenstwa zdrowotnego stuzaca poprawie dostepnosci medycznych
srodkow przeciwdziatania. Urzad ten bedzie dziata¢ zarowno w fazie gotowosci, jak
1 w sytuacjach kryzysowych.

Pandemia COVID-19 ujawnila znaczne stabosci w zakresie europejskiej gotowosci i
reagowania na stany zagrozenia zdrowia publicznego. Srodki okre$lone w
niniejszym rozporzadzeniu odnosza si¢ do trybu reagowania w sytuacjach
kryzysowych. Uzupetnia one powstanie HERA jako nowego impulsu do dzialania
Unii w reakcji na zagrozenia transgraniczne.

Struktury unijne, panstwa czlonkowskie 1 sektor przemystowy zajmujace sie
medycznymi $rodkami przeciwdziatania nie byly wystarczajaco przygotowane do
zapewnienia skutecznego opracowywania, wytwarzania 1 zamawiania oraz
sprawiedliwej dystrybucji kluczowych medycznych $rodkéw przeciwdziatania®> w
odpowiedzi na pandemi¢. Pandemia uwidocznita rowniez istnienie zbyt wielu
fragmentarycznych dzialan badawczych w calej Unii, czgsto o do$¢ ograniczonym
zakresie, ograniczonych zdolnosci wytworczych w zakresie medycznych Srodkow
przeciwdziatania, a takze stabych punktow w powigzanych globalnych tancuchach
dostaw. Te ograniczenia doprowadzily w efekcie do spdZnionego i nieskutecznego
reagowania bedacego przyczyng ofiar Smiertelnych 1 szkéd w gospodarce.

Zidentyfikowano w szczegolnosci nastgpujace problemy zwigzane z medycznymi
srodkami przeciwdzialania majgcymi znaczenie w sytuacjach kryzysowych.

° Niewystarczajace i rozproszone gromadzenie i analiza informacji, ktore
stanowig gtowng podstawe planow gotowosci 1 reagowania w odniesieniu do
medycznych $rodkdéw przeciwdzialania majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych, a takze sg niezbgdne, aby interwencje w ramach reagowania
zapewniaty odpowiednig dostepnos¢ tychze srodkow.

COM(2021) 380.

Sa nimi produkty lecznicze stosowane u ludzi zdefiniowane w dyrektywie 2001/83/WE oraz wyroby
medyczne zdefiniowane w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 lub inne towary badz ustugi wykorzystywane
do celow gotowosci 1 reagowania na powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia.
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° Niedoskonale narzedzia interwencji oraz brak w pelni funkcjonalnych
ekosysteméw publiczno-prywatnych, co uniemozliwilo Unii przyjecie
proaktywnego podej$cia w postaci strategicznych 1 swiadomych interwencji
potrzebnych do uruchomienia zasobdéw i skrécenia ram czasowych procesu
badawczego prowadzacego do koncowego produktu rynkowego.

° Przeszkody utrudniajace szybkie wytwarzanie medycznych sSrodkow
przeciwdzialania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, ktore to
przeszkody moga by¢ powigzane ze stabosciami i trudno$ciami stwierdzonymi
w zakresie tancuchéw produkcji 1 dostaw, finansowania w sytuacjach
nadzwyczajnych i ram regulacyjnych, badan i udostepniania danych, jak
roOwniez niewystarczajace zdolnosSci wytworcze, zwlaszcza na poczatku
pandemii COVID-19.

. Niepelne i rozproszone wysilki na poziomie unijnym i Kkrajowym,
dodatkowo ostabione przez nieodpowiednig koordynacj¢ i wymiang informacji,
co uniemozliwito zabezpieczenie dostgpnosci medycznych $Srodkéw
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych i zapewnienie
szybkiego dostepu do nich.

Pewne postgpy na rzecz przeciwdzialania tym niedociggni¢eciom mozna uzyskacd
dzigki lepszej gotowosci. Poza tym potrzebne sg jednak rOwniez uprawnienia,
instrumenty 1 dzialania, ktore s3 odpowiednie jedynie w odniesieniu do
transgranicznych sytuacji nadzwyczajnych. Unia nie posiadata specjalnego
nadzwyczajnego upowaznienia do koordynowania dziatan unijnych umozliwiajacych
zapewnienie wszystkim panstwom czlonkowskim szybkiej dostgpnosci medycznych
srodkdw przeciwdzialania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych.
Poszczegdlne panstwa cztonkowskie dysponowaly réznymi zdolno$ciami w zakresie
przygotowania medycznych §rodkéw przeciwdziatania, reagowania za ich pomocg i
zarzadzania nimi. Ani na poziomie krajowym, ani na poziomie unijnym nie istniala
jeszcze mozliwos¢ reagowania w odpowiedni sposob: reakcja musiata si¢ opiera¢ na
niedoskonatych podstawach. Jest duze ryzyko, ze ta sytuacja si¢ powtdrzy:
prawdopodobnie zadne panstwo nie jest w stanie w pojedynke odpowiednio sprostaé
wszystkim wyzwaniom zwigzanym ze stanami zagrozenia zdrowia publicznego
takimi jak COVID-19, ktore moga dotkng¢ jedno z panstw czionkowskich lub
wicksza ich liczbe. Szybko zmieniajace si¢ otoczenie technologiczne i
konkurencyjne $rodowisko sprawiajg, ze reagowanie na poziomie poszczegdlnych
krajow staje si¢ jeszcze trudniejsze. Nieskoordynowane wysitki moga rowniez
prowadzi¢ do fragmentacji juz i tak ztozonego rynku oraz do podwojnych wydatkow
z finansow publicznych.

Ponadto, w zwigzku z globalizacja, zmiang klimatu, kleskami zywiotowymi i
katastrofami spowodowanymi przez czlowieka, utrata réznorodnosci biologicznej,
ingerencja w siedliska naturalne, jak rowniez konfliktami zbrojnymi 1 terroryzmem,
dalsze trwanie, pojawianie si¢ 1 ryzyko wystgpienia stanow zagrozenia zdrowia
publicznego pozostaje wysoce prawdopodobne w skali globalnej, co wymaga
szybkiej dostgpnosci medycznych srodkdéw przeciwdziatania majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych.

Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Niniejszy wniosek dotyczacy rozporzadzenia stanowi jeden z gléwnych filarow
Europejskiej Unii Zdrowotnej, konsolidujac zdolno$¢ Unii do wspierania terminowe;j
dostepnosci medycznych S$rodkow przeciwdzialania majacych znaczenie w
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sytuacjach kryzysowych podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego. Jest on
przedktadany w zwigzku z wnioskami przedstawionymi przez Komisj¢ w listopadzie
2020 r.: wnioskiem dotyczagcym rozporzadzenia w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia® oraz rozszerzeniem mandatéw Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC)* i Europejskiej Agencji Lekow
(EMA)’. Ogdlnie rzecz biorac, wzmacnia on unijne ramy zarzadzania kryzysowego.
Jezeli chodzi o wniosek dotyczacy rozszerzonego mandatu EMA, bedzie istnie¢
Sciste powigzanie miedzy Komisja a EMA, aby zapewni¢ spdjnos¢ i §wiadome
podejmowanie przez Komisje decyzji odnoszacych si¢ do medycznych srodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych. To S$ciste
powigzanie dotyczy w szczegdlnosci informacji i zalecen Grupy Sterujacej ds.
Lekow oraz roli Komisji polegajacej na podejmowaniu dziatan w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw produktow leczniczych umieszczonych w
wykazach lekdw o krytycznym znaczeniu oraz rozwazeniu potrzeby zastosowania
medycznych srodkow przeciwdziatania, zgodnie z art. 12 1 26 wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wzmocnienia roli
Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowos$ci na wypadek sytuacji kryzysowej i
zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow
medycznych®.

Proponowane $rodki uzupeiniaja nastgpujace juz obowigzujace s$rodki unijne w
zakresie reagowania kryzysowego 1 zdrowia:

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24
marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu dzialan Unii w dziedzinie
zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia
rozporzadzenia (UE) nr 282/20147;

—  pomoc medyczng przewidziang w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr
1313/2013/UE w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnoéci®;

— unijny instrument wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych (rozporzadzenie
Rady (UE) 2016/369 w sprawie udzielania wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych na terenie Unii’); oraz

—  proponowang strategie farmaceutyczna dla Europy'°.

Proponowane $rodki uzupeiniaja rowniez inne polityki 1 dziatania w ramach
Europejskiego Zielonego Ladu'! w dziedzinie klimatu i $rodowiska, ktére beda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajacego decyzje nr 1082/2013/UE (COM(2020) 727
final).

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 851/2004 ustanawiajagce Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb
(COM(2020) 726 final).

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wzmocnienia roli
Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowo$ci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (COM(2020) 725
final).

COM(2020) 725 final.

Dz.U.L 107 2 26.3.2021, s. 1.

Dz.U. L 347 2 20.12.2013, s. 924.

Dz.U.L 702z 16.3.2016,s. 1.

10 COM(2020) 761.

i COM(2019) 640 final.

© ® 9



PL

przyczynia¢ si¢ do poprawy zdrowia Srodowiskowego, zapobiegania chorobom i
zwigkszenia odpornosci.

Srodki te beda stanowié wsparcie dla panstw czlonkowskich, zapewniajac
wspoOtprace na rzecz dostepnosci medycznych srodkéw przeciwdziatania i surowcow
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz zaopatrzenia w te $rodki i
surowce. Komisja, Parlament Europejski i Rada zdecydowanie potwierdzity
zobowigzanie Unii do zwigkszenia globalnej gotowos$ci na wypadek stanu zagrozenia
zdrowia.

Spojnosé z innymi politykami Unii

Proponowane $rodki sa zgodne z nadrzednymi celami Unii. Cele te obejmuja
silniejsza Europejska Uni¢ Zdrowotng, sprawne funkcjonowanie rynku
wewngtrznego, rozwijanie zrownowazonych systemow opieki zdrowotnej, w tym
poprzez polityke spojnosci wspierajgcg inwestycje wiadz regionalnych w zdrowie
publiczne 1 wspierajaca wspolprace transgraniczng, zwlaszcza w  sasiednich
regionach, oraz globalng gotowo$¢ w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego, wigksza
gotowo$¢ do ochrony pracownikéw!?, a takze ambitny program badan naukowych i
innowacji. Wniosek zapewni réwniez synergi¢ z unijng strategia jednolitego rynku
cyfrowego 1 w ramach przyszlej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, gdyz stymuluje innowacyjno$¢ i badania, utatwia wymian¢ informacji i
danych (w tym dowodow zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej)
oraz wspiera budowe unijnej infrastruktury informatycznej stuzacej do
monitorowania medycznych §rodkéw przeciwdzialania.

Wspomniane srodki wzmocnig takze dodatkowo ramy gotowos$ci i reagowania na
poziomie Unii na zagrozenia pochodzenia biologicznego, chemicznego badz
nieznanego, jak tez przyczynig si¢ do poprawy zdrowia ludzi i1 zwierzat oraz zdrowia
srodowiskowego w ramach skoordynowanego podejscia ,,Jedno zdrowie”. Ramy te
obejmuja réwniez unijny plan dziatania ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe!? oraz unijny plan dziatania na rzecz
zwigkszania gotowos$ci na wypadek chemicznych, biologicznych, radiologicznych i
jadrowych zagrozen dla bezpieczefistwa'?.,

W wielu dziedzinach polityki UE wyciggane sa obecnie wnioski w zwigzku z
kryzysem oraz potrzebg istnienia specjalnych srodkéw gotowych do wprowadzenia
w przypadku sytuacji kryzysowe;.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Jako ze celem wniosku dotyczacego niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie
zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach
kryzysowych i terminowej dostgpnosci tych srodkéw z myslg o zaradzeniu skutkom
gospodarczym spowodowanym przez stany zagrozenia zdrowia publicznego,
podstawe wniosku stanowi art. 122 wust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii

COM(2021) 323 final, Strategiczne ramy UE dotyczace bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2021—
2027.

