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1. W dniu 11 marca 2025 r. Komisja przedtozyta Radzie i Parlamentowi Europejskiemu wniosek

dotyczacy ustanowienia ram na potrzeby zwigkszenia dostgpnosci 1 bezpieczenstwa dostaw

produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, a takze dostepnosci produktow leczniczych

bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania i dostepu do tych produktow!. Wniosek

ten, zwany aktem dotyczacym lekow o krytycznym znaczeniu, zostal przyjety wraz

z wytycznymi dotyczacymi stosowania zasad pomocy panstwa w kontekscie tego aktu.

! Dok. 6872/25.
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Whiosek zostat przedtozony bez oceny skutkow, ale w dniu 2 wrzesnia 2025 r. opublikowano
dokument roboczy sthuzb Komisji? podsumowujgcy dowody na poparcie wniosku

ustawodawczego.

Cele tego wniosku, ktory jest uzupelieniem trwajacego przegladu prawodawstwa
farmaceutycznego UE, to poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez ustanowienie
ram umozliwiajacych zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii. Ma on ponadto na celu poprawe dostepnosci
innych produktéw leczniczych i dostepu do nich, w przypadku gdy funkcjonowanie rynku nie
zapewnia tego w wystarczajacym stopniu w inny sposob, przy nalezytym uwzglednieniu

przystepnosci cenowej tych produktow leczniczych.

Podstawa projektu rozporzadzenia jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

(TFUE) (zwykta procedura ustawodawcza).

Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat opinie® w dniu 18 czerwca 2025 r. W dniu

11 czerwca 2025 r. zwrdcono si¢ tez o opini¢ w tej sprawie do Europejskiego Komitetu

Regionéw, ktory jeszcze jej nie wydal.

Senat Parlamentu Republiki Czeskiej oraz parlament hiszpanski przedstawily swoje pozytywne

opinie, zgltaszajac jednoczes$nie watpliwosci co do niektérych aspektow. Senat Rumunii
przedstawil opini¢, w ktorej zglosit watpliwosci dotyczace proporcjonalnosci 1 sformutowat
kilka zalecen. Senat Wtoch przedtozyt dwie rezolucje, przy czym jedna z nich jest pozytywna,

a w drugiej zgltoszono watpliwosci dotyczace proporcjonalnosci. Izba Deputowanych Wtoch

réwniez przedstawita opini¢ zawierajaca watpliwosci dotyczace proporcjonalnosci. Parlament

Szweciji oraz Senat Francji przedtozyty swoje opinie z uzasadnieniem, w ktorych zgtosity

watpliwosci w odniesieniu do zawartych we wniosku elementéw dotyczacych zasady

pomocniczosci.

Komisjg przedmiotowo wlasciwg w Parlamencie Europejskim jest Komisja Zdrowia
Publicznego (SANT). Na sprawozdawce wyznaczono posta do PE Tomislava Sokola
(PPE, HR).

Dok. 12444/25.
Dok. 10782/25.
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AKTUALNA SYTUACJA

7. Polska prezydencja zorganizowata jedno posiedzenie Grupy Roboczej ds. Produktow
Farmaceutycznych i Wyroboéw Medycznych poswiecone prezentacji wniosku i przeprowadzita
debate orientacyjng podczas posiedzenia Rady EPSCO (Zdrowie) w dniu 20 czerwca 2025 1.4
Prezydencja dunska przeznaczyta na analize wniosku 10 posiedzen grupy roboczej w ciggu
14 dni oraz zakonczyta pierwszg analiz¢ i przedtozyta kilka zmienionych tekstow. Ponadto
Coreper na posiedzeniu w dniu 15 pazdziernika 2025 r.5 przedstawit dalsze wytyczne
w odniesieniu do zawartych we wniosku §rodkoéw po stronie popytu (rozdziat IV).

8. Na podstawie analizy wniosku i zmienionych tekstow, pisemnych uwag delegacji i dyskusji na
forum grupy roboczej oraz wytycznych przedstawionych przez Coreper prezydencja dunska
przedlozyta pelng wersj¢ zmienionego tekstu, ktory zostat przeanalizowany przez grupe
roboczg na posiedzeniu w dniu 6 listopada 2025 r.

9. Oto kluczowe kwestie, ktorymi zajmowano si¢ podczas calej analizy:

- wrozdziatach I-II (Przepisy ogdlne): doprecyzowano i dodano definicje, np. wymogi
dotyczace zapaséw awaryjnych lub gromadzenie; wyjasniono, co ma zastosowanie do
lekow bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania, oraz skreslono
art. 4 dotyczacy strategicznych celow Unii, w zamian odnoszac si¢ do tej kwestii
w motywach;

- wrozdziale III (Warunki sprzyjajace inwestycjom): centralizacja uznawania
projektow za strategiczne przez wyznaczone organy i dostosowanie liczby
wyznaczonych organdéw do warunkéw krajowych; doprecyzowanie, na czym polega
wsparcie administracyjne i regulacyjne; doprecyzowanie, ze warunki wsparcia
finansowego powinny obejmowac to, co bedzie si¢ dziato, jezeli produkt leczniczy
zostanie usunigty z unijnego wykazu, oraz natozenie na Komisj¢ obowigzku
informowania Grupy Koordynacyjnej ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu (CMCQ)
o mozliwosciach w zakresie finansowania;

4 Dok. 9066/25.

5 Dok. 13579/25.
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- wrozdziale IV (Srodki po stronie popytu): wzmocnienie jasno$ci prawnej i spojnosci
poprzez uzgodnienie terminologii z dyrektywa w sprawie zamowien publicznych;
wprowadzenie doprecyzowan wymogow w zakresie odpornosci w odniesieniu do
postepowan o udzielenie zamowienia publicznego, tak by kryteria udzielania
zamoOwien nie byly oparte wytacznie na cenie, oraz zapewnienie wigkszej
elastycznosci co do formy, jakg powinny przybra¢ te wymogi, uszczegotowienie
1 rozszerzenie wyjatkow od stosowania tych wymogow, natozenie na Komisje
obowigzku wydania wytycznych zapewniajacych wsparcie w zakresie stosowania
wymogow w zakresie odpornosci w odniesieniu do zamowien oraz sposobu
okreslania, co oznacza wytwarzanie w Unii, i harmonogramu przyjmowania takich
wytycznych przez Komisje¢, w tym dodanie w motywach informacji na temat
zobowigzan mi¢dzynarodowych, uproszczenie ram dotyczacych zamowien
realizowanych na zasadzie wspotpracy, tak by zamoéwienia na zasadzie wspotpracy
realizowane w imieniu panstw cztonkowskich lub na ich rzecz staty si¢ bardziej
dostepne, ale by jednoczesnie zapewnialy wystarczajace ilosci, poprzez zmiang
w art. 22 progu uczestniczacych panstw z dziewieciu do sze$ciu, dalsze okreslenie
zabezpieczen przy nakladaniu wymogow w zakresie zapasow awaryjnych oraz
wymiana informacji z CMCG przy nakladaniu lub zmianie tych wymogow
dotyczacych zapasow awaryjnych;

- wrozdziale V (Grupa Koordynacyjna ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu):
zwigkszenie roli panstw cztonkowskich poprzez uwzglednienie wspotprzewodnictwa
w CMCG oraz zwiekszenie elastyczno$ci w zakresie udzialu ekspertow poprzez
dodanie zastgpcy przedstawiciela oraz dodatkowych ekspertow w razie koniecznosci;
wyjasnienie, co bedzie si¢ dzialo w przypadku braku konsensusu, doprecyzowanie
zadan realizowanych przez CMCG, w tym wymiany informacji na temat
finansowanych projektow strategicznych oraz dyskusji na temat partnerstw

strategicznych;
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w rozdziale VIII (przepisy koncowe): doprecyzowanie obowigzkow uczestnikow
rynku w zakresie udzielania informacji, w tym adresata wniosku, okres$lenia, ktére
informacje majg by¢ przekazywane oraz jak nalezy z nimi postgpowac;
wprowadzenie nowego artykutu dotyczacego postepowania z informacjami
poufnymi, zwrécenie si¢ do Komisji, by w swoich sprawozdaniach zwrécita
szczegoOlng uwage na funkcjonowanie art. 18, oraz dodanie okresu przej$ciowego na
stosowanie w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego wymogu

w zakresie odpornosci, co pozwoli panstwom czlonkowskim skorzystaé

z wytycznych Komisji.

10. W nastegpstwie analizy przeprowadzonej przez grupg robocza w dniu 6 listopada prezydencja

zaznaczyla, ze dostosuje dodatkowo tekst, aby odnies¢ si¢ do nierozstrzygnietych kwestii.

Dokonano nastgpujacych dostosowan:

w art. 22 ust. 6a skreslono wspolne udzielanie zamowien;

w art. 18 ust. 2 skreslono wyjasnienie dotyczace tego, czego nie obejmuje
wytwarzanie w Unii w odniesieniu do preferencyjnego traktowania produktow
europejskich;

w art. 24 doprecyzowano obowigzki Komisji w zakresie zamdwien realizowanych na
zasadzie wspotpracy;

doprecyzowano, ze $wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej nie sg czescig tancucha
dostaw wspomnianego w definicji 3 pkt 18b 1 w art. 20;

do 90 dni wydtuzono termin wydania uzasadnionej konkluzji, a do 20 dni — termin
przewidziany dla wyjatkow okreslonych w art. 12 ust. 2 i 3, dostosowujac je do
innych rozporzadzen;

natozenie na Komisje tylko jednego wymogu w zakresie sprawozdawczosci

w art. 30 oraz zwrdcenie szczegolnej uwagi na ogolny rozwoj sytuacji w dziedzinie

zamowien publicznych w jej ogdlnym sprawozdaniu.
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11. Na posiedzeniu w dniu 14 listopada 2025 r. Komitet Statych Przedstawicieli (cz¢$¢ 1)

przeanalizowat tekst kompromisowy i uzgodnil, z zastrzezeniem pewnych dostosowan, aby
poprosi¢ Rade o wypracowanie podej$cia ogdlnego. Kompromisowy tekst zawarty
w zataczniku do niniejszej noty zawiera dodatkowg zmiang w motywie 26 dotyczaca oceny

podatnosci na zagrozenia.

12. Prezydencja uwaza, ze przedstawiony w zatgczniku kompromisowy tekst stanowi skuteczng
odpowiedz na wyrazone przez delegacje watpliwosci, jest wywazony i odzwierciedla wspdlne

stanowisko Rady.

PODSUMOWANIE

13. Rada jest proszona o wypracowanie podczas posiedzenia w dniu 2 grudnia 2025 r. podejscia
og6lnego do tekstu w brzmieniu zawartym w zatgczniku do niniejszego dokumentu. Podejscie
ogo6lne bedzie stanowi¢ mandat Rady do przyszlych negocjacji z Parlamentem Europejskim

w ramach zwyklej procedury ustawodawcze;j.
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ZAYLACZNIK

2025/102 (COD)

Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace ramy na potrzeby zwi¢kszenia dost¢epnosci i bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, a takze dostepnosci produktow leczniczych bedacych
przedmiotem wspolnego zainteresowania i dostepu do tych produktow, oraz zmieniajace

rozporzadzenie (UE) 2024/795

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

6 DzU.C[...]z[...],s. [...].
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(1

)

G)

Dostepnos¢ produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu jest kluczowa dla Unii

i funkcjonowania rynku wewngtrznego. Na mocy art. 9 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (,,Karta™)
Unia ma zapewnia¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego we wszystkich unijnych
politykach i dzialaniach. Dostgpnos¢ bezpiecznych, skutecznych i wysokiej jakosci
produktow leczniczych ma zasadnicze znaczenie dla osiagni¢cia tego celu i ochrony
zdrowia publicznego w catej Unii. W celu ochrony funkcjonowania rynku wewnetrznego
konieczne jest zatem stworzenie wspolnych ram unijnych, ktore pozwolg wspolnie
podejmowac wyzwania oraz poprawi¢ bezpieczenstwo dostaw i dostepnos¢ produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu.

W ostatnich latach Unia doswiadcza coraz wigkszej liczby niedoboréw produktow
leczniczych, w tym niedoboréw produktow leczniczych, w przypadku ktérych
niewystarczajaca podaz powoduje powazng szkodg¢ lub ryzyko powaznej szkody dla

pacjentow.

Niedobory produktow leczniczych moga mie¢ bardzo rézne 1 ztozone przyczyny, przy
czym wyzwania zidentyfikowano w calym farmaceutycznym tancuchu wartos$ci.

W szczeg6lnosci niedobory produktow leczniczych mogg wynika¢ z zaktocen oraz
podatnosci na zagrozenia w tancuchu dostaw wptywajacych na dostawe kluczowych
sktadnikow 1 komponentéw. Wyzwania obejmujg istniejgce zaleznosci od ograniczonej
liczby dostawcOw na calym $wiecie oraz brak zdolno$ci Unii do produkeji niektorych
produktow leczniczych, ich substancji czynnych lub kluczowych surowcow
farmaceutycznych. Dzigki dywersyfikacji zrodet dostaw 1 inwestycjom w produkcje

lokalng Unia moze zmniejszy¢ ryzyko narazenia na niedobory produktéw leczniczych.

15503/25
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4) Wyzwania zwigzane z przemystem i brak inwestycji w zdolno$ci produkcyjne w Unii
przyczynity si¢ do zwigkszenia zaleznos$ci od dostawcow z panstw trzecich,
w szczegblnosci w odniesieniu do kluczowych surowcow farmaceutycznych i substancji
czynnych. Tworzenie nowych lub modernizacja istniejagcych zdolnosci produkcyjnych
w Unii w zakresie produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, ich kluczowych
srodkow produkciji 1 substancji czynnych, ktére czesto znajdujg si¢ na rynku od dluzszego
czasu i s3 uznawane za stosunkowo niedrogie, nie jest obecnie postrzegane jako
wystarczajaco atrakcyjna opcja dla inwestycji prywatnych, rowniez ze wzgledu na nizsze
koszty energii, mniejsze wymogi $srodowiskowe i1 inne wymogi prawne w innych czg¢sciach
swiata. Niedobory sity roboczej 1 zapotrzebowanie na specjalistyczne umiejgtnosci
w zakresie wytwarzania lekow poteguja wyzwania zwigzane z wytwarzaniem stojace przed
przemystem w Unii. Ukierunkowane zachety finansowe, uproszczone procedury
administracyjne i lepsza koordynacja na szczeblu Unii moga przyczyni¢ si¢ do wspierania
wysitkow na rzecz zwigkszenia zdolnosci produkcyjnych w Unii i wzmocnienia fancuchow

dostaw lekéw o krytycznym znaczeniu.

