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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Biotechnologia i biowytwarzanie maja zasadnicze znaczenie dla konkurencyjnosci, autonomii
strategicznej 1 bezpieczenstwa gospodarczego UE. Sg one filarem dobrobytu spotecznego Unii
w kluczowych obszarach, takich jak zdrowie 1 zywnos¢.

O strategicznym znaczeniu tego sektora §wiadczy jego szybki rozwdj. W ciggu ostatniej dekady
przemyst biotechnologiczny UE rozwijal si¢ ponad dwukrotnie szybciej niz cala
gospodarka UE 1ijest to jeden znajbardziej produktywnych sektoréw pod wzgledem
gospodarczym. Nie bez znaczenia jest rowniez jego efekt zewnetrzny — kazde miejsce pracy
w przemysle biotechnologicznym generuje 3,4 dodatkowych miejsc pracy w szerzej pojecte]
gospodarce. W 2022 r. przemyst ten wnosit wktad w PKB Unii w wysokosci 38,1 mld EUR
1 przyczynial si¢ do utrzymania 913 160 miejsc pracy, z czego ponad 75 % (685 000) miejsc
pracy oferowal sektor biotechnologii zdrowotnej'.

UE pozostaje jednak w tyle za innymi regionami $wiata, jesli chodzi o przeksztalcanie
swiatowej klasy osiagnie¢ naukowych iinnowacji w rentowne produkty, a tym bardziej
jesli chodzi o wytwarzanie takich produktow na duza skale. Pomimo wiodacej na $wiecie
pozycji w dziedzinie nauk biotechnologicznych, odzwierciedlonej w liczbie publikacji na
poziomie poréwnywalnym ze Stanami Zjednoczonymi i Chinami (rys. 1), UE boryka si¢
z barierami strukturalnymi w odniesieniu do przebiegu rozwoju klinicznego, procesow
regulacyjnych oraz produkcji. W rezultacie zbyt czesto skutkuje to sytuacja, w ktorej unijne
przedsigbiorstwa typu start-up inwestuja, rozwijaja si¢, zatrudniajg pracownikoéw, tworza
warto$¢ 1 wprowadzaja swoje produkty do obrotu za granica, anie w UE. Dzieje si¢ tak
w szczegblnosci w sektorze biotechnologii zdrowotnej, w przypadku ktérego dostosowanie
ram prawnych nie zawsze nastgpuje odpowiednio szybko w stosunku do tempa rozwoju nauki.

SOLIDNA BAZA NAUKOWA UE

=

Czotowe
publikacje
na swiecie

UE USA Chiny

Udziat w 10 % najczesciej cytowanych publikacji
z dziedziny biologii, badan biomedycznych i
medycyny klinicznej w 2022 r.

Zrédto: Sprawozdanie na temat osiqgnie¢ UE w dziedzinie nauki, badari i innowadji, Komisja Europejska, 2026
(w przygotowaniu)

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf.
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Rys. 1: Czolowe publikacje w dziedzinie nauk biologicznych w UE w poréwnaniu z USA
i Chinami

Aby pozosta¢ potega biotechnologiczna, UE musi jak najlepiej wykorzysta¢ efekt skali.
Rozdrobnione zarzadzanie inieoptymalna koordynacja mig¢dzy panstwami cztonkowskimi
ostabiajg zdolno$¢ UE do wykorzystania zakladow przemystowych na duzg skale, co skutkuje
niedostatecznym wykorzystywaniem potencjalu biowytwarzania — w tym w strategicznych
obszarach, takich jak podobne biologiczne produkty lecznicze, w ktorych UE dysponuje duza
wiedzg fachowg, ale nie wykorzystuje swoich zdolnosci w wystarczajacym stopniu. UE
powinna rowniez zadba¢ o to, by dostgpna sita robocza byla odpowiednio wyposazona
w specjalistyczne  umiejetnosci, ktore beda potrzebne w sektorach biotechnologii
i biowytwarzania w przysztosci. Obecne niedobory wykwalifikowanej sily roboczej
w kluczowych obszarach, w tym w dziedzinie badan irozwoju, kwestii regulacyjnych, Al
i analityki danych, ostabiaja konkurencyjno$¢ Europy jeszcze bardziej. Jednoczes$nie nasilenie
nierowno$ci plci 1niewykorzystywanie potencjalu zrdznicowanej sily roboczej s3
réwnoznaczne z zaprzepaszczeniem szans na innowacyjnos¢ i wypracowanie odpornosci.

W poréwnaniu z innymi regionami dostep do finansowania na potrzeby rozwoju dziatalnosci
w UE pozostaje ograniczony. Amerykanskie przedsicbiorstwa typu start-up z sektora
biofarmaceutycznego otrzymaly okoto dziewigciokrotnie wyzsze finansowanie na po6znym
etapie rozwoju niz przedsigbiorstwa tego typu z UE — w okresie od 2015 r. do czerwca 2025 r.
w Stanach Zjednoczonych w biotechnologi¢ zdrowotng zainwestowano okoto 219 mld EUR
kapitalu wysokiego ryzyka, podczas gdy w UE przeznaczono 25 mld EUR (rys. 2). Publiczne
rynki kapitatowe UE na potrzeby sektora biotechnologii réwniez pozostaja stosunkowo stabo
rozwini¢te, a gieldy papieréw wartoSciowych nadal sa wduzej mierze rozdrobnione
w poszczegdlnych  panstwach — czlonkowskich UE?. W rezultacie  wiele unijnych
przedsigbiorstw scale-up decyduje si¢ wejs¢ na gielde za granica: w ciggu ostatnich szesciu
lat 66 z 67 unijnych przedsigbiorstw biotechnologicznych, ktore postanowily przybra¢ forme
spotki gietdowej, zdecydowalo si¢ na notowanie na gietdach poza UE, co $wiadczy
o utrzymujacych si¢ niekorzystnych warunkach strukturalnych, zjakimi mierzg si¢
innowatorzy majacy siedzibe w UE>.

Wspdlne Centrum Badawcze (2024), ,,Exploring the global landscape of biotechnology Innovation:
preliminary insights from patent analysis” [Badanie globalnego krajobrazu innowacji w dziedzinie
biotechnologii: wstepne wnioski z analizy patentow],
https://publications.jrc.ec.curopa.eu/repository/handle/JRC137266.

,From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe” [Od odkrycia po
wplyw gospodarczy: konkurencyjnos¢ biotechnologii w Europie], Vlaams Instituut voor Biotechnologie,
2024.
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UE POZOSTAJE W TYLE POD WZGLEDEM INWESTYCIJI
KAPITALU WYSOKIEGO RYZYKA W BIOTECHNOLOGIE

ail
Udziat w
Swiatowych
inwestycjach
kapitatu
wysokiego
ryzyka w

biotechnologie

UE Chiny USA

0golny udziat w inwestycjach kapitatu wysokiego ryzyka
w biotechnologie zdrowotng w okresie

2015 r. —czerwiec 2025 r.

Zrédio: T is Group (2025) na e C

Rysunek 2: Inwestycje w biotechnologi¢ zdrowotng w UE w poréwnaniu z USA i Chinami

Zgodnie zcelami Planu dzialania na rzecz kontynentu sztucznej inteligencji i strategii
w sprawie zastosowania Al UE musi rowniez wykorzysta¢ ogromny potencjal Al
w dziedzinie biotechnologii, a w tym celu wyeliminowaé przeszkody zwiazane miedzy
innymi z ograniczonymi $srodowiskami testowymi czy fragmentarycznym charakterem danych
oraz wykorzysta¢ peten potencjat Al w catym cyklu zycia produktéw biotechnologicznych,
w szczegblnosci lekéw. Co wiecej, w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 (akt w sprawie sztucznej
inteligencji)*, ktore weszlo w Zycie w sierpniu 2024 r., ustanowiono jednolite ramy prawne,
w szczegblnosci w odniesieniu do opracowywania, wprowadzania do obrotu, oddawania do
uzytku 1 wykorzystywania systemow 1 modeli AI w Unii, zgodnie z warto$ciami Unii, w celu
promowania upowszechniania zorientowanej na cztowieka 1godnej zaufania sztucznej
inteligencji. Jednocze$nie biotechnologia wprowadza nowe zagrozenia dla ochrony
biologicznej, poniewaz szersza dostgpno$¢ tych technologii zwigksza mozliwosci ich
niewlasciwego wykorzystania, co moze stwarza¢ powazne zagrozenia dla zdrowia.
Rozbieznos¢ lub brak przepisow krajowych dotyczacych kontroli przesiewowych produktow
biotechnologicznych, ktore moga by¢ w znacznym stopniu wykorzystywane w niewtasciwych
celach, takich jak syntetyczne DNA niebezpiecznych patogendw, powoduje wzrost kosztow
przestrzegania przepisOw, uniemozliwia stworzenie rownych warunkéw dziatania dla
konkurujacych ze sobg podmiotow 1 ostabia dziatania zapobiegawcze.

W wyniku fragmentacji i zlozonego charakteru unijnych ram regulacyjnych UE staje si¢
mniej atrakcyjna, jesli chodzi o mozliwosci przeksztatcenia nowatorskich badan i innowacji
w produkty przeznaczone do obrotu. Przyktadowo globalny udziat komercyjnych badan
klinicznych w Europejskim Obszarze Gospodarczym spadt z22 % w2013 r. do 12 %
w 2023 1., podczas gdy odsetek komercyjnych badan klinicznych prowadzonych w Chinach
w tym samym okresie wzrost z 5 % do 18 %, a w Stanach Zjednoczonych zasadniczo utrzymat

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej
inteligencji) (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j.
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sie na tym samym poziomie’. Co wazne, odnotowany ogoélny spadek liczby badan nad lekami
drobnoczasteczkowymi sugeruje strategiczng zmian¢ w kierunku opracowywania lekéw
biologicznych kosztem programow dotyczacych lekow drobnoczasteczkowych. Spadek liczby
badan nad lekami drobnoczasteczkowymi byt najbardziej znaczacy, jesli chodzi o badania II
fazy — 262 % w 2015 r. do 47 % w 2024 r. — oraz badania III fazy — z 65 % do 53 % w tym
samym okresie®. W szczegdInoéci UE traci na znaczeniu w pordwnaniu z innymi regionami
oferujacymi coraz wigksza elastycznos¢ systemow regulacyjnych i finansowych. W wiekszosci
tych regiondw decyzje w sprawie zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
wydawane sg w ciggu 60 dni, podczas gdy w UE $redni czas oczekiwania na decyzje
w przypadku badan wielokrajowych wynosi 113 dni.

Najwazniejsze kwestie: potrzeba uproszczenia i usprawnienia rozporzadzenia w sprawie
badan klinicznych

Badania kliniczne w UE maja kluczowe znaczenie dla zapewnienia pacjentom wczesnego
1 rdownego dostgpu do innowacyjnych metod leczenia, utrzymania doskonato$ci naukowej oraz
wspierania dlugoterminowej konkurencyjnosci i dobrobytu UE. Dzigki przycigganiu inwestycji
w badania i rozwdj, tworzeniu miejsc pracy i1 obnizaniu kosztow opieki zdrowotnej badania te
przynosza znaczne korzysci gospodarcze i spoleczne. Réwniez pacjenci odnosza znich
znaczace korzysci, poniewaz badania te umozliwiaja wczesniejszy dostgp do nowych terapii,
w tym terapii spersonalizowanych (np. w przypadku choréb rzadkich inowotworéw),
poprawiaja jako$¢ zycia oraz wzmacniaja baz¢ dowodowa na potrzeby wytycznych
klinicznych, pozwolen na dopuszczenie do obrotu i ocen technologii medycznych. Wydaje sie,
ze odsetek badan klinicznych nad lekami biologicznymi ro$nie kosztem badan nad lekami
drobnoczasteczkowymi. Sprzedaz lekow biologicznych jest istotng sila napedowa wzrostu
gospodarczego. W 2024 r. Unia Europejska wydata 228 mld EUR na leki po cenach
katalogowych, w tym 95 mld EUR na leki biologiczne, ktore odpowiadaja obecnie za 41 %
catkowitych wydatkéw na produkty farmaceutyczne. Intensyfikacja badan klinicznych nad
lekami biologicznymi w Unii mogtaby przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia ich produkcji na terenie
Unii, wcze$niejszego skladania wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekow
biologicznych 1 zwigkszenia liczby sktadanych w tym zakresie wnioskow oraz zwigkszenia
odsetka danych klinicznych pochodzacych z UE w caloksztalcie wnioskdw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Srodowisko sprzyjajace badaniom klinicznym ma zasadnicze
znaczenie dla szybszego wprowadzania nowatorskich lekéw na rynek, zwlaszcza w obliczu
globalnej konkurencji. Pomiedzy pahstwami cztonkowskimi nadal istniejg znaczne rdznice pod
wzgledem obowigzujacych przepisoOw, co ogranicza skuteczno$¢ catego systemu. W tym
konteks$cie nalezy w wigkszym stopniu usprawni¢ 1 uprosci¢ przepisy dotyczace wydawania
pozwolen na badania kliniczne oraz ich prowadzenia. Jest to jedna z kluczowych kwestii
podniesionych w raporcie Draghiego na temat przysztoéci europejskiej konkurencyjnoséci’,
w ktorym podkres$lono potrzebe rozwigzania problemdéw zwigzanych z brakiem efektywnosci
1zwrécono uwage na znaczenie zmniejszenia opdznien na szczeblu regulacyjnym
1 ograniczenia obcigzen administracyjnych. W sprawozdaniu tym wezwano do opracowania
zharmonizowanych wzordw, $cislejszej koordynacji miedzy krajowymi komisjami etycznymi
oraz potozenia wigkszego nacisku na wykorzystanie sztucznej inteligencji (Al) i narzedzi

Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych, ,,Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe” [Ocena ekosystemu badan klinicznych w Europie] (2024), assessing-the-clinical-
trial-ecosystem-in-europe.pdf.