Bezpieczenstwo i higiena pracy w zmieniajgcym si¢ Swiecie pracy.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf.

COM(2017) 610 final.
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Europejskiej (TFUE). Rada moze dziata¢ na podstawie art. 122 ust. 1 TFUE w celu
przyjecia srodkow odpowiednich do zareagowania na dang sytuacje gospodarcza, w
szczegblnosci w przypadku wystgpienia powaznych trudno$ci w zaopatrzeniu w
niektore produkty.

Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Stany zagrozenia zdrowia publicznego o skali pandemii COVID-19 maja wplyw na
wszystkie panstwa cztonkowskie. Poszczegolne panstwa cztonkowskie nie sg w
stanie samodzielnie sprosta¢ wyzwaniom wynikajacym z takich standw zagrozenia
ani zapewni¢ wystarczajacej reakcji na nie. Jednostronne dziatania podejmowane w
ramach inicjatyw panstw cztonkowskich w celu zapewnienia wystarczajacej i
terminowej dostepnosci medycznych srodkow przeciwdziatania majgcych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych oraz zaopatrzenia w te S$rodki stwarzaja ryzyko
zwiekszenia konkurencji wewnetrznej 1 nieoptymalnej reakcji na poziomie Unii.
Takie jednostronne dzialania moga w efekcie powodowac¢ powazne konsekwencje
gospodarcze 1 negatywnie wptywac na zdrowie obywateli Unii.

W szczegdlnosci, jako ze $wiat objgty jest gesta siecia wzajemnych powigzan i
zalezno$ci, ludzie 1 towary przemieszczaja si¢ przez granice, a patogeny i skazone
produkty moga szybko rozprzestrzenia¢ si¢ po calym globie. W zwiagzku z tym
srodki ochrony zdrowia publicznego na poziomie krajowym musza by¢
koordynowane ponad granicami oraz w obszarze medycznych $rodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, aby mozna byto
powstrzymaé dalsze rozprzestrzenianie si¢ takich zagrozen i zminimalizowaé ich
skutki. W stosownych przypadkach, w zaleznosci od sytuacji gospodarczej,
skoordynowana reakcja na poziomie Unii w celu zapewnienia dostgpnosci
medycznych $rodkdw przeciwdzialania majacych znaczenie w  sytuacjach
kryzysowych moze poméc uniknagé nieskoordynowanych inwestycji w
poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich.

Proporcjonalnosé¢

Whniosek stanowi proporcjonalng odpowiedZ na potrzebg zaradzenia problemom
opisanym w pkt 1, w szczegdlnosci dzieki wprowadzeniu ram, ktére umozliwig Unii
przedsiewzigcie §rodkow niezbednych do zapewnienia wystarczajacej i terminowej
dostgpnosci medycznych $rodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych oraz zaopatrzenia w te srodki przeciwdziatania w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, gdy jest to stosowne ze
wzgledu na sytuacje gospodarcza.

Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;j
niniejszy wniosek i proponowane $rodki nie wykraczaja poza to, co jest niezb¢dne do
osiggnie¢cia tych celow.

Wybor instrumentu

Niniejszy wniosek ma form¢ rozporzadzenia Rady. Uwaza sig, ze jest to najbardziej
odpowiedni instrument, poniewaz kluczowym elementem wniosku jest ustanowienie
procedur 1 struktur wspoOtpracy w zakresie wspolnych prac na poziomie Unii
koncentrujacych si¢ na reagowaniu na transgraniczne stany zagrozenia zdrowia.
Srodki te nie wymagaja wdrozenia $rodkéw krajowych i moga by¢ bezposrednio
stosowane.
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WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Ramy $rodkow, ktore maja by¢ uruchamiane w celu usprawnienia reakcji w
przypadku wystgpienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego, nie byty jako takie
przedmiotem konsultacji, lecz przeprowadzono szczegdélowe konsultacje z
odpowiednimi grupami zainteresowanych stron na temat powotania HERA, aby
zapewni¢ przedstawienie 1 uwzglednienie ich opinii w procesie ksztattowania
polityki. Otrzymane uwagi daly wyobrazenie o srodkach nadzwyczajnych, ktore
uznaje si¢ za niezbedne do skutecznego reagowania, i znalazly odzwierciedlenie we
wniosku dotyczacym niniejszego rozporzadzenia.

Doktadniej rzecz ujmujac, przeprowadzono nastepujace konsultacje:

° 4-tygodniowy okres na zglaszanie uwag dotyczacych wstepnej oceny skutkow
(od 27 stycznia do 24 lutego 2021 r.);

° 6-tygodniowe internetowe konsultacje publiczne (od 31 marca do 12 maja
2021 r.), w ramach ktoérych otrzymano odpowiedzi od 135 zainteresowanych

stronls; oraz

e  ukierunkowane konsultacje z zainteresowanymi stronami poprzez utworzenie
grupy wysokiego szczebla z udzialem panstw cztonkowskich, grupy
specjalnych przedstawicieli (,,szerpow’) z udziatem reprezentantow przemyshu,
jak rowniez spotkania dwustronne z przedstawicielami panstw cztonkowskich,
podmiotéw miedzynarodowych i Parlamentu Europejskiego.

Ogolnie rzecz biorgc, Komisja otrzymata wsparcie na rzecz utworzenia HERA, a
zainteresowane strony odnotowaty oczywista warto$¢ dodang tej inicjatywy, jak tez
potrzebe intensywniejszych dziatan Unii w zakresie gotowosci 1 zarzadzania
kryzysowego w zwigzku z medycznymi Srodkami przeciwdziatania majacymi
znaczenie w sytuacjach kryzysowych. Z uwagi na powszechnie podzielang opinig, iz
potrzebna jest szybka i1 skuteczna reakcja na poziomie Unii, Komisja proponuje
zestaw $Srodkow nadzwyczajnych, ktére mozna uruchamia¢ w przypadku stanow
zagrozenia zdrowia, aby zapewni¢ takg szybka 1 skuteczng reakcjg.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Nie dotyczy.
Ocena skutkow

Ze wzgledu na pilny charakter kwestii, jakg jest wzmocnienie ram na wypadek
stanow zagrozenia w konteks$cie przygotowan na przyszle stany zagrozenia zdrowia
publicznego, niniejszemu wnioskowi nie towarzyszy oficjalna ocena skutkow,
poniewaz nie bylo mozliwe jej przeprowadzenie w terminie poprzedzajacym
przyjecie wniosku. W odniesieniu do wyrobéw medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro we wniosku uwzgledniono jednak oceng
skutkoéw przeprowadzong w ramach przygotowan do przyjecia rozporzadzenia

Sprawozdanie podsumowujace z konsultacji publicznych w sprawie europejskiego Urzedu ds.
Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA): https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-
Authority-HERA-/public-consultation_pl
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Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745'¢ i rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746'7. Wniosek opiera sie rowniez na zaleceniach
zawartych we wspolnej opinii ,,Poprawa gotowosci na wypadek pandemii i
zarzadzania nig” opracowanej przez Grupe Glownych Doradcéw Naukowych
(GCSA)'8, Europejska Grupe do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
(EGE) oraz specjalnego doradcg przewodniczacej Komisji Europejskiej ds. reakceji
na COVID-19.

Prawa podstawowe

Whiosek przyczynia si¢ do osiggni¢cia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi, a
takze do utrzymania najwyzszych standardow ochrony praw cztowieka i swobdd
obywatelskich zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej
(,Karta”). Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu moga ograniczaé
wolnos$¢ prowadzenia dzialalnosci gospodarczej i swobode zawierania umow, ktore
sa chronione na mocy art. 16 Karty, oraz prawo witasnosci chronione na mocy art. 17
Karty. Wszelkie ograniczenia tych praw musza, zgodnie z art. 52 ust. 1 Karty, by¢
przewidziane ustawg i szanowaé istot¢ tych praw i wolnosci oraz by¢ zgodne z
zasadg proporcjonalnosci.

W przypadku gdy dziatania prowadzone na podstawie niniejszego rozporzadzenia
obejmuja przetwarzanie danych osobowych, legalno$¢ takiego przetwarzania bedzie
si¢ opiera¢ na aktach powierzajacych réznym zainteresowanym podmiotom ich
zadania, a nie na niniejszym rozporzadzeniu. Wszelkie takie przetwarzanie musi by¢
zgodne z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacymi ochrony danych osobowych, a
mianowicie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725" i
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679%°.

WPLYW NA BUDZET

W przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, aby zapewni¢
niezbedng elastyczno$¢ 1 szybkos$¢ realizacji, Rada moglaby réwniez uruchomic
finansowanie za posrednictwem instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych
(ESI)*!. Poniewaz ESI nie ma rocznego przeznaczonego na ten cel budzetu, w razie
uruchomienia tego instrumentu Komisja przeanalizuje konieczno$¢ przeniesienia
funduszy z istniejacych programoéw lub skorzystania z instrumentéw szczeg6lnych.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L
2952z21.11.2018, s. 39).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 119 z4.5.2016, s. 1).
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w
sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy 1 jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, 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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Jak przewidziano w art. 4 rozporzadzenia Rady (UE) 2016/369, wklady moga
réwniez wnosi¢ panstwa cztonkowskie (oraz inni darczyncy publiczni lub prywatni
wnoszacy wktady traktowane jako zewngtrzne dochody przeznaczone na okreslony
cel) zgodnie z art. 21 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) 2018/1046%2.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja planuje przeprowadzi¢ — w 2025 r. lub najpdzniej po pierwszym
uruchomieniu $rodkéw nadzwyczajnych — przeglad ram s$rodkow zwigzanych z
medycznymi §rodkami przeciwdziatania stosowanymi w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego. Gloéwne wnioski z oceny zostang przedstawione w
sprawozdaniu dla Parlamentu Europejskiego 1 Rady.

Szczegolowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

We wniosku dotyczacym ram stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne
srodki przeciwdziatania w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego
przedstawiono nastepujace kluczowe srodki:

e  ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych w celu zapewnienia
koordynacji i1 integracji podejs¢ do medycznych srodkéw przeciwdziatania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych — na poziomie Unii w
przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

° ustanowienie mechanizmOow monitorowania, uruchamiania finansowania w
sytuacjach nadzwyczajnych, zamawiania i zakupu medycznych $rodkow
przeciwdziatania i surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych,
w tym szybka i rzetelna ocena tancuchéw dostaw i mocy produkcyjnych
wytworcow, ewentualnie rowniez poprzez wizyty na miejscu przed zawarciem
umowy zakupu z wyprzedzeniem lub partnerstwa innowacyjnego;

e  uruchomienie obiektow unijnego zakladu produkcyjnego (EU FAB) w celu
udostgpnienia bedacych w dyspozycji mocy produkcyjnych na wypadek
znacznego wzrostu zapotrzebowania z mysla o zapewnieniu dostaw
medycznych $Srodkéw przeciwdziatania 1 surowcOw majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych;

° aktywowanie planéw badan naukowych 1 innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych we wspoltpracy z panstwami cztonkowskimi 1 wykorzystanie
og6lnounijnych sieci badan klinicznych oraz srodkow 1 platform szybkiej
wymiany danych; oraz

° srodki dotyczace produkcji medycznych $rodkow przeciwdzialania majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych, w tym sporzadzenie wykazu
dotyczacego produkcji 1 zakladow produkcyjnych wytwarzajacych medyczne

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w
sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogoélnego Unii, zmieniajgce
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 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzje¢ nr 541/2014/UE,
a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012, PE/13/2018/REV/1 (Dz.U. L 193 z
30.7.2018, s. 1).
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srodki przeciwdziatania majgce znaczenie w sytuacjach kryzysowych,
surowcOw, materialdow zuzywalnych, urzadzen, sprzetu i infrastruktury,
obejmujace $rodki majgce na celu zwigkszenie produkcji wspomnianych
srodkoéw przeciwdziatania w UE.
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2021/0294 (NLE)
Whniosek
ROZPORZADZENIE RADY

w sprawie ram Srodkow sluzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne Srodki
przeciwdzialania majgace 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 $rodki przedsigwzigte przez Komisje w celu ograniczenia rozprzestrzeniania
si¢ pandemii COVID-19 byty jedynie reakcja na zaistniala sytuacje¢, a Unia nie byla
wystarczajagco  przygotowana do zapewnienia skutecznego opracowywania,
wytwarzania, zamawiania 1 dystrybuowania medycznych §rodkow przeciwdziatania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, zwlaszcza we wczesnej fazie
pandemii COVID-19. Pandemia uwidocznila roéwniez niewystarczajacy nadzor nad
dziatalnoscia badawcza i mocami produkcyjnymi, a takze stabo$ci zwigzane z
ogo6lnoswiatowymi tancuchami dostaw.