(5) Aby zwigkszy¢ bezpieczenstwo dostaw produktéw leczniczych, a tym samym przyczyni¢
si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, Unia wdrozyta szereg §rodkow,
ktore przyczyniaja si¢ do budowy Europejskiej Unii Zdrowotnej. W szczegdlnosci
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/1237 rozszerzono mandat
Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencja”) poprzez wzmocnienie mechanizmow
monitorowania, koordynacji i sprawozdawczo$ci w celu zapobiegania zaktoceniom dostaw
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu we wszystkich panstwach cztonkowskich
1 tagodzenia tych zaktocen. Rozporzadzeniem tym ustanowiono réwniez Wykonawcza
Grupe Sterujaca ds. Niedobordéw 1 Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych (MSSG),

w sklad ktorej wehodzg przedstawiciele Agencji 1 panstw cztonkowskich i ktora
koordynuje pilne dziatania w Unii w celu zarzadzania istniejgcymi niedoborami
1 kwestiami zwigzanymi z jakoS$cia, bezpieczenstwem i skutecznoscig produktow

leczniczych.

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r.
w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych (Dz.U. L 20 z 31.2.2022, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(6)

(7

Ponadto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...8 [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu COM(2023) 193 final] dodatkowo wzmacnia ciggtos¢ dostaw
1 dostgpnos¢ produktow leczniczych poprzez rozwdj podstawowych zadan juz
powierzonych Agencji na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123 oraz ustanowienie ram na
potrzeby dziatan, ktore panstwa cztonkowskie i Agencja powinny podjaé w celu
zwigkszenia zdolnosci Unii do skutecznego i skoordynowanego reagowania w celu
wsparcia zarzgdzania niedoborami i bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych, w tym
poprzez zwigkszenie obowigzkow posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu

w odniesieniu do zapobiegania niedoborom i sprawozdawczo$ci w tym zakresie.

Jednak pomimo obowiazkéw regulacyjnych spoczywajacych na posiadaczach pozwolenia
na dopuszczenie, zgodnie z ktorymi majg oni zapewniac ciggtos¢ dostaw produktow
leczniczych w celu zaspokojenia zapotrzebowania pacjentow, oraz pomimo dodatkowego
mechanizmu regulacyjnego wprowadzonego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2022/123 i rozporzadzeniem (UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po
przyjeciu COM(2023) 193 final] w celu ztagodzenia niedoboréw i reagowania na nie, sam
fakt funkcjonowania rynkéw nie zawsze gwarantuje dostgpnos$¢ produktéw leczniczych.
Ryzyko niedoboru jest szczegdlnie widoczne w przypadkach zaktocen w tancuchu dostaw,
zwlaszcza gdy dostawy danego produktu leczniczego opierajg si¢ na ograniczonej liczbie
swiatowych dostawcow 1 zaktadow produkcyjnych lub gdy istnieje duza zaleznos$¢ od

jednego panstwa trzeciego lub ograniczonej liczby panstw trzecich.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... ustanawiajace unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace zasady regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000

i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. ...) [Dz.U: Prosz¢ uzupehic adres
publikacyjny]).
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®)

)

(10)

Poniewaz unijny rynek produktow leczniczych pozostaje rozdrobniony, istnieje potrzeba
lepszej koordynacji migdzy panstwami cztonkowskimi, aby w pelni wykorzysta¢ potencjat
Unii w zakresie zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych, bez
kwestionowania odpowiedzialno$ci panstw czlonkowskich za organizacje¢ i §wiadczenie
ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Nieskoordynowane $rodki krajowe mogg zaktocic¢
funkcjonowanie rynku wewnetrznego, nie rozwigzuja szerszych problemow zwigzanych

z tancuchem dostaw i sg niewystarczajace, aby rozwigzaé¢ problemy o charakterze
transgranicznym, w tym zalezno$ci Unii od panstw trzecich. Ramy regulacyjne dotyczace
produktow leczniczych muszg zatem zosta¢ uzupetnione o ukierunkowane dziatania

prowadzace do dalszej harmonizacji.

Cho¢ na niektore produkty lecznicze bedace przedmiotem wspdlnego zainteresowania

1 majace kluczowe znaczenie dla zapewnienia opieki dostosowanej do potrzeb pacjenta
kwestie bezpieczenstwa dostaw nie maja wptywu, to w niektorych panstwach
cztonkowskich leki te moga nadal nie by¢ dla pacjentéw dostepne i przystepne cenowo.
Moze to by¢ spowodowane réznymi czynnikami, w tym wielko$cig popytu rynkowego na
dane produkty lub na danym obszarze geograficznym, co moze mie¢ wptyw na terminowa

dostepnos¢ produktéw leczniczych w niektorych panstwach cztonkowskich.

Nalezy zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego 1 wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego w odniesieniu do produktéw leczniczych, a celem rozporzadzenia
powinno by¢ uzupetnienie innych unijnych przepisow farmaceutycznych poprzez
ustanowienie zharmonizowanych ram wspierajacych skoordynowane wysitki panstw
cztonkowskich na rzecz zachgcania innych panstw cztonkowskich do inwestowania

w nowe 1 istniejace zdolnosci w zakresie wytwarzania produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu, do strategicznego stosowania instrumentow zamowien
publicznych przez panstwa cztonkowskie, a takze poprzez koordynacj¢ podejs¢ panstw
cztonkowskich, w tym poprzez wykorzystanie popytu zagregowanego dzigki ulatwianym
przez Komisj¢ procedurom udzielania zamowien realizowanych na zasadzie wspotpracy na
produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu i produkty lecznicze bedace przedmiotem
wspolnego zainteresowania. Ze wzgledu na migdzynarodowy wymiar bezpieczenstwa
dostaw, w szczeg6lnos$ci biorge pod uwage fakt, ze dywersyfikacja fancuchow dostaw

1 0golny wzrost podazy sg elementami rozwigzania zapewniajgcego bezpieczenstwo

dostaw, nalezy zachgca¢ do wspotpracy migdzynarodowe;.
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(1)

(12)

(13)

Srodki wprowadzone niniejszym rozporzadzeniem pozostaja bez uszczerbku dla
obowigzkow posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegolnosci na
podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... [odniesienie do
odpowiedniego artykutlu zostanie dodane po przyjeciu COM(2023) 192 final],
rozporzadzenia (UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu COM(2023)
193 final] i rozporzadzenia (UE) 2022/123, w tym obowigzku zapewnienia
wystarczajacych dostaw produktéw leczniczych w granicach odpowiedzialnos$ci
posiadaczy. Srodki te sa zgodne z zasadami rynku wewnetrznego. Niniejsze
rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla unijnego prawa konkurencji, w tym

przepisow antymonopolowych, dotyczacych fuzji i pomocy panstwa.

Chociaz gléwnym celem niniejszego rozporzadzenia powinna by¢ poprawa
funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez ustanowienie ram, ktore pozwola poprawic
bezpieczenstwo dostaw 1 zapewni¢ dostepnos¢ produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu oraz dostepno$¢ produktéw leczniczych bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania i dost¢pu do nich, bioragc pod uwage, ze brak produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie gospodarki jako cato$ci,
niniejsze rozporzadzenie powinno rowniez wspiera¢ konkurencyjnos¢ Unii poprzez
wspieranie bardziej stabilnego i1 przewidywalnego otoczenia rynkowego, zachecanie do
inwestycji 1 wspieranie innowacji w sektorze farmaceutycznym. Zapewnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 dostgpnosci produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu oraz
dostepnosci produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania

1 dostgpu do nich powinno ponadto przyczyni¢ si¢ do zwiekszenia gotowosci, odpornosci
oraz gospodarczego 1 ogdlnego bezpieczenstwa Unii, w tym w przypadku ryzyka

zaklocenia transgranicznych tancuchow dostaw.

Biorac pod uwagg rézne podstawowe przyczyny probleméw z dostepnoscia majacych
wplyw na produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu 1 produkty lecznicze bedace
przedmiotem wspdlnego zainteresowania, niektore srodki powinny mie¢ zastosowanie

wylacznie do produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu.
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(14)

(15)

Zapewnienie bezpieczenstwa dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i ich
dostepnosci dla pacjentdow w Unii w celu ochrony zdrowia publicznego oraz
bezpieczenstwa gospodarczego i ogolnego bezpieczenstwa Unii jest jednym z unijnych
celow strategicznych. Aby to osiaggnaé, wazne jest, by panstwa cztonkowskie 1 Komisja
wspoOtpracowaly na rzecz zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw i stalej dostgpnosci w Unii
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu za pomocg $rodkow, ktére w peni
wykorzystuja potencjat rynku wewnetrznego. Wazng rolg Komisji w tych staraniach jest

wspieranie skoordynowanych wysitkow panstw cztonkowskich.

Dobrze okreslony wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia, aby $rodki byly ukierunkowane, skuteczne i proporcjonalne.
Produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu objete niniejszym rozporzadzeniem powinny
by¢ tymi, w przypadku ktorych niewystarczajaca podaz powoduje powazna szkodg lub
ryzyko powaznej szkody dla pacjentdw. Z tego powodu niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie do produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu znajdujacych sie
w unijnym wykazie produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu ustanowionym
rozporzadzeniem (UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu COM(2023)

193 final]. Wykaz ten opiera si¢ na do§wiadczeniach Europejskiej Agencji Lekéw 1 agencji
panstw cztonkowskich, ktére w 2024 r. w oczekiwaniu na reforme prawodawstwa
farmaceutycznego sporzadzity wykaz 276 produktow leczniczych o krytycznym

znaczeniu.
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(16)

(17)

Aby zapewni¢ stosowanie srodkéw tam, gdzie jest to uzasadnione i proporcjonalne,
konieczne jest wykazanie, ze niektore srodki przeciwdzialaja podatnos$ci na zagrozenia

w tancuchach dostaw danego produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu. Niniejsze
rozporzadzenie powinno opiera¢ si¢ na ocenie podatnosci na zagrozenia przeprowadzone;j
do celow stosowania ogdlnego prawodawstwa farmaceutycznego zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu COM(2023)

193 final]. Aby wykry¢ podatnos$¢ na zagrozenia w tancuchach dostaw, nalezy przyjrzec
si¢ danym zagregowanym dotyczacym wszystkich produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu w Unii, ktore zawierajg t¢ samg substancj¢ czynng oraz maja takg sama droge
podania i posta¢ uzytkowa. Takie podejscie pozwala okresli¢, czy w przypadku produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu zawierajacego dang substancje czynng Unia jest

w duzym stopniu zalezna od jednej lub ograniczonej liczby panstw trzecich lub
ograniczonej liczby zaktadow produkcyjnych w odniesieniu do substancji czynnych,
kluczowych §rodkow produkcji lub gotowych postaci farmaceutycznych produktu

leczniczego.

Niektore projekty moga mie¢ pozytywny wptyw na bezpieczenstwo dostaw, poniewaz
zwigkszaja zdolnosci Unii w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu 1 wzmacniajg odpornos¢ unijnych tancuchéw dostaw. Aby zacheci¢ do
prywatnych inwestycji w te projekty, nalezy wprowadzi¢ koncepcje projektow
strategicznych. Biorac pod uwage ich rol¢ w zapewnianiu bezpieczenstwa dostaw
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii, odpowiedni organ wydajacy
pozwolenia powinien uznac, ze projekty uznane przez wyznaczony organ w panstwie
cztonkowskim za projekty strategiczne leza w interesie publicznym. Aby zapewni¢ ich
sprawne wdrozenie, organy krajowe powinny zapewni¢ przeprowadzenie bez zbgdnej
zwtloki odpowiednich procesow wydawania pozwolen, w szczegdlnosci wszelkich form
procedur przyspieszonych, ktore istniejg w majgcym zastosowanie prawie unijnym

1 krajowym. Organy krajowe powinny w miar¢ mozliwosci rozwazy¢ ich usprawnienie,

a takze umozliwi¢ przesylanie wymaganych informacji drogg elektroniczng.
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(18)

(18a)

(18b)

(19)

Wyznaczony organ powinien bez zb¢dnej zwtoki oceni¢, czy dany projekt jest projektem
strategicznym. Aby przyspieszy¢ i utatwic¢ ich wdrazanie, projekty strategiczne powinny
korzysta¢ z usprawnionych proceséw administracyjnych, priorytetowego statusu

w kontekscie procedur wydawania pozwolen 1 powigzanych procedur rozstrzygania
sporéw, w przypadku gdy procedury takie istniejg juz w prawie krajowym, a takze
otrzymywac ukierunkowane wsparcie regulacyjne. W tym kontekscie panstwa
cztonkowskie powinny zwrdci¢ szczegodlng uwage na mate i srednie przedsiebiorstwa

(MSP), ktére powinny mie¢ rowne szanse na inicjowanie projektow strategicznych.

Promotor projektu moze zazadac, aby jego projekt, ktorego dotyczy wniosek o pozwolenie,
uzyskat status projektu o najwyzszym znaczeniu w kraju, o ile taki status istnieje w prawie
krajowym, i byl traktowany odpowiednio do tego statusu. Organy krajowe przyznaja
projektowi, ktérego dotyczy wniosek o pozwolenie, status projektu o najwyzszym

znaczeniu w kraju bez uszczerbku dla obowigzkow przewidzianych w prawie unijnym.

Promotor projektu moze wystapi¢ z wnioskiem, aby wszelkie procedury rozstrzygania
sporoéw, spory sadowe, odwotania i postgpowania dotyczace sagdowych srodkow
odwotawczych zwiazane z procesem wydawania pozwolen i wydawaniem pozwolen na
realizacje projektu strategicznego w Unii przed wszelkimi krajowymi sagdami, trybunatami
lub panelami, w tym w przypadku mediacji lub arbitrazu, o ile istniejg one w prawie
krajowym 1 moga zosta¢ zastosowane w odniesieniu do sporéw tego typu, byly traktowane
jako pilne, jezeli i w zakresie, w jakim prawo krajowe przewiduje taki tryb pilny. W takim
trybie pilnym przestrzega si¢ majacego zastosowanie prawa do obrony przystugujacego

osobom fizycznym lub spotecznosciom lokalnym.

Wytwarzanie produktow leczniczych ma wptyw na srodowisko 1 moze wywierac¢
negatywny wptyw nie tylko na samo $rodowisko, ale réwniez na zdrowie ludzi. Oceny
wplywu na $rodowisko i pozwolenia wymagane na mocy prawa unijnego stanowia
integralng czg$¢ procesu wydawania pozwolen na realizacje projektow strategicznych, jak
roOwniez niezbedne zabezpieczenie, aby zapewni¢ uniknigcie lub ograniczenie
negatywnego wptywu na $rodowisko. Aby jednak zapewni¢ przewidywalnosé

1 terminowos$¢ procesdéw wydawania pozwolen na realizacje projektéw strategicznych,
powinna istnie¢ mozliwos¢ usprawnienia wydawania wymaganych ocen i zezwolen przez

odpowiedni organ, bez uszczerbku dla poziomu ochrony srodowiska.
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(20)

(20a)

21

Przeszkodami w realizacji projektow strategicznych moga by¢ konflikty zwigzane

z uzytkowaniem gruntow. Odpowiednie organy krajowe, regionalne lub lokalne
odpowiedzialne za przygotowanie planow podziatu na strefy, zagospodarowania
przestrzennego i uzytkowania gruntow powinny rozwazy¢, czy wprowadzi¢ do tych
plandéw, w stosownych przypadkach, pewne przepisy dotyczace projektéw strategicznych.
Plany te mogg pomdc w zapewnieniu rownowagi mi¢dzy interesem publicznym

a wspolnym dobrem, a przy tym zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia konfliktu

1 przyspieszy¢ zrobwnowazone wdrazanie projektow strategicznych w Unii.