6 Global Trends in R&D 2025 [Globalne tendencje w zakresie badan i rozwoju w 2025 r.] — IQVIA.
Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe
[Przysztos¢ europejskiej konkurencyjnosci: strategia konkurencyjnosci dla Europy], Komisja
Europejska, 9 wrzesnia 2024 r.
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https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en

PL

cyfrowych, aby usprawni¢ wspomniany proces. Podczas gdy konkurenci na catym $wiecie —
zwlaszcza Stany Zjednoczone, Chiny i Japonia — szybko zwigkszaja oferowane zachety do
badan i rozwoju oraz zapewniaja coraz wigksza elastycznos¢ regulacyjng, Europie grozi utrata
przewagi konkurencyjnej w obszarze badan klinicznych. Pozycja UE w globalnym krajobrazie
badan klinicznych ulegta juz ostabieniu i konieczne sg natychmiastowe dziatania, aby nadrobi¢
te zaleglosci.

W zwiazku z tym w wytycznych politycznych Komisji na lata 2024-2029 przewodniczaca
Komisji Europejskiej zapowiedziala europejski akt w sprawie biotechnologii®, ktorego
celem jest stworzenie sprzyjajacego Srodowiska zmys$lag o utatwieniu drogi produktow
biotechnologicznych z laboratoriow badawczych do zakladow produkcyjnych, a nastgpnie
wprowadzania ich na rynek, przy jednoczesnym utrzymaniu najwyzszych norm
bezpieczenstwa zapewniajgcych ochrong spoteczenstwa i s§rodowiska. Jak juz wskazano
w komunikacie w sprawie biotechnologii i biowytwarzania (marzec 2024 r.) oraz w raporcie
Letty’ (kwiecien 2024 r.) iraporcie Draghiego!® (wrzesien 2024 r.), aby pobudzié postep
technologiczny, konkurencyjnos¢ iwzrost gospodarczy UE, konieczne jest sprostanie
wyzwaniom, przed ktoérymi stojg unijne przedsiebiorstwa, uzytkownicy 1 konsumenci.
W rezolucji pt. ,,Przysztoéé unijnego sektora biotechnologii i biowytwarzania”!! Parlament
Europejski  zalecit ,utatwienie szybkiego i skutecznego wdrazania biotechnologii
i biowytwarzania poprzez jasne ramy regulacyjne”. Parlament Europejski przygotowuje
obecnie sprawozdanie z wlasnej inicjatywy w sprawie aspektow biotechnologii i nauk o zyciu
zwigzanych ze zdrowiem publicznym!'2. W ostatnim czasie panstwa cztonkowskie UE wezwaty
Komisj¢ do uwolnienia potencjalu biotechnologii poprzez zmniejszenie fragmentacji
i uproszczenie ram regulacyjnych UE we wszystkich obszarach polityki'?.

Zwazywszy na znaczenie biotechnologii zdrowotnej wérod innych zastosowan biotechnologii,
w europejskim akcie w sprawie biotechnologii nalezy skupi¢ si¢ na zdrowotnym wymiarze
biotechnologii 1 okresli¢ konkretne $rodki wtym =zakresie. Aby zapewni¢ skutecznosé
niniejszego wniosku, jego zakres stosowania obejmuje w sposob kompleksowy biotechnologie
zdrowotna, przy czym pojecie ,,zdrowie” nalezy interpretowac szeroko, w rozumieniu art. 168
TFUE dotyczacego ochrony zdrowia publicznego. W tym wzgledzie w art. 168 ust. 1 TFUE
podkreslono, Ze przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii zapewnia
si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. W art. 168 ust. 4 TFUE wyjas$niono, ze cel ten
nalezy osiggnag¢ migdzy innymi za pomoca $rodkéw ustanawiajacych wysokie standardy
jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych iwyrobow medycznych oraz organow
1 substancji pochodzenia ludzkiego, krwi i pochodnych krwi, a takze srodkéw w dziedzinach
weterynaryjnej 1 fitosanitarnej, majacych bezposrednio na celu ochrone zdrowia publicznego.
W zwigzku ztym oraz zgodnie zpodejSciem ,Jedno zdrowie” niniejsze rozporzadzenie

Komisja Europejska (2024), Wytyczne polityczne na nastepna kadencje Komisji Europejskiej 2024—
2029, e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63{fb2cf648 pl.

Enrico Letta (2024), Much more than a Market [Znacznie wigcej niz rynek]. Enrico Letta — Much more
than a market (kwiecien 2024 r.).

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe
[Przysztos¢ europejskiej konkurencyjnosci: strategia konkurencyjnosci dla Europy], Komisja
Europejska, 9 wrzesnia 2024 r.

Parlament Europejski (2025). Przyszlo$¢ unijnego sektora biotechnologii i biowytwarzania:
wykorzystanie badan naukowych, pobudzenie innowacji izwigkszenie konkurencyjnosci. Teksty

przyjete — Przyszio$¢ unijnego sektora biotechnologii i biowytwarzania:wykorzystanie badan
naukowych, pobudzenie innowacji i zwiekszenie konkurencyjnosci — czwartek, 10 lipca 2025 r.
12 Parlament Europejski: 2025/2087(INT).

Rada Unii Europejskiej, Wezwanie do dzialania w dziedzinie nauk biologicznych na rzecz
konkurencyjnosci Unii — Konkluzje Rady (zatwierdzone w dniu 30 wrzesnia 2025 r.) (13323/25).
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_pl.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_pl.html
https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/pl/procedure-file?reference=2025/2087(INI)
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/pl/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/pl/pdf
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powinno mie¢ zastosowanie do biotechnologii zdrowotnej, rozumianej jako zastosowanie
biotechnologii w medycynie, weterynarii, farmacji idziedzinie fitosanitarnej na potrzeby
opracowywania produktow iustug biotechnologicznych. Rozporzadzenie powinno mieé
zastosowanie do calego cyklu zycia tych produktow i ustug, w tym do powigzanych dziatan
w zakresie badan, dostepu do finansowania, rozwoju, innowacji, testowania, walidacji,
wytwarzania, wprowadzania do obrotu i uzytkowania.

We wniosku dotyczacym europejskiego aktu w sprawie biotechnologii uznaje si¢, ze UE ma
potencjat, by by¢ swiatowym liderem. Region ten laczy wysoko wykwalifikowang site robocza,
swiatowe] klasy instytuty naukowe, innowacyjne przedsi¢biorstwa typu start-up i scale-up,
zaawansowang infrastrukturg i duze zasoby kapitatu prywatnego, ktére mozna wykorzysta¢ do
wspierania rozwoju obiecujgcych przedsiebiorstw w Unii. Wniosek ma zatem na celu usunigcie
barier utrudniajacych rozwdj unijnego sektora biotechnologii zdrowotnej, poczawszy od badan
na wczesnym etapie, a skonczywszy na pdzniejszym etapie wdrazania i zwigkszania skali.
Zaproponowano w nim $rodki utatwiajace dziatanie w obszarach biotechnologii zdrowotnej,
wtym ramy uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej i strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu oraz wspierania takich projektéw, majace na celu skrocenie czasu
wprowadzania produktow na rynek, ze zwroceniem szczegdlnej uwagi na potrzeby matych
i $rednich przedsiebiorstw (MSP), a takze uwzgledniono nieulegajace dezaktualizacji przepisy,
aby zaspokoi¢ przyszie potrzeby sektora biotechnologii zdrowotnej. Podjecie zdecydowanych
dziatan juz teraz pozwoli UE w pelni wykorzysta¢ potencjal szybko rozwijajacego si¢ sektora
biotechnologicznego, wzmocni¢ autonomi¢ strategiczng i bezpieczenstwo gospodarcze oraz
stworzy¢ podstawy konkurencyjnego 1 przyszto§ciowego unijnego sektora
biotechnologicznego.

Z mysla o zapewnieniu skuteczno$ci przepisdw materialnych zaproponowanych w niniejszym
wniosku wprowadza si¢ rowniez zmiany w przepisach Unii dotyczacych zdrowia oraz
bezpieczenstwa zywno$ci ipasz w celu uproszczenia regulacji, ktore maja wplyw na
innowacyjno$¢ 1 czas wprowadzania produktow 1 ustug biotechnologicznych na rynek, w tym
w przypadkach, gdy przepisy te maja réwniez zastosowanie do produktow innych niz produkty
biotechnologiczne. Nalezy zauwazy¢, ze bez skutecznych, przyspieszonych 1 usprawnionych
ram prawnych dotyczacych badan klinicznych w Unii pozostate $rodki przewidziane
W niniejszym rozporzadzeniu, a w szczegolnosci ramy uznawania projektow za strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu oraz wspierania takich projektow,
utracityby swoja skuteczno$¢, poniewaz opracowanie kazdego produktu leczniczego
otrzymywanego z zastosowaniem biotechnologii zdrowotnej wymaga przeprowadzenia
najnowoczesniejszych badan klinicznych i zastosowania konkurencyjnych w skali §wiatowe;j
ram prawnych regulujacych wydanie pozwolenia na takie badania. Aby zapewni¢ skutecznos¢
srodkéw merytorycznych utatwiajacych dziatanie przewidzianych w niniejszym wniosku,
nalezy takze poprawi¢ terminowg realizacje¢ procesu oceny ryzyka produktow objetych
wymogiem uzyskania zezwolenia przed wprowadzeniem do obrotu zgodnie z prawodawstwem
Unii dotyczacym zywnoSci 1 pasz, w tym w odniesieniu do innowacji biotechnologicznych,
w przypadku ktérych niezwykle istotne znaczenie ma uzyskanie porady Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci w zakresie takich aspektow jak projekt badania na etapie
poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgtoszenia, oraz nalezy przyspieszy¢ procedury.

Na drugim etapie, po przedstawieniu niniejszej inicjatywy dotyczacej zdrowia, w 2026 .
Komisja zajmie si¢ szerszym ekosystemem biotechnologicznym wykraczajacym poza kwesti¢
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zdrowia, aby zapewni¢ konkurencyjny rynek wewngtrzny dla wszystkich obszarow
biotechnologii.

Ztozonos¢: dtugi czas Skrécenie czasu wprowadzania
wprowadzania produktu na Uproszczenie przepisow i produktéw biotechnologicznych na
rynek dostosowanie do przysztych rynek, zmniejszenie obcigzen Konkurencyjnosé
UE boryka sig z wyzwan administracyjnych (w tym dla MSP)
owazng luk "
kopnku re?wyjnqu Rozbudowane ramy regulacyjne Utatwienie dostepu do odpowiedniego
dziedzinie finansowania i zmniejszenie luki w
biotechnologii i 50 i oz - y finansowaniu wysokiego ryzyka w
mimo wiodacgj__na fg{&%ﬁzggécwhﬁ&gis;:ﬁ? ryzyka | Kapitat tolerujacy ryzyko | stosunku do USA/innych krajow [2:::;12/; sig;c‘:::‘t;zs’r}:y
zzlee‘;::”izozﬁﬁi?v polegonane preez Al dane Zwiekszenie wykorzystania kluczowych 2réwnowazony
| Umiejetnosci | zasob6w dla wzrostu i innowacji w rozwoj)
Potencjat sektorze (Al i dane, umiejetnosci)
biotechnologii pod
wzgledem Fragmentacja: mata skala
rozwigzywania | Ali dane | ——
powaznych wyzwan V\/zmocmeme lmﬂ:astruktury . ‘
spotecznych i Rozproszona wiedza fachowa (np. blowytwarz_anlr?\ i zapewnienie globalr)e! )
wzmochienia klastry rozsiane po catej Europie, konkurencyjnosci centrow doskonatosci Auton?mla .
autonomii brak tgczenia zdolnosci) | Klastry | UE strategiczna i
strategicznej i bezpieczefistwo
_bezpi_eczer'lstwa E’E Utrudniony i ograniczony dostep do - - - —
jest niewystarczajgco Kapitatu i infrastruktury w | Ochrona i obrona biologiczna | Wykorzystanie postepow biotechnologii
wykorzystywany poréwnaniu z innymi jurysdykcjami  — w d2|edZ|r1|e obropnosm i ochrona )
niektére przedsigbiorstwa typu start - technologii podwéjnego zastosowania
1 up i scale-up przenosza sie za przed niewtasciwym wykorzystaniem
granice, aby sig rozwijac.