(2)  Ze zdobytych doswiadczen wynika jednak, ze potrzebne sg ramy stuzace zapewnieniu
zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania majgce znaczenie w sytuacjach
kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, aby umozliwi¢ Unii
przedsiewziecie Srodkow niezbednych do zapewnienia wystarczajacej i terminowej
dostepnosci medycznych $rodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych oraz zaopatrzenia w te Srodki w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, gdy jest to stosowne ze wzgledu na sytuacj¢ gospodarcza.

(3) W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii Rada
moze, na wniosek Komisji, postanowi¢ o uruchomieniu ram S$rodkow w takim
zakresie, w jakim S$rodki te s3 odpowiednie ze wzgledu na sytuacje gospodarcza.
Stosowanie srodkow w obrgbie tych ram powinno by¢ ograniczone w czasie do 6
miesigcy, po uptywie ktdrych stosowanie to mozna przedtuzy¢ w zaleznosci od
sytuacji.

(4)  Ramy $rodkéw powinny obejmowaé ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych
zajmujacej si¢ medycznymi Srodkami przeciwdzialania majacymi znaczenie w
sytuacjach kryzysowych w celu zapewnienia koordynacji i integracji podej$¢ na
poziomie Unii. Ma to szczegblne znaczenie ze wzgledu na podziat odpowiedzialnos$ci
pomiedzy podmioty krajowe i unijne. Aby wspiera¢ Radg¢ ds. Kryzysow Zdrowotnych,
Komisja powinna by¢ uprawniona do tworzenia podgrup, w tym w razie potrzeby w
odniesieniu do aspektow przemystowych.

%) Komisja powinna zapewni¢ sporzadzenie wykazu medycznych $rodkow
przeciwdziatania i surowcoOw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz
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(6)

()

(8)

monitorowanie podazy tych §rodkéw i surowcoOw i1 popytu na nie. Powinno to da¢
kompleksowy przeglad potrzebnych medycznych $§rodkéw przeciwdziatania majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz zdolnosci Unii do sprostania tej potrzebie, a
takze pokierowaé podejmowaniem odpowiednich decyzji podczas standw zagrozenia
zdrowia publicznego.

Ze wzgledu na okreslony w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
...l... [rozporzadzenie ws. EMA (COM(2020) 725)]** mandat Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) 1 jej role w zakresie monitorowania i ograniczania potencjalnych i
faktycznych niedoborow produktow 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 zapewnic §cista wspolprace i koordynacj¢ dziatan Komisji i EMA w
celu wdrozenia srodkow przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Jezeli korzysta
si¢ z mozliwosci ustanowienia Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych podczas stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, nalezy do niej zaprosi¢ w charakterze obserwatorow
przedstawiciela Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Wyrobow
Medycznych, przedstawiciela grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia oraz
przedstawiciela Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych, ktére to grupy ustanowiono na mocy rozporzadzenia (UE)
.../... [rozporzadzenia ws. EMA]. Powinno to stanowi¢ uzupelnienie ptynnego
przeptywu danych i informacji podczas stanow zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie  Unii, réwniez za  posrednictwem  zintegrowanych  systemow
informatycznych.

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¢ koordynacje
reagowania w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia i Komitetu Doradczego
ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego, z uwzglgdnieniem wktadu ECDC w
nadzér epidemiologiczny i1 monitorowanie. Na posiedzenia Rady ds. Kryzysow
Zdrowotnych nalezy zaprasza¢ dyrektora Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Choréb oraz przedstawiciela Komitetu Doradczego ds. Stanow Zagrozenia
Zdrowia Publicznego ustanowionego na mocy rozporzadzenia (UE) ../..
[rozporzadzenia PTZZ]. Czlonka Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia nalezy
zaprasza¢ do Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych w charakterze obserwatora.

Nalezy zapewni¢ aktywowanie planow badan naukowych i1 innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych, jak rowniez repozycjonowanie 1 aktywowanie sieci badan
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w
odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych [Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer, date i
adres publikacyjny].

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../ ... z dnia ... zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb [Dz.U.:
prosze wstawi¢ numer, date i adres publikacyjny].
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(1)

klinicznych oraz prowadzenie badan klinicznych, aby ograniczy¢ wszelkie op6znienia
w fazie opracowywania medycznych $§rodkoéw przeciwdziatania majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych. Do dziatalnosci w zakresie badan naukowych i innowacji
mozna wykorzystywa¢ infrastrukture cyfrowa europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia oraz platformy dziatajace w ramach europejskiej chmury dla
otwartej nauki i inne dostgpne unijne platformy cyfrowe, aby uzyska¢ dostep do
(rzeczywistych) danych do celow szybkiej analizy. Nalezy zapewni¢ S$cisty
koordynacj¢ dzialan Komisji z dzialaniami ECDC i1 EMA - jako agencji
odpowiedzialnej za doradztwo naukowe 1 ocen¢ naukowa nowych i
repozycjonowanych produktow leczniczych — w odniesieniu do powyzszych kwestii,
jak réwniez w odniesieniu do kwestii zwigzanych z aspektami regulacyjnymi
dotyczacymi pozwolen na produkty lecznicze, w tym jesli chodzi o tworzenie nowych
zaktadow wytworczych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu oraz
zagwarantowanie dopuszczalno$ci wykorzystywania badan klinicznych i dowodéw
uzyskanych w ramach tych badan do celow wydawania pozwolen na nowe i
repozycjonowane leki. Umozliwitoby to natychmiastowa gotowo$¢ do dziatania
kluczowych podmiotdéw i stosownej infrastruktury podczas standéw zagrozenia zdrowia
publicznego, a tym samym ograniczenie wszelkich op6znien.

Nalezy zapewni¢ skuteczne procedury udzielania zamowien na medyczne S$rodki
przeciwdziatania i surowce majgce znaczenie w sytuacjach kryzysowych, a Komisji
nalezy powierzy¢ mandat negocjacyjny do dziatania w charakterze centralnego organu
ds. zamowien na rzecz panstw cztonkowskich, z wykorzystaniem zasad i1 procedur
przewidzianych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046°° oraz w rozporzadzeniu Rady (UE) 2016/369%’.

Te =zasady 1 procedury mozna wspierac za pomocg wszelkich $rodkow
przygotowawczych, w tym wizyt na miejscu w obiektach produkcyjnych
wytwarzajacych medyczne $rodki przeciwdzialania majace znaczenie w sytuacjach
kryzysowych. Powinno to umozliwi¢ szybkie udzielanie zamoéwien na medyczne
srodki 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 pozyskania
srodkow przeciwdzialania w wymaganej ilosci 1 z wszelkimi niezbednymi
gwarancjami.

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii popyt na medyczne
srodki przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych moze by¢
wiekszy niz podaz. W takiej sytuacji zasadnicze znaczenie ma doraznie zwigkszona
produkcja i wytwarzanie medycznych srodkéw przeciwdziatania majacych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych, a Komisji nalezy powierzy¢ uruchomienie unijnych
zdolnosci wytworczych na wypadek znacznego wzrostu zapotrzebowania na
medyczne $rodki przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych, w
tym zapewnienie odpornych lancuchow dostaw potrzebnych surowcow i materiatdw

26

27

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w
sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego 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 z
30.7.2018, 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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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

pomocniczych, w ramach unijnego =zakladu produkcyjnego ,,EU-FAB”. Jak
przedstawiono w komunikacie ,,Inkubator HERA: wspolne antycypowanie zagrozen
zwigzanych z wariantami COVID-19"28, projekt ,,EU FAB” to sie¢ nieprzerwanych
zdolnos$ci produkcyjnych na potrzeby wytwarzania szczepionek i lekow na poziomie
europejskim, dla jednego uzytkownika lub wielu uzytkownikow oraz z
wykorzystaniem jednej lub wielu technologii.

Potrzebne sa odpowiednie narzedzia w zakresie wiasnosci intelektualnej, aby
ograniczy¢ ryzyko zaniechania prac rozwojowych lub probleméw z zaopatrzeniem w
medyczne $rodki przeciwdzialania podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego,
zwlaszcza gdy wladze publiczne udzielaly wsparcia finansowego na rzecz
opracowania 1 produkcji takich srodkéw przeciwdziatania. Komisja powinna zatem
méc wymagaé udzielania licencji, na sprawiedliwych i rozsadnych warunkach,
zwigzanych z prawami wlasnosci intelektualnej i wiedzg ekspercka odnoszacymi si¢
do medycznych $rodkéw przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych, ktérych opracowanie 1 produkcje Komisja finansowata — w
uzasadnionych wyjatkowych przypadkach, na zasadzie zabezpieczenia i zachety.

Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369% zapewnia elastyczne ramy udzielania wsparcia
finansowego w sytuacjach nadzwyczajnych. Umozliwia ono udzielanie wsparcia,
ktoérego nie mozna zrealizowa¢ w ramach istniejacych programéw wydatkow. Takie
narzedzie powinno stawac si¢ dostepne w przypadku uznania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii, w zakresie, w jakim jest to stosowne ze
wzgledu na sytuacje gospodarcza.

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego szczegotowe przeglady biezacych i
krotkoterminowych mocy produkcyjnych Unii w zakresie medycznych $rodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych stanowig integralny
element zarzadzania popytem 1 podaza. Nalezy zatem stworzy¢ i regularnie
aktualizowa¢ wykaz zaktadéw produkcyjnych wytwarzajacych medyczne $rodki
przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych w oparciu o informacje
przekazywane obowigzkowo przez odpowiednie podmioty gospodarcze.

Braki w zaopatrzeniu w surowce, materialy zuzywalne, urzadzenia, sprzet lub
infrastrukture moga wplywa¢ na produkcje medycznych $rodkéw przeciwdziatania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych. Po stwierdzeniu braku w zaopatrzeniu
lub ryzyka jego wystapienia kwestie te nalezy réwniez uwzgledni¢ we wspomnianym
wykazie. Stanowi to wuzupelnienie szczegdlowego przegladu obecnych 1
przewidywanych w niedalekiej przysztosci mocy produkcyjnych Unii, umozliwiajace
posrednictwo w pozyskiwaniu elementow zaopatrzenia, ktére moga mie¢ wpltyw na
moce produkcyjne, oraz usprawnienie zarzadzania popytem na medyczne S$rodki
przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych i ich podaza na
poziomie Unii.

W  oparciu o wnioski ze szczegblowych przegladow dotyczacych mocy
produkcyjnych, surowcoéw, materiatow zuzywalnych, sprzgtu i infrastruktury moga
by¢ potrzebne dalsze §rodki w celu wzmocnienia tancuchow dostaw 1 zwigkszenia
mocy produkcyjnych. W zwiazku z powyzszym, w przypadku gdy rynek nie zapewnia
lub nie moze zapewni¢ odpowiedniego zaopatrzenia w potrzebne medyczne $rodki

28
29

COM(2021) 78 final.
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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przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych, Komisja powinna moc
wdrozy¢ $rodki w tych obszarach, ktore stuzg zwigkszeniu dostepnosci medycznych

srodkow przeciwdziatania 1 surowcéOw majacych znaczenie w  sytuacjach

kryzysowych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ ramy stuzace zapewnieniu zaopatrzenia
w medyczne $rodki przeciwdzialania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych w
przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego (,,ramy na wypadek stanow
zagrozenia”).