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla zobowigzan wynikajacych

z Konwencji Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych
(EKG ONZ) o dostepie do informacji, udziale spoteczenstwa w podejmowaniu decyzji
oraz dostepie do sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych srodowiska, podpisane;j

w Aarhus w dniu 25 czerwca 1998 r., oraz z Konwencji EKG ONZ o ocenach
oddziatywania na srodowisko w kontekscie transgranicznym, podpisanej w Espoo w dniu
25 lutego 1991 r., i z dotaczonego do niej Protokolu w sprawie strategicznej ocenie

oddziatywania na $rodowisko, podpisanego w Kijowie w dniu 21 maja 2003 r.

Biorac pod uwage kapitatochtonny charakter produkcji farmaceutycznej, w tym tworzenia,
rozbudowy lub modernizacji zaktadow produkcyjnych wytwarzajacych produkty lecznicze
o krytycznym znaczeniu, substancje czynne 1 kluczowe srodki produkcji, ukierunkowane
wsparcie finansowe moze odegra¢ kluczowa role w zachecaniu do produkeji w Unii. Aby
zwigkszy¢ bezpieczenstwo dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu oraz
w przypadku gdy same inwestycje prywatne nie sg wystarczajace, uzasadnione moze by¢
wsparcie finansowe inwestycji w zdolnos$ci produkcyjne w Unii. Panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ priorytetowego traktowania wsparcia finansowego na rzecz
projektoéw strategicznych, ktore dotycza konkretnych podatnosci na zagrozenia

w lancuchach dostaw, przy jednoczesnym zapewnieniu, aby takie wsparcie bylto zgodne

z unijnymi zasadami pomocy panstwa. W tym celu stuzby Komisji przedstawity
szczegdtowe wytyczne, ktére majg na celu wyjasnienie stosowania unijnych zasad pomocy
panstwa w celu wsparcia panstw cztonkowskich i ktore, w razie potrzeby, zostang

zaktualizowane.
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(22)

Finansowanie na poziomie Unii moze zosta¢ wykorzystane w celu ulatwienia inwestycji
w projekty strategiczne. Projekty strategiczne moga korzysta¢ z dostepu do instrumentow
finansowania unijnego, takich jak ,,Program UE dla zdrowia™®, program ,,Cyfrowa

10§ Horyzont Europa”!! (istotne na przyklad w przypadku substancji czynnych,

Europa
o ktérych mowa w art. 5 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2021/695), a takze Platforma na rzecz
technologii strategicznych dla Europy (STEP), jezeli spetniajg kryteria ustanowione w tych
instrumentach. Organy odpowiedzialne za programy unijne objete rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/79512 (STEP) powinny w szczegdlno$ci
rozwazy¢ wspieranie projektow strategicznych majacych na celu wyeliminowanie

podatnos$ci na zagrozenia w tancuchach dostaw produktow leczniczych o krytycznym

znaczeniu, w zwigzku z czym nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2024/795.

10

11

12

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r.
w sprawie ustanowienia Programu dziatah Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla
zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014

(Dz.U.L 107 2 26.3.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/694 z dnia 29 kwietnia 2021 r.
ustanawiajgce program ,,Cyfrowa Europa” oraz uchylajace decyzje (UE) 2015/2240
(Dz.U.L 166 z 11.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r.
ustanawiajgce program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji ,,Horyzont
Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace w tym programie oraz
uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013

(Dz.U.L 170 z 12.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/795 z dnia 29 lutego 2024 r.
w sprawie ustanowienia Platformy na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP)
oraz zmiany dyrektywy 2003/87/WE oraz rozporzadzen (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056,
(UE) 2021/1057, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523,
(UE) 2021/695, (UE) 2021/697 1 (UE) 2021/241 (Dz.U. L, 2024/794, 29.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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(23)

(24)

(24a)

Aby umozliwi¢ bardziej skoordynowane podejscie do wsparcia finansowego, panstwa
cztonkowskie 1 Komisja powinny wymienia¢ si¢ informacjami na temat wsparcia
finansowego na rzecz projektow strategicznych. W odniesieniu do projektow
strategicznych, ktore otrzymaty finansowanie unijne, beneficjenci powinni przestrzegaé

odpowiednich zasad komunikacji i widoczno$ci'3.

Zwazywszy na fakt, ze organy lub jednostki publiczne sg gldownymi nabywcami produktow
leczniczych dla sektora szpitalnego, a udzielanie zamdwien publicznych na produkty
lecznicze jest potgznym narzedziem poprawy bezpieczenstwa dostaw, konieczne jest
ustanowienie przepiséw, ktore beda promowaty odpornos¢ dostaw we wchodzacych

w zakres stosowania dyrektywy 2014/24/UE postepowaniach o udzielenie zamdowien

publicznych w przypadku produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu.

Odporno$¢ mozna promowac za pomoca réznych srodkow w zalezno$ci od sytuacji
rynkowej i wzgledow zdrowia publicznego. Przy udzielaniu zaméwien nalezy aktywnie
korzysta¢ z kryteridw, ktore za podstawowe dzwignie obok ceny uznajg jakos$¢. Panstwa
cztonkowskie 1 instytucje zamawiajace powinny zachowac elastycznos$¢ decyzji przy
wyborze najodpowiedniejszego podejscia, zwazywszy na sytuacje na rynkach i ich
szczegblne potrzeby. Wymogi w zakresie odpornosci moga migdzy innymi dotyczy¢
obowigzkow utrzymywania zapasow, liczby zdywersyfikowanych dostawcow,
najnowoczesniejszego monitorowania fancuchoéw dostaw, przejrzystosci tancuchow
dostaw, klauzul umownych dotyczacych terminowej realizacji dostaw oraz srodkow

w przypadku nieterminowej dostawy; wymogi te moga zosta¢ doprecyzowane na szczeblu
krajowym przez panstwa cztonkowskie. Wymogi te nie wykluczajg mozliwos$ci stosowania
przez instytucje zamawiajace postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego, w ktorych
zamoOwienia zostang udzielone wigcej niz jednemu oferentowi (podejscie uwzgledniajace

wielu zwycigskich oferentow).

13

Zasady dotyczace komunikacji 1 widocznos$ci — Urzad Publikacji UE.
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(25) W poszczegolnych panstwach cztonkowskich instytucje zamawiajace r6znig si¢ pod
wzgledem wprowadzania i stosowania wymogoéw w zakresie odpornosci
w postepowaniach o udzielanie zaméwienia publicznego, co prowadzi do rozbieznosci
w praktykach. Moze to mie¢ negatywny wptyw na rynek wewnetrzny, poniewaz stwarza
przeszkody dla uczestnictwa transgranicznego 1 brak przewidywalnos$ci dla oferentow.
Aby unikna¢ takich negatywnych skutkow, stosowanie wymogoéw w zakresie odpornosci

powinno by¢ obowiagzkowe i powinna by¢ wspierana bardziej spojna praktyka.

(26) Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i1 bezpieczenstwo dostaw,
konieczne jest udzielanie zamowien w taki sposob, by promowaé zréznicowanie
dostawcow i preferencyjnie traktowaé wytworzone w Europie produkty lecznicze
o krytycznym znaczeniu lub ich substancje czynne, w przypadku gdy w wyniku
przeprowadzonej przez Grupe Sterujaca ds. Niedoboréw Lekow (MSSG) oceny podatnosci
na zagrozenia stwierdzono, ze zalezno$¢ od jednego lub ograniczonej liczby panstw spoza
Unii zagraza bezpieczenstwu dostaw. W ramach tej oceny podatnosci na zagrozenia
zidentyfikowana zostanie podatno$¢ na zagrozenia w odniesieniu do tafncuchow dostaw
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, w tym poziom zalezno$ci od panstw
spoza Unii, ktore panstwa cztonkowskie moga wykorzystywac¢ w kontekscie swoich
wysitkow na rzecz zmniejszenia zalezno$ci 1 promowania dywersyfikacji. Wymogi,
zgodnie z ktorymi sg traktowane preferencyjnie wyprodukowane w Unii produkty
lecznicze o krytycznym znaczeniu lub ich substancje czynne, nalezy stosowac
z zastrzezeniem mi¢dzynarodowych zobowigzan Unii, w tym Porozumienia w sprawie
zamowien rzagdowych w ramach WTO, oraz innych odpowiednich uméw
migdzynarodowych, ktorymi Unia jest zwigzana, oraz ocenia¢ w $wietle kazdej z tych

umow miedzynarodowych.

27) Nalezy przestrzega¢ obowiazkoéw panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki
zdrowotnej oraz organizacji 1 $wiadczenia ustug zdrowotnych 1 opieki medycznej, w tym
przydziatu $rodkow finansowych, o ktorych to obowigzkach mowa w art. 168 ust. 7 TFUE.
Instytucje zamawiajgce powinny zatem zachowa¢ mozliwo$¢ — w wyjatkowych
przypadkach uzasadnionych wzgledami zwigzanymi z analiza rynku lub finansowaniem
swiadczen zdrowotnych — przyjmowania podej$¢ do zamdwien, ktore rdznig si¢ od podejs¢
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, o ile sg one zgodne z migdzynarodowymi

zobowigzaniami Unii.
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(28)

(29)

Przy stosowaniu wymogow dotyczacych postepowan o udzielenie zamowienia
publicznego nalezy uwzgledni¢ szczegdlne warunki rynkowe i potrzeby w zakresie
zdrowia publicznego w kazdym postgpowaniu o udzielenie zamdwienia, przy
jednoczesnym uwzglednieniu kwestii zwigzanych z przystepnoscig cenowg produktéw
leczniczych. Niektore wymogi moga okazac si¢ nieuzasadnione, jezeli beda prowadzity do
nieproporcjonalnych kosztow dla podmiotow udzielajacych zaméwien, beda zniechecaty
do uczestnictwa, co z kolei bedzie prowadzito do braku ofert, lub w przypadku gdy

w odpowiedzi na podobne postgpowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego ogloszone
przez t¢ samg instytucj¢ zamawiajaca w ciggu dwoch lat przed rozpoczeciem planowanego
nowego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego nie przedstawiono
odpowiedniej oferty lub nie zgtoszono wnioskéw o dopuszczenie do udziahu. Instytucje
zamawiajace mogg zaktada¢, ze oferty, w ktorych cena przekracza budzet instytucji
zamawiajacej ustalony i udokumentowany przed rozpoczeciem postepowania o udzielenie
zamdwienia publicznego, nalezy uzna¢ za oferty o nieproporcjonalnych kosztach.
Instytucje zamawiajace powinny tez mie¢ mozliwos$¢ niestosowania tych wymogow,

w przypadku gdy jest to absolutnie konieczne w wyjatkowo pilnych sytuacjach
spowodowanych zdarzeniami niemozliwymi do przewidzenia przez instytucje
zamawiajaca, a okolicznosci przywotywanych jako uzasadnienie tej wyjatkowo pilnej

sytuacji nie mozna przypisac instytucji zamawiajace;j.

Z mys$la o poprawie bezpieczenstwa dostaw Komisja powinna wyda¢ wytyczne majace na
celu wspieranie panstw cztonkowskich i instytucji zamawiajacych we wdrazaniu

1 stosowaniu obowigzkéw dotyczacych stosowania wymogdéw w zakresie odpornosci oraz
wymogow w zakresie preferencyjnego traktowania wytwarzanych w Europie produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu lub ich substancji czynnych. Wytyczne te powinny
zawiera¢ zasady przewodnie dotyczace ustalania, czy produkty lecznicze o krytycznym
znaczeniu lub ich substancje czynne sg wytwarzane w Unii, oraz postgpowania

w przypadku stwierdzenia podatno$ci na zagrozenia w tancuchach dostaw oraz zaleznosci
od panstw spoza Unii. Wytyczne te powinny zosta¢ wydane najpdzniej 6 miesigcy po

wejsSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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(30)

Zamowienia na produkty lecznicze sg organizowane w rézny sposob w poszczegodlnych
panstwach cztonkowskich i biorg w nich udziat r6zne podmioty. Aby zwigkszy¢
bezpieczenstwo tancuchow dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu,
panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ krajowe programy promujace spojne
stosowanie wymogow postgpowan o udzielenie zamdowienia publicznego przez instytucje
zamawiajace na ich terytorium. Programy takie moglyby rowniez promowac spdjne
stosowanie podejscia zaktadajacego wielu zwycieskich oferentow, w przypadku gdy
doglebna analiza rynkowa wykaze, ze bedzie to korzystne. Aby zapewni¢ kompleksowe
podejscie oraz biorgc pod uwagg, ze produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu maja
réwniez znaczenie dla sektora ambulatoryjnej opieki zdrowotnej, w ktorym czesto nie sa
nabywane w drodze zamowien publicznych, programy te moga réwniez obejmowac inne
srodki majace na celu wzmocnienie odpornosci i zrdwnowazonosci tancucha dostaw za
pomoca, w stosownych przypadkach, srodkoéw zwigzanych z ustalaniem cen i refundacja.
Programy te powinny by¢ udostepniane Komisji i Grupie Koordynacyjnej ds. Lekow

o Krytycznym Znaczeniu (CMCGQG), ustanowionej niniejszym rozporzadzeniem, aby
utatwi¢ wymiane najlepszych praktyk i koordynacj¢ miedzy panstwami cztonkowskimi.
Wspétpraca ta powinna zwigkszy¢ ogolng skutecznos$¢ poszczegdlnych srodkoéw
zaproponowanych w celu zabezpieczenia dostaw produktow leczniczych o krytycznym

znaczeniu, przy jednoczesnym poszanowaniu zasad pomocniczosci 1 proporcjonalnosci.
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(1)

Niektore panstwa czlonkowskie — w celu zapewnienia bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych na ich terytorium — naktadaja obowigzek utrzymywania zapaséw awaryjnych
na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i inne podmioty gospodarcze

w farmaceutycznym tancuchu dostaw dla §wiadczeniodawcow opieki zdrowotne;j

1 pacjentéw. Zapasy awaryjne nalezy odréznia¢ od bedacych wtasnoscig publiczng
krajowych, regionalnych lub lokalnych zapaséw gromadzonych w ramach przewidywania
konkretnego kryzysu i zarzgdzania nim. Zapasy awaryjne mogg mie¢ potencjalnie
negatywny wplyw na rynek wewnetrzny, w tym dost¢pnos¢ danych produktow
leczniczych w innych panstwach cztonkowskich. Wszelkie tego typu wymogi w zakresie
zapasow awaryjnych powinny uwzglednia¢ fakt, ze wszelkie ograniczenia swobodnego
przeptywu towarow powinny by¢ uzasadnione celem ochrony zdrowia publicznego i1 tym
samym by¢ zgodne z Traktatami i orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej. Aby unikng¢ negatywnego wptywu na rynek wewngtrzny, przy
wprowadzaniu lub zmianie istniejacych wymogoéw dotyczacych zapaséw awaryjnych
wszelkich produktéw leczniczych, w tym okreslaniu objetych tymi wymogami produktéw
leczniczych, rozmiarow wymaganych zapasow oraz harmonogramu ich tworzenia, panstwa
cztonkowskie powinny rowniez uwzglednia¢ zasady proporcjonalnosci, przejrzystosci