Rysunek 3: Sektor biotechnologii 1 biowytwarzania w Europie, drzewo problemow

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Celem europejskiego aktu w sprawie biotechnologii jest usprawnienie odpowiednich ram
prawnych UE z my$la o stworzeniu $rodowiska sprzyjajacego innowacjom i1 rozwojowi, aby
przyspieszy¢ wprowadzanie produktéw na rynek. Poniewaz niniejszy wniosek koncentruje si¢
przede wszystkim na zdrowiu, zmieni on rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych'?,
rozporzadzenie w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej'’,
rozporzgdzenie w sprawie standardow jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia
ludzkiego przeznaczonych do stosowania uludzi'® oraz rozporzadzenie w sprawie

weterynaryjnych produktow leczniczych!’. W dziedzinie bezpieczenstwa zZywnosci

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE  Tekst majacy znaczenie dla EOG, DzU. L 158 2z27.5.2014, s. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

5 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121.
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2007/1394/0j.

16 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
standardéw jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania
u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U.
L, 2024/1938, 17.7.2024. ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j.

17

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Tekst majacy znaczenie
dla EOG), Dz.U. L 4 z7.1.2019, s. 43. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.
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proponowane $rodki opieraja sie na przepisach ogélnych prawa zywnosciowego'®. Wniosek
zmieni rowniez przepisy dotyczace zamierzonego uwalniania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (GMO)"°.

We wniosku uwzgledniono réwniez inne obowigzujace przepisy, ktore zmienia si¢ w celu
zapewnienia spdjnosci ogdlnego systemu regulacyjnego UE, w szczegdlnosci rozporzadzenie
w sprawie wyrobow medycznych i rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro’’, atakze zaproponowane S§rodki majace na celu uproszczenie
przepisow dotyczacych bezpieczenstwa zywnoSci ipasz (pakiet uproszczen dotyczgcy
Zywnosci i pasz).

Akt w sprawie biotechnologii umozliwi rowniez wykorzystanie synergii z innymi przepisami
UE. Uzupehi on akt dotyczacy lekéw o krytycznym znaczeniu?!, aby wzmocnié badania
naukowe 1 produkcje w zakresie biotechnologii w UE. Akt jest rowniez zgodny ze strategia
farmaceutyczna dla Europy?? i stanowi uzupetnienie trwajacego przegladu prawodawstwa
farmaceutycznego UE?, ktory ma na celu stworzenie odpowiednich warunkéw sprzyjajacych
pracom w dziedzinie biotechnologii, poczawszy od etapu innowacji. Ponadto proponowane
srodki stanowig uzupelnienie proponowanego rozporzadzenia w sprawie roslin
uzyskiwanych za pomoca niektérych nowych technik genomowych iich stosowania
W Zywnosci 1 paszy.

. Spdéjnos¢ z innymi politykami Unii
Proponowany akt w sprawie biotechnologii, stanowiacy jedng z inicjatyw przewodnich
Kompasu konkurencyjnosci dla UE?*, jest zgodny z szerszym unijnym programem na rzecz

innowacji i konkurencyjnos$ci i umozliwia przetozenie wskazanych w Kompasie priorytetow na
konkretne dziatania w strategicznym sektorze biotechnologii.

W szczegdlnosci akt w sprawie biotechnologii jest czgscig planowanej strategii Komisji na
rzecz europejskich nauk biologicznych®. Przedstawiono go jako gtéwny instrument shuzacy

18 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogélne zasady iwymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
Dz.U. L 312z1.2.2002, s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2001/18/WE zdnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie iuchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG — deklaracja Komisji, Dz.U. L 106 z17.42001, s. 1.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst
majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/745/0j,
oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/746 zdnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji
Komisji 2010/227/UE (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U.L 117 z5.5.2017, s. 176,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j.

Akt dotyczacy lekow o krytycznym znaczeniu — zdrowie publiczne — Komisja Europejska.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow, Strategia farmaceutyczna dla Europy, COM/2020/761 final.

Strona internetowa Komisji Europejskiej, Reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE.

Komisja Europejska, Perspektywy europejskiej konkurencyjnosci (Kompas konkurencyjnosci): Kompas
konkurencyjnosci — Komisja Europejska.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego 1 Komitetu Regiondow, Wybierz nauki biologiczne. Wybierz Europe. Strategia majqca na
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wzmocnieniu ekosystemu biotechnologicznego Unii, usprawnieniu procedur regulacyjnych
izwigkszeniu konkurencyjno$ci Europy w dziedzinie nauk przyrodniczych, uznajac
biotechnologi¢ za technologi¢ o kluczowym znaczeniu strategicznym i mi¢dzysektorowym.

Ponadto proponowany akt stanowi uzupelnienie innych inicjatyw politycznych
zapowiedzianych w Kompasie. Po pierwsze, ma on na celu poprawe dostepu przedsigbiorstw
biotechnologicznych do finansowania na pézniejszym etapie rozwoju, zgodnie ze strategia na
rzecz przedsicbiorstw typu start-up iscale-up?® oraz w uzupemhieniu do Europejskiego
Funduszu na rzecz Przedsigbiorstw Scale-up ustanowionego w ramach tej strategii, a takze
zgodnie z celami unii oszczedno$ci i inwestycji?’, ktora dazy do zgromadzenia wickszych
zasobow kapitatu prywatnego, wsparcia inwestycji w UE oraz zmniejszenia kosztow
finansowania ponoszonych przez przedsi¢biorstwa w Unii.

Po drugie, przepisy dotyczace ochrony biologicznej odzwierciedlaja réwniez potozony
w Kompasie nacisk na talenty lezace u podstaw innowacji oraz na wzajemng zalezno$¢ migdzy
silng gospodarka a bezpieczenstwem. W tym konteksScie akt jest spojny z celami
przedstawionymi w ramach unii umiejetno$ci’® iprzyczynia si¢ do bezpieczenstwa UE
poprzez wzmocnienie zabezpieczen biotechnologii podwojnego zastosowania. Uzupelnia on
réwniez rozporzadzenie (UE) 2022/2371 w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia?’, poniewaz przyczynia sie do zapewnienia skoordynowanej reakcji na szczeblu Unii
na zagrozenia dla zdrowia, ktére moga wynika¢ z niewlasciwego wykorzystania nowych
biotechnologii, oraz Platforme na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP)*°,
ktéra dotyczy rowniez biotechnologii.

Po trzecie, nacisk potozony w proponowanym akcie na wykorzystanie sztucznej inteligencji
jestrowniez zgodny z Kompasem konkurencyjnos$ci dla UE 1 odzwierciedla niedawng strategie
w sprawie zastosowania AI’!, Plan dzialania na rzecz kontynentu sztucznej inteligencji*?,
europejski akt w sprawie AI°® i strategie na rzecz europejskiej unii danych®*, w ktérych
podkreslono potrzebe wzmocnienia zdolnosci innowacyjnych Europy, konkurencyjnosci

celu uczynienie UE do 2030 r. najbardziej atrakcyjnym miejscem na swiecie dla nauk biologicznych,
COM/2025/525 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego 1 Komitetu Regionow, Unijna strategia na rzecz przedsigbiorstw typu start-up i scale-up
Wybierz Europe na start i rozwdj, COM/2025/270 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i1 Komitetu Regiondw, Unia oszczednosci iinwestycji Strategia na rzecz zwigkszenia
zamoznosci obywateli i konkurencyjnosci gospodarczej w UE, COM/2025/124 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow, Unia umiejetnosci, COM/2025/90 final.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Tekst majacy
znaczenie dla EOG), Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.
Platforma na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego iRady, Strategia w sprawie zastosowania Al,
COM(2025) 723 final.

https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej
inteligencji), Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2024/1689/0j.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady, Strategia na rzecz europejskiej unii danych —
Uwalnianie danych dla sztucznej inteligencji, COM(2025) 835 final.
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technologicznej 1bezpiecznych ekosystemow opartych na danych, przy jednoczesnym
wspieraniu krajobrazu biotechnologicznego.

W ujeciu ogdlnym akt w sprawie biotechnologii jest réwniez spdjny z wizja dla rolnictwa
i Zywno§ci*>, poniewaz zmienia przepisy ogélne prawa zywnosciowego w celu rozszerzenia
zakresu porad udzielanych przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA) na
etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia na projekt badania, a takze wprowadza

zmiany w systemie paneli EFSA w celu przyspieszenia procedur oceny ryzyka.

Wreszcie, wcelu zapewnienia synergii, przy opracowywaniu proponowanego aktu
uwzgledniono dziatania przygotowawcze dotyczace planowanych iniedawno podjgtych
inicjatyw, takich jak przyszly europejski akt o innowacjach’® i niedawno przyjeta strategia
dotyczaca biogospodarki’’.

Ponadto zmiana klimatu uwidocznita potrzebe priorytetowego traktowania rowniez odpornosci
Unii, w tym na przyklad skoncentrowania si¢ na zrdwnowazonych systemach zywnosciowych,
skuteczniejszej profilaktyce zdrowotnej i innowacyjnych rozwigzaniach w zakresie zdrowia.
W tym kontekscie w strategii ,,Od pola do stolu”®, ktora jest kluczowym elementem
Europejskiego Zielonego Ladu®, biotechnologie wskazano jako technike bezpieczng dla
konsumentéw 1 $rodowiska. Proponowany akt jest rowniez spojny zcelami Komisji
Europejskiej dotyczacymi osiggnigcia neutralnosci klimatycznej, okre§lonymi w Europejskim
prawie o klimacie*’ i unijnej strategii w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu®*'.

W tym kontekécie proponowany europejski akt w sprawie biotechnologii pozwoli
przyspieszy¢, w tym za pomoca srodkow wspierajacych innowacje, wprowadzanie do obrotu
produktéw biotechnologicznych, ktére mozna przystosowa¢ do zmiany klimatu i ktore
przyczyniaja si¢ do zdrowia ibezpieczenstwa zywno$ciowego dzigki zréwnowazonemu
biowytwarzaniu oraz do ochrony roznorodnosci biologicznej. Takie produkty
biotechnologiczne moga rowniez zastapi¢ produkty potencjalnie bardziej szkodliwe dla
srodowiska, ajednocze$nie przynies¢ ogromne korzys$ci konsumentom 1uzytkownikom.
W dziedzinie biotechnologii i biowytwarzania nalezy réwniez zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami
Unii w tych obszarach, takimi jak rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

3 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego i Komitetu Regiondw, Wizja dla rolnictwa i zywnoSci Wspolne ksztattowanie unijnego
sektora rolnego i spozywczego, atrakcyjnego dla przysztych pokolen, COM/2025/75 final.

Strona internetowa Komisji Europejskiej ,,Wyraz swoja opini¢”: https://ec.curopa.cu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-Act_pl.

Strona internetowa Komisji Europejskiej ,,Wyraz swoja opini¢”: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-Towards-a-circular-regenerative-and-competitive-
bioeconomy_pl.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow, Strategia ,,od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla srodowiska systemu zZywnosciowego, COM/2020/381 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego 1 Komitetu Regionow, Europejski Zielony Lad, COM/2019/640 final.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1119 z dnia 30 czerwca 2021 r. w sprawie
ustanowienia ram na potrzeby osiagnigcia neutralno$ci klimatycznej i zmiany rozporzadzen (WE)
nr 401/2009 i (UE) 2018/1999 (Europejskie prawo o klimacie), Dz.U. L 243 z9.7.2021, s. 1. ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondow, Budujgc Europe odporng na zmiang klimatu — nowa Strategia
w zakresie przystosowania do zmiany klimatu, COM/2021/82 final.
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zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)*?, a proponowany
akt w sprawie biotechnologii bedzie mial zastosowanie bez uszczerbku dla przepiséw
rozporzgdzenia (UE) 2024/1735 dotyczacych zréwnowazonych technologii biogazu

i biometanu oraz rozwiazan biotechnologicznych w zakresie klimatu i energii*’.

Pokazuje to réwniez, ze proponowany akt jest zgodny z zasadg ,,nie czyn powaznych szkéd”.
W odpowiedziach udzielonych w ramach konsultacji publicznych zainteresowane strony
dostrzegly réwniez pozytywny wptyw biotechnologii i biowytwarzania na srodowisko.

Ponadto proponowany akt w sprawie biotechnologii bedzie wspieral transformacje cyfrowa
zgodnie z zasada domySlnej cyfrowosci. Jednym z jego celow szczegotowych jest ,,utatwianie
stosowania Al w unijnych ekosystemach i ramach biotechnologii i wytwarzania technologii
zdrowotnej, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689”. Oczekuje si¢ miedzy innymi, ze akt
ten przyczyni si¢ do lepszego wykorzystania danych, platform cyfrowych imetod
analitycznych (np. zmniejszajac zapotrzebowanie na dane kliniczne) przy rozwoju
biotechnologii oraz w biowytwarzaniu. Wzmocnienie wymiaru cyfryzacji przewidziano
réwniez w ramach sieci wspolpracy klastrow biotechnologicznych (np. poprzez promowanie
rozwoju infrastruktury i platform cyfrowych oraz technologii wspomaganych AI). Ogodlnie
rzecz biorgc, przyspieszenie cyfryzacji, w szczegdlnosci poprzez wigksze wykorzystanie
danych i integracje Al, ma przyczyni¢ si¢ do suwerennosci technologicznej Unii.