Srodki, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja:
a)  ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych;

b)  monitorowanie, zamawianie i zakup medycznych $rodkéw przeciwdzialania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych 1 surowcow majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych;

c) aktywowanie planow badan naukowych 1 innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych, w tym wykorzystanie ogo6lnounijnych sieci badan
klinicznych oraz platform wymiany danych;

d)  fundusze i finansowanie w sytuacjach nadzwyczajnych;

e) Srodki dotyczace produkcji 1 dostgpnosci medycznych = $rodkéw
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz
zaopatrzenia w te $rodki, w tym sporzadzenie wykazu dotyczacego produkc;ji 1
zakladow produkcyjnych, surowcoéw, materialow zuzywalnych, sprzgtu 1
infrastruktury majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, obejmujace
srodki majace na celu zwigkszenie produkcji wspomnianych S$rodkéw
przeciwdziatania w Unii.

Srodki, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ uruchamiane jedynie w takim zakresie,
w jakim s3 one odpowiednie ze wzgledu na sytuacje gospodarcza.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

,monitorowanie” oznacza monitorowanie zgodnie z definicja w art. 3 pkt 5
rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ];

,»stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan zagrozenia zdrowia publicznego
na poziomie Unii uznany przez Komisje zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) .../...
[rozporzadzenia PTZZ];

,medyczne srodki przeciwdziatania” oznaczajg medyczne srodki przeciwdziatania w
rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ], poza
srodkami ochrony indywidualnej 1 substancjami pochodzenia ludzkiego;
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4)

5)

»surowce” oznaczajg materialy niezbedne do wyprodukowania wymaganych ilosci
medycznych $§rodkéw przeciwdzialania majacych znaczenie w  sytuacjach
kryzysowych;

,dane rzeczywiste” oznaczaja dane dotyczace statusu zdrowotnego pacjentéw lub
$wiadczenia opieki zdrowotnej, pochodzace ze zrodet innych badania kliniczne.

Artykut 3
Uruchomienie ram na wypadek stanow zagrozenia

W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego Rada moze, na wniosek
Komisji, przyja¢ rozporzadzenie w sprawie uruchomienia ram na wypadek stanow
zagrozenia, jezeli jest to stosowne ze wzgledu na sytuacj¢ gospodarcza.

Rada okresla w rozporzadzeniu w sprawie uruchomienia ram na wypadek stanow
zagrozenia, ktore ze Ssrodkéw okreslonych w art. 5-11 1 13 sg odpowiednie ze
wzgledu na sytuacje gospodarcza i ktore Srodki maja w zwigzku z tym zostad
uruchomione.

Czas trwania uruchomionych $rodkéw, ktory mozna przedtuzy¢ zgodnie z procedura
okreslong w art. 4, wynosi 6 miesiecy.

Rozporzadzenie w sprawie uruchomienia ram na wypadek standw zagrozenia nie
narusza przepiséw decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE*° oraz
pozostaje bez uszczerbku dla ogoélnej koordynacyjnej roli Centrum Koordynacji
Reagowania Kryzysowego w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci.

Artykut 4

Przedluzenie i wygasniecie uruchomienia ram na wypadek stanéw zagrozenia

Nie pdzniej niz tydzien przed uptywem okresu, na jaki zostaly uruchomione ramy na
wypadek stanow zagrozenia, Komisja przedktada Radzie sprawozdanie zawierajace
oceng, czy nalezy przedtuzy¢ okres uruchomienia ram na wypadek stanow
zagrozenia. W sprawozdaniu tym poddaje si¢ w szczegolno$ci analizie sytuacje w
zakresie zdrowia publicznego oraz konsekwencje gospodarcze kryzysu w dziedzinie
zdrowia publicznego w Unii jako catosci 1 w panstwach cztonkowskich.

Jezeli z oceny tej wynika, Ze nalezy przedtuzy¢ okres uruchomienia ram na wypadek
stanow zagrozenia, Komisja moze wystgpi¢ z wnioskiem do Rady o takie
przedluzenie. Przedtuzenie nie moze przekracza¢ 6 miesigcy. Rada moze
wielokrotnie podejmowac¢ decyzje o przedluzeniu okresu uruchomienia ram na
wypadek stanow zagrozenia, jezeli jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje
gospodarcza.

Komisja moze wystapi¢ z wnioskiem do Rady o przyjecie rozporzadzenia w sprawie
uruchomienia dodatkowych srodkow okreslonych w art. 5—11 1 13 oprocz srodkow,
ktore Rada juz uruchomita, jezeli jest to stosowne ze wzglgdu na sytuacje
gospodarcza.

30

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 924).
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Po uplywie okresu, na jaki zostaly uruchomione ramy na wypadek stanow
zagrozenia, $rodki wprowadzone zgodnie z art. 5-11 i 13 przestaja miec
zastosowanie, o ile zostaty one uruchomione przez Radg.

Artykut 5
Ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych

W przypadku uruchomienia tego $rodka powotuje si¢ Rade ds. Kryzysow
Zdrowotnych. Zapewnia ona koordynacj¢ dziatan Rady, Komisji, odpowiednich
agencji i organéw Unii oraz panstw cztonkowskich, aby zagwarantowaé zaopatrzenie
w medyczne $srodki przeciwdziatania i dostep do nich.

Koordynacja ta ma w szczeg6lnosci na celu wspieranie Komisji w przygotowaniu
srodkoéw, ktore majg by¢ wprowadzone na podstawie art. 6111 13.

W sktad Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych wchodzi Komisja oraz po jednym
przedstawicielu z kazdego panstwa cztonkowskiego. Komisja jest reprezentowana
przez jej przewodniczacego, cztonka Komisji odpowiedzialnego za kwestie zdrowia
oraz, w stosownych przypadkach, innych cztonkoéw Komisji.

Komisja zapewnia udziat wszystkich odpowiednich instytucji i organéw Unii, w tym
Europejskiej Agencji Lekow, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chor6b oraz Komitetu Doradczego ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego
ustanowionego na mocy rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ], w
charakterze obserwatoréw przy Radzie ds. Kryzysow Zdrowotnych. Komisja
zaprasza do Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych w charakterze obserwatoréw
przedstawiciela  Parlamentu  Europejskiego oraz cztonka Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia.

Kazde panstwo cztonkowskie mianuje do Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych jednego
wysokiego rangg przedstawiciela i jednego zastepce przedstawiciela.

Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych zapewnia koordynacj¢ 1 wymian¢ informacji ze
strukturami ustanowionymi na mocy:

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

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

c) decyzji nr 1313/2013/UE, a w szczegélnosci z Centrum Koordynacji
Reagowania Kryzysowego w celu wypetnienia luk operacyjnych w dostgpie do
medycznych $rodkow przeciwdzialania 1 surowcdw oraz zapewnienia, w razie
potrzeby, realizacji odpowiednich zadan w zakresie monitorowania na miejscu
1 koordynacji.

Komisja moze zaprasza¢ ekspertow posiadajacych okreslong wiedz¢ fachowa, w tym
przedstawicieli agencji 1 organdow unijnych, organdéw krajowych Ilacznie z
centralnymi jednostkami zakupujacymi oraz organizacji lub stowarzyszen
swiadczacych opieke zdrowotng, organizacji miedzynarodowych, ekspertow z
sektora prywatnego, jak rowniez innych zainteresowanych stron, w odniesieniu do
kwestii ujetych w porzadku obrad, do udziatu w pracach Rady ds. Kryzysow
Zdrowotnych lub podgrup na zasadzie dorazne;.
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5. Rada ds. Kryzysow Zdrowotnych zbiera si¢ w kazdym przypadku, gdy wymaga tego
sytuacja, na wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego.

6. Radzie ds. Kryzyséw Zdrowotnych przewodniczy Komisja.
7. Sekretariat Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych zapewnia Komisja.
8. W celu wsparcia Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych w jej pracach Komisja moze

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

Artykut 6

Mechanizm monitorowania medycznych srodkow przeciwdzialania majacych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych

1. W przypadku uruchomienia tego $srodka Komisja, po zasi¢gnigciu opinii Rady ds.
Kryzysow Zdrowotnych, sporzadza i regularnie aktualizuje wykaz medycznych
srodkow przeciwdziatania 1 surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych oraz szablon sluzacy do monitorowania ich podazy i popytu na nie,
wiacznie z mocg produkcyjna, zapasami, ewentualnymi aspektami krytycznymi lub
ryzykiem zaktocen dotyczacych tancuchow dostaw i umow zakupu.

2. Wykaz, o ktéorym mowa w ust. 1, obejmuje krétkg liste okreslonych medycznych
srodkdw przeciwdziatania i surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych do celéw przygotowania Srodkdéw, ktore maja zostaé wprowadzone
zgodnie z niniejszym artykulem oraz art. 7-11 i 13, z uwzglednieniem informacji
uzyskanych na podstawie:

a)  rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia ws. EMA], w szczegdlnosci jego
art. XX [numery artykulow do potwierdzenia po przyjeciu], dotyczacych
monitorowania i ograniczania niedoboréw produktéow leczniczych, wyroboéw
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro o krytycznym
znaczeniu;

b)  rozporzadzenia (UE) .../ ... [rozporzadzenia ws. ECDC], w szczegdlnos$ci jego
art. 3 lit. e), dotyczacych dostepnych wskaznikéw zdolnosci panstw
cztonkowskich w odniesieniu do stuzb opieki zdrowotnej niezbednych do
zarzadzania zagrozeniami zwigzanymi z chorobami zakaznymi i reagowania na
nie.

3. Panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji informacje w oparciu o szablon stuzacy
do monitorowania, o ktérym mowa w ust. 1.

4. W przypadku gdy dane panstwo cztonkowskie zamierza przyja¢ srodki dotyczace
zamawiania, zakupu lub wytwarzania medycznych $rodkoéw przeciwdziatania lub
surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, informuje o tym Rade ds.
Kryzysow Zdrowotnych i przeprowadza z nig konsultacje.

5. Na wniosek Komisji EMA przekazuje jej informacje odnoszace si¢ do
monitorowania produktow leczniczych, wyrobow medycznych i 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].

6. Komisja gromadzi informacje za posrednictwem zabezpieczonego systemu
informatycznego 1 monitoruje wszystkie odno$ne informacje dotyczace podazy
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medycznych $rodkow przeciwdziatania 1 surowcoOw majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych oraz popytu na nie w obrebie Unii i poza nig. W razie
potrzeby Komisja zapewnia interoperacyjno$¢ systemu informatycznego z
elektronicznymi systemami monitorowania i sprawozdawczo$ci opracowanymi przez
EMA na podstawie art. 9 lit. ¢) [numery artykutow do potwierdzenia po przyjeciul
rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia ws. EMA].

Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie informacje na temat
wynikOw monitorowania medycznych $rodkow przeciwdziatania 1 surowcow
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych za posrednictwem systemu
zintegrowanego reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych
przewidzianego w decyzji wykonawczej Rady (UE) 2018/19933!,

Komisja udostgpnia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, za pos$rednictwem
systemu zintegrowanego reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach
kryzysowych, modele i prognozy dotyczace potrzeb w zakresie medycznych
srodkow przeciwdziatania 1 surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych, w stosownych przypadkach korzystajac ze wsparcia odpowiednich
agencji unijnych.

Artykut 7

Zamawianie, zakup i wytwarzanie medycznych Srodkéw przeciwdzialania i surowcow

majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych

W przypadku uruchomienia tego srodka Komisja ustanawia mandat negocjacyjny w
imieniu panstw cztonkowskich, ktore pragng by¢ reprezentowane przez Komisje
(,,uczestniczace panstwa cztonkowskie”), do dzialania w charakterze centralnej
jednostki zakupujacej w odniesieniu do medycznych $rodkow przeciwdziatania
majacych znaczenie w  sytuacjach kryzysowych poprzez uruchamianie
obowigzujacych umoéow lub negocjowanie nowych uméw z wykorzystaniem
wszystkich dostepnych instrumentow, takich jak art. 4 rozporzadzenia (UE)
2016/369, procedura wspolnego udzielania zamdwien, o ktorej mowa w art. 12
rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia PTZZ], lub europejskie partnerstwa
innowacyjne.