1 solidarno$ci. Wymogi takie nie powinny powstrzymywac panstw cztonkowskich od
pomagania innym panstwom cztonkowskim, ktore zwrocg si¢ o wsparcie w ramach
dobrowolnego mechanizmu solidarno$ciowego zainicjowanego przez Grup¢ Sterujaca

ds. Niedoborow Lekéw (MSSG) w 2023 r. Proponujac i okreslajac wymogi dotyczace
zapasOw awaryjnych, panstwa czlonkowskie powinny nalezycie uwzgledniac przyszte
wytyczne Komisji majgce na celu ulatwienie wypelniania przez panstwa cztonkowskie
zobowigzan w zakresie przestrzegania zasad rynku wewngtrznego i swobodnego
przeplywu towardéw. Panstwa czlonkowskie powinny przestrzega¢ istniejacych
obowigzkow wynikajacych z prawa unijnego w zakresie zglaszania przepisoéw
technicznych i barier technicznych na rynku wewnetrznym, w tym okreslonych

w dyrektywie (UE) 2015/1535.
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(32)

(33)

W catej Unii istniejg roznice w dostepnosci 1 dostepie do produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu i produktéw leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego
zainteresowania, ktore w nieproporcjonalny sposéb dotykajg niektore panstwa
cztonkowskie. Zamodwienia realizowane na zasadzie wspotpracy na produkty lecznicze
o krytycznym znaczeniu i produkty lecznicze b¢dace przedmiotem wspolnego
zainteresowania mogg stanowi¢ potezne narzedzie poprawy bezpieczenstwa dostaw tych

produktéw 1 dostepu do nich.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE™ przewiduje mozliwo$¢
udzielania zamowien, w ktorych biorg udziat instytucje zamawiajace z réznych panstw
cztonkowskich. Chociaz uznano, ze jest to pomocne w zwickszaniu atrakcyjnosci matych
rynkow dla dostawcow, a tym samym zwieksza dostepnos¢ produktow leczniczych,
realizacja zamowien transgranicznych wymaga czasu i zasobow, zwlaszcza na
poczatkowym etapie, co uznaje si¢ za czynnik ograniczajacy. Aby utatwic realizacje
postepowan o udzielenie zamowienia publicznego z udziatem instytucji zamawiajacych

z r6znych panstw cztonkowskich, Komisja powinna na wniosek udzieli¢ pomocy na
wstepnym etapie takiego postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego.
Zaangazowane panstwa cztonkowskie moga zgodzi¢ si¢ na kontynuowanie postepowania
bez udziatu Komisji, w tym poprzez wyrazenie zgody na udziat innego podmiotu
utatwiajacego zgodnie z dyrektywa 2014/24/UE. Kazde zaangazowane panstwo
cztonkowskie moze wycofac si¢ z postgpowania na dowolnym etapie przed podpisaniem
umowy w sprawie zamowienia. Wycofanie si¢ jednego z panstw cztonkowskich nie
powinno samo w sobie wplywa¢ na kontynuacj¢ postepowania przez pozostate
uczestniczace panstwa cztonkowskie, pod warunkiem ze pozostaja spelnione minimalne

wymogi wynikajace z niniejszego rozporzadzenia.

14

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE
(Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 65, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34)

(35)

Biorac pod uwage doswiadczenia wynikajace z wdrazania wspolnego udzielania zamowien
na medyczne $rodki przeciwdziatania na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371'5 oraz na szczepionki przeciwko COVID-19, na
podstawie rozporzadzenia Rady (UE) 2016/3691® w kontekscie unijnej strategii dotyczacej
szczepionek, oraz uznajgc potencjalne korzysci, jakie moze przynies¢ wykorzystanie
popytu kilku panstw cztonkowskich w ramach jednego postgpowania o udzielenie
zamoOwienia, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ rozwazenia, czy zwrocic si¢
do Komisji o udzielenie zamowienia w ich imieniu lub na ich rzecz, jezeli takie

zamoOwienia moglyby przyczyni¢ si¢ do osiggni¢cia celow niniejszego rozporzadzenia.

W celu zapewnienia, aby inicjatywy w zakresie zamowien realizowanych na zasadzie
wspoOlpracy przyczyniaty si¢ do osiggnigcia celdéw niniejszego rozporzadzenia, przy
pelnym poszanowaniu zasady pomocniczos$ci, zaangazowanie Komisji w udzielanie
zamdwien w imieniu lub na rzecz panstw cztonkowskich powinno by¢ ograniczone do
przypadkéw spetniajacych warunki okreslone w odpowiednich artykutach. Z tego powodu
nalezy przewidzie¢ odstgpstwo od art. 168 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE, Euratom) 2024/2509'7.

15

16

17

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2371 z dnia

23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

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 13.3.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2024/2509 z dnia
23 wrzesnia 2024 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
og6lnego Unii (Dz.U. L, 2024/2509, 26.9.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

15503/25 24
ZALACZNIK LIFE.5 PL



(36)

Zgodnie z art. 168 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2024/2509 Komisja powinna dziala¢ wylacznie w granicach mandatu udzielonego przez
uczestniczace panstwa czlonkowskie, a wszelkie dzialania wykraczajace poza taki mandat
Komisja prowadzi wylgcznie na swoja odpowiedzialnos¢. Aby zapewni¢ przejrzystosc,
jasnos$¢ prawng i skuteczng koordynacje, ustrukturyzowana umowa miedzy panstwami
cztonkowskimi a Komisja powinna regulowa¢ postgpowania o udzielenie zamdwienia na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, ktore opierajg si¢ na aktywnym zaangazowaniu
Komisji. W takiej umowie nalezy okresli¢ podzial obowigzkow, procesy decyzyjne,
informacje, ktore maja by¢ udostepniane w zaleznosci od postgpowania o udzielenie
zamdwienia, w tym informacje na temat udziatu panstw cztonkowskich w réwnolegtych
negocjacjach prowadzonych réznymi kanatami w odniesieniu do tych samych produktow
leczniczych lub, w stosownych przypadkach, tych samych substancji czynnych, a takze
przepisy dotyczace odpowiedzialno$ci, zapewniajace sprawiedliwe i skuteczne ramy
uczestnictwa panstw czlonkowskich, przy jednoczesnym zapobieganiu zaktoceniom na
rynku 1 zaktoceniom dostaw. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza i nie uniemozliwia
stosowania procedur wspolnego udzielania zamoéwien ustanowionych na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 w odniesieniu do tych
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu 1 innych produktéw leczniczych, ktore
rowniez wchodzg w zakres definicji medycznych srodkow przeciwdziatania okreslonej
w tym rozporzadzeniu. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza rozporzadzenia Rady

(UE) 2022/2372'8 ustanawiajacego ramy $rodkow stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia
w medyczne $rodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu

zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.

18

Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram
srodkow stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne srodki przeciwdziatania istotne
podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
(Dz.U. L 314, s. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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(37)

W celu zapewnienia ustrukturyzowanego i skoordynowanego podejscia, a takze spojnej
wymiany informacji w odniesieniu do zwigkszania bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu konieczna jest wspotpraca miedzy panstwami
cztonkowskimi a Komisjg. Aby utatwi¢ skuteczng koordynacje w odpowiednich obszarach
polityki, nalezy ustanowi¢ Grup¢ Koordynacyjng ds. Lekéw o Krytycznym Znaczeniu
(CMCQG). W sktad CMCG powinni wchodzi¢ w charakterze statego przedstawiciela
eksperci majacy wiedzg fachowa w zakresie polityki udzielania zamowien na produkty
lecznicze, polityki przemystowej zwigzanej z produktami farmaceutycznymi i w zakresie
zdrowia publicznego. W razie koniecznosci panstwa cztonkowskie mogg wyznaczy¢
dodatkowych przedstawicieli z grona ekspertow, ktorzy beda towarzyszyli statemu
przedstawicielowi panstwa cztonkowskiego w celu wsparcia realizacji poszczegdlnych
zadan CMCG. Komisja powinna by¢ cztonkiem grupy. Aby zapewni¢ ustrukturyzowane
dyskusje, przedstawiciel panstw cztonkowskich i przedstawiciel Komisji powinni by¢

wspotprzewodniczagcymi. Komisja powinna zapewnia¢ funkcje sekretariatu.

15503/25 26
ZALACZNIK LIFE.5 PL



(38) Aby zapewni¢ skoordynowane wdrazanie niniejszego rozporzadzenia, CMCG powinna
umozliwia¢ wymiang¢ informacji zwigzanych z finansowaniem projektéw strategicznych
1 utatwia¢ strategiczne ukierunkowanie wsparcia finansowego na projekty strategiczne.
CMCG powinna réwniez utatwia¢ wymiang¢ informacji na temat krajowych programow
promowania najlepszych praktyk oraz, w stosownych przypadkach, dobrowolnej
wspoOtpracy w zakresie polityki panstw cztlonkowskich dotyczacej zaméwien publicznych
w odniesieniu do produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu. CMCG powinna
rowniez utatwiac strategiczne dyskusje na temat inicjatyw w zakresie zamowien
realizowanych na zasadzie wspotpracy, wymiany informacji na temat zasad przewodnich
dotyczacych wymogoéw w zakresie zapasow awaryjnych oraz dyskusje na temat
konieczno$ci nadania priorytetu ocenie podatnosci na zagrozenia w odniesieniu do
konkretnych produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu. Prace koordynacyjne
prowadzone przez CMCG powinny by¢ odrgbne od prac prowadzonych przez MSSG,
ktéra zostata ustanowiona na podstawie art. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/123 i ktorej
zadania zostaty okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2022/123 1 rozporzadzeniu (UE) nr .../...
[odniesienie zostanie dodane po przyjeciu COM(2023) 193 final]. O ile gléwne zadania
MSSG to koordynacja reagowania na poziomie Unii na rzeczywiste lub potencjalne
niedobory produktow leczniczych w czasie stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub
powaznych wydarzen, monitorowanie podazy lekow o krytycznym znaczeniu 1 popytu na
nie oraz przedstawianie zalecen w celu zapobiegania niedoborom lub ich tagodzenia, o tyle
CMCG koncentruje si¢ na ulatwianiu koordynacji §rodkéw przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu poprzez stwarzanie odpowiednich warunkow dla inwestycji oraz
koordynacji 1 wspotpracy w zakresie zamodwien publicznych, aby proaktywnie zmniejszac

zalezno$¢ UE 1 wzmacnia¢ jej mozliwos$ci produkcyjne.
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(39) Unia moglaby jeszcze bardziej zwigkszy¢ dostepnos¢ 1 bezpieczenstwo dostaw produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu, zapewniajac dostep do alternatywnych zrodet dostaw
w panstwach trzecich. W tym celu Unia mogtaby polega¢ na swojej sieci dotychczasowych
umoé6w handlowych 1 dodatkowo rozwijac partnerstwa strategiczne z panstwami trzecimi
1 tym samym dalej poglebia¢ wspotprace dwustronna, zwlaszcza z krajami kandydujacymi.
W tym kontek$cie Komisja powinna oceni¢, czy dotychczasowe partnerstwa skutecznie
przyczyniaja si¢ do osiggni¢cia zamierzonych celéw lub czy mozna je jeszcze wzmocnié
lub rozszerzy¢ oraz jakie rodzaje partnerstwv mozna by potencjalnie zawrze¢
z najistotniejszymi panstwami trzecimi. Powinno to si¢ odbywac bez uszczerbku dla

prerogatyw Rady zgodnie z traktatami.

(40) W celu zapewnienia stosowania niniejszego rozporzadzenia konieczne jest, aby uczestnicy
rynku udostepniali informacje wlasciwym organom. Wtasciwe organy krajowe lub,
odpowiednio, Agencja, muszg zatem mie¢ mozliwos$¢ zwrocenia si¢, w razie koniecznosci
1 przy unikaniu powielania wnioskéw o udzielenie informacji, o informacje niezbedne do
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Informacje uzyskane w trakcie wdrazania
niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ wykorzystywane wytacznie do celow z nim
zwigzanych i podlegaé ochronie zgodnie z odpowiednim prawem unijnym i krajowym.
Zadne obowigzki w zakresie wymiany informacji na podstawie niniejszego rozporzadzenia
nie powinny mie¢ zastosowania do danych dotyczacych podstawowych interesow panstw

cztonkowskich w dziedzinie bezpieczenstwa lub obrony.
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(41) Dla zapewnienia skutecznej realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia zasadnicze
znaczenie ma, by z czasem dokonywac oceny jego wdrazania i wptywu. Komisja powinna
przeprowadzi¢ oceng¢ niniejszego rozporzadzenia nie pdzniej niz pi¢c lat po jego wejsciu
W zycie, a nastepnie powtarzac ja co pi¢c lat. Ocena ta powinna obejmowac ocene stopnia,
w jakim cele rozporzadzenia okre$lone w art. 1 zostaty osiagnigte, w tym jego wpltywu na
zainteresowane strony, procedury regulacyjne i zmiany na rynku. Ocena powinna rowniez
obejmowac oceng¢ zakresu stosowania, funkcjonowania i skutecznosci art. 18, a takze
spojnosci rozporzadzenia z rozwojem sytuacji w dziedzinie zamédwien publicznych.

W swojej ocenie Komisja powinna w szczegdlnosci uwzgledni¢ opinie panstw
cztonkowskich, uczestnikow rynku, instytucji zamawiajacych i innych odpowiednich
zainteresowanych stron i wykorzysta¢ otrzymywane od nich informacje zwrotne do statego
udoskonalania ram regulacyjnych. Wyniki tej oceny powinny zosta¢ przedstawione
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu i Komitetowi Regionéw. W celu utatwienia takiej oceny, organy krajowe,
uczestnicy rynku, instytucje zamawiajace i inne odpowiednie zainteresowane strony
powinny na zadanie przekazywa¢ odpowiednie dane i informacje do celow prowadzone;j

przez Komisj¢ oceny.

(42) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia — polegajace na poprawie funkcjonowania
rynku wewnetrznego poprzez ustanowienie ram stuzacych zwigkszeniu dostepnosci
1 bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii oraz
poprawie dostgpnosci produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania 1 dostepu do nich poprzez skoordynowane i ukierunkowane dziatania
panstw czlonkowskich — nie mogg zosta¢ w wystarczajagcym stopniu osiggni¢te przez
panstwa czlonkowskie dziatajace samodzielnie, a skala tych celéw pozwala na ich
skuteczng realizacj¢ na poziomie unijnym, Unia moze przyjac¢ srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 TFUE. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do

osiggnigcia jego celow,
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PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1

Cele i przedmiot

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego

poprzez ustanowienie ram umozliwiajagcych zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw

i dostepnosci produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii, a tym samym

zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i wspieranie

bezpieczenstwa Unii. Celem niniejszego rozporzadzenia jest rdwniez poprawa dostgpnosci

produktow leczniczych bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania i dostepu do

nich, w przypadku gdy inaczej funkcjonowanie rynku nie zapewnia pacjentom

wystarczajacej dostgpnosci tych produktow leczniczych 1 wystarczajacego dostepu do nich,

przy jednoczesnym nalezytym uwzglednieniu przystepnosci cenowej tych produktow

leczniczych.