Ponadto proponowany europejski akt w sprawie Dbiotechnologii zapewni spojnos¢
z odpowiednimi politykami cyfrowymi, takimi jak akt w sprawie sztucznej inteligencji‘*,
w zakresie opracowywania i testowania rozwigzan biotechnologicznych wspomaganych Al,
a takze z unijnymi ramami cyberbezpieczenstwa*> w zakresie zasad dostepu i zabezpieczen.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Cel ogolny niniejszego rozporzadzenia jest trojaki: (i) poprawa funkcjonowania rynku
wewnetrznego poprzez ustanowienie ram stuzgcych wzmocnieniu konkurencyjnosci sektora

2 Tekst skonsolidowany: rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 1irozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG,  93/105/WE  12000/21/WE  (Tekst majacy znaczenie dla EOG). ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Tekst skonsolidowany: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1735 z dnia 13
czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia ram $rodkow na rzecz wzmocnienia europejskiego ekosystemu
produkcji technologii neutralnych emisyjnie i zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/1724 (Tekst majacy
znaczenie dla EOG). ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej
inteligencji) (Tekst majacy znaczenie dla EOG), DzU. L, 2024/1689, 12.7.2024.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie
ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa
w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 526/2013
(akt o cyberbezpieczenstwie) (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 151 z7.6.2019, s.15.
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2019/881/0j.
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biotechnologii zdrowotnej, od badan naukowych po produkcje, (ii) stworzenie warunkow dla
rozwoju 1 szybkiego wprowadzania innowacji, produktow iustug biotechnologicznych do
obrotu w UE, (iii) a zarazem zapewnienie wysokich standardow ochrony zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat, pacjentow ikonsumentéw, Srodowiska, etyki, jakosSci, bezpieczenstwa
zywnosci 1 pasz oraz ochrony biologiczne;.

Ten cel ogdlny przektada si¢ na ustanowienie srodkdw zmierzajacych do:

(@)

(ii)

(iii)

(iv)

)

(vi)

(vii)

wzmocnienia sektora biotechnologii oraz zdolnosci badawczych, rozwojowych
i produkcyjnych UE poprzez ustanowienie ram uznawania projektéw za strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz wspierania takich projektow
(filar 1);

wspierania finansowania przedsigbiorstw i projektéw biotechnologicznych, inwestycji
w takie przedsigbiorstwa i projekty oraz ich dostepu do kapitatu, w tym poprzez
utworzenie  programu  pilotazowego  dotyczacego  unijnych  inwestycji
w biotechnologi¢ zdrowotna, aby wypetni¢ luke w wydatkach na innowacje
biotechnologiczne (filar 2);

poprawy unijnych zdolnosci produkcyjnych i wiedzy fachowej w zakresie podobnych
biologicznych produktow leczniczych, w tym w drodze wspotpracy migdzynarodowej
(filar 3);

utatwienia stosowania Al wunijnych ekosystemach iramach biotechnologii
1 wytwarzania technologii zdrowotnej, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689
(filar 4);

zapewnienia ram prawnych zachecajacych do innowacji i uwzgledniajacych postep
technologiczny i1 naukowy poprzez ustanowienie przepiséw dotyczacych produktow
biotechnologii zdrowotnej (filar 5);

zapobiegania niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii 1 wzmocnienia
zdolnosci w zakresie obrony biologicznej (filar 6);

umozliwienia skutecznosci §rodkoéw okreslonych w ramach filaréw 1-6 za pomoca
ram prawnych sprzyjajacych stosowaniu innowacji biotechnologicznych poprzez
zmian¢ przepisow Unii, w szczegllnosci w zakresie badan klinicznych,
weterynaryjnych produktéw leczniczych, bezpieczenstwa zywnosci ipasz oraz
powiazanych przepisow (filar 7).

Wiasciwa podstawa prawna jest zatem nastgpujaca:

art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,, TFUE”), ktory umozliwia UE
przyjmowanie $rodkow zwigkszajacych harmonizacj¢ i1 eliminujacych fragmentacje
w celu stworzenia rownych warunkow dziatania na jednolitym rynku UE 1 pelnego
wykorzystania skali tego rynku, tak aby sektory biotechnologii zdrowotnej
1 biowytwarzania mogly si¢ preznie rozwija¢. Zgodnie z art. 114 ust. 3 TFUE we
wniosku dazy si¢ do osiggnigcia celu, jakim jest wysoki poziom ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa;

art. 168 ust. 4 TFUE, w ktorym zobowigzano Uni¢ do przyczynienia si¢ do
osiggniecia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego poprzez przyjecie —
w celu stawienia czota wspdlnym zagadnieniom zwigzanym z bezpieczenstwem — (i)
srodkoéw ustanawiajacych wysokie standardy jako$ci i1bezpieczenstwa organdw
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i substancji pochodzenia ludzkiego, krwi 1ipochodnych krwi; (i) s$rodkow
w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej, majacych bezposrednio na celu ochrong
zdrowia publicznego; oraz (iii) Srodkow ustanawiajgcych wysokie standardy jakosci
1 bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

— art. 173 ust. 3 TFUE, ktéry umozliwia Unii podejmowanie decyzji w sprawie
szczegoOlnych srodkéw wspierajacych dziatania podjete w panstwach czionkowskich
w celu zapewnienia warunkéw niezbednych dla konkurencyjnosci przemystu Unii,
z wylaczeniem jakiejkolwiek harmonizacji przepiséw ustawowych i wykonawczych
panstw cztonkowskich. Artykut ten stanowi podstawe prawng przepisOw niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do programu pilotazowego dotyczacego unijnych
inwestycji w biotechnologi¢ zdrowotng, ustanawiajac podstawe przysztego wsparcia
finansowego Unii wraz z partnerami wykonawczymi w celu wsparcia finansowania
przedsigbiorstw i projektow objetych zakresem europejskiego aktu w sprawie
biotechnologii oraz inwestycji w te przedsi¢biorstwa i projekty.

. Pomocniczo$é (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Panstwa cztonkowskie nie moga osiagna¢ celéw niniejszego wniosku, dziatajac samodzielnie,
gdyz przedmiotowe problemy maja charakter transgraniczny inie ograniczaja si¢ do
pojedynczych panstw cztonkowskich ani do kilku panstw czionkowskich. Proponowane
dzialania koncentruja si¢ na obszarach, w ktérych wykazano warto$¢ dodang wynikajaca
z podejmowania dziatan na poziomie UE ze wzgledu na skalg, szybko$¢ i zakres wymaganych
dziatan.

Ponadto zidentyfikowane czynniki rynkowe sa wspolne dla wszystkich panstw cztonkowskich,
co wplywa na funkcjonowanie jednolitego rynku i globalng konkurencyjno$¢ unijnych
przedsiebiorstw. Zrodta finansowania sa rozproszone w catej UE, a unijne przedsiebiorstwa nie
sa w stanie uzyska¢ dostgpu do prywatnego finansowania na konkurencyjna skalg, w tym na
pozniejszych etapach rozwoju. Rowniez europejskie klastry biotechnologiczne sg rozproszone
w calej UE inie prowadza dziatalnosci na wystarczajaco duza skale w obrebie catego
kontynentu, aby mogty konkurowa¢ na §wiatowych rynkach. Rozw¢j 1 wdrazanie rozwigzan
w zakresie Al na potrzeby biotechnologii w dalszym ciaggu odbywa si¢ w ograniczonym
zakresie, rOwniez ze wzgledu na niewielkg skale przechowywania iudostgpniania danych
istotnych dla biotechnologii oraz ich niska dostgpnos¢ w UE, wtym w wymiarze
transgranicznym. W catej UE istnieje rowniez wyrazna potrzeba przyciagnigcia,
przekwalifikowania i doskonalenia zawodowego sity robocze;.

Ponadto, chociaz kilka panstw cztonkowskich podjeto dziatania w celu pobudzenia innowacji
w dziedzinie biotechnologii, nadal utrzymuja si¢ waskie gardla, o ktorych mowa powyzej;
oczekuje sie, ze poprawa sytuacji potrwa znacznie dtuzej i nie przyniesie efektow w postaci
niezbednego poziomu pozwalajacego konkurowac na arenie §wiatowej. Na przyktad dostgp do
finansowania nadal pozostanie rozproszony w obrgbie UE. Roéwniez rozwoj klastrow w UE
w dalszym ciagu bedzie prowadzony w ograniczonym zakresie, a korzys$ci plynace z powigzan
transgranicznych pozostang niewystarczajace.

Ponadto istotne bariery regulacyjne, z ktérymi borykaja si¢ europejskie przedsigbiorstwa
biotechnologiczne, wynikaja z prawodawstwa UE. W zwigzku ztym, aby umozliwi¢
skuteczno$¢ srodkéw merytorycznych przedstawionych w niniejszym wniosku, proponuje si¢
uproszczenie prawodawstwa UE w dziedzinie zdrowia oraz bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz,
aby ufatwi¢ innowacje i wprowadzanie produktdw i ustug biotechnologicznych na unijny rynek
oraz zwigkszy¢ jasno$¢ prawa.
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. Proporcjonalnos¢

Wybrane $rodki wramach polityki sektorowej 1merytoryczna cze$¢ wniosku s3
ukierunkowane na konkretne obszary interwencji, ktore wymieniono ponize;j.

— Przepisy dotyczace strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;j
1 strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu sg proporcjonalne do zamierzonych celow migdzy innymi dlatego, ze
przewiduja uznawanie statusu projektow nalezacych do tej pierwszej kategorii na
szczeblu panstw czlonkowskich oraz — w przypadku projektow tej drugiej kategorii —
na szczeblu UE na podstawie oceny przeprowadzanej na poziomie panstw
cztonkowskich. Ponadto uznawanie statusu takich projektéw opiera si¢ na jasnych
kryteriach dobranych w taki sposob, aby projekty, ktore w znacznym stopniu
przyczyniaja si¢ do konkurencyjno$ci, odpornosci i bezpieczenstwa Unii, byty objete
wzmocnionym systemem wsparcia. Co wigcej, uznawanie takich projektow nie
ogranicza zdolnos$ci panstw cztonkowskich do wspierania dodatkowych projektow za
posrednictwem innych instrumentéw. Panstwa czlonkowskie moga swobodnie
zdecydowac o wyznaczeniu organdw odpowiedzialnych za uznawanie projektéw za
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz ocen¢ wnioskow
sktadanych wcelu wuzyskania statusu strategicznego projektu w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu. Elastyczno$¢ ta dotyczy rowniez
pojedynczych punktéw kontaktowych oraz udzielania wsparcia administracyjnego,
technicznego 1 finansowego, zgodnie zprawem Unii isystemami krajowymi.
Przyspieszone terminy wydawania pozwolen majg zastosowanie wylacznie do
uznanych projektow 1maja na celu usprawnienie procedur bez obnizania
jakichkolwiek norm dotyczacych ochrony srodowiska, zdrowia ani bezpieczenstwa.

Podobnie $rodki majace na celu wspieranie tworzenia sieci kontaktow miedzy klastrami
biotechnologii zdrowotnej ograniczajg si¢ do tego, co jest konieczne do wspierania synergii na
rynku wewnetrznym, aunijna sie¢ wsparcia biotechnologii zdrowotnej ma zapewnic¢
wykorzystanie 1uzupelnienie istniejgcych struktur krajowych 1unijnych, zapobiegajac
powielaniu dziatah.

— Jesli chodzi o dostgp do finansowania, interwencje koncentrujg si¢ na Srodkach
stuzacych pozyskiwaniu finansowania publicznego i kapitatu prywatnego, przy czym
finansowanie publiczne musi by¢ zgodne z zasadami pomocy panstwa.

— Proponowane sposoby interakcji z panstwami czlonkowskimi w kontek$cie
Europejskie; Grupy Sterujacej ds. Biotechnologii Zdrowotnej umozliwiaja
dostosowanie priorytetdw, w tym poprzez zapewnienie, aby S$rodki wsparcia dla
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej 1 strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu byly stale
Scisle dostosowane do ogdlnego celu rozporzadzenia.

Proponowane przepisy zmieniajace, majace na celu skrocenie czasu wprowadzania na rynek
produktoéw 1ustug biotechnologicznych, dotycza niektorych sektorowych przepisow Unii,
w ktorych stwierdzono mozliwos$ci uproszezenia ztozonosci regulacyjnej i administracyjne;.
Uproszczenie odnosi si¢ do zmian, ktdre sg niezbedne do zapewnienia skutecznosci przepisow
materialnych przedstawionych w niniejszym wniosku, i poprawi jasno$¢ prawa, jego pewnos¢
1 0g6lng efektywnos¢ odnosnych ram prawnych UE.