Nie naruszajac przepisoOw powyzszego ust. 1, Komisja udziela zamdéwien na
podstawie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z zasadami okreSlonymi w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046% w
odniesieniu do jej wlasnych zamowien. Mozna stosowac nastepujace uproszczenia
procedur udzielania zamowien:

a)  na zasadzie odstgpstwa od art. 137 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046,
mozliwo$¢ przedstawienia dowodu lub dowodéw dotyczacych kryteriow

31

32

Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2018/1993 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie zintegrowanych
uzgodnien UE dotyczacych reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (Dz.U. L
320z 17.12.2018, s. 28).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w
sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogoélnego 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 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ 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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wykluczenia 1 kwalifikacji po podpisaniu umowy, pod warunkiem ze przed
udzieleniem zamowienia przedtozono o$wiadczenie w tym zakresie;

b) 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;

c) na zasadzie odstepstwa od art. 165 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046,
mozliwos¢ dodania — po podpisaniu umowy — instytucji zamawiajgcych
niewymienionych w dokumentach zamowienia;

d) na zasadzie odstgpstwa od art. 172 ust. 1 rozporzadzenia (UE, Euratom)
2018/1046 instytucje zamawiajace maja prawo wystapi¢ o dostarczanie
towarow lub uslug, poczawszy od daty wystania projektow umoéw, ktore
wynikaja z zamowien udzielonych do celéw niniejszego rozporzadzenia, nie
pOzniej niz 24 godziny od momentu udzielenia zamdowienia.

Zgodnie z przyznanym jej mandatem negocjacyjnym Komisja moze, w imieniu
wszystkich uczestniczacych panstw cztonkowskich, zawiera¢ z podmiotami
gospodarczymi, w tym z indywidualnymi producentami medycznych s$rodkéw
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, umowy zakupu
dotyczace zakupu takich srodkéw przeciwdziatania lub dotyczace prefinansowania
produkcji lub opracowania takich srodkéw przeciwdziatania w zamian za prawo do
wynikow — i ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za zawarcie takich umow.

W celu przygotowania realizacji tych zadan przedstawiciele Komisji lub eksperci
mianowani przez Komisje moga przeprowadza¢ wizyty na miejscu w zakladach
produkcyjnych wytwarzajacych medyczne $rodki przeciwdziatania majace znaczenie
w sytuacjach kryzysowych.

Komisja ma mozliwo$¢ uruchamiania obiektow unijnego zaktadu produkcyjnego
(EU FAB) 1 ponosi odpowiedzialnos¢ za ich uruchomienie w celu udostepnienia
bedacych w dyspozycji mocy produkcyjnych na wypadek znacznego wzrostu
zapotrzebowania, aby zapewni¢ dostawy medycznych $rodkow przeciwdziatania i
surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych odpowiadajace
uzgodnionym ilo§ciom 1 zgodne z harmonogramem umoéw EU FAB. Dla tych
uzgodnionych ilosci medycznych $rodkow przeciwdzialania przeprowadza si¢
specjalne postepowania o udzielenie zamdowien.

W przypadku gdy Komisja zapewnia finansowanie produkcji lub opracowania
medycznych $rodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w  sytuacjach
kryzysowych, Komisja ma prawo wymaga¢ udzielenia licencji, na sprawiedliwych 1
rozsagdnych warunkach, zwigzanych z prawami wlasnosci intelektualnej 1 wiedza
ekspercka odnoszacymi si¢ do takich srodkow przeciwdziatania, jezeli dany podmiot
gospodarczy zaniecha dzialan na rzecz opracowania $rodkow lub nie jest w stanie
zapewni¢ ich wystarczajacej 1 terminowej realizacji zgodnie z warunkami zawartej
umowy. Dodatkowe warunki i procedury zwigzane z wykonaniem tego prawa mozna
okresli¢ w szczegdtowych umowach z podmiotami gospodarczymi.

Komisja przeprowadza postepowania o udzielenie zamowien 1 zawiera wynikajace z
nich umowy z podmiotami gospodarczymi w imieniu uczestniczacych panstw
cztonkowskich. Komisja moze zwroci¢ si¢ do panstw czlonkowskich
uczestniczacych w Radzie ds. Kryzysow Zdrowotnych powotanej na podstawie art. 5
o0 mianowanie przedstawicieli w celu wzigcia przez nich udzialu w przygotowywaniu
postgpowan o udzielenie zamowien oraz negocjowaniu umow zakupu.
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Odpowiedzialnos¢ za wdrozenie 1 wykorzystanie medycznych $rodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych spoczywa na
uczestniczacych panstwach cztonkowskich.

Artykut 8

Aktywowanie planéw badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych oraz
wykorzystanie ogélnounijnych sieci badan klinicznych i platform wymiany danych

1. W  przypadku uruchomienia tego $rodka Komisja 1 panstwa cztonkowskie
uruchamiajg aspekty dotyczace badan naukowych 1 innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych okre§lone w unijnym planie gotowos$ci i reagowania, o ktorym
mowa w rozporzadzeniu (UE) .../... [rozporzadzeniu PTZZ].

2. Komisja wspiera dostep do odpowiednich danych z badan klinicznych, lecz rowniez
do danych rzeczywistych. W miare mozliwosci Komisja wykorzystuje istniejace
inicjatywy badawcze w zakresie gotowosci, takie jak ogodlnounijne sieci badan
klinicznych i1 badan obserwacyjnych lub strategiczne kohorty, wspierane przez
platformy cyfrowe i infrastruktur¢ cyfrowa, takie jak obliczenia wielkiej skali
umozliwiajace otwarta wymian¢g mozliwych do znalezienia, dostgpnych,
interoperacyjnych i1 nadajacych si¢ do ponownego wykorzystania danych (tzw.
danych FAIR), jak réwniez dziatania wtasciwych organdow krajowych wspierajace
dostepnos¢ 1 dostep do danych, w tym danych dotyczacych zdrowia.

3. Inicjujac dziatania w zakresie badan klinicznych, Komisja wlacza w nie grupe
zadaniowg ds. stanéw zagrozenia ustanowiong w ramach EMA na mocy
rozporzadzenia (UE) .../... [rozporzadzenia ws. EMA] oraz zapewnia koordynacje z
ECDC.

4. Udziat i wktad Unii w aspekty dotyczace badan naukowych i innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych okreslone w unijnym planie gotowo$ci 1 reagowania wraz z
panstwami czlonkowskimi 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

1. W przypadku uruchomienia tego $rodka Komisja, po zasiggnigciu opinii Rady ds.
Kryzysow Zdrowotnych, moze sporzadzi¢ wykaz 1 w tym celu zwrdci¢ si¢ do
producentéw medycznych $rodkéw przeciwdziatania majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych o poinformowanie Komisji w ciggu 5 dni o rzeczywistej
calkowite] mocy produkcyjnej 1 ewentualnych istniejacych zapasach medycznych
srodkow przeciwdziatania majgcych znaczenie w sytuacjach kryzysowych 1 ich
sktadnikéw w unijnych zaktadach produkcyjnych tych producentow i w zaktadach w
panstwach trzecich, ktore producenci ci prowadza, z ktorych zamawiajg dostawy lub
w ktorych sie zaopatruja, oraz o przekazanie Komisji harmonogramu przewidywanej
produkcji w ciggu kolejnych 3 miesigcy w odniesieniu do kazdego unijnego zaktadu
produkcyjnego.

2. Na wniosek Komisji kazdy producent medycznych $rodkéw przeciwdziatania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych informuje Komisj¢ w terminie
nieprzekraczajacym 5 dni o prowadzonym przez siebie unijnym zakladzie
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produkcyjnym medycznych s$rodkow przeciwdziatania majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych, w tym o jego mocy produkcyjnej w odniesieniu do tychze
srodkow, za pomocg regularnych aktualizacji. W odniesieniu do produktow
leczniczych informacje te obejmuja zaktady majace zwigzek zaréwno z produktami
gotowymi, jak 1 z farmaceutycznymi sktadnikami czynnymi.

Komisja regularnie informuje Parlament Europejski i Rade o produkcji medycznych
srodkow przeciwdziatania majgcych znaczenie w sytuacjach kryzysowych 1 o
spodziewanym poziomie produkcji w Unii oraz o dostawach z zakladow w
panstwach trzecich zaro6wno produktow gotowych, jak 1 produktéw posrednich lub
innych skladnikéw, a takze o mocach produkcyjnych unijnych zaktadéw
produkcyjnych i zaktadow w panstwach trzecich w zakresie medycznych srodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych, zapewniajac
producentom odpowiednig ochrone¢ szczegdlnie chronionych informacji handlowych.

Artykul 10

Wykaz surowcow, materialow zuzywalnych, urzadzen, sprzetu i infrastruktury

majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych

W przypadku uruchomienia tego §rodka Komisja rozszerza wykaz przewidziany w art. 9 o
surowce, materiaty zuzywalne, urzadzenia, sprzet i infrastrukture majace znaczenie w
sytuacjach kryzysowych, jezeli uzna, Ze istnieje ryzyko brakow w zaopatrzeniu w surowce,
materialy zuzywalne, urzadzenia i sprzet majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych lub
jakichkolwiek probleméw zwigzanych z infrastruktura.

Artykut 11

Srodki majace na celu zapewnienie dostepno$ci medycznych §rodkéw przeciwdzialania

majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych i zaopatrzenia w te srodki

W przypadku uruchomienia tego $rodka Komisja — jezeli uzna, Ze istnieje ryzyko
niedoborow w zakresie surowcoOw, materiatow zuzywalnych, urzadzen, sprzetu i
infrastruktury majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych — wdraza wraz z
odpowiednimi panstwami czionkowskimi okreslone $rodki w celu zapewnienia
skutecznej reorganizacji tancuchow dostaw i linii produkcyjnych oraz wykorzystuje
istniejgce zapasy do jak najszybszego zwigkszenia dostgpnosci medycznych srodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych i zaopatrzenia w te
srodki.

Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegdlnosci:

a) ulatwienie zwigkszenia lub reorientacji istniejagcych — badz utworzenia nowych
— mocy produkcyjnych w zakresie medycznych $rodkéw przeciwdzialania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych;

b) ulatwienie zwigkszenia istniejacych — lub utworzenia nowych — zdolnos$ci
zwigzanych z dziatalno$cia majacag na celu wspieranie produkcji i
wprowadzania do obrotu medycznych §rodkdéw przeciwdziatania majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz wprowadzanie s$rodkow
zapewniajacych elastyczno$¢ regulacyjna;

c) realizacj¢ inicjatyw w zakresie zamowien, rezerwacje zapasow 1 zdolnos$ci
produkcyjnych w celu koordynacji podej$¢ oraz zapewnienie dostaw, ustug i
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zasoboOw o krytycznym znaczeniu dla produkcji medycznych s$rodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych;

d) ulatwienie wspolpracy odpowiednich przedsiebiorstw w ramach wspdlnych
staran branzowych na rzecz zapewnienia dostgpnosci medycznych $rodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych i1 zaopatrzenia
w te $rodki; oraz

e) ulatwienie udzielania licencji zwigzanych z wilasnoscig intelektualng 1 wiedzg
ekspercka odnoszacymi si¢ do medycznych $rodkéw przeciwdziatania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych.

3. Komisja moze oferowaé¢ zachgty finansowe niezbedne do zapewnienia szybkiego
wdrozenia srodkow, o ktorych mowa w ust. 2.

Artykut 12
Przeglad

Najpo6zniej do 2025 r. Komisja dokonuje przegladu niniejszego rozporzadzenia i przedktada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace gltéwnych ustalen z tego
przegladu.