2. Aby osiagnac cele, o ktérych mowa w ust. 1, niniejsze rozporzadzenie okresla ramy, ktore

umozliwiaja:

a)  ulatwianie inwestycji w zdolnosci produkcyjne w zakresie produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu, ich substancji czynnych i innych kluczowych §rodkéw
produkcji w Unii;

b)  zmniejszenie ryzyka wystgpienia zaklocen dostaw 1 zwigkszenie dostepnosci
produktéw leczniczych poprzez zachecanie do dywersyfikacji i budowania
odpornosci tancucha dostaw w postgpowaniach o udzielenie zamdowienia
publicznego na produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu 1 inne produkty
lecznicze bedace przedmiotem wspolnego zainteresowania;

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

d)  wspieranie dywersyfikacji tahcuchow dostaw, rowniez poprzez utatwianie
zawierania partnerstw strategicznych.
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Artykut 2

Z.aKkres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu umieszczonych w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, z wyjatkiem art. 21, ktéory ma zastosowanie wytacznie do produktow leczniczych

bedacych przedmiotem wspodlnego zainteresowania.

2. Art. 1,22124, art. 26 ust. 2 lit. ¢) 1 db) oraz art. 26 ust. 3 majg zastosowanie rOwniez

zastosowanie do produktéw leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania.

Artykut 3

Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

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

2) ,kluczowy $rodek produkcji” oznacza material wsadowy inny niz substancja czynna
wymagany w procesie wytwarzania danego produktu leczniczego, w tym materiaty
wyjsciowe 1 surowce do produkeji substancji czynnych lub substancji pomocniczych,

materiaty opakowan bezposrednich, substancje pomocnicze, rozpuszczalniki 1 odczynniki;

3) »substancja czynna” oznacza substancj¢ czynng zgodnie z definicjg w art. 4
pkt 3 dyrektywy (UE) .../... [odniesienie do odpowiedniego artykutu zostanie dodane po
przyjeciu dokumentu COM(2023) 192 final];

3a) ,material wyjsciowy” oznacza material zgodnie z definicjg w art. 4 pkt 4 dyrektywy
(UE) .../... [odniesienie do odpowiedniego artykutu zostanie dodane po przyjeciu

dokumentu COM(2023) 192 final];
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3b)

3¢)

4)

5)

6)

,substancja pomocnicza” oznacza substancj¢ pomocniczg zgodnie z definicjg w art. 4
pkt 5 dyrektywy (UE) .../... [odniesienie do odpowiedniego artykulu zostanie dodane po
przyjeciu dokumentu COM(2023) 192 final];

»gromadzenie” oznacza gromadzenie substancji pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego
do celow ich przetworzenia na substancje czynne produktow leczniczych o krytycznym

znaczeniu;

,produkt leczniczy o krytycznym znaczeniu” oznacza produkt leczniczy umieszczony
w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktorym mowa
w art. 131 rozporzadzenia (UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por.

COM(2023) 193 final].

,»produkt leczniczy bedacy przedmiotem wspolnego zainteresowania” oznacza produkt
leczniczy inny niz produkt leczniczy o krytycznym znaczeniu, w odniesieniu do ktorego
w co najmniej trzech panstwach cztonkowskich dziatanie rynku nie zapewnia pacjentom
wystarczajacej dostgpnosci tych produktow 1 wystarczajacego dostepu do nich w ilosciach
1 postaciach niezbednych do zaspokojenia potrzeb pacjentow w tych panstwach

czlonkowskich;

,»podatnos$¢ na zagrozenia w tancuchach dostaw” oznacza ryzyko 1 stabosci
zidentyfikowane na poziomie zagregowanym w tancuchach dostaw produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu, z uwzglednieniem wszystkich dopuszczonych do obrotu
produktow leczniczych w Unii zgrupowanych pod wspolng nazwa zwyczajowa, majacych
taka samg droge podania i posta¢ uzytkowa, ktore to ryzyko i stabo$ci zagrazaja ciggtosci

dostaw takich produktow leczniczych do pacjentow w Unii;
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7)

8)

9

10)

11)

12)

,ocena podatno$ci na zagrozenia” oznacza oceng tancuchow dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu przeprowadzang zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu,
por. COM(2023) 193 final]' przez Grupe Sterujaca ds. Niedoboréw Lekow (MSSG)

w celu okreslenia ich podatnosci na zagrozenia;

,hazwa zwyczajowa’ oznacza nazwe¢ zwyczajowq zgodnie z definicjg w art. 4 ust. 1
pkt 48 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...[odniesienie do
odpowiedniego artykutu zostanie dodane po przyjeciu dokumentu COM(2023) 192 final];

,instytucje zamawiajgce” oznaczajg instytucje zamawiajace zgodnie z definicjg w art. 2

ust. 1 pkt 1 dyrektywy 2014/24/UE;

»projekt strategiczny” oznacza projekt przemystowy uznany przez wyznaczony organ,

o ktéorym mowa w art. 6, za projekt strategiczny zgodnie z kryteriami okre§lonymi w art. 5;

,promotor projektu” oznacza dowolne przedsigbiorstwo lub konsorcjum przedsigbiorstw

opracowujace projekt strategiczny;

,»proces wydawania pozwolen” oznacza proces obejmujacy wszystkie odpowiednie

pozwolenia na realizacj¢ i1 eksploatacj¢ projektow strategicznych, w tym pozwolenia na
budowe, pozwolenia w zakresie chemikaliow 1 pozwolenia na podtaczenie do sieci oraz
oceny wplywu na srodowisko 1 pozwolenia srodowiskowe, jezeli s3 wymagane, a takze

obejmujacy wszystkie wnioski 1 procedury;

19

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... ustanawiajace unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce zasady regulujace dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000

i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. ...) [Dz.U: tytul zgodnie z COM(2023)

193 final. Prosze porownac¢ z najnowsza wersjg przedmiotowego projektu rozporzadzenia].
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13)

15)

16)

18b)

19)

»,innowacyjny proces wytwarzania” oznacza nowatorski proces wytwarzania i nowatorska

technologi¢ wytwarzania lub nowatorskie zastosowanie istniejacej technologii, w tym

m.in. zdecentralizowang dziatalno$¢ wytworcza, wytwarzanie ciggte, sztuczng inteligencje,

technologie platformy, druk 3D;

»ZamoOwienia transgraniczne panstw cztonkowskich” oznaczajg postepowania o udzielenie

zamoOwienia wszczete na zyczenie panstw cztonkowskich i prowadzone na podstawie
art. 39 dyrektywy 2014/24/WE z udziatem instytucji zamawiajacych z réznych panstw

czlonkowskich;

»Zamowienie w imieniu panstw cztonkowskich lub na ich rzecz” oznacza postepowanie
o udzielenie zamowienia wszczete na wniosek panstw cztonkowskich 1 upowazniajace
Komisj¢ do dziatania w charakterze centralnej jednostki zakupujacej w imieniu
wnioskujacych panstw cztonkowskich lub na ich rzecz, jak przewidziano w art. 168

ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509 Parlamentu Europejskiego i Rady;

,Wymog zapasow awaryjnych’ oznacza obowigzek, ktory jest nalozony przez panstwo
cztonkowskie na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i na inne podmioty
gospodarcze w tancuchu dostaw produktéw leczniczych do swiadczeniodawcow opieki
zdrowotnej 1 pacjentdw, dotyczacy utrzymywania zapasow niektorych produktow
leczniczych w celu zapewnienia bezpieczenstwa dostaw; wynika on z przepisow
ustawowych, rozporzadzen lub przepisOw administracyjnych, z uwzglednieniem
przewidzianych w postgpowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego obowiazkow

w zakresie utrzymywania zapasow;

»partnerstwo strategiczne” oznacza zobowigzanie mi¢dzy Unig a panstwem trzecim, grupa

panstw trzecich lub organizacjami migdzynarodowymi do zaciesnienia wspOtpracy

w odniesieniu do co najmniej jednego produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu, ktore

ustanowiono za pomocg instrumentu niewigzacego i ktore ulatwia osiagniecie korzystnych

wynikéw zarowno dla Unii, jak i dla odpowiedniego panstwa trzeciego, grupy panstw

trzecich lub organizacji miedzynarodowe;.
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Rozdzial 111

Warunki sprzyjajace inwestycjom

SEKCJA 1

KRYTERIA I PROCEDURA UZNAWANIA PROJEKTOW ZA PROJEKTY STRATEGICZNE

Artykut 5

Projekty strategiczne

Projekt zlokalizowany w Unii 1 zwigzany z tworzeniem, modernizacja lub zwigkszaniem zdolnosci
produkcyjnych w zakresie produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu uznaje si¢ za projekt

strategiczny, jezeli spetnia co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:

a) tworzy lub zwigksza zdolno$ci produkcyjne w odniesieniu do co najmniej jednego
produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu lub do gromadzenia lub wytwarzania ich

substancji czynnych;

b) modernizuje istniejgce miejsce wytwarzania co najmniej jednego produktu leczniczego
o krytycznym znaczeniu lub jego substancji czynnych, aby zapewni¢ wigksza

zrownowazono$¢ lub wigksza wydajnos¢;

C) tworzy lub zwigksza zdolnosci produkcyjne w zakresie kluczowych srodkow produkcji
niezbednych do wytwarzania co najmniej jednego produktu leczniczego o krytycznym
znaczeniu lub jego substancji czynnych, w przypadku gdy wykazano, ze wystepujg w Unii

ograniczenia dostaw lub ograniczone zdolnos$ci produkcyjne;

d) przyczynia si¢ do wprowadzenia technologii, ktéra odgrywa kluczowa rolg
w umozliwianiu wytwarzania co najmniej jednego produktu leczniczego o krytycznym

znaczeniu, jego substancji czynnych lub kluczowych §rodkéw produkeji.

15503/25 35
ZALACZNIK LIFE.5 PL



2a.

Artykut 6

Uznawanie projektow za projekty strategiczne

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza organ (,,wyznaczony organ”), ktdry ocenia, czy
projekt przemystowy spetnia co najmniej jedno z kryteriow okreslonych w art. 5 1 czy
w zwigzku z tym nalezy go uznaé za projekt strategiczny.

Panstwo czlonkowskie moze wyznaczy¢ wigcej niz jeden wyznaczony organ.

Aby dany projekt mogt zosta¢ uznany za projekt strategiczny, promotor projektu
przemystowego zwraca si¢ do wyznaczonego organu o oceng, czy ten projekt jest projektem
strategicznym. Wniosek zawiera uzasadnienie i odpowiednie dowody dotyczace spetnienia co
najmniej jednego z kryteriow okreslonych w art. 5. Wyznaczony organ bez zbednej zwtoki

przedstawia swoja oceng promotorowi.

Ztozenie wniosku o uznanie projektu za projekt strategiczny, jak przewidziano w ust. 2, nie
wyklucza udzialu promotora projektu we wszczynanych wspolnie z innymi organami
réwnolegtych procedurach dotyczacych sktadania wnioskéw o pozwolenia niezbedne do

realizacji danego projektu.

Panstwa cztonkowskie informujg Komisj¢ o organach wyznaczonych do celow okre§lonych

w ust. 1 niniejszego artykutu oraz art. 16 ust. 2.

Komisja udostgpnia nieskomplikowang, dostepng strong internetowa, na ktorej w przejrzysty
sposob zamieszcza dane kontaktowe 1 inne odpowiednie informacje na temat zadan

wyznaczonych organow panstw cztonkowskich.

Kazdy inny organ w panstwie cztonkowskim, ktory otrzymuje od promotora wniosek
dotyczacy art. 7, 8, 11, 12, 13 1 15, opiera si¢ na decyzji wyznaczonego organu na podstawie

ust. 1 dotyczacej uznania danego projektu za projekt strategiczny.
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SEKCJA I1
USPRAWNIENIE PROCESOW ADMINISTRACYJNYCH I PROCESOW WYDAWANIA

POZWOLEN DLA PROJEKTOW STRATEGICZNYCH

Artykut 7

Priorytetowy status projektow strategicznych

Projekty strategiczne uznaje si¢ za przyczyniajace si¢ do bezpieczenstwa dostaw produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii, a zatem za lezace w interesie publicznym.

Organy panstw cztonkowskich zapewniaja, aby odpowiednie procesy wydawania pozwolen
zwigzane z projektami strategicznymi byly przeprowadzane bez zbednej zwloki,
udostepniajac w szczegdlnosci wszelkie formy procedur przyspieszonych, ktore istnieja

W majacym zastosowanie prawie unijnym i krajowym.

Artykut 8

Wsparcie administracyjne

Na wniosek promotora projektu organy panstwa cztonkowskiego zapewniajg
zlokalizowanemu na ich terytorium projektowi strategicznemu — w odniesieniu do
stosownych procesow wydawania pozwolen dotyczacych projektow strategicznych —
wsparcie administracyjne stuzace utatwieniu jego wdrazania, w tym zgodnie z prawem

krajowym wsparcie:

a)  w odniesieniu do wypelnienia przez promotora projektu majacych zastosowanie

obowigzkow administracyjnych i sprawozdawczych;
b) dla promotora projektu w procesie wydawania pozwolen.

Udzielajac wsparcia administracyjnego 1 pomocy, o ktérych mowa w ust. 1, panstwo
cztonkowskie zwraca szczegdlna uwage na mate i srednie przedsigbiorstwa (MSP) oraz,
w razie potrzeby, moze ustanowi¢ specjalny kanat komunikacji z MSP w celu udzielania

wskazowek 1 odpowiadania na zapytania zwigzane z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia.
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2a.

Artykut 11

Wsparcie regulacyjne ze strony wlasciwych organéow ds. produktow leczniczych

Na wniosek promotora projektu wtasciwy organ ds. produktéw leczniczych w danym
panstwie czlonkowskim zapewnia, w stosownych przypadkach, wsparcie regulacyjne dla
projektu strategicznego zlokalizowanego na jego terytorium. Takie wsparcie obejmuje
wsparcie administracyjne przy uzyskiwaniu niezbednych pozwolen od wtasciwego organu.
Wiasciwy organ w danym panstwie cztonkowskim, o ile bedzie to wykonalne, priorytetowo
traktuje inspekcje w zakresie dobrej praktyki wytwarzania przeprowadzane w zwigzku

z zatwierdzaniem nowych i rozbudowywanych zaktadow produkcyjnych oraz zaktadoéw

produkcyjnych zmodernizowanych w kontekscie danego projektu strategicznego.