. Wybor instrumentu

Whnioskowi nadaje si¢ forme rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady.
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Rozporzadzenie jest najodpowiedniejszym instrumentem prawnym dla filaréw 1-4, bioragc pod
uwage potrzebe jednolitego stosowania nowych przepisow, w szczegolnosci warunkéw
i procedury uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej 1 strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu, oraz wsparcia administracyjnego, technicznego 1 finansowego udzielanego na
rzecz tych projektow, atakze, w szerszym ujeciu, na rzecz przedsigbiorstw i organizacji
niekomercyjnych dziatajacych w odpowiednich sektorach biotechnologii na catym rynku
wewnetrznym. Dotyczy to rowniez filaru 5, w odniesieniu do przepisow dotyczacych
produktéw biotechnologii zdrowotnej, poniewaz majg one na celu zapewnienie dialogu
i umozliwienie wigkszej elastyczno$ci we wszystkich unijnych ramach prawnych w dziedzinie
zdrowia. Wybor rozporzadzenia jako instrumentu prawnego jest rowniez odpowiedni
w odniesieniu do filaru 6, poniewaz jedynie rozporzadzenie, ktoérego przepisy maja
bezposrednie zastosowanie, moze zagwarantowa¢ niezbedng jednolitos¢, aby zwigkszy¢
poziom obrony i ochrony biologicznej w UE oraz zapobiec niewlasciwemu wykorzystywaniu
biotechnologii.

We wszystkich przypadkach wybdr instrumentu jest uzasadniony, zwazywszy na to, ze
w ramach filaru 7 ustanawia si¢ przepisy zmieniajace kilka obowigzujacych rozporzadzen Unii
w dziedzinie zdrowia oraz bezpieczenstwa zywnosci i pasz.

Ponadto wybor rozporzadzenia jest wlasciwy w odniesieniu do przepiséw dotyczacych oceny
niniejszego rozporzadzenia, ktére nie musza by¢ transponowane za pomocag Srodkow
krajowych i sa bezposrednio stosowane.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujgcego prawodawstwa

Proponowane $rodki zmieniajg szereg aktow prawnych UE w ukierunkowany sposob, nie
zmieniajac ich celow, wprowadzonych ogolnych ram regulacyjnych ani ich funkcjonowania.
W stosownych przypadkach $rodki te opieraja si¢ na kilku badaniach lub ocenach, ktore nie
zostaly jeszcze ukonczone, takich jak trwajaca obecnie ocena EFSA. Jezeli chodzi
o rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych, prowadzone obecnie badanie postuzy do
opracowania sprawozdania Komisji, ktore zostanie przedstawione pigc lat po dacie rozpoczecia
stosowania tego aktu prawnego (1 stycznia 2022 r.).

Szeroko zakrojony proces konsultacji 1 kompleksowe badanie uzupeiniajace, w ktérym
zidentyfikowano ponad 200 wyzwan dotyczacych kwestii regulacyjnych wynikajacych
z prawodawstwa UE, pozwolily zgromadzi¢ dowody dotyczace napotykanych wyzwan
i problemoéw, odpowiednich przepisow prawa oraz kwestii, ktore nie sa uregulowane
przepisami.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Na potrzeby przygotowania wniosku przeprowadzono szeroko zakrojone konsultacje
z zainteresowanymi stronami. W odpowiedzi na zaproszenie do zglaszania uwag*’, w ramach
ktorego uwagi mozna bylto przesyta¢ od 14 maja do 11 czerwca 2025 r., otrzymano 222

46 Strona internetowa Komisji Europejskiej ,,Wyraz swoja opini¢”: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act pl.
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spetniajace kryteria uwagi?’ od szerokiego grona zainteresowanych stron: stowarzyszen

przedsiebiorcow*® (63), przedsiebiorstw (50), organizacji pozarzadowych (44), osrodkow
akademickich 1 instytucji badawczych (20), organow publicznych w UE (14), obywateli UE
(14) i innych kategorii respondentow (17)%.

ODPOWIEDZI
NA ZAPROSZENIE DO ZGtASZANIA UWAG

Inne Obywatele UE

Organy publiczne

Osrodki
akademickie
instytucje

towarzyszenia badawcze

zedsiebiorcow

Organizacje
pozarzadowe

Przedsiebiorstwa

Potowa uwag pochodzita od sektora.

W analizie uwzgledniono tacznie 222 spetniajace kryteria uwagi.

Rysunek 4: Odpowiedzi na zaproszenie do zglaszania uwag

Respondenci pochodzili w duzej mierze z UE (197 odpowiedzi z 15 panstw cztonkowskich).
Wickszos¢ odpowiedzi pochodzita z Belgii (74), a nastgpnie z Niemiec (29), Francji (20),
Niderlandéw (16), Danii (12) i Hiszpanii (11). Otrzymano 25 odpowiedzi z 7 panstw spoza UE
(Stany Zjednoczone, Szwajcaria, Zjednoczone Krolestwo, Norwegia, Kanada, Australia
1 Argentyna).

W odniesieniu do obecnych regulacji zwigzanych zbiotechnologia ro6zne grupy
zainteresowanych stron, takie jak o$rodki akademickie/instytucje badawcze, organizacje
pozarzadowe, przedstawiciele przedsigbiorstw (w tym MSP) i organy publiczne, podkreslaty,
ze obowiazujace ramy regulacyjne sa zlozone, a przewidziane w nich procedury
przebiegaja powoli, co sprawia, ze procesy wydawania pozwolen/zatwierdzania s3
dhugotrwate, a tym samym utrudniaja innowacje 1 op6zniaja dostgp do rynku. Przedstawiciele
przedsigbiorstw (zardwno stowarzyszen, jak iduzych przedsiebiorstw) odniesli si¢ do
nieprzewidywalno$ci niektorych procedur wydawania pozwolen. Przedstawiciele
osrodkow akademickich/instytucji badawczych 1 stowarzyszen przedsigbiorcow wyrazili
rébwniez zaniepokojenie przestarzalym charakterem ram regulacyjnych, natomiast
stowarzyszenia przedsigbiorcow zwrocily uwage w szczegdlnosci na ograniczong
elastyczno$¢ ram regulacyjnych UE. Ponadto organizacje pozarzagdowe/inne zainteresowane
strony, duze przedsicbiorstwa i MSP, stowarzyszenia przedsigbiorcow i zwiazki zawodowe
byly zgodne co do tego, Ze rozbiezne przepisy krajowe oraz roznice pod wzgledem
interpretacji i sposobu wdrazania przepisow UE skutkuja rozdrobnieniem warunkow

4 Jeden respondent trzykrotnie przestal swoje uwagi, ktére policzono jako jedng odpowiedz. Inny

respondent przestat swoje uwagi dwukrotnie, co zostato policzone jako jedna odpowiedz.

Uwagi trzech respondentow, ktorzy okreslili si¢ jako zwiazki zawodowe, przeanalizowano lacznie
z uwagami stowarzyszen przedsigbiorcow jako podmiotow reprezentujacych sektor.

Na potrzeby analizy uwagi te polaczono z opiniami organizacji pozarzadowych.

48
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wejscia na rynek. Male przedsigbiorstwa w swoich uwagach podnosity kwestie wysokich
kosztow regulacyjnych bedacych wynikiem fragmentacji regulacyjnej, a organy publiczne
wskazywaly rowniez na wysokie koszty przestrzegania przepisow. Dodatkowo w niektorych
opiniach zwracano uwage na niespéjnosci miedzy ramami prawnymi UE, w szczegdlnos$ci
miedzy rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych, rozporzadzeniem w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, rozporzadzeniem Ww sprawie Wyrobow
medycznych irozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
rozporzadzeniem REACH i ogdélnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO).

Wigkszo$¢ zainteresowanych stron wskazywata rowniez na niedobor tolerujacego ryzyko
kapitalu. Zainteresowane strony zwrocily uwage na rozdrobnione systemy finansowania,
ograniczone finansowanie na wczesnym etapie oraz niski udzial inwestycji kapitalu
wysokiego ryzyka w UE w porownaniu z USA i Chinami. Na przyktad przedstawiciele
osrodkow akademickich/instytucji badawczych zauwazyli, ze UE pozyskuje jedynie 5 %
swiatowego kapitatu wysokiego ryzyka. Przedstawiciele duzych przedsigbiorstw zwrdcili
szczegoOlng uwage na niedostateczny poziom inwestycji w publiczng dzialalno$¢ badawczo-
rozwojowa, wskazujac na brak spdjnosci migdzy poszczegdlnymi politykami i programami
wtym zakresie. Niektére uwagi otrzymane od organizacji pozarzadowych/innych
zainteresowanych stron wskazywaly rowniez na ryzyko uzaleznienia od kapitatu
zagranicznego, w szczegolnosci w dziedzinie biotechnologii zwigzanych ze zdrowiem
1 obronnoscia.

Zainteresowane strony podkreslaly zasadnicza role edukacji i umiejetnosci dla pracownikéw
biotechnologii i1 biowytwarzania. Wyrazity réwniez obawy dotyczace drenazu talentéw
i globalnej konkurencji. Sytuacje pogarszaja istniejace bariery regulacyjne i bariery
ograniczajace mobilnos¢, ktore utrudniajg mobilnos¢ transgraniczng i miedzysektorows, jak
wskazano wuwagach otrzymanych od osrodkéw akademickich/instytucji badawczych.
Ponadto  zainteresowane strony podkreslaly ograniczone mozliwosci rozwoju
przedsi¢biorczosci od srodowiska akademickiego do tworzenia przedsigbiorstw. Dodatkowo
wiele zainteresowanych stron borykalo si¢ z problemem niedoboru specjalistycznych
i interdyscyplinarnych kompetencji, ktorych potrzebuja pracownicy sektoréw biotechnologii
1 biowytwarzania. Wérod innych ograniczen wymieniano niewystarczajacg liczbe absolwentow
STEM, brak finansowania lub niski poziom inwestycji w uczenie si¢ przez cate zycie (np.
w odniesieniu do kompetencji cyfrowych czy kompetencji w zakresie Al) oraz nierdwny dostep
do programow podnoszenia kwalifikacji.

Zainteresowane strony ze wszystkich grup (w tym osrodki akademickie/instytucje badawcze,
stowarzyszenia przedsigbiorcow/zwiazki zawodowe, duze przedsigbiorstwa, obywatele,
a takze organizacje pozarzagdowe/inne zainteresowane strony 1 organy publiczne) podkreslaty
ograniczone zdolnosci produkcyjne w Unii. Jako przyczyny tego stanu rzeczy wskazywano
migdzy innymi wysokie koszty, luki w infrastrukturze i inwestycjach, ograniczony poziom
cyfryzacji, stabe punkty tancucha dostaw oraz rozdrobnione ramy regulacyjne. Szczego6lna
uwage na te kwestie zwracaly MSP, wskazujac rowniez na wyzwania zwiazane z brakiem
uznawania technologii kontroli jako$ci.

Wspominano takze o ograniczeniach dotyczacych inkubacji i przyspieszania rozwoju w
UE. Wiele grup zainteresowanych stron, takich jak o$rodki akademickie/instytucje badawcze,
duze przedsigbiorstwa, organizacje pozarzagdowe/inne zainteresowane strony i organy
publiczne, podkreslalo potrzebe zniwelowania rozbieznosci migdzy badaniami naukowymi
a przemystem w europejskim ekosystemie biotechnologicznym. Wyrazaty one zaniepokojenie
z powodu barier napotykanych w zakresie inkubacji i przyspieszania rozwoju, takich jak luki
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w finansowaniu na wczesnych etapach, rozdrobniony krajobraz wsparcia, obcigzenia
regulacyjne, przeszkody we wspodlpracy publiczno-prywatnej oraz bariery kulturowe lub
dotyczace umiejetnosci. Stowarzyszenia przedsigbiorcéw i organy publiczne podzielaly tg
opini¢, podkreslajac, ze w UE brakuje spoéjnych S$ciezek komercjalizacji. Duze
przedsigbiorstwa zwracaly uwage w szczegdlnosci na brak wystarczajacych zdolnosci
finansowych i administracyjnych MSP i przedsigbiorstw typu start-up, aby uzyska¢ dostep do
finansowania na szczeblu UE lub chroni¢ swojg wtasnos¢ intelektualna.

Zainteresowane strony ogolnie uznaty kluczowa role Al i danych w rozwoju biotechnologii.
Odnoszac si¢ do napotykanych wyzwan, osrodki akademickie/instytucje badawcze i duze
przedsigbiorstwa wskazywaty jednak na brak dostepu do danych i bezpiecznej wymiany
danych, rozdrobnienie ekosystemow danych, w tym ograniczong interoperacyjnos¢ danych,
brak jasnosci co do zarzadzania danymi iniewystarczajacy stopien koordynacji.
Stowarzyszenia przedsi¢biorcoOw i organy publiczne wspominaty réwniez o fragmentacji
mocy obliczeniowej i nierownym dostepie do infrastruktury testowej. Ponadto MSP
podnosity kwestie¢ braku informacji 1 wiedzy ws$rdd przedsigbiorstw na temat wdrazania
1 przestrzegania przepiséw dotyczacych Al Organizacje pozarzagdowe i inne podmioty ogdlnie
podzielaty w swoich uwagach te opinie, opowiadajac si¢ jednocze$nie za uwzglednieniem
wptywu infrastruktury Al na $rodowisko. Wickszos$¢ zainteresowanych stron wskazywata
ponadto na fragmentacje regulacyjna, bariery techniczne i prawne, bariery dla innowacji
i luki w zarzadzaniu. Kilka grup zainteresowanych stron wspomniato réwniez o niedoborach
umiejetnosci w zakresie Al a takze o niepewnosci w odniesieniu do kwestii etycznych.