Artykut 13
Uruchomienie finansowania w sytuacjach nadzwyczajnych

W  przypadku uruchomienia tego Srodka uruchamia si¢ wsparcie w sytuacjach
nadzwyczajnych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/369 w celu sfinansowania
wydatkéw niezbednych do przeciwdziatania stanowi zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 14
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

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

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Dziat 1: Jednolity rynek, innowacje i gospodarka cyfrowa

Dziat 2b: Odpornos¢ i wartosci

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
X nowego dzialania

O nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego>>

O przedluzenia biezacego dzialania

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

Cel(e)
Cel(e) ogolny(e)

HERA bedzie dziata¢ na rzecz poprawy zdrowia publicznego poprzez wzmocnienie
gotowosci 1 reagowania UE na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia zarOwno
pochodzenia naturalnego, jak 1 wywotane celowo.

Cel(e) szczegotowy(e)

‘ Cel szczegblowy nr:

1.  Zapewnienie terminowej dostepnosci 1 sprawiedliwego dostepu do
medycznych $rodkow przeciwdzialania podczas transgranicznego zagrozenia
zdrowia

2. Usprawnienie gromadzenia, analizy i wymiany informacji na temat powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, okreslenie wuzaleznieh w zakresie
surowcow, jak roéwniez wyzwan 1 nieprawidlowosci rynkowych i
regulacyjnych, oraz zaradzenie tym kwestiom

3.  Usprawnienie  opracowywania 1 produkcji medycznych  $rodkéw
przeciwdziatania, stworzenie struktur integrujacych projekty w zakresie badan
naukowych i rozwoju technologicznego

4. Koordynacja dziatah w zakresie medycznych $rodkéw przeciwdziatania
prowadzonych przez wilasciwe organy krajowe, nabywcéw publicznych,
zainteresowane strony z sektora przemyslowego i1 badawczego, a takze
podmioty globalne
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1.4.3.

1.4.4.

Oczekiwane wyniki i wptyw

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

Cel szczegolowy nr 1:

Zapewnienie terminowe] dostepnosci i sprawiedliwego dostepu do medycznych
srodkow przeciwdziatania podczas transgranicznego zagrozenia zdrowia.

Oczekiwane wyniki 1 wplyw

Lepsza gotowos¢ pod wzgledem dostepnosci medycznych srodkow przeciwdziatania o
znaczeniu krytycznym oraz zaopatrzenia w te S$rodki (zamawianie, gromadzenie
zapasoOw, rezerwacje).

Cel szczegolowy nr 2:

Usprawnienie gromadzenia, analizy i wymiany informacji na temat powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, okreslenie uzaleznien w zakresie surowcow, jak
rowniez wyzwan i nieprawidlowosci rynkowych i regulacyjnych, oraz zaradzenie tym
kwestiom.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Wyprzedzajaca ocena zagrozen, analiza sytuacji, badania rynkowe, przewidywanie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia na poziomie UE.

Cel szczegolowy nr 3:

Usprawnienie opracowywania i produkcji medycznych $rodkoéw przeciwdziatania,
stworzenie struktur integrujacych projekty w zakresie badan naukowych i rozwoju
technologicznego.

Oczekiwane wyniki i wpltyw

Lepsza integracja zaawansowanych badan naukowych, innowacji i rozwoju w zakresie
odpowiednich technologii 1 $rodkdéw przeciwdziatania (wiacznie z badaniami 1
rozwojem w fazie koficowej, badaniami klinicznymi 1 $ciezkami regulacyjnymi).

Zapewnienie produkcji oraz utworzenie elastycznych 1 skalowalnych unijnych mocy
produkcyjnych do celéw produkcji srodkéw przeciwdziatania majacych znaczenie w
sytuacjach kryzysowych (w tym surowcOw majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych) odpowiedniej do reagowania na stany zagrozenia zdrowia.

Cel szczegolowy nr 4:

Koordynacja dziatah w zakresie medycznych $rodkow  przeciwdziatania
prowadzonych przez wlasciwe organy krajowe, nabywcéw publicznych,
zainteresowane strony z sektora przemystowego i badawczego, a takze podmioty
globalne.

Oczekiwane wyniki 1 wplyw

Budowanie zdolnosci w panstwach cztonkowskich, np. poprzez szkolenia, wymiany
ekspertow.

Zaangazowanie w dzialania mig¢dzynarodowe i intensyfikacja takich dziatan w
zakresie dostepu do medycznych $rodkoéw przeciwdziatania i ich opracowywania, jak
réwniez oceny zagrozen, nadzor i budowanie zdolnosci.

Wskazniki dotyczgce realizacji celow

Nalezy wskazac¢ wskazniki stosowane do monitorowania postgpow i osiggnigec.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Cele ogolne:

L. Wzmocnienie gotowosci 1 reagowania UE na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia zarOwno pochodzenia naturalnego, jak i wywotane celowo.

Wskaznik 1: Wystarczajaca 1 terminowa dostgpnos¢ medycznych $rodkéw
przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu w przypadku sytuacji kryzysowe;.

Wskaznik 2: Zwigkszenie skali produkcji/gromadzenia zapasdéw/rezerwacji
medycznych §rodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu w celu zapewnienia
sprawiedliwego do nich dostepu.

Wskaznik 3: Lepsze planowanie gotowos$ci 1 reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia w dziedzinie medycznych $rodkow przeciwdzialania na
poziomie krajowym i unijnym.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoié¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej, w tym
szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Obecny kryzys zwiazany z COVID-19 pokazal, ze kwestiom gotowosci 1 reagowania
na stany zagrozenia nalezy nada¢ wyzszy priorytet. Uwidocznil on potrzebe
skoordynowanego dziatania na poziomie UE w reakcji na stany zagrozenia zdrowia.
Kryzys ujawnit luki w prognozowaniu, w tym pod wzgledem wielko$ci podazy i
popytu, oraz w narzedziach umozliwiajacych gotowo$¢ i1 reagowanie. Europejski
Urzad ds. Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) stanowi
centralny element wzmocnienia Europejskiej Unii Zdrowotnej poprzez lepsza
gotowos$¢ i1 lepsze reagowanie UE na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia
dzieki umozliwieniu szybkiej dostgpnosci 1 dystrybucji potrzebnych $rodkéw
przeciwdziatania oraz szybkiego do nich dostepu.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang z
tytutu zaangazowania Unii” naleZy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej
interwencji, wykraczajgcq poza wartosc¢, ktora zostataby wytworzona przez same
panstwa czlonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante):

Obecna pandemia COVID-19 wykazala znaczenie gotowosci 1 zdolno$ci reagowania
panstw czlonkowskich w celu szybkiego podjecia dzialan w odpowiedzi na stany
zagrozenia zdrowia, ktére wymagaja zaangazowania ponad granicami.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post):

Solidne, stabilne pod wzglegdem prawnym 1 finansowym ramy gotowosci i
reagowania UE na kryzysy zdrowotne, pozwalajace na radzenie sobie z
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia, w tym pochodzacymi spoza UE, w
przypadku ktorych interwencja UE moze przynies¢ wymierne korzysci. Nalezy
zabezpieczy¢ dziatalno$¢ spoteczng i1 gospodarcza w UE w kazdej sytuacji. Z
perspektywy odbudowy po kryzysie HERA wniesie istotny wklad w
zagwarantowanie, ze UE bedzie lepiej przygotowana do stawienia czota przysztym
zagrozeniom zdrowia dotykajacym catego jej terytorium lub duzej jego czgs$ci.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dzialan

Brak podobnych do$wiadczen w przesztosci.

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

HERA bedzie wykorzystywac $rodki w ramach istniejgcych programéw ujetych w
WRF na lata 2021-2027, takich jak Program UE dla zdrowia, grupa polityk
»Zdrowie” w ramach ,Horyzontu Europa”, Unijny Mechanizm Ochrony
Ludnosci/rescEU. Bedzie dziata¢ na zasadzie synergii i wzajemnego uzupetniania si¢
z istniejagcymi politykami i funduszami UE, takimi jak dzialania realizowane w
ramach programu ,,Cyfrowa Europa”, Fundusz InvestEU, Program na rzecz
jednolitego rynku, Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego lub Instrument na
rzecz Odbudowy 1 Zwigkszania Odpornosci.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow
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1.6.

1.7.

Uwagi

Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
1 Wniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania
M Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z przewidywanym okresem rozruchu od wrze$nia 2021 r.
do potowy 2023 r.,

— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzadzania3*

M Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisj¢

— M w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikéw w delegaturach
Unii;

— ™ przez agencje wykonawcze.

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

M Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegdlnic);
— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— ™ organom, o ktorych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego;

— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadczg ustugi
uzytecznos$ci publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie gwarancje finansowe;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dzialan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Realizacje czesci dziatan, ktore majg by¢ zarzadzane przez HERA, a obecnie sg przewidziane
w okreslonym programie unijnym (Program UE dla zdrowia/Horyzont), powierzono
agencjom wykonawczym. HERA moze podja¢ decyzje o dalszym przekazaniu czgsciowej
realizacji swoich programéw agencji wykonawcze;.

Moze ponadto powierzy¢ agencjom zdecentralizowanym (ECDC, EMA, EFSA, ECHA,
Europolowi, EMCDDA, Europejskiemu Obserwatorium ds. Klimatu i Zdrowia) zadania
stuzace osiggnieciu celow HERA.
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Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Zarzadzanie posrednie z udziatem organizacji miedzynarodowych:

W celu realizacji mandatu HERA zapewniona zostanie lub rozszerzona wspodlipraca z
organizacjami mi¢dzynarodowymi takimi jak agencje ONZ, zwlaszcza WHO, Rada Europy,
OECD lub wszelkie inne odpowiednie organizacje mi¢dzynarodowe, lub tez dazy¢ si¢ bedzie
do takiej wspotpracy.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki

Opracowane zostang ramy realizacji celow w obrebie programow realizowanych
przez HERA, w oparciu o wilasciwe praktyki programéw na lata 2021-2027, aby
zapewni¢ skuteczne i efektywne gromadzenie danych na czas.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

Dziatalno$¢ HERA bedzie realizowana wedtug metody zarzadzania bezposredniego i
posredniego przy wykorzystaniu form realizacji przewidzianych w rozporzadzeniu
finansowym, przede wszystkim dotacji 1 zamowien. Zarzadzanie bezposrednie
umozliwia  zawieranie =~ umdéw o  udzielenie dotacji/zaméwien  z
beneficjentami/wykonawcami bezposrednio zaangazowanymi w dzialania shuzace
realizacji polityki unijnej. Komisja zapewnia bezposrednie monitorowanie wynikow
finansowanych dzialan. Formy ptatno$ci na potrzeby finansowanych dziatan beda
dostosowane do ryzyka wigzacego si¢ z transakcjami finansowymi.

Aby zagwarantowaé  skuteczno$¢, wydajno§¢ i1  oszczgdno$¢  kontroli
przeprowadzanych przez Komisjg, strategia kontroli zostanie ukierunkowana na
rownowage migdzy kontrolami ex anfe 1 ex post oraz bedzie skoncentrowana na
trzech kluczowych etapach realizacji dotacji/zamowien, zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym:

— wybor wnioskdéw/ofert odpowiadajacych celom politycznym programu;

— kontrole operacyjne, monitorowanie i kontrole ex ante obejmujace realizacje
projektu, zamowienia publiczne, ptatnosci zaliczkowe, platnosci okresowe 1
koncowe, zarzadzanie gwarancjami,

kontrole ex post u beneficjentow/wykonawcoéw w odniesieniu do proby transakcji.
Wybor tych transakcji bedzie taczyt w sobie aspekt oceny ryzyka i wyboru
losowego.

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

Realizacja dziatalnosci HERA koncentruje si¢ na udzielaniu zamdéwien publicznych
oraz przyznawaniu pewnej liczby dotacji na okreslone dziatania 1 na rzecz
okreslonych organizacji.

Umowy w sprawie zamoOwien publicznych beda zawierane gléwnie w takich
obszarach jak zamawianie lekow, szczepionek, potencjalne nowe metody leczenia,
ankiety, badania, gromadzenie danych, analizy poréwnawcze, dziatania w zakresie
monitorowania 1 oceny, kampanie informacyjne, ustugi informatyczne i
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komunikacyjne itp. Wykonawcami beda gléwnie firmy konsultingowe i inne
przedsigbiorstwa prywatne; instytuty i laboratoria moga by¢ réwniez gtownymi
wykonawcami.