Na wniosek promotora projektu Europejska Agencja Lekow (,,Agencja”) zapewnia specjalne
doradztwo regulacyjne, aby pomodc promotorom projektdw opracowujacym projekty oparte na
innowacyjnych procesach wytwarzania. W przypadku gdy doradztwo to obejmuje aspekty
zwigzane z dobrg praktyka wytwarzania, ktore podlegatyby przegladowi w trakcie inspekcji
zaktadow produkcyjnych w panstwie cztonkowskim, w §wiadczenie tego doradztwa Agencja

angazuje odpowiedni krajowy organ wlasciwy ds. produktow leczniczych.

Do celow ust. 112 wlasciwe organy 1 Agencja dziatajg w granicach powierzonych im

kompetencji.
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Artykut 12

Oceny wplywu na srodowisko i zezwolenie sSrodowiskowe

1. W przypadku gdy obowigzek oceny skutkow dla srodowiska wynika jednocze$nie z co
najmniej dwoch z nastepujacych aktow: dyrektywy Rady 92/43/EWG?°, dyrektywy
2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?!, dyrektywy 2001/42/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady??, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE?3,
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/147/WE?4, dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/75/UE?3, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/92/UE? lub dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE?’, promotor
projektu moze zazadac¢ zastosowania skoordynowanej lub wspolnej procedury spetniajacej

wymogi tych unijnych aktow ustawodawczych.

20 Dyrektywa Rady 92/43/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie ochrony siedlisk
przyrodniczych oraz dzikiej fauny 1 flory (Dz.U. L 206 z 22.7.1992, s. 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
2 Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r.
ustanawiajgca ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej
(Dz.U. L 327 z22.12.2000, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).
Dyrektywa 2001/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 czerwca 2001 r.
w sprawie oceny wplywu niektorych plandw 1 programow na srodowisko
(Dz.U.L 197 z 21.7.2001, s. 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).
23 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r.
w sprawie odpadow oraz uchylajaca niektore dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).
2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/147/WE z dnia 30 listopada 2009 r.
w sprawie ochrony dzikiego ptactwa (Dz.U. L 20 z 26.1.2010, s. 7,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).
25 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r.
w sprawie emisji przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich
kontrola) (Dz.U. L 334 z 17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/92/UE z dnia 13 grudnia 2011 r.
w sprawie oceny skutkéw wywieranych przez niektore przedsigwziecia publiczne
1 prywatne na $rodowisko (Dz.U. L 26 z 28.1.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi,
zmieniajaca, a nastepnie uchylajaca dyrektywe Rady 96/82/WE (Dz.U. L 197 z 24.7.2012,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

22

26

27

15503/25 39
ZALACZNIK LIFE.5 PL



W ramach skoordynowanej procedury, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, wiasciwy organ
koordynuje prowadzenie poszczegdlnych ocen wptywu na srodowisko danego projektu

wymaganych na mocy odpowiedniej dyrektywy.

W ramach wspolnej procedury, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, wiasciwy organ
przewiduje przeprowadzenie jednej oceny wptywu na srodowisko danego projektu

wymaganej na mocy odpowiedniej dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wtasciwe organy wydaty uzasadniong konkluzje,
o ktorej mowa w art. 1 ust. 2 lit. g) ppkt (iv) dyrektywy 2011/92/UE, dotyczaca oceny
oddziatywania na srodowisko w terminie 90 dni od otrzymania wszystkich niezbednych

informacji.

W wyjatkowych przypadkach, gdy wymaga tego charakter, ztozonos$¢, lokalizacja lub
wielko$¢ proponowanego projektu, panstwa cztonkowskie moga wydtuza¢ termin, o ktérym
mowa w ust. 2, o maksymalnie 20 dni przed jego uptywem i indywidualnie dla kazdego
przypadku. W takim przypadku wlasciwy organ informuje promotora projektu na pismie

o powodach uzasadniajgcych przedtuzenie terminu i o terminie wydania uzasadnionej

konkluzji.
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Ramy czasowe konsultacji z zainteresowang spotecznos$cia, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2

lit. ) dyrektywy 2011/92/UE, oraz z organami, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 tej dyrektywy,
na temat raportu z oceny oddzialywania na srodowisko, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 tej
dyrektywy, nie trwajg dtuzej niz 85 dni 1 — zgodnie z art. 6 ust. 7 tej dyrektywy — nie krocej
niz 30 dni.

Jezeli chodzi o wptyw na $rodowisko lub obowiazki, o ktéorych mowa w art. 4

ust. 7 dyrektywy 2000/60/WE, art. 9 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2009/147/WE, art. 6 ust. 4
iart. 16 ust. 1 dyrektywy 92/43/EWG oraz do celow art. 4 ust. 141 15 oraz art. 5 ust. 11

1 12 rozporzadzenia (UE) 2024/1991, projekty strategiczne w Unii mozna uznaé za projekty
o nadrzednym interesie publicznym oraz lezace w interesie zdrowia i bezpieczenstwa

publicznego, o ile spetnione sg wszystkie warunki okre§lone w tych aktach.
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Artykut 13

Planowanie

Organy krajowe, regionalne i lokalne odpowiedzialne za przygotowanie planow, w tym
planéw podziatu na strefy, planéw zagospodarowania przestrzennego i planow uzytkowania
gruntow, w stosownych przypadkach rozwazaja wiaczenie do takich planéw przepisow
dotyczacych opracowywania projektow strategicznych, a takze rozwoju niezbednej
infrastruktury. Aby utatwi¢ opracowywanie projektow strategicznych, panstwa cztonkowskie

zapewniaja dostepnos¢ wszystkich istotnych danych dotyczacych planowania przestrzennego.

W przypadku gdy plany zawierajace postanowienia dotyczace opracowywania projektow
strategicznych podlegaja ocenie zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/42/WE 1 z art. 6 ust. 3 dyrektywy 92/43/EWG, oceny te taczy si¢. W stosownych
przypadkach ta potagczona ocena dotyczy réwniez wptywu na potencjalnie zmienione czesci
wad, o ktorych mowa w dyrektywie 2000/60/WE. W przypadku gdy panstwa cztonkowskie
sg zobowigzane do oceny wptywu juz realizowanych lub przysztych dziatan na srodowisko
morskie, w tym na wzajemne oddziatywanie ladu 1 morza, zgodnie z art. 4 dyrektywy

Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/89/UE28, polaczona ocena obejmuje rowniez te
wplywy.

28

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/89/UE z dnia 23 lipca 2014 r.
ustanawiajgca ramy planowania przestrzennego obszarow morskich
(Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 135, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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SEKCJA III

ZACHETY FINANSOWE

Artykut 15

Wsparcie finansowe ze strony panstw czlonkowskich

1.  Bezuszczerbku dla unijnych przepiséw o pomocy panstwa okreslonych w art. 107 1 108
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) panstwa cztonkowskie moga
priorytetowo traktowa¢ wsparcie finansowe na rzecz projektéw strategicznych, ktore dotycza
podatnos$ci na zagrozenia w tancuchach dostaw produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu zidentyfikowanej w wyniku oceny podatno$ci na zagrozenia i z nalezytym
uwzglednieniem strategicznych kierunkow dziatania Grupy Koordynacyjnej ds. Lekow

o Krytycznym Znaczeniu (CMCQG), o ktorej mowa w art. 26 ust. 2 lit. a).

2. Dopdki produkt leczniczy o krytycznym znaczeniu znajduje si¢ w unijnym wykazie
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, przedsiebiorstwo, ktore korzystato ze
wsparcia finansowego na rzecz projektu strategicznego, priorytetowo traktuje dostawy na
rynek unijny 1 doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ dostepnos¢ produktu leczniczego
o krytycznym znaczeniu we wszystkich panstwach czlonkowskich, w ktdérych jest on
wprowadzany do obrotu. W stosownych przypadkach warunki wsparcia finansowego
przewiduja czas stosowania danego obowiazku w przypadku usunigcia produktu leczniczego

o krytycznym znaczeniu z unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu.

3. Panstwo czlonkowskie, ktore udzielito wsparcia finansowego projektowi strategicznemu,
moze wymagac od takiego przedsigbiorstwa, by priorytetowo traktowalo dostawy i1 zapewnito
niezbg¢dne dostawy produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu, substancji czynnej lub
kluczowych §rodkéw produkceji, stosownie do przypadku, na rynek unijny w celu uniknigcia

niedoborow w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim.

Kazde panstwo cztonkowskie, ktore stanie w obliczu zagrozenia niedoborem danego produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu, moze zwrdcic si¢ do panstwa cztonkowskiego, ktore

udzielito wsparcia finansowego, by zlozyto wniosek w jego imieniu.
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Artykut 16

Wsparcie finansowe ze strony Unii

1.  Wsparcie finansowe dla projektow strategicznych na podstawie wieloletnich ram finansowych
na lata 2021-2027%° moze by¢ udzielane przez Uni¢ miedzy innymi z nastepujacych
programéw unijnych: Programu UE dla zdrowia ustanowionego rozporzadzeniem
(UE) 2021/522, programu ,,Horyzont Europa” ustanowionego rozporzadzeniem
(UE) 2021/695 1 programu ,,Cyfrowa Europa” ustanowionego rozporzadzeniem
(UE) 2021/694 pod warunkiem, ze takie wsparcie jest zgodne z celami okreslonymi
w rozporzadzeniach ustanawiajacych te programy.

Kwote wktadu finansowego Unii przewidzianego na podstawie niniejszego artykutu ustala si¢
zgodnie z zasadami odpowiednich programow unijnych w ramach rocznej procedury

budzetowej, z zastrzezeniem dostgpnosci finansowania.

2. Nawniosek promotora projektu, uzasadniony koniecznoscig przedstawienia wynikéw oceny
podatnos$ci na zagrozenia na potrzeby wniosku o finansowanie unijne, wyznaczony organ
weryfikuje, czy projekt strategiczny ma na celu wyeliminowanie podatno$ci na zagrozenia
w tancuchach dostaw zidentyfikowanej w wyniku tej oceny. Wyniki tej weryfikacji
wyznaczony organ przedstawia promotorowi projektu w terminie 15 dni roboczych od
otrzymania wniosku. Wyznaczony organ niezwtocznie informuje Komisje o projektach
strategicznych uznanych za majace na celu wyeliminowanie istniejacej podatnosci na
zagrozenia w tancuchach dostaw.

W przypadku gdy wyznaczony organ uzna, ze informacje przedlozone wraz z wnioskiem,

o ktorym mowa w akapicie pierwszym, s3g nieckompletne, informuje o tym promotora projektu
1 okresla termin na przedtozenie brakujacych informacji 1 dokumentacji. Jezeli wyznaczony
organ okreslit taki termin, termin, o ktdrym mowa w akapicie pierwszym, zostaje zawieszony

do czasu dostarczenia wymaganych dodatkowych informacji i dokumentacji.

2 Rozporzadzenie Rady (UE, Euratom) 2020/2093 okreslajace wieloletnie ramy finansowe na

lata 2021-2027, ze zmianami (Dz.U. L 433 1z 22.12.2020, s. 11, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).

15503/25 44
ZALACZNIK LIFE.5 PL



Artykut 17

Wymiana informacji na temat wsparcia finansowego

Panstwa cztonkowskie, bez uszczerbku dla ich prawa do decydowania o udzieleniu projektom
strategicznym wsparcia finansowego, informujg CMCG, o ktérej mowa w art. 25, o zamiarze
udzielenia takiego wsparcia finansowego z wyprzedzeniem umozliwiajacym CMCG

wykonanie jej zadania koordynacyjnego okreslonego w art. 26.

Komisja i panstwa cztonkowskie regularnie informujag CMCG o projektach strategicznych
otrzymujacych wsparcie finansowe ze strony — odpowiednio — Unii 1 panstw cztonkowskich,

aby umozliwi¢ CMCG wykonywanie jej zadania koordynacyjnego.

Komisja informuje CMCG o planowanych wnioskach w sprawie ustanowienia mozliwosci
finansowania opracowanych specjalnie w celu wyeliminowania podatno$ci na zagrozenia

w tancuchach dostaw, a takze informowac ja o wszelkich innych programach, ktére moga
korzystnie wplynaé¢ na dostepnos¢ produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, zgodnie

z przepisami i warunkami szczegétowymi wymienionych unijnych programéw finansowania.
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Rozdzial IV
Srodki po stronie popytu

SEKCJA I
WYMOGI DOTYCZACE POSTEPOWAN O UDZIELENIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO

I POWIAZANE SRODKI

Artykut 18
Zachecanie do zwi¢kszania odpornosci w postepowaniach o udzielenie zamdéwienia

publicznego

1. W przypadku wchodzacych w zakres stosowania dyrektywy 2014/24/UE postepowan
o udzielenie zamowienia publicznego na produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu
instytucje zamawiajace stosuja wymogi, ktore beda promowaty odporno$¢ unijnych dostaw
tych produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu.
Te wymogi w zakresie odpornos$ci majg posta¢ co najmniej jednego z nast¢pujacych

elementow:
a)  kryteria kwalifikacji w rozumieniu art. 58 dyrektywy 2014/24/UE; lub
b)  specyfikacje techniczne w rozumieniu art. 42 dyrektywy 2014/24/UE; lub

ba) najlepsza relacja jakosci do ceny jako kryterium udzielenia zaméwienia

w rozumieniu art. 67 dyrektywy 2014/24/UE; lub

c¢)  klauzule umowne dotyczace realizacji zaméwien w rozumieniu art. 70 dyrektywy

2014/24/UE.

Wymogi w zakresie odpornosci moga migdzy innymi dotyczy¢ obowigzkow
utrzymywania zapasow, liczby zdywersyfikowanych dostawcow, monitorowania
tancuchow dostaw, przejrzystosci fancuchéw dostaw 1 klauzul umownych dotyczacych

terminowej realizacji dostaw.
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2. W przypadku postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego na produkty lecznicze
o krytycznym znaczeniu, w odniesieniu do ktérych — w drodze oceny podatno$ci na
zagrozenia wskazujacej na wysoki poziom zaleznosci od jednego panstwa spoza Unii lub
ograniczonej liczby panstw spoza Unii — stwierdzono podatno$¢ na zagrozenia w tancuchach
dostaw, instytucje zamawiajace preferencyjnie traktujg wytworzone w Unii produkty
lecznicze o krytycznym znaczeniu lub ich substancje czynne, ktore pozwola uporac si¢ ze

stwierdzong podatnoscig na zagrozenia i zaleznoscia.

Instytucje zamawiajgce preferencyjnie traktujg produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu
lub ich substancje czynne, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, stosujac wymogi

majace postac¢ co najmniej jednego z nastgpujacych elementow:

-a)  specyfikacje lub wymogi techniczne w rozumieniu art. 42 dyrektywy 2014/24/UE;
lub

a)  najlepsza relacja jakosci do ceny jako kryterium udzielenia zaméwienia
w rozumieniu art. 67 dyrektywy 2014/24/UE, ktéra mozna oceni¢ rowniez na
podstawie kryteriow zwigzanych z warunkiem dostawy produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu lub ich substancji czynnych; lub

b)  klauzule umowne dotyczace realizacji zamowien w rozumieniu art. 70 dyrektywy

2014/24/UE.
Wymogi te stosuje si¢ z zastrzezeniem migdzynarodowych zobowigzan Unii.