Ponadto w odniesieniu do ochrony biologicznej zainteresowane strony wskazywaly, ze chociaz
biotechnologia ibiowytwarzanie oferuja mozliwosci transformacji w réznych obszarach
zastosowan, musza podlega¢ polityce rownowazacej innowacje z bezpieczenstwem,
sprawiedliwym traktowaniem i ochrong $rodowiska. Rozne grupy zainteresowanych stron
zwracaly uwage na rozmaite wyzwania zwigzane z ochrong biologiczng. Na przyktad osrodki
akademickie/instytucje badawcze, organizacje pozarzadowe i organy publiczne jako gtdéwne
problemy wskazaly rozdrobnione zarzadzanie ochrona biologiczng i zlozonos¢
regulacyjng. W szczegdlnosci podkre§lano niespdjne przepisy unijne ikrajowe, ktore
utrudniajg stworzenie spojnych ram ochrony biologicznej. Dla organdéw publicznych
kluczowym wyzwaniem byt ponadto ograniczony charakter wspdtpracy — na przyklad
niedostateczny poziom wspolpracy miedzy organami krajowymi 1 ograniczony zakres
wspoltpracy na szczeblu transgranicznym. W odniesieniu do kontroli przesiewowych na
obecnos¢ kwasow nukleinowych osrodki akademickie/instytucje badawcze oraz organizacje
pozarzadowe wskazywaly, Ze niespdjne przestrzeganie zasad podczas przeprowadzania
kontroli przesiewowych wynikajace ze stosowania systemow, ktére obecnie sa dobrowolne,
stanowi zagrozenie dla ochrony biologicznej. Ponadto MSP i organizacje pozarzadowe
wspominaty o ryzyku zwigzanym z podwdjnym zastosowaniem.

Konsultacje publiczne®® przeprowadzono miedzy 4 sierpnia a 10 listopada 2025 r. Otrzymano
facznie 359 uwag. Nie stwierdzono powtarzajacych si¢ uwag ani skoordynowanych
odpowiedzi. Uwagi uwzglednione w analizie’! wptynely od 91 spotek/przedsiebiorstw i 61
stowarzyszen  przedsiebiorcow, 47  organizacji  pozarzgdowych, 44  osrodkow
akademickich/instytucji badawczych, 54 obywateli UE i dziewigciu obywateli krajow spoza
UE oraz 21 organéw publicznych. Kolejne dwie uwagi wptynely od dwoch zwigzkow

50 Strona internetowa Komisji Europejskiej ,,Wyraz swoja opini¢”: https://ec.europa.cu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_pl.
Opinie czterech zwigzkow zawodowych przeanalizowano w ramach uwag otrzymanych od stowarzyszen
przedsigbiorcow.
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zawodowych, dwie otrzymano od organizacji konsumenckich, a jedng przekazala organizacja
zajmujgca si¢ ochrong $rodowiska?, natomiast 27 innych respondentéw okreslito sie mianem
»innych podmiotow”.

UWAGI ZGtOSZONE W RAMACH

KONSULTACII PUBLICZNYCH UWAGI ZGtOSZONE PRZEZ

SEKTOR W RAMACH
KONSULTACII PUBLICZNYCH

Organizacje ~ Zwiazki
konsumenckie zawodowe

Obywatele

Organizacje spoza UE

$rodowiskowe \\
Inne 1

owarzyszenia
zedsiebiorcow

Obywatele UE .
Mikr  MSP

Organy
publiczne

, . Duze
Osrodki o
akademickie i Zedsiebiorstwa
instytucje

badawcze Mate MS$P

Organizacje

Przedsiebiorstwa pozarzagdowe

Otrzymano tacznie 359 odpowiedzi. Srednie MSP

Rysunki 5 1 6: Uwagi przekazane w ramach konsultacji publicznych i uwagi zgloszone przez
sektor w podziale na wielkos$¢ przedsiebiorstwa

Jezeli chodzi o uwagi pochodzace od przedstawicieli sektora, wiekszos¢ uwag wplynelo od
MSP (tacznie 53 uwag, w tym 12 od $rednich przedsiebiorstw, 17 od matych przedsigbiorstw
124 od mikroprzedsiebiorstw), a 38 uwag otrzymano od duzych przedsiebiorstw. Sposrod
organow publicznych, ktére przekazaly uwagi, osiem stanowity organy majace kompetencje
krajowe, a osiem mialo zasigg regionalny, w tym dwa stanowily organy lokalne, a trzy byty
organizacjami mi¢dzynarodowymi.

W ramach wszystkich otrzymanych odpowiedzi 16 respondentéw okreslilo si¢ mianem
inwestorow prywatnych, z czego 13 pochodzilo z UE, atrzech spoza UE (Szwajcaria
i1 Zjednoczone Krdlestwo). Wigkszo$¢ znich okreslita si¢ mianem przedsigbiorstwa lub
podmiotu gospodarczego. W odpowiedzi na pytanie o rodzaj dokonywanych inwestycji o§miu
podalo, ze zapewnia ,kapitat wysokiego ryzyka”, pigciu wybrato kategori¢ ,,aniol biznesu”,
czterech — ,,inwestycje na niepublicznym rynku kapitatowym?”, trzech — , . korporacyjny venture
capital”, a jeden wskazal odpowiedz ,,inne”.

Ponadto wsrod wszystkich otrzymanych odpowiedzi 43 respondentow wskazalo, ze naleza do
klastra lub organizacji klastrowej. Reprezentowali oni 26 spotek/przedsigbiorstw, 15
stowarzyszen przedsigbiorcow, jedng organizacje pozarzadowq i jeden ,,inny” podmiot.

Ogolnie rzecz biorac, zainteresowane strony wyrazaja duze zainteresowanie sektorem
biotechnologii i dostrzegaja jego ogromny potencjal, zgodnie zcelami polityki
gospodarczej, spolecznej iSrodowiskowej UE. Doktadniej rzecz ujmujac, zdecydowana

32 W statystykach te dwa zwiazki zawodowe, dwie organizacje konsumenckie i organizacja zajmujaca si¢

ochrong $rodowiska zostaly uwzglgdnione w kategorii respondentow, ktorzy okreslili si¢ mianem
innych podmiotow”.
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wickszo$¢ respondentow byta zgodna co do tego, ze produkty biotechnologiczne 1 wytwarzane
w ramach biowytwarzania moga mie¢ pozytywny wptyw na gospodarke i spoteczenstwo UE,
przyczyniajac si¢ rowniez do ochrony $rodowiska®®. Respondenci uznali produkty
biotechnologiczne i wytwarzane w ramach biowytwarzania, ktore trafity na rynek UE, za
bezpieczne ipewne®*. Byli jednak zdania, ze informacje adresowane do uzytkownikow
i konsumentéw na temat produktéw biotechnologicznych i wytwarzanych w ramach
biowytwarzania w UE nie s3 wystarczajaco dostepne i szeroko rozpowszechniane™. Ponadto
respondenci sktonni zaptaci¢ wyzsza cene za takie produkty nalezeli do mniejszosci.

Odpowiedzi udzielone w ramach konsultacji publicznych na temat ram regulacyjnych UE
byly zgodne z gléwnym celem proponowanego aktu. Najwazniejsze bariery regulacyjne®’
wskazane przez zainteresowane strony dotyczyly oceny iuzyskania pozwolenia na
dopuszczenie produktéw do obrotu, a nastepnie etapu badan przedkomercyjnych lub
badan klinicznych, wprowadzania produktéw do obrotu, atakze zwi¢kszania skali
produkcji lub wytwarzania i opracowywania produktéw.

Inny wniosek ptynacy =z konsultacji publicznych dotyczy postrzegania otoczenia
regulacyjnego UE w poréwnaniu z otoczeniem regulacyjnym niektorych krajow spoza
UE. Niektore zainteresowane strony postrzegaja otoczenie regulacyjne UE jako odznaczajace
si¢ nizszym poziomem przewidywalnos$ci’®, a takze jako bardziej zlozone i niejasne®, co
prowadzi do wyzszych kosztow przestrzegania przepiséw®® i nizszego tempa uzyskiwania
dostepu do rynku®'. Opinie na temat tego, czy otoczenie regulacyjne UE zapewnia wyZszy
poziom bezpieczenstwa i ochrony, byty raczej zroznicowane®?. Organy publiczne (57,9 %,
11/19), organizacje pozarzadowe (46,5 %, 20/43), inne zainteresowane strony (48,5 %, 15/31)
oraz o$rodki akademickie/instytucje badawcze (42,9 %, 18/42) mialy na ten temat pozytywne
zdanie.

Ustalenia te podkreslaja pilng potrzebe podjecia dziatan w celu uproszczenia i usprawnienia
otoczenia regulacyjnego, tak aby bylo ono elastyczne i sprzyjato innowacjom, dzieki czemu
produkty 1 ustugi biotechnologiczne bgda mogty szybciej trafia¢ na rynek UE.

Ponadto respondenci zglaszali niska dostepnos¢ prywatnych inwestycji w UE,
w szczegblnosci w zakresie dostgpu do ofert publicznych, inwestycji na niepublicznym rynku
kapitatowym, finansowania dluznego, kapitatu wysokiego ryzyka w ramach serii B (etap

3 Pozytywny wptyw na gospodarke: 90,3 % zdecydowanie si¢ zgadza /zgadza si¢ (324/359); Pozytywny

wplyw na spoteczenstwo: 89,7 % zdecydowanie si¢ zgadza /zgadza si¢ (322/359); Pozytywny wptyw na
srodowisko: 80,2 % zdecydowanie si¢ zgadza/zgadza si¢ (288/359).

54
55
56
57

76,3 %: 175 zdecydowanie si¢ zgadza, 99 zgadza si¢ (z 359).

28,1 %: 30 zdecydowanie si¢ zgadza, 71 zgadza si¢ (z 359).

15,6 %: 13 zdecydowanie si¢ zgadza, 43 zgadza si¢ (z 359).

Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja sig/zdecydowanie si¢ zgadzaja co do istnienia tych barier, wahat
si¢ od 63 do 76 %.

Bardziej przewidywalne: 40,8 %: 45 zdecydowanie si¢ nie zgadza/92 nie zgadza si¢ (z 336).

Mniej ztozone i jasniejsze: 64,6 %: 99 zdecydowanie si¢ nie zgadza/116 nie zgadza si¢ (z 333).
Powoduje nizsze koszty przestrzegania przepisow: 62 %: 98 zdecydowanie si¢ nie zgadza/109 nie zgadza
si¢ (z 334).

Umozliwia szybsze wprowadzanie na rynek produktéw biotechnologicznych i wytwarzanych w ramach
biowytwarzania: 65,7 %: 126 zdecydowanie si¢ nie zgadza/92 nie zgadza si¢ (z 332).

Zapewnia wyzszy poziom bezpieczenstwa i ochrony: 21,4 % nie zgadza si¢/zdecydowanie si¢ nie zgadza
(72/337); 36,8 % zgadza si¢ /zdecydowanie si¢ zgadza (124/337); 41,8 % ani si¢ zgadza, ani nie zgadza
lub wybrato opcj¢ ,,Nie dotyczy/nie wiem” (141/337).
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ekspansji) i C (etap wzrostu) oraz rynkow kapitatowych/akcjonariuszy®. Nalezy zauwazyé, ze
zainteresowane strony wskazywaty réwniez na niski poziom dostepnosci czesci Srodkow
publicznych, zwlaszcza w odniesieniu do wsparcia na rzecz zwigkszenia zdolnosci,
instrumentéw  dtuznych/kapitalowych oraz wsparcia na potrzeby komercjalizacji®*.
Zainteresowane strony zglaszaly mniejsze trudnosci w dostepie do strategicznych
partnerstw/wspotpracy w zakresie badan lub sprzedazy, aniotéw biznesu, kapitalu wysokiego
ryzyka w fazie rozruchu/na wczesnym etapie rozwoju (seria A) oraz finansowania
przedsiebiorstw®’, a takze dotacji i publicznych®®.

Wsrod odpowiedzi na pytanie, jakie czynniki napedzaja inwestycje w przedsiebiorstwa
biotechnologiczne, nie odnotowano znaczacych réznic. Szczegdlnie czesto respondenci
wskazywali na czynniki takie jak (i) przetomowa technologia; (ii) pewno$¢ regulacyjna; (iii)
innowacyjne badania naukowe; (iv) dowody naukowe; (v) doswiadczona kadra kierownicza;
oraz (vi) dostateczna ochrona praw wtasnosci intelektualnej®’.