Dotacje beda przyznawane gléwnie na dziatania wspierajagce wilasciwe organy
panstw cztonkowskich, organizacje ds. zdrowia, agencje krajowe itp. Okres
przewidywany na wykonanie dotowanych projektéw i dziatan wynosi zazwyczaj od
roku do trzech lat.

Gltowne czynniki ryzyka sg nastgpujace:

* ryzyko niepelnej realizacji celow programu ze wzglgdu na niewystarczajacy
poziom wykorzystania lub jako$¢/opdznienia we wdrazaniu wybranych projektow
lub zamoéwien;

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

* ryzyko utraty reputacji Komisji w przypadku wykrycia naduzy¢ finansowych lub
dziatalnosci przestgpczej; systemy kontroli wewnetrznej stron trzecich daja tylko
czesciowg pewnos¢ ze wzgledu na dos¢ duza liczbe zréznicowanych wykonawcow i
beneficjentow, z ktorych kazdy posiada wtasny system kontroli wewnetrzne;.

Komisja wprowadza procedury wewnetrzne, ktorych celem jest uwzglednianie
okreslonych powyzej rodzajow ryzyka. Te procedury wewngtrzne sa w petni zgodne
z rozporzadzeniem finansowym 1 obejmujg $rodki zwalczania naduzy¢ finansowych
oraz analizy kosztéw 1 korzysci. W tym kontekscie Komisja nadal poszukuje
mozliwosci poprawy zarzadzania 1 uzyskania przyrostu wydajnosci. Gtowne
elementy ram kontroli:

Kontrole przed rozpocze¢ciem projektow i w trakcie ich realizacji:

* Wprowadzony zostanie odpowiedni system zarzadzania projektami, z naciskiem na
wkiad projektow 1 umoéw w realizacje celow polityki, ktory to system obejmuje:
zapewnienie systematycznego zaangazowania wszystkich podmiotow; ustanowienie
regularnej sprawozdawczo$ci w zakresie zarzadzania projektami, uzupelnionej o
wizyty na miejscu w poszczegolnych przypadkach, w tym sprawozdania na temat
ryzyka dla kadry kierowniczej wyzszego szczebla; a takze utrzymanie odpowiedniej
elastycznosci budzetowe;.

» Korzysta si¢ z wzoréw umoéw o udzielenie dotacji i umoéw o §wiadczenie ustug
opracowanych w ramach Komisji. Zawierajg one szereg przepisow dotyczacych
srodkow kontroli, obejmujacych m.in. $wiadectwa audytu, gwarancje finansowe,
kontrole na miejscu oraz inspekcje przeprowadzane przez OLAF. Przepisy
regulujace kwalifikowalno$¢ kosztow sg upraszczane, na przyktad przez stosowanie
kosztow jednostkowych, ptatnosci ryczaltowych, wktadow niepowigzanych z
kosztami 1 innych mozliwosci, jakie zapewnia rozporzadzenie finansowe. Przyczyni
si¢ to do ograniczenia kosztéw kontroli 1 potozenia nacisku na kontrole w obszarach
wysokiego ryzyka.

» Kazdy pracownik podpisuje kodeks dobrego postepowania administracyjnego.
Pracownicy, ktérzy sa zaangazowani w procedur¢ wyboru lub zarzagdzanie umowami
o udzielenie dotacji/zamowieniami, podpisujg (rowniez) deklaracje o braku konfliktu
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2.2.3.

2.3.

interesOw. Pracownicy sg regularnie szkoleni 1 wykorzystujg sieci do wymiany
najlepszych praktyk.

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

Kontrola po zakonczeniu projektu: Audyty ex post sg przeprowadzane na probie
transakcji w celu zweryfikowania na miejscu kwalifikowalno$ci wnioskow o zwrot
kosztow. Kontrole te stuzg zapobieganiu istotnym bledom zwigzanym z legalnoscig i
prawidtowos$cig transakcji finansowych, a takze wykrywaniu i naprawianiu takich
btedow. W celu osiggniecia wysokiej skutecznosci kontroli metoda wyboru
beneficjentow do audytu przewiduje potaczenie 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 ptatnosci i przy zamykaniu)

Dla poréwnania, roczne koszty proponowanego poziomu kontroli w ramach
Programu dziatah w dziedzinie zdrowia 2014-2020 stanowily okoto 4—7 % rocznego
budzetu wydatkow operacyjnych. Bylo to uzasadnione réznorodno$cig transakcii,
ktére nalezalo skontrolowaé, oraz ich realizacja w trybie zarzadzania
bezposredniego, ktore wymaga udzielania licznych zaméwien i przyznania licznych
dotacji na dzialania od bardzo matego do bardzo duzego zasiggu. Komisja uwaza, ze
srednie koszty kontroli mogg si¢ zmniejszy¢ ze wzgledu na rozszerzony zakres 1
zwigkszony budzet programow.

HERA przeznaczy srodki w ramach szeregu programow w celu zapewnienia jej
realizacji. W ramach obowigzujacego systemu kontroli tych programéw powinno
by¢ mozliwe zapobieganie btgdom lub nieprawidlowosciom lub ich wykrywanie, a w
przypadku ich wystapienia — ich korekta. System ten zagwarantuje, Zze poziom btedu
rezydualnego (po korekcie) pozostanie ponizej progu 2 %.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane Srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

W odniesieniu do swoich dziatan objetych zarzadzaniem bezposrednim 1 posrednim
Komisja przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajagce ochrong interesow
finansowych Unii Europejskiej przez stosowanie srodkéw zapobiegania naduzyciom
finansowym, korupcji i innym nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole
oraz, w razie wykrycia nieprawidtowos$ci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyptaconych, a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace kary. W tym celu Komisja przyjeta strategic w zakresie zwalczania
naduzy¢ finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019)
176), obejmujaca w szczegdlnosci nastgpujace Srodki  zapobiegawcze,
dochodzeniowe 1 naprawcze:

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunal Obrachunkowy maja uprawnienia do
audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentéw
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dotacji, wykonawcow 1 podwykonawcow, ktérzy otrzymujga od Unii Srodki
finansowe. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) jest
upowazniony do przeprowadzania kontroli i inspekcji na miejscu u podmiotow
gospodarczych, ktérych takie finansowanie dotyczy bezposrednio lub posrednio.

Komisja stosuje rowniez szereg sSrodkow:

- decyzje, umowy i zamowienia w ramach realizacji programu bg¢da wyraznie
przyznawa¢ Komisji, w tym Europejskiemu Urzedowi ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych 1 Trybunalowi Obrachunkowemu, uprawnienia do przeprowadzania
audytow, kontroli na miejscu oraz inspekcji, a takze do odzyskiwania kwot
nienaleznie wyptaconych oraz — w stosownych przypadkach — do naktadania kar
administracyjnych;

- podczas etapu oceniania zaproszenia do sktadania wnioskéow lub ofert
przetargowych wnioskodawcy 1 oferenci s3 sprawdzani pod wzgledem
opublikowanych kryteriow wykluczenia na podstawie deklaracji oraz za pomoca
systemu wczesnego wykrywania 1 wykluczania;

- przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztéw zostang uproszczone zgodnie z
przepisami rozporzadzenia finansowego;

- dla wszystkich pracownikéw zaangazowanych w zarzadzanie umowami, a takze dla
audytoréw 1 kontrolerow weryfikujacych deklaracje beneficjentow na miejscu
organizowane sg regularne szkolenia dotyczace kwestii zwigzanych z naduzyciami
finansowymi 1 nieprawidtowo$ciami.

3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa ,Rodz,a J Wktad
Dziat srodkow
wieloletnich kraidw W rozumieniu art. 21
ram Zrézn./ panstw |, d Jd . panstw ust. 2 lit. b)
finansowych niezrozn. EFTA  [POYAWAY | yecich rozporzadzenia
ch finansowego
1 0102 02 10 —,,Horyzont Europa” Zrozn. Tak Tak Tak Nie
2b 06 06 01 — Program UE dla zdrowia Zrozn. Tak Tak Tak Nie
06 05 01 — Unijny Mechanizm Ochrony | . )
2b Ludnosci (rescEU) Zrozn. Tak Tak Tak Nie
Inne programy wyszczegdlnione w sekcji xx
komunikatu (linie budzetowe do
dodatkowego uszczegodtowienia)

Linie budzetowe do wykorzystania podczas sytuacji kryzysowej (w tabelach ponizej nie przewidziano
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przydzialu Srodkéw budzetowych)

2b

06 07 01 — instrument wsparcia w
sytuacjach nadzwyczajnych

Zrozn.

Nie

Nie

Nie

Nie

PL
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3.2
3.2.1

Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki

Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki operacyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych

— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okre§lono ponizej (wszystkie wskazane
srodki zostang pokryte poprzez realokacje w obrebie grupy polityk ,,Zdrowie” w ramach ,,Horyzontu Europa”, Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci, Programu UE dla zdrowia i innych programéw)

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnick ram 1 Jednolity rynek, innowacje i gospodarka cyfrowa
finansowych
Dyrekcja Generalna: RTD 2021 2022 2023 2024 2025 2026 027 | PO 502 7 OGR(ZLE
* Srodki operacyjne (srodki C1 i z NGEU)
j;(l;?)l\iii o | O 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 | 231,272 1709,027
0102 02 10 — ,,Horyzont Europa” 35 i 2
pf:mo‘s,ci e 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 | 228,148 | 207,616 | 1709,027
* Srodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okreslone
programy
Srodki na
01 01 — Wydatki na wsparcie zobowigzania | () p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p-m. p.m.
= §rodki na
35 Inne linie budzetowe w ramach programu ,,Horyzont Europa” moga rowniez wnosi¢ wkiad.
36 Kwota ta obejmuje ewentualny wktad na rzecz agencji wykonawczej, jak rowniez wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji

programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe i bezposrednie badania naukowe, ktore obciaza linie odnoszace si¢ do wydatkow na
wsparcie (w pozycji bedacej zapisem symbolicznym ,,p.m.”).
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platnosci
. Srodki ~ ma | =141 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 | 231272 1709,027
OGOLEM srodki zobowigzania
z procedur budzetowych przydzielone | i
na program Sf:tff;‘sa na | a 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 | 228,148 | 207,616 | 1709,027
+3
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Dzial wieloletnich ram 2b Odpornoéé i wartosci
finansowych P
Dyrekcja Generalna: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 | PO 502 7 OG;ZLE
» Srodki operacyjne (rodki C1)
j;(l;?)l\iiiqzanga M 274,883 243,145 | 474,048 484,140 492,488 826,514 2 795,218
06 06 01 — Program UE dla zdrowia?’ Zodk
rodd - nad ) 82,465 | 155,409 | 325,111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775,555 | 2795218
ptatnosci
* Srodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okreslone
programy
Srodki na
06 01 05 — Wsparcie zobowigzania | () p-m. p.-m. p-m. p-m. p-m. p.m. p.-m.
= §rodki na
37 Kwota ta obejmuje ewentualny wktad na rzecz agencji wykonawczej, jak rowniez wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji

programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe i bezposrednie badania naukowe, ktore obciaza lini¢ odnoszaca si¢ do wydatkow na
wsparcie (w pozycji bedacej zapisem symbolicznym ,,p.m.”).
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platnosci

OGOLEM $rodki j;‘gf)lv‘;iqzanga o 274,883 | 243,145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 0,000 | 2795218
§ro
z procedur budzetowych przydzielone | i
na program ilr;fll;‘éci na | a 82,465 | 155409 | 325,111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775,555 | 2795218
+3
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
DZlalf.:’:ll:ll:;l:::;ccll: - 2b Odpornosé i wartoSci
Dyrekcja Generalna: ECHO 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 | PO 502 7 OG;ZLE
» Srodki operacyjne (srodki z NGEU)
Srodki na
06 05 01 — Unijny Mechanizm Ochrony | zobowiazania M 630,000 636,000 p.m. p.m. p.m. p-m. 1 266,000
PL 15
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J 38 A .
Ludnosci/rescEU Sf;ﬂi‘m ma 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 | 0,000 | 0,000 1.266,000
e Srodki administracyjne finansowane ze
srodkdow przydzielonych na okreslone
programy
Srodki na
06 01 04 — Wsparcie Zoi’og(l)zﬁnliz 3) p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p.m.
ptatnosci
Srodki na | =1+1
, . . 630,000 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1 266,000
OGOLEM srodki zobowigzania | #3
z procedur budzetowych przydzielone ok on
na program pir;)tnols’ci na 2 189,000 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000
+3
Dzial wieloletnich ram i -
- f::llansow;cch 2b Odpornosé i wartoSci
Dyrekcja Generalna 2021 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 27 | P02027 ) OGOLE
* Srodki operacyjne
Srodki na |
06 07 01 - Instrument wsparcia w | zobowigzania p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p.m. p.m.
sytuacjach nadzwyczajnych Srodki na
ytuacj yezamy platnosci @ p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p-m.