3. Wymogi okreslone w ust. 11 2 stosuje si¢ niezaleznie od tego, czy produkty sa dostarczane
lub zapewniane przez zwycigskiego oferenta czy przez podwykonawce. Wymogi te nie
wykluczajg stosowania przez instytucje zamawiajace podejscia uwzgledniajacego wielu

zwycieskich oferentow.
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3b. Niniejszy artykut nie wyklucza doprecyzowania przez panstwa cztonkowskie wymogow
okreslonych w ust. 1 12 i ustanowienia zgodnie z dyrektywa 2014/24/UE dodatkowych
wymogow w krajowych przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych lub

w swoich programach krajowych, o ktérych mowa w art. 19 niniejszego rozporzadzenia.

4.  Niniejszy artykut nie wyklucza stosowania dodatkowych wymogdéw jakosciowych przez
instytucje zamawiajace, w tym w odniesieniu do zrownowazonos$ci srodowiskowej

1 wzgleddw spotecznych.

5.  Instytucje zamawiajace moga wyjatkowo zdecydowac o niestosowaniu ust. 11 2,

w przypadku gdy:

a)  wymagany produkt leczniczy o krytycznym znaczeniu moze zosta¢ dostarczony
wylacznie przez konkretnego wykonawce zdefiniowanego w art. 2 ust. 1
pkt 10 dyrektywy 2014/24/UE 1 nie istnieje racjonalna alternatywa ani substytut,
a brak konkurencji nie jest wynikiem sztucznego zawezania parametréw

W postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego; lub

b)  w ciagu ostatnich dwdch lat przed rozpoczeciem planowanego nowego postgpowania
o udzielenie zaméwienia nie ztozono zadnych odpowiednich ofert ani zadnych
odpowiednich wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w odpowiedzi na podobne
postgpowanie o udzielenie zamowienia publicznego wszczete przez te sama

instytucj¢ zamawiajaca; lub

c) ich stosowanie zobowigzywatoby t¢ instytucj¢ zamawiajaca do nabycia produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu po nieproporcjonalnych kosztach; lub

d)  jest to absolutnie konieczne w wyjatkowo pilnych sytuacjach spowodowanych
zdarzeniami niemozliwymi do przewidzenia przez instytucj¢ zamawiajaca,
a okolicznos$ci przywotywanych jako uzasadnienie tej wyjatkowo pilnej sytuacji nie

mozna przypisa¢ instytucji zamawiajace;j.
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6. Do dnia ... [6 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja wydaje
wytyczne majace na celu wspieranie panstw cztonkowskich we wdrazaniu obowigzkéw
okreslonych w niniejszym artykule oraz ulatwianie instytucjom zamawiajacym ich
stosowania. Wytyczne zawierajg mi¢dzy innymi wskazowki dotyczace ustalania do celow
wymogow okreslonych w ust. 2, czy sa w Unii wytwarzane produkty lecznicze o krytycznym
znaczeniu lub ich substancje czynne, 1 postgpowania w przypadku stwierdzenia podatnosci na
zagrozenia i zaleznoSci.

Wytyczne te przestrzegaja obowigzkow panstw cztonkowskich w zakresie zarzadzania
ustugami zdrowotnymi i opieka medyczna, jak réwniez podzial przeznaczonych na nie

Zasobow.

Artykut 19
Krajowe programy wsparcia na rzecz zwi¢kszania odpornosci w postepowaniach o udzielenie

zamoOwienia publicznego

1. W ciagu 12 miesigcy od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia kazde panstwo
cztonkowskie, przy nalezytym poszanowaniu organizacji zamowien na produkty lecznicze
w danym panstwie cztonkowskim, ustanawia krajowy program wspierajacy bezpieczenstwo
dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, w tym w ramach postgpowan
o udzielenie zamowienia publicznego. Takie programy propaguja spojne stosowanie przez
instytucje zamawiajace w danym panstwie cztonkowskim wymogoéw w postepowaniach
o udzielenie zamdwienia publicznego. Programy takie moga réwniez promowac spdjne
stosowanie podej$¢ uwzgledniajacych wielu zwycieskich oferentow, w przypadku gdy bedzie
to korzystne w §wietle analizy rynku, oraz mogg obejmowac srodki wsparcia na rzecz
bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktore nie sg

nabywane w drodze postgpowan o udzielenie zaméwienia publicznego.

2. O swoich programach panstwa cztonkowskie informuja Komisje, ktéra petni funkcje
sekretariatu CMCG. Komisja zapewnia niezwloczne rozpowszechnienie tych informacji
wsrod wszystkich cztonkow GMCG. CMGG utatwia okre§lone w art. 26 ust. 2 lit. b) dyskusje
na temat programow krajowych, starajac si¢ zapewni¢ koordynacje tych programéw

krajowych, w tym pod wzgledem stosowania wymogow okreslonych w art. 18 ust. 2.
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Artykut 20

Zabezpieczenia zwigzane z wymogami panstw czlonkowskich w zakresie zapasow awaryjnych

3a.

Naktadajac na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i inne podmioty gospodarcze
w tancuchu dostaw do $wiadczeniodawcow opieki zdrowotnej i pacjentow wymogi dotyczace
utrzymywania zapasow awaryjnych w celu zapewnienia na swoim terytorium bezpieczenstwa
dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, panstwa cztonkowskie — przy
zachowaniu zgodnosci z postanowieniami TFUE dotyczacymi rynku wewngtrznego — starajg
si¢ unika¢ wszelkich form takich wymogow, ktére moglyby w negatywny sposob wptynaé na

bezpieczenstwo dostaw w innych panstwach cztonkowskich.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wszelkie wymogi dotyczace utrzymywania zapasow
awaryjnych, o ktorych mowa w ust. 1, w tym zakres 1 harmonogram wdrazania, byty

proporcjonalne i zgodne z zasadami przejrzystosci i solidarnosci.

Panstwa cztonkowskie, bez uszczerbku dla ich prawa do decydowania o natozeniu wymogow
dotyczacych zapaséw awaryjnych, informuja CMCG o swoim zamiarze natozenia takich
wymogow lub wprowadzenia znaczacych zmian w istniejagcych wymogach, do celow
przejrzystosci 1 umozliwienia wymiany informacji na temat przewodnich zasad
proporcjonalnosci 1 solidarnosci, o ktorych mowa w ust. 2. Komisja, na podstawie dostepnych
jej danych regularnie informuje CMCG, do celow przejrzystosci, o natozonych przez

panstwa czlonkowskie wymogach w zakresie zapasow awaryjnych.

Niniejszy artykut pozostaje bez uszczerbku dla wynikajacych z prawa unijnego obowiazkoéw
w zakresie zglaszania przepiséw technicznych i barier technicznych na rynku wewnetrznym,

w tym okreslonych w dyrektywie (UE) 2015/1535.
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SEKCJA 11

DOBROWOLNE ZAMOWIENIA REALIZOWANE NA ZASADZIE WSPOLPRACY

Artykut 21

Zaméwienia transgraniczne panstw czlonkowskich, w ktérych posredniczy Komisja

1.  Nauzasadniony wniosek co najmniej trzech panstw cztonkowskich (,,wniosek”) Komisja
moze posredniczy¢ w transgranicznych zamdéwieniach panstw cztonkowskich, jak okreslono
w art. 39 dyrektywy 2014/24/WE30, w przypadku gdy takie zamowienie dotyczy produktéw

leczniczych bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania.

2. Po otrzymaniu wniosku Komisja informuje wszystkie pozostate panstwa cztonkowskie o tym
wniosku 1 wyznacza termin 20 dni roboczych na wyrazenie przez panstwa cztonkowskie
zainteresowania udzialem w procedurze. Udziat panstw cztonkowskich w procedurze jest

dobrowolny.

3.  Komisja ocenia wniosek w $wietle celow niniejszego rozporzadzenia. Komisja informuje
zainteresowane panstwa czlonkowskie o swojej decyzji w sprawie zgody na posrednictwo

w proponowanym wniosku w terminie 15 dni roboczych od jego otrzymania.
4.  Jezeli Komisja odrzuci wniosek, uzasadnia powody odmowy.

5. Jezeli Komisja przyjmie wniosek, zapewnia uczestniczacym panstwom cztonkowskim
wsparcie sekretariatu 1 wsparcie logistyczne. Komisja utatwia komunikacje 1 wspoiprace
mig¢dzy zaangazowanymi w inicjatywe panstwami cztonkowskimi oraz zapewnia doradztwo
w zakresie majacych zastosowanie unijnych przepisoéw dotyczacych zamdwien publicznych

oraz kwestii regulacyjnych zwigzanych z produktami leczniczymi.

30 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE
(Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 65, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01 ).
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6.  Pomoc Komisji jest ograniczona w czasie i konczy si¢ najp6zniej w momencie podpisania
umowy w sprawie zamowienia przez uczestniczace instytucje zamawiajace. Panstwa
cztonkowskie uczestniczace w transgranicznych zamowieniach dokonujg tych zamowien

wylacznie na whasny koszt.

7. Komisja moze zosta¢ pociggni¢ta do odpowiedzialnosci zgodnie z art. 340 TFUE.
Komisja nie odpowiada ani nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek naruszenia
unijnych lub krajowych przepiséw dotyczacych zamowien publicznych przez uczestniczace
instytucje zamawiajgce. Komisja nie ponosi odpowiedzialnosci w zwigzku z prowadzeniem
postgpowania o udzielenie zamowienia przez uczestniczace panstwa cztonkowskie ani za

realizacje umowy wynikajacej z tego postepowania.

Artykut 22

Zamowienia udzielane przez Komisje¢ w imieniu panstw czlonkowskich lub na ich rzecz

1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 168 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509,
w przypadku gdy co najmniej sze$¢ panstw czlonkowskich przedtozy Komisji wspolny
wniosek o udzielenie zamowienia w ich imieniu lub na ich rzecz i na ich koszt (zwany dalej
,Wspolnym wnioskiem™), Komisja moze wszcza¢ postgpowanie o udzielenie zamowienia na
warunkach ustanowionych w niniejszym artykule, jezeli zamdwienie dotyczy produktow

leczniczych nalezacych do jednej z ponizszych kategorii:

a)  produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu, w przypadku ktérych w ocenie
podatnos$ci na zagrozenia stwierdzono podatnos$¢ na zagrozenia w tancuchach dostaw
lub w odniesieniu do ktorych MSSG zalecita udzielenie zamowienia realizowanego

na zasadzie wspoOtpracy;

b)  produkty lecznicze bedace przedmiotem wspdlnego zainteresowania, w odniesieniu
do ktorych opublikowano raport ze wspodlnej oceny klinicznej na podstawie art. 12
ust. 4 rozporzadzenia 2021/2282/UE '® lub ktére zostaty poddane ocenie kliniczne;
przeprowadzonej w ramach dobrowolnej wspotpracy miedzy panstwami

cztonkowskimi na podstawie art. 23 ust. 1 lit. e) tego rozporzadzenia.
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2. Wspoélny wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ wytacznie w przypadku, gdy dany
produkt leczniczy spehnia jedno z kryteriow ustanowionych w tym ustgpie oraz w przypadku
gdy oczekuje sie, ze postgpowanie o udzielenie zamoéwienia, ktorego ten wniosek dotyczy,
przyczyni si¢ do zwickszenia bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci produktow leczniczych
o krytycznym znaczeniu w Unii lub do zapewnienia dost¢pnosci produktow leczniczych
bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania i dostepu do nich, stosownie do

przypadku.

3. Uczestnictwo w postgpowaniu o udzielenie zamdwienia jest otwarte dla wszystkich panstw
cztonkowskich. Po otrzymaniu wspolnego wniosku Komisja — za posrednictwem CMCG —
informuje wszystkie pozostate panstwa cztlonkowskie o tym wspolnym wniosku i wyznacza
termin 20 dni roboczych na wyrazenie przez panstwa czlonkowskie zainteresowania udziatem
w procedurze. Udzial panstw cztonkowskich w postepowaniu o udzielenie zamowienia jest

dobrowolny.

4.  Komisja ocenia, czy wspdlny wniosek jest uzasadniony w $wietle celow niniejszego
rozporzadzenia. W szczegolnosci, Komisja — uwzgledniajac przydatnos¢, koniecznosé
1 proporcjonalnos¢ wspdlnego wniosku — weryfikuje, czy dane postepowanie mogloby

doprowadzi¢ do dyskryminacji lub ograniczenia handlu lub zakldcenia konkurenc;i.

5. W ciagu 20 dni roboczych od otrzymania wspolnego wniosku Komisja informuje

zainteresowane panstwa cztonkowskie o swojej decyzji 1 uzasadnia jg w przypadku odmowy.
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W przypadku gdy na podstawie tej oceny okaze si¢ to konieczne do osiggni¢cia celow
niniejszego rozporzadzenia, Komisja moze uzalezni¢ wszczgcie postgpowania o udzielenie
zamoOwienia od zaakceptowania przez zainteresowane panstwa cztonkowskie wigzacych
minimalnych ilosci, zgodnie z ich potrzebami krajowymi, lub powstrzymania si¢ od udziatu
w kolejnych konkurencyjnych postepowaniach o udzielenie zamoéwienia publicznego. Takie
postepowanie o udzielenie zamoéwienia moze zosta¢ wszczete wytacznie po zaakceptowaniu

tych warunkow przez zainteresowane panstwa cztonkowskie.

Z wyjatkiem odstepstw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu postgpowanie
o udzielenie zaméwienia, o ktdrym mowa w niniejszym artykule, przeprowadza si¢ zgodnie

z art. 168 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/25093!,

Artykut 24

Porozumienie w sprawie postepowania prowadzonego na podstawie art. 22

Panstwa cztonkowskie uczestniczace w postgpowaniach o udzielenie zamowienia objetych
art. 22 przekazuja Komisji wszelkie informacje istotne dla postepowania o udzielenie
zamowienia. Uczestniczgce panstwa cztonkowskie zapewniaja zasoby niezbedne do
pomyslnego zakonczenia postgpowania, w szczeg6lnosci poprzez zaangazowanie

pracownikow posiadajacych odpowiednie kwalifikacje 1 wiedz¢ fachowa.

Porozumienie migdzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg okresla praktyczne ustalenia
dotyczace postepowania o udzielenie zamowienia, zobowigzania, ktore nalezy przyjac¢, oraz
proces decyzyjny. Postepowanie jest przeprowadzane zgodnie z mandatem udzielonym

Komisji przez panstwa cztonkowskie.

31

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2024/2509 z dnia
23 wrzesnia 2024 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
og6lnego Unii (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 2 26.9.2024, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Rozdzial V

Grupa Koordynacyjna ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu

Artykut 25

Ustanowienie Grupy Koordynacyjnej ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu

1.  Niniejszym ustanawia si¢ Grupe Koordynacyjng ds. Lekow o Krytycznym Znaczeniu

(CMCG).