Jezeli chodzi o Klastry, jako pig¢ gléwnych barier napotykanych przez unijne klastry
biotechnologiczne lub organizacje klastrowe, ktore uniemozliwiajg tym podmiotom petne
wykorzystanie swojego potencjatu, wskazano: (i) niewystarczajagce wsparcie finansowe; (ii)
niewystarczajagce wsparcie publiczne; (iii)) niezdolno$¢ do osiagnigcia masy krytycznej
zainteresowanych stron; (iv) niewystarczajacg liczbe inkubatorow przedsigbiorczosci lub
niewystarczajaca infrastruktur¢ wsparcia przedsiebiorstw; oraz (v) niewystarczajaca
wspolprace miedzy istniejacymi klastrami®®,

Zainteresowane strony zidentyfikowaty nast¢pujace gldwne wyzwania majace wptyw na unijny
sektor biowytwarzania: (i) globalna konkurencja; (ii) czas trwania lub ztozono$¢ proceséw
wydawania pozwolen dla nowych obiektow; (iii) trudnos$ci ze zwiekszeniem skali z fazy
pilotazowej do produkcji przemystowej; (iv) wysokie koszty energii; oraz (v) wysokie koszty
surowcow lub operacji®. Wickszo$¢ respondentdw zgodzita si¢ rdwniez, Ze powazne
wyzwania wynikajg takze zniespojnej polityki w zakresie $rodowiska izrownowazonego
rozwoju, podatnosci na zagrozenia w taficuchach dostaw i innych kosztow operacyjnych’.

Konsultacje publiczne potwierdzily réwniez wyzwania, z ktérymi zmaga si¢ sila robocza w
UE. Zainteresowane strony zgodzily si¢ co do istnienia trzech gltéwnych wyzwan: (i)
ograniczone umiejetnosci 1postawy w zakresie finansoOw 1 przedsigbiorczosci; (i)

63 Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja si¢/zdecydowanie si¢ zgadzaja, ze opcje te sa tatwo dostepne,

wahat si¢ od 3,9 % do 6,7 %.

Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja si¢/zdecydowanie si¢ zgadzaja, ze opcje te sa tatwo dostepne,
wahat si¢ od 4,2 % do 5,6 %.

Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja si¢/zdecydowanie si¢ zgadzaja, ze opcje te sa latwo dostgpne,
wahat si¢ od 11,4 % do 21,2 %.

Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja sie/zdecydowanie si¢ zgadzaja, ze opcje te sg tatwo dostepne,
wyniost 19,2 % (69/359).

Odsetek respondentdéw, ktorzy zgadzaja sie/zdecydowanie si¢ zgadzaja co do wptywu tych czynnikow,
wahat si¢ od 72,4 do 79,9 %.

Odsetek respondentow, ktérzy zgadzaja sie/zdecydowanie si¢ zgadzajg co do istnienia tych barier, wahat
si¢ od 46,2 do 58,5 %.

Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja si¢/zdecydowanie si¢ zgadzaja co do tych wyzwan, wahat si¢
od 58,2 do 66,9 %.

Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja si¢/zdecydowanie si¢ zgadzaja co do tych wyzwan, wahat si¢
od 50,1 do 51,5 %.
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niewystarczajaca wiedza fachowa na temat regulacji i zapewniania jakosci; oraz (iii) niedobor
umiejetnosci zawodowych’!.

Niektore zainteresowane strony wskazywaty, ze napotykaja trudnosci w uzyskaniu dostepu do
danych lub ich wykorzystywaniu do celéw rozwoju produktéw biotechnologicznych lub
wytwarzanych w ramach biowytwarzania’?>. Zainteresowane strony podkreslaly rowniez, ze
wyzwania technologiczne 1 wyzwania zwigzane z wdrazaniem ram regulacyjnych stanowig
glowne bariery utrudniajace zaréwno wykorzystanie AI w badaniach irozwoju’, jak
i wdrazanie produktéw biotechnologicznych wspomaganych AI’. W odpowiedzi na
pytanie orodzaje wsparcia potrzebnego przedsiebiorstwom biotechnologicznym,
w szczegélnosci MSP, zainteresowane strony podkreslaly (i) rozwéj umiejetnosci i szkolenia
w zakresie Al; (i1) dostep do oznaczonych zbioréw danych; (iii) partnerstwa z publicznymi
instytucjami badawczymi lub centrami/fabrykami Al; (iv) specjalne instrumenty finansowania;
oraz (v) piaskownice regulacyjne do testowania modeli Al zwiazanych z biotechnologia’>.

Jezeli chodzi o zastosowanie biotechnologii w dziedzinie obronnos$ci i bezpieczenstwa,
zainteresowane strony wskazywaty przede wszystkim nastepujace wyzwania: (i) zagrozenia
zZwiazane z autonomig strategiczng w biowytwarzania (oraz dostepno$¢ medycznych
i niemedycznych $rodkow przeciwdziatania); (ii) ryzyko w cyberprzestrzeni dotyczace
infrastruktury ~ biotechnologicznej inarzedzi opartych na Al  wykorzystywanych
w biotechnologii; (iii) podatno$ci na zagrozenia w zakresie odpornos$ci lancuchéw dostaw
biotechnologii; oraz (iv) zagrozenia zwigzane z ochrong biologiczng i bezpieczenstwem
biologicznym, w tym niewlasciwym wykorzystaniem biotechnologii’®. Wymieniono cztery
gléwne mozliwoSci stwarzane przez biotechnologie dla obronnosci ibezpieczenstwa: (i)
opracowywanie nowych innowacyjnych medycznych S$rodkoéw przeciwdzialania; (ii)
utatwienie wykrywania zagrozen biologicznych ichemicznych, (iii) zwigkszenie
bezpieczenstwa zywnosciowego; oraz (iv) opracowywanie materialow o nowych funkcjach
lub ulepszonych wla$ciwosciach”’.

Ponadto przeprowadzono ukierunkowane konsultacje, jak opisano szczegdtowo ponizej,
wtym w kontek§cie badania zewnetrznego zapowiedzianego w komunikacie Komisji
,2Budowanie przyszloSci wzgodzie znaturg: pobudzanie rozwoju biotechnologii
i biowytwarzania w UE” (dziatanie 1)’%.

7 Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja si¢/zdecydowanie si¢ zgadzaja co do tych wyzwan, wahat si¢

od 51,8 do 58,5 %.
72 21,4 % respondentow (77/359) wybralo odpowiedz ,,Czgsciowo”, a 18,4 % (66/359) odpowiedziato
»1ak”, co lacznie stanowi 39,8 % udzielonych odpowiedzi. Niemniej jednak 44 % respondentow
(158/359) wybrato odpowiedz ,,Nie dotyczy/Nie wiem”, a 16,2 % (58/359) odpowiedzialo ,,Nie”.
Wyzwania technologiczne: 61,3 %: 65 zdecydowanie si¢ zgadza/155 zgadza si¢ (z 359); wyzwania
zwiazane z wdrazaniem ram regulacyjnych: 59,1 %: 81 zdecydowanie si¢ zgadza/131 zgadza si¢ (z 359).
Wyzwania technologiczne: 51,5 %: 63 zdecydowanie si¢ zgadza/122 zgadza si¢ (z 359); wyzwania
zwigzane z wdrazaniem ram regulacyjnych: 52,1 %: 81 zdecydowanie si¢ zgadza/106 zgadza si¢ (z 359).
Odsetek respondentdw, ktorzy zgadzajg sig/zdecydowanie si¢ zgadzaja co do potrzeby udzielenia danego
rodzaju wsparcia, wahat si¢ od 59,1 do 65,5 %.
Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja si¢/zdecydowanie sie zgadzajg co do tych czterech gldwnych
wyzwan, wahat si¢ od 42,3 do 51,5 %.
Odsetek respondentow, ktorzy zgadzaja sie/zdecydowanie si¢ zgadzaja co do tych trzech gléwnych
mozliwo$ci, wahat si¢ od 43,7 do 48,2 %.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondw, Budowanie przysziosci w zgodzie z naturqg: pobudzanie rozwoju
biotechnologii i biowytwarzania w UE, COM(2024) 137 final.
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Po pierwsze, przeprowadzono nastepujace konsultacje na potrzeby analizy problemow
regulacyjnych i wyzwan stojacych przed sektorem biotechnologicznym oraz mapowania
unijnych i krajowych przepisow majacych zastosowanie do biotechnologii:

badanie ankietowe skierowane do organow publicznych;

badanie ankietowe skierowane do innych zainteresowanych stron, w tym
przedstawicieli przemystu i organizacji pacjentow;

wywiady z przedstawicielami MSP i duzych przedsiebiorstw oraz przedstawicielami
sektora przedsigbiorstw typu spin-off, sojuszow/platform, przedsigbiorstw scale-up
1 stowarzyszen z UE;

pie¢ warsztatow tematycznych obejmujacych nastgpujace zagadnienia: (i)
zdrowie/farmaceutyka; (ii) rolnictwo/Srodowisko; (iii)) zywno$¢ 1pasze; (iv)
chemikalia itworzywa sztuczne pochodzenia biologicznego; oraz (v) materiaty
pochodzenia biologicznego.

Po drugie, aby przeanalizowa¢ skutki okreslonych przepisow dotyczacych polityki,
zgromadzono dowody dotyczace tych skutkow.

Jezeli chodzi o badania kliniczne, dowody gromadzono (do listopada 2025 r.) w ramach:

trzech warsztatow zorganizowanych przez Komisje Europejska w czerwcu,
wrzesniu i listopadzie 2025r1.”° zudzialem przedstawicieli wlasciwych organow
krajowych 1 czlonkéw komisji etycznych zcatej UE w celu wymiany pogladoéw
z ekspertami na temat sposobu okreslenia wariantow strategicznych;

ukierunkowanych wywiadow;

ukierunkowanych badan ankietowych skierowanych do réznych grup
zainteresowanych stron:

. w ramach badania skierowanego do sponsordéw i organizacji prowadzacych
badania kliniczne otrzymano 48 odpowiedzi®’;

. w ramach innego ukierunkowanego badania zebrano opinie 44 organdow
publicznych reprezentujgcych 25 panstw UE/EOG®!;

. w badaniu skierowanym do przedstawicieli pacjentéw otrzymano jedng
odpowiedzZ od ze strony organizacji reprezentujacej pacjentow cierpigcych na
konkretng chorobe¢ na poziomie krajowym.

Dowody dotyczace wplywu wariantéw na mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie
zgromadzono w ramach 25 wywiadow (przeprowadzonych do listopada 2025 r.).

79

80

81

CTAG: Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa; do udzialu w warsztatach zaproszono
rowniez MedEthics-EU i grupe koordynacyjng ds. badan klinicznych ustanowiong przez szefow agencji
lekow (HMA). EMA jest obserwatorem CTAG.

32 od sponsoréw komercyjnych, 6 od sponsoréw niekomercyjnych, 3 od organizacji zajmujacych si¢
badaniami klinicznymi i 7 od innych zainteresowanych stron, takich jak podmioty nienastawione na zysk,
wlasciciele szpitali, grupy rzecznictwa, infrastruktury badawcze, stowarzyszenia branzowe i podmioty
z sektora nauk biologicznych.

20 odpowiedzi od komisji etycznych, 20 od wlasciwych organdow krajowych, 3 od ministerstw Iub
organow rzadowych oraz 1 od respondenta, ktory okreslit si¢ zarowno jako ministerstwo, jak i komisja
etyczna.

23

PL



PL

Ponadto przeprowadzono rowniez ukierunkowane konsultacje w ramach badania
uzupelniajacego na potrzeby oceny EFSA.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W komunikacie Komisji ,,Budowanie przysztosci w zgodzie z naturg: pobudzanie rozwoju
biotechnologii i biowytwarzania w UE”%? oraz w raportach Draghiego®® i Letty®* zwrocono
uwagg na istotng luke w konkurencyjnosci w dziedzinie biotechnologii oraz bariery rynkowe
1 regulacyjne, z jakimi borykaja si¢ europejskie przedsigbiorstwa.

Ponadto we wspomnianym wcze$niej badaniu zewngtrznym zleconym przez Komisje
Europejska (,,Analiza ram regulacyjnych dotyczacych biotechnologii i biowytwarzania w
UE”) przedstawiono szeroko zakrojony zbiér najwazniejszych przepisow unijnych i krajowych
— zarébwno horyzontalnych, jak 1sektorowych — majacych zastosowanie do produktow
i procesOw biotechnologicznych oraz zwigzanych zbiowytwarzaniem, atakze wskazano
wyzwania, ich przyczyny i konsekwencje dla zainteresowanych stron. W badaniu tym oceniono
réwniez skutki wariantow strategicznych zwigzanych z ramami regulacyjnymi UE.

. Oceny skutkow

Zwazywszy na konieczno$¢ sprostania zidentyfikowanym wyzwaniom politycznym, ktora ze
wzgledow politycznych nabrata pilnego charakteru, nie mozna byto przeprowadzi¢ oceny
skutkow w przewidzianych ramach czasowych poprzedzajacych przyjecie wniosku. Zastapi ja
analityczny dokument roboczy stuzb Komisji. Dokument ten bgdzie zawiera¢ obja$nienie
wniosku idowody lezace ujego podstaw oraz analiz¢ skutkow, w tym analize kosztow
1 korzysci. Wiele przepisow zawartych we wniosku dotyczy $rodkow upraszczajacych, dla
ktérych zazwyczaj nie ma realnych alternatyw iktore nie wpltywaja na cele zmienianego
prawodawstwa. Proponowane $rodki opieraja si¢ jednak na szeroko zakrojonych konsultacjach
z zainteresowanymi stronami, uzupelnionych analiza obecnej sytuacji w celu zapewnienia
przejrzystego i proporcjonalnego podejscia opartego na dowodach.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

We wniosku okreslono $rodki majace na celu wzmocnienie unijnego ekosystemu
biotechnologii 1 biowytwarzania oraz skrocenie czasu wprowadzania produktow
biotechnologicznych na rynek w UE.