38

Kwota ta obejmuje koszt wsparcia technicznego lub administracyjnego oraz wydatki na wsparcie realizacji programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania
naukowe i bezposrednie badania naukowe, ktore obciaza lini¢ odnoszaca si¢ do wydatkow na wsparcie (w pozycji bedacej zapisem symbolicznym ,,p.m.”).
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Srodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okreslone

programy
Srodki na
06 01 03 — Wsparcie Z°2°S,Vrv(l)zﬁnliz @ p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
ptatnosci
Srodki  na | -1+1 m m m m m m
OGOLEM érodki zobowigzania | a3 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
z procedur budzetowych przydzielone ok A
TOdK1 na
na program platnotci a p-m. p-m. p.m. p.m. p.-m. p.m. p.-m.
+3
P L 17
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2021 | 2022 2023 2024 2025 2026 027 | Po2027r | OGOLE
» Srodki operacyjne (§rodki C1)
1 Srodki na
Inne  programy  wyszczegdlnione w zobowiazania 0] 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
komunikacie  (linie ~ budzetowe do Srodki
dodatkowego uszczegotowienia) pf;’mo‘éci Sl ) 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 | 247,000
e Srodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okreslone
programy>’
Srodki na
zobowigzania
= érodki na 3) p-m. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.-m.
ptatnosci
] Srodki = na | -1 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 0,000 | 247,000
OGOLEM §rodki zobowigzania
z procedur budzetowych ) on
przydzielone na program slr;flljs,ci nal a 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45283 | 247,000
+3
Srodki na |, 1.340,603 | 1 338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
* OGOLEM érodki operacyjne (wszystkie | Zobowigzania
dziaty operacyjne) Srodki na | 441,636 845,529 | 1138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6017,245
ptatnosci
OGOLEM $érodki administracyjne finansowane ze
srodkow  przydzielonych na okreSlone programy p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
(wszystkie dziaty operacyjne) ©)
OGOLEM $rodki Srodki na | =4+ 1 340,603 | 1 338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
39 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe,

bezposrednie badania naukowe. Kwota ta obejmuje ewentualny wklad na rzecz agencji wykonawcze;.
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zobowigzania

na DZIALY od 1 do 6

wieloletnich ram finansowych

(kwota referencyjna) Srodki

platnos$ci

na

=5+6

441,636

845,529

1 138,059

958,650

746,246

858,672

1 028,454

6 017,245

Dzial wieloletnich ram
finansowych

»Wydatki administracyjne”

Niniejsza cz¢$¢ uzupetnia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktore nalezy najpierw wprowadzi¢ do
zatacznika do oceny skutkéw finansowych regulacji (zatacznika V do zasad wewnetrznych), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji

miedzy stuzbami.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 OGOLEM
HERA
* Zasoby ludzkie 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Pozostate wydatki administracyjne 0,818 | 0,864 | 0,864 | 0864 | 0,864 0,864 5,138
OGOLEM $rodki na DZIAL 7 | . . .
_ HERA Srodki
5,776 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
OGOLEM srodki (Srodki na zobowiazania ogd!
TodK1 na zobowigzania 0goiem
elol I!ahDZIAg" 7 " = $rodki na ptatnosci ogotem)
WICLOICLHICH Tam tinansowy/c 5776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 po 2027 r. OGOLEM
PL 19
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

OGOLEM $rodki $rodki na zobowiazania 5,776 | 1352,569 | 1353,955 743,660 763,434 778,675 | 1114,461 0 6 112,527
na DZIALY wicloletnich ram 5776 | 453,602 | 861,037 | 1153,567 | 974,158 | 761,754 | 874,180 | 1028454 | 6112,527
finansowych — z procedur Srodki -
% rodki na ptatnosci
budzetowych
3.2.2.  Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 OGOLEM
OKkresli¢ cele i PRODUKT
produkty
R(.)dza Sredni = = = = = = & Liczba Koszt.
18 4 k S | Koszt 8 | Koszt S Koszt B Koszt S | Koszt | 8 Koszt S | Koszt | ogote | calkowit
0s7t 5 5 5 3 3 3 3 . y

CEL SZCZEGOLOWY nr 141

- Produkt

- Produkt

- Produkt

Cel szczegotowy nr 1 — suma
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

- Produkt

40
itp.).

41 Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,,Cel(e) szczegotowy(e) ...”.
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Cel szczegolowy nr 2 — suma
czastkowa

OGOLEM
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania Srodkow

administracyjnych

— X Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkéw

administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

OGOLEM

DZIAL 7
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

5,776

11,148

14,644

14,644

14,644

14,644

14,644

90,144

Pozostate wydatki
administracyjne

0,818

0,864

0,864

0,864

0,864

0,864

5,138

Suma czastkowa
DZIALU 7
wieloletnich ram
finansowych

5,776

11,966

15,508

15,508

15,508

15,508

15,508

95,282

Poza DZIALEM 74
of the multiannual
financial framework

Zasoby ludzkie

1,240

1,322

1,474

1,474

1,474

1,474

1,474

9,932

Pozostate wydatki
o charakterze
administracyjnym

0,022

0,024

0,024

0,024

0,024

0,024

0,142

Suma czastkowa
poza DZIALEM 7
wieloletnich ram
finansowych

1,240

1,344

1,498

1,498

1,498

1,498

1,498

10,074

OGOLEM

7,016

13,310

17,006

17,006

17,006

17,006

17,006

105,356

Potrzeby w zakresie srodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow
Komisji juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach Komisji, uzupetnionych w razie
potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach

procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.

PL
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

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

ludzkich.

— X Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow

ludzkich, jak okre§lono ponize;j:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

2021 2022 | 2023 | 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 przedstawicielstw Komisji) 38 59 82 82 82 82 82
20 01 02 03 (w delegaturach)
010101 01 (posrednie badania naukowe) 6 6 7 7 7 7 7
010101 11 (bezposrednie badania naukowe)
Inna linia budzetowa (okreslic)
¢ Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)*
20 02 01 (CA, SNE, INT z globalnej koperty finansowej) 26 26 26 26 26 26
2002 03 (CA, LA, SNE, INT i JPD w delegaturach)
- w centrali
XX 01 xx yy zz #
- w delegaturach
010101 02 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe) 4 5 5 5 5 5 5
010101 12 (CA, INT, SNE - bezposrednie badania naukowe)
Inna linia budzetowa (okreslic)
OGOLEM 48 96 120 120 120 120 120

XX oznacza odpowiedni obszar polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie srodkdw na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z
zasoboéw Komisji juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesuni¢tych w ramach Komisji,
uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone
zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w $wietle istniejacych

ograniczen budzetowych.

HERA i DG SANTE podpisza protokot ustalen w celu zapewnienia wsparcia administracyjnego
HERA. W tym zakresie w DG SANTE zostanie zachowanych 10 stanowisk (oprocz 120 stanowisk w HERA) do celow:
realizacji zadan, ktore zostang okreslone pdzniej, w dziedzinie zarzadzania budzetem i finansami, zarzadzania
informatycznych, ochrony danych lub w innych dziedzinach.

dokumentami, ustug

realizacji zadan

43 CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =
personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.
a4 W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze srodkdw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
23

PL




Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Potrzeby kadrowe HERA beda gltownie dotyczy¢ ekspertdow (na poziomie AD) w
nastgpujacych dziedzinach: naukowcy kliniczni, eksperci ds. chordb zakaznych,
eksperci ds. wirusologii, eksperci ds. epidemiologii, specjalisci z dziedziny nauki o
danych, inzynierowie, specjalisci ds. regulacyjnych i zwigzanych z jakoscia, eksperci
ds. zarzadzania produkcjg, logistyka i tancuchami dostaw, eksperci prawni (np.
eksperci ds. zamowien, eksperci ds. unijnego prawa farmaceutycznego itd.),
kierownicy projektow, eksperci ds. stanow zagrozenia zdrowia, eksperci ds. zdrowia
publicznego, eksperci ds. globalnej polityki zdrowotnej, eksperci ds. systemoéw opieki
zdrowotnej i eksperci ds. komunikacji.

Specjalny konkurs dla ekspertéw w dziedzinie zdrowia jest w toku i wytoni laureatéw
w 2022 r. W przypadku braku wystarczajacej liczby urzednikoéw na przedmiotowe
stanowiska moze zosta¢ uruchomiona procedura naboru pracownikdéw zatrudnionych
na czas okreslony lub tez pracownicy zatrudnieni na czas okreslony w ramach dziatu
2b zostang zatrudnieni na stanowiska state.

Personel zewngtrzny

HERA bedzie musiata $cisle wspotpracowaé z panstwami cztonkowskimi. Utworzenie
12 stanowisk SNE przyczyni si¢ do realizacji tej wspotpracy, a takze umozliwi
wlaczenie ekspertoéw z krajowych organdéw administracji. Ponadto 20 pracownikow
kontraktowych zapewni realizacj¢ zadan operacyjnych, administracyjnych i
dotyczacych wsparcia technicznego.

PL
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3.2.4.  Zgodnosc¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

Whiosek/inicjatywa:

— X moze zosta¢ w pelni sfinansowany(a) przez przegrupowanie Srodkéow w
ramach odpowiedniego dziatu wieloletnich ram finansowych (WRF).

Realokacja w obrebie grupy polityk ,,Zdrowie” w ramach ,Horyzontu Europa”, Unijnego

Mechanizmu Ochrony Ludnosci i Programu UE dla zdrowia; ponadto realokacja na mniejsza skale w

ramach innych programéw (do doprecyzowania, lecz moze to obejmowaé program ,,Cyfrowa

Europa”, Program na rzecz jednolitego rynku itd.).

— wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkow w ramach
odpowiedniego dziatu WRF lub =zastosowania specjalnych instrumentow
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WREF.

Podczas sytuacji kryzysowej instrument wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych moéglby zostaé

uruchomiony i sfinansowany migdzy innymi z marginesu dostgpnego w ramach odpowiedniego dziatu

lub instrumentéw specjalnych.

— [ wymaga rewizji WRF.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktéorych ma on dotyczyc,

oraz podajac odpowiednie kwoty.

3.2.5.  Udziat 0s6b trzecich w finansowaniu

Whiosek/inicjatywa:

— ™ nie przewiduje wspoétfinansowania ze strony osob trzecich

— [ przewiduje wspoétfinansowanie ze strony osob trzecich szacowane zgodnie z
ponizszymi szacunkami:

srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Ogotem
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy

OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem

PL
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

— X Whniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody

— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponizej:

— O wplyw na zasoby wlasne
- O wplyw na dochody inne
— Wskazaé, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkow [
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Srodki Wptyw wniosku/inicjatywy*
Linia  budzetowa po apisanc w
stronie dochodow budzecie na
biezacy rok 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
budzetowy
Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po

stronie wydatkow, ktore ten wpltyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wpltywu na dochody albo inne informacje).

45

PL

W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy
wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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