2.  Czlonkami CMCQG sg panstwa cztonkowskie i Komisja. Kazde panstwo cztonkowskie
wyznacza jednego statego przedstawiciela majacego strategiczng wiedze fachowg istotng dla
wdrozenia poszczegdlnych srodkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. W razie
konieczno$ci panstwa cztonkowskie moga wyznaczy¢ zastepce statego przedstawiciela oraz
dodatkowych przedstawicieli z grona ekspertow, ktorzy beda towarzyszyli statemu
przedstawicielowi panstwa cztonkowskiego w celu wsparcia realizacji poszczegdlnych zadan

CMCQG. Agencja ma status obserwatora.

3. CMCQG scisle wspolpracuje z MSSG, Agencja 1 krajowymi organami wlasciwymi
ds. produktéw leczniczych. Na potrzeby dyskusji, w przypadku ktorych niezbedne jest
uwzglednienie punktu widzenia organow regulacyjnych ds. lekow, CMCG moze organizowac

wspolne posiedzenia z MSSG.

4.  Komisja organizuje i koordynuje prace CMCG za posrednictwem sekretariatu. CMCG
ustanawia swoj regulamin wewnetrzny, w tym procedury dotyczace grupy roboczej, o ktorej

mowa w ust. 6.

5. CMCG wspotprzewodniczg przedstawiciel Komisji oraz przedstawiciel panstw

cztonkowskich wybrany przez i spo$rod przedstawicieli panstw cztonkowskich.
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6. CMCQG, na wniosek wspotprzewodniczacego lub ktoregokolwiek z jej cztonkow, moze podjac

decyzj¢ o powotaniu grupy robocze;.

7.  CMCG doktada wszelkich staran, aby udzielajac doradztwa, o ktorym mowa w art. 26
ust. 2 lit. d) 1 db), oraz przedstawiajac opini¢, o ktoérej mowa w art. 26 ust. 2 lit. a) oraz ust. 3,
w miar¢ mozliwosci osiagna¢ konsensus. Jezeli nie jest mozliwe osiggniecie takiego
konsensusu, CMCG wydaje swoje stanowisko wickszoscig dwodch trzecich gtoséw swoich
cztonkow. Kazde panstwo cztonkowskie ma jeden glos. Cztonkowie prezentujacy odrgbne
stanowiska moga zwrécic si¢ o to, by ich stanowiska, wraz z uzasadnieniem, zostaty

odnotowane w stanowisku CMCG.

Artykul 26

Zadania Grupy Koordynacyjnej ds. Lekéw o Krytycznym Znaczeniu

1.  CMCG utatwia koordynacj¢ wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w tym, w stosownych
przypadkach, doradza Komisji lub panstwom cztonkowskim na ich wniosek, aby
zmaksymalizowa¢ wptyw planowanych §rodkéw i unikngé wszelkich niezamierzonych

skutkéw dla rynku wewnetrznego lub krajowych systemow opieki zdrowotne;.
2. Aby osiggnac¢ cele, o ktérych mowa w ust. 1, CMCG realizuje nastgpujace zadania:

a)  ulatwia koordynacj¢ oraz, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, wydaje
opini¢ na temat strategicznego ukierunkowania wsparcia finansowego na projekty
strategiczne, w tym poprzez wymiang — o ile s3 dostepne — informacji na temat
dotychczasowych lub planowanych zdolno$ci produkcyjnych w zakresie
wytwarzania danego produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu, w panstwach
cztonkowskich, a takze utatwia dyskusje na temat zdolnos$ci potrzebnych Unii w celu
zwiekszenia w Unii bezpieczenstwa dostaw 1 dostgpnosci produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu, ich substancji czynnych i kluczowych srodkow produkeji;
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aa)

b)

ba)

d)

da)

db)

angazuje si¢ w dialog z przemystem i innymi odpowiednimi zainteresowanymi

stronami w celu promowania synergii na rzecz projektéw strategicznych;

umozliwia wymiang informacji miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisja,
o ktorej to wymianie mowa w art. 17, oraz w razie potrzeby utatwia koordynacje

odpowiednich dziatan stuzacych osiaggnigciu celow niniejszego rozporzadzenia;

utatwia wymiang informacji na temat programéw krajowych, o ktorych mowa
w art. 19, oraz propaguje najlepsze praktyki i, w stosownych przypadkach,
dobrowolng wspotprace panstw cztonkowskich w zakresie polityki zaméowien

publicznych w odniesieniu do produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu;

utatwia wymiang informacji i zasad przewodnich w odniesieniu do wymogow

w zakresie zapaséw awaryjnych, o ktorych mowa w art. 20 ust. 3a;

utatwia dyskusje strategiczng na temat zamowien realizowanych na zasadzie

wspolpracy;

doradza MSSG w zakresie pierwszenstwa produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu do oceny podatnos$ci na zagrozenia, jak okreslono w rozporzadzeniu
(UE) .../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu COM(2023) 193 final] oraz

w razie potrzeby proponuje przeglad lub aktualizacje dotychczasowych ocen;

regularnie omawia potencjalny wktad partnerstw strategicznych w realizacj¢ celow
niniejszego rozporzadzenia oraz spdjnos¢ 1 potencjalng synergie wspolpracy panstw
cztonkowskich i odpowiednich panstw trzecich z dziataniami prowadzonymi przez

Unig;

w stosownych przypadkach doradza Komisji lub panstwom cztonkowskim, na ich

wniosek, w kwestiach zwigzanych z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia.

3. Nawniosek Komisji lub panstw cztonkowskich CMCG moze wyda¢ opini¢ w przypadku

udzielania doradztwa, o ktorym mowa w ust. 2 lit. d) i db), i moze — z wtasnej inicjatywy lub

na wniosek Komisji — wyda¢ opinig, o ktérej mowa w lit. a).
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Rozdzial VI

Wspolpraca mi¢edzynarodowa

Artykut 27

Partnerstwa strategiczne

Bez uszczerbku dla prerogatyw Rady Komisja analizuje mozliwo$ci zawarcia partnerstw
strategicznych stuzacych dywersyfikacji zrodet zaopatrzenia w produkty lecznicze o krytycznym
znaczeniu, ich substancje czynne i kluczowe $srodki produkcji w celu zwigkszenia bezpieczenstwa
dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii. Komisja bada rowniez mozliwo$¢
wykorzystania, w stosownych przypadkach, dotychczasowych form wspoétpracy w celu wspierania
bezpieczenstwa dostaw 1 wzmocnienia wysitkdw na rzecz usprawnienia wytwarzania produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii. Komisja regularnie informuje CMCG o swoich

biezacych analizach i ocenach.

Rozdzial VII
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/795

Artykut 28
W rozporzadzeniu (UE) 2024/795 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (iii) otrzymuje brzmienie:

,»(111) biotechnologie 1 wszelkie inne technologie istotne dla wytwarzania produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu zdefiniowane w akcie dotyczacym lekow

o krytycznym znaczeniu*;
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* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... ustanawiajace
ramy na potrzeby zwigkszenia dostepnosci i bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, a takze poprawy dostepnosci produktow
leczniczych bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania i dostgpu do tych
produktéw, oraz zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2024/795. [Dz.U.: odniesienie
nalezy uzupehi¢ ostatecznym tytulem aktu dotyczacego lekow o krytycznym

znaczeniu oraz odniesieniem do publikacji, gdy tylko bedg dostgpne];”;
b) w art. 2 w ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego niniejszego ustepu tancuch wartosci

w odniesieniu do opracowywania lub wytwarzania produktow leczniczych, ktore wchodza
w zakres stosowania [aktu dotyczacego lekéw o krytycznym znaczeniu] i o ktorych mowa
w ust. 1 lit. a) pkt (ii1) niniejszego artykutu, odnosi si¢ do gotowych postaci
farmaceutycznych, a takze do farmaceutycznych sktadnikéw czynnych i innych
kluczowych §rodkow produkcji niezbednych do produkeji gotowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zdefiniowanych w tym

rozporzadzeniu.”;
C) w art. 2 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

,»3. Uznaje sig, ze projekty strategiczne wyznaczone zgodnie z [aktem dotyczacym
lekéw o krytycznym znaczeniu], ktore dotyczg podatnos$ci na zagrozenia
w tancuchach dostaw produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, przyczyniaja

si¢ do osiaggniecia celu STEP, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a) pkt (ii1).”;
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d) art. 4 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

Wi

Projekty strategiczne uznane za takie zgodnie z odpowiednimi przepisami aktu

w sprawie przemyshu neutralnego emisyjnie, aktu w sprawie surowcow krytycznych
[1 aktu dotyczacego lekdéw o krytycznym znaczeniu], objete zakresem stosowania
art. 2 niniejszego rozporzadzenia, ktore otrzymuja wktad w ramach programéw,

o ktérych mowa w art. 3 niniejszego rozporzadzenia, mogg rowniez otrzymywac
wktad w ramach dowolnego innego programu unijnego, w tym w ramach funduszy
objetych zarzadzaniem dzielonym, pod warunkiem ze wktady te nie pokrywaja tych
samych kosztow. Zasady odno$nego programu unijnego maja zastosowanie do
odpowiedniego wktadu w projekt strategiczny. Skumulowane finansowanie nie moze
przekracza¢ tacznych kosztéw kwalifikowalnych projektu strategicznego. Wsparcie
w ramach poszczeg6lnych programdéw unijnych mozna obliczaé proporcjonalnie,

zgodnie z dokumentami okres§lajagcymi warunki wsparcia.”;

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

»»C)

informacje szczegotowe na temat projektow uznanych za projekty strategiczne na
podstawie aktu w sprawie przemystu neutralnego emisyjnie, aktu w sprawie
surowcow krytycznych i [aktu dotyczacego lekow o krytycznym znaczeniu],

w zakresie, w jakim sg one objete zakresem stosowania art. 2 niniejszego

rozporzadzenia. ”
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Rozdzial VIII

Przepisy koncowe

Artykul 29

Obowiazek przekazywania informacji przez uczestnikow rynku

Do celow art. 61 8, art. 11 ust. 1, art. 121 15, art. 16 ust. 2 oraz art. 26 ust. 2 lit. a)
zainteresowane wlasciwe organy krajowe mogg zwroci¢ si¢ o informacje do promotoréw
projektéw przemystowych, promotorow projektow, posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz innych podmiotéw w tancuchach dostaw i dystrybucji produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu, ich substancji czynnych lub kluczowych srodkéw produkcji, w tym
do importerow i producentéw produktdéw leczniczych, substancji czynnych lub kluczowych
srodkow produkeji i ich odpowiednich dostawcow, hurtownikow, przedstawicieli
stowarzyszen zainteresowanych podmiotéw lub innych oséb lub podmiotéw prawnych, ktore
sa uprawnione lub upowaznione do dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci.

Do celow art. 30 wlasciwe organy krajowe mogg zwrocic si¢ o informacje do uczestnikow
rynku, o ktorych mowa w ust. 1, instytucji zamawiajacych i innych zainteresowanych
podmiotow.

Do celow art. 11 ust. 2 Agencja moze zwrdci¢ si¢ o informacje do promotorow projektow,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentow produktéw leczniczych

1 producentow lub dostawcdw substancji czynnych lub kluczowych srodkoéw produkc;i.
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W przypadku gdy o informacje na podstawie ust. 1 zwracajg si¢, stosownie do przypadku,
wiasciwe organy krajowe lub Agencja, podmiot moze wskazaé, ze przedmiotowe informacje
zostaly juz przekazane zainteresowanemu wilasciwemu organowi krajowemu lub Agencji na
podstawie innych odpowiednich unijnych aktow prawnych. W takich przypadkach
zainteresowany wlasciwy organ krajowy lub Agencja nalezycie uwzgledniajg te przekazane
juz informacje w zakresie, w jakim zostaty one przekazane i moga zosta¢ wykorzystane

rowniez do celéw niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy uczestnik rynku przekazuje informacje na podstawie ust. 1, wskazuje, czy
przekazywane informacje zawieraja jakiekolwiek poufne informacje handlowe, oznacza,
ktore czgsci tych informacji maja taki charakter, i wyjasnia, dlaczego majg taki charakter.
Wilasciwy organ organ krajowy lub Agencja, stosownie do przypadku, oceniajg zasadno$¢
kazdego ztozonego przez podmioty wniosku dotyczacego poufnosci oraz zgodnie z art. 29a

chronig wszelkie informacje objete tajemnicg handlowa przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

Artykut 29a

Post¢powanie z informacjami poufnymi

Informacje uzyskane w trakcie wdrazania niniejszego rozporzadzenia s3 wykorzystywane
wytacznie na potrzeby niniejszego rozporzadzenia i sg chronione odpowiednim prawem

unijnym i krajowym.

Panstwa cztonkowskie, Komisja oraz Agencja zapewniajg — zgodnie z prawem unijnym
1 odpowiednimi przepisami prawa krajowego — ochrong¢ tajemnicy przedsiebiorstwa
1 tajemnicy handlowej oraz innych poufnych informacji handlowych uzyskanych

1 przetwarzanych w wyniku stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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Komisja, Agencja i wlasciwe organy krajowe, ich urzednicy, pracownicy oraz inne osoby
wykonujace prace pod nadzorem tych organdw zapewniaja poufno$¢ informacji uzyskanych
w trakcie realizacji swoich zadan 1 dziatan zgodnie z odpowiednim prawem unijnym lub
krajowym. Obowigzek ten ma rowniez zastosowanie do wszystkich przedstawicieli panstw
cztonkowskich, obserwatorow, ekspertéw oraz innych uczestnikéw bioracych udziat

w posiedzeniach CMCG na podstawie art. 25.

Zadne obowiazki w zakresie wymiany informacji na podstawie niniejszego rozporzadzenia
nie majg zastosowania do danych dotyczacych podstawowych interesow panstw

cztonkowskich w dziedzinie bezpieczenstwa i obrony.

Artykul 30

Ocena

Do dnia [Urzad Publikacji — prosze wstawi¢ date:], nie p6zniej jednak niz pie¢ lat po dacie
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, a nastepnie co pi¢c lat, Komisja
dokonuje jego oceny i przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionéw sprawozdanie z gtdéwnymi

ustaleniami.

W swojej ocenie Komisja ocenia wptyw niniejszego rozporzadzenia oraz zakres, w jakim
osiggnieto jego cele okreslone w art. 1. Ocena zawiera rOwniez oceng zakresu stosowania,
funkcjonowania 1 skutecznosci art. 18, a takze spdjnosci niniejszego rozporzadzenia

Z rozwojem sytuacji w dziedzinie zamowien publicznych.

Organy krajowe przekazuja Komisji, na jej wniosek, wszelkie odpowiednie informacje,
ktorymi dysponujg 1 ktore sg potrzebne Komisji do przeprowadzenia oceny 1 przegladu na

podstawie ust. 11 2.
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Artykut 31

Wejscie w zycie i stosowanie

1.  Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [...] r.

3. Art. 18 ust. 1 i 2 stosuje si¢ od dnia ... [12 miesi¢cy od daty rozpoczgcia stosowania podane;j
w ust. 2]. Wymogi okreslone w art. 18 ust. 1 1 2 majg zastosowanie do postepowan

o udzielenie zamowienia publicznego wszczetych po tej dacie.

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

cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy/Przewodniczgca Przewodniczqcy/Przewodniczqgca
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