Proponowany akt zmierza do uproszczenia istniejgcych ram regulacyjnych
1 wyeliminowania obciazen regulacyjnych utrudniajacych innowacyjnos¢
i konkurencyjno$¢ unijnych przedsiebiorcow. W szczegdlnosci $rodki te majg na celu
doprecyzowanie i skrocenie terminéw proceduralnych w catym cyklu rozwoju (np. poprzez
ztagodzenie ztozonych 1 nieproporcjonalnych wymogoéw) oraz zapewnienie elastycznego
otoczenia regulacyjnego dla szybko rozwijajacego si¢ innowacyjnego sektora (np. poprzez
piaskownice regulacyjne oraz umozliwienie szerszego wykorzystania danych i AI). W zwigzku

82 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego i Komitetu Regiondéw, Budowanie przysziosSci w zgodzie z naturq: pobudzanie rozwoju
biotechnologii i biowytwarzania w UE, COM(2024) 137 final.

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe
[Przysztos¢ europejskiej konkurencyjnosci: strategia konkurencyjnosci dla Europy], Komisja
Europejska, 9 wrzesnia 2024 r.

Enrico Letta (2024), Much more than a Market [Znacznie wigcej niz rynek]. Enrico Letta — Much more
than a market (kwiecien 2024 r.) https://www.consilium.europa.cu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-
market-report-by-enrico-letta.pdf.
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ztym wszystkie podmioty, w szczegdlno$ci przedsigbiorstwa, skorzystaja z bardziej
przewidywalnych ram regulacyjnych UE, tj. wigkszej pewnoS$ci prawa, skréconych terminow
proceduralnych oraz elastycznego 1 opartego na wspolpracy otoczenia regulacyjnego. W ujeciu
og6lnym $rodki te maja umozliwi¢ przedsiebiorstwom wprowadzanie opracowywanych
innowacji na rynek. Maja one przyniesé korzysci zwlaszcza MSP dzieki zmniejszeniu barier
wejécia w dziedzinie biotechnologii. Srodki wspierajace sa réowniez ukierunkowane na
potrzeby MSP oraz przedsigbiorstw typu start-up i scale-up.

Wladze Kkrajowe iregionalne skorzystaja dzicki usprawnionym, bardziej spdjnym
procedurom i poprawie koordynacji, ktére ograniczg powielanie dziatan i przyczynia si¢ do
wiekszej spdjnosci decyzji regulacyjnych w catej Unii.

Proponowane $rodki stanowig ukierunkowane zmiany, ktore zachowuja cele obowigzujacych
przepiséw, jakimi sg utrzymanie izapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i Srodowiska. Podobnie $rodki majgce na celu zapobieganie niewtasciwemu wykorzystywaniu
biotechnologii i wzmocnienie zdolnosci UE w zakresie obrony biologicznej, w tym
monitorowanie zagrozen biologicznych wynikajacych z zastosowania Al, zapewnia, aby
innowacjom towarzyszyty solidne zabezpieczenia dla zdrowia i bezpieczenstwa publicznego.

Ponadto oczekuje si¢, ze przedsi¢gbiorstwa biotechnologiczne w UE, a w szczegodlnosci te,
ktére moga przyczynié si¢ do transformacji ekosystemu biotechnologicznego, zyskaja lepszy
dostep do kapitatu na roznych etapach rozwoju oraz lepszy dostep do infrastruktury niezbg¢dne;j
do oceny potencjalu przemystowego opracowywanych innowacji, co przyczyni si¢ do rozwoju
ekosystemu biotechnologii i biowytwarzania w UE. Promowane we wniosku strategiczne
projekty biotechnologiczne moga rowniez obejmowaé dziatania majace na celu rozwigzanie
poglebiajacego si¢  problemu niedoboru kwalifikacji w dziedzinie biotechnologii
i biowytwarzania oraz maja przyczynic¢ si¢ do rozwoju sity roboczej zdolnej do wspierania
innowacji, zwigkszania skali dziatalno$ci sektora ijego dlugoterminowej konkurencyjnosci.
Inwestorzy i posrednicy finansowi skorzystaja dzigki wigkszej przewidywalnosci bazy
projektow 1 wigkszej pewnosci regulacyjnej, co przyczyni si¢ do zwigkszenia dostgpnosci
tolerujacego ryzyko kapitatu w UE.

Zgodnie zpolityka iprzepisami Unii dotyczacymi Al inicjatywa bedzie wspiera¢
wykorzystanie Al w calym ekosystemie biotechnologicznym, zapewniajac
przedsiebiorstwom — a w szczegélnosci MSP — wigcej wytycznych i mozliwosci whaczenia
wiarygodnych rozwigzan w zakresie sztucznej inteligencji wysokiej jakosci do procesow
badawczych, testowych i produkcyjnych.

Uzytkownicy koncowi, wtym pacjenci iobywatele, odniosa korzysci z produktow
biotechnologicznych spetniajacych ich potrzeby. Oczekuje si¢, ze krotszy czas wprowadzania
produktéow na rynek 1 poprawa skutecznosci badan klinicznych zaowocuja wczesniejszym
dostepem do bezpiecznych, skutecznych, wysokiej jakosci i przystepnych cenowo produktow
biotechnologicznych, w tym terapii zaawansowanych, diagnostyki, podobnych biologicznych
produktéw leczniczych i1 innowacyjnych produktow wytworzonych w ramach biowytwarzania,
co bedzie réwniez korzystne dla systemow opieki zdrowotnej.

W ujeciu ogdlnym oczekuje si¢, ze taczne zastosowanie tych ukierunkowanych $rodkow (i)
utatwi rozwdj unijnego sektora biotechnologii ibiowytwarzania; (ii) poprawi globalng
konkurencyjnos$¢ i zdolnosci innowacyjne przedsiebiorstw biotechnologicznych w UE; oraz
(i11) zwigkszy autonomig strategiczng UE w kluczowych obszarach technologicznych.
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. Prawa podstawowe

Akt nie narusza podstawowych praw i wolnosci okreslonych w Karcie praw podstawowych
Unii Europejskiej®’.

Proponowane $rodki upraszczajace prawodawstwo UE oraz nowe inicjatywy w zakresie
polityki przemystowej UE majg przyczyni¢ si¢ do sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, a w szczegolnosci do wspierania wolnosci  prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej (art. 16 Karty). Srodki przewidziane w niniejszym wniosku maja na celu
umozliwienie wprowadzania innowacji, zwigkszenie zdolnosci produkcyjnych UE
i doprecyzowanie procedur zwigzanych z wprowadzaniem biotechnologii na rynek.
Proponowane s$rodki zapewnig rowniez wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego oraz
wzmocnig prawo dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotnej iprawo do korzystania
z leczenia na warunkach okreslonych w przepisach i praktykach krajowych, jak przewidziano
w art. 35 Karty. Wniosek przyczyni si¢ takze do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
srodowiska i poprawy jego jakosci, zgodnie z art. 37 Karty.

4. WPLYW NA BUDZET

Bez uszczerbku dla wyniku negocjacji w sprawie wniosku dotyczacego kolejnych wieloletnich
ram finansowych (WRF) strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
i strategiczne projekty biotechnologiczne o duzym oddziatywaniu moga by¢ wspierane
z unijnych programow, funduszy 1 instrumentdéw, zgodnie z celami okreslonymi w przepisach
ustanawiajacych te fundusze i programy. Czg¢$¢ srodkéw ma pochodzi¢ z segmentu ,,Zdrowie,
biotechnologia, rolnictwo 1ibiogospodarka” wramach Europejskiego  Funduszu
Konkurencyjnos$ci, ktéry zgodnie z wnioskiem Komisji miatby otrzymaé taczng alokacje
w wysokosci 20,4 mld EUR w WREF na lata 2028-2034. Proponuje si¢ wzmocnienie dwoch
agencji — EMA i EFSA — pod wzgledem kadrowym i finansowym na potrzeby wykonywania
zadah zwigzanych z tymi projektami. Niezbedne $rodki finansowe beda pochodzi¢ z majacych
zastosowanie programow w ramach dzialéw dotyczacych agencji w WRF na lata 2028-2034
oraz, w miar¢ mozliwosci, z dodatkowych dochodow, ktore zostang wygenerowane od 0sob
trzecich. W ocenie skutkow finansowych 1cyfrowych regulacji przedstawiono rowniez
szacunkowy wpltyw na budzet wramach dzialu 4, wtym powigzane zasoby ludzkie
1 administracyjne.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

W perspektywie krotkoterminowej wdrazanie bedzie polegalo przede wszystkim na
ukonczeniu, w ciggu szesSciu miesiecy od wejscia w zycie rozporzadzenia, strategicznego
mapowania unijnego ekosystemu biotechnologicznego oraz ustanowieniu nowych struktur
zarzadzania 1 wsparcia, wtym unijnej sieci wsparcia biotechnologii zdrowotnej, panelu
prognostycznego ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie zdrowia oraz Europejskie;j
Grupy Sterujacej ds. Biotechnologii Zdrowotnej. Aby wesprze¢ panstwa czionkowskie we
wdrazaniu rozporzadzenia, promowaé jego jednolite stosowanie 1w razie potrzeby
doprecyzowac elementy techniczne lub operacyjne, Komisja moze wyda¢ wytyczne dotyczace
konkretnych kwestii, w tym kryteriow i procedur uznawania projektow za strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej 1 strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, atakze koordynacji miedzy unijng sieciag wsparcia

85 Karta praw podstawowych Unii Europejskiej, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j.
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biotechnologii zdrowotnej a innymi odpowiednimi sieciami. Panstwa czlonkowskie beda
zobowigzane do wyznaczenia krajowych pojedynczych punktéw kontaktowych i rozpoczgcia
stosowania uproszczonych procedur regulacyjnych.

Monitorowanie bedzie opiera¢ si¢ na mapowaniu strategicznym jako stalej bazie dowodowej,
uzupehnionej regularnie aktualizowanymi informacjami na temat wykazu strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu.

W perspektywie srednioterminowej strategiczne mapowanie ekosystemu biotechnologicznego
bedzie okresowo aktualizowane i1 wykorzystywane do wyboru projektow 1 kierowania
wdrazaniem unijnego wsparcia. Pig¢ lat po wejsciu w zycie rozporzadzenia, a nastepnie co pigé
lat, Komisja oceni jego skuteczno$¢ 1 wptyw oraz przedstawi sprawozdanie ze swoich ustalen
Parlamentowi  Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu i Komitetowi Regionow.

. Szczegdélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

Rozdzial I — Przedmiot, zakres stosowania i definicje

W rozdziale tym okreslono przedmiot niniejszego wniosku, ktory obejmuje srodki wyrazajace
jego ogolny cel, jakim jest (i) poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez
ustanowienie ram stuzacych wzmocnieniu konkurencyjnosci sektora biotechnologii, od badan
naukowych po produkcje, (i) stworzenie warunkéw dla rozwoju i szybkiego wprowadzania
innowacji, produktow iushug biotechnologicznych do obrotu w Unii, (iii) azarazem
zapewnienie wysokich standardow ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat, pacjentow
i konsumentéw, $rodowiska, etyki, jakosci, bezpieczenstwa zywnoS$ci ipasz oraz ochrony
biologicznej. W rozdziale tym okre$lono réwniez zakres wniosku: ma on zastosowanie do
produktoéw i ustug biotechnologii zdrowotnej w calym cyklu ich zycia, w tym do powigzanych
dzialan w zakresie badan naukowych, finansowania, rozwoju, innowacji, testowania, walidacji,
produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania. Ponadto w rozdziale tym ustanawia si¢
definicje kluczowych termindéw stosowanych w catym wniosku, w tym ,biotechnologii”,
,biotechnologii zdrowotne;j”, ,,produktu biotechnologicznego”, ,,ustugi biotechnologicznej” i
,blowytwarzania”.

Rozdzial IT — Biotechnologia zdrowotna i biowytwarzanie w Unii

W rozdziale tym wprowadza si¢ poj¢cia strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej 1 strategicznych projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu oraz ustanawia si¢ ramy uznawania 1 wspierania takich projektow
zmierzajacych do wzmocnienia zdolnosci UE w zakresie biowytwarzania przemystowego
1 tancuchow wartosci. Projekty strategiczne powinny mobilizowa¢ dziatania na poziomie Unii
i panstw czlonkowskich oraz skupia¢ je miedzy innymi na inwestycjach publicznych
1 prywatnych, przyspieszeniu wydawania pozwolen 1 innych srodkach wsparcia, aby zwigkszy¢
konkurencyjno$¢ 1 odporno$¢ Europy w dziedzinie biotechnologii. Aby zbudowaé silny
ekosystem biotechnologiczny w UE, wprowadza si¢ przepisy zachgcajace do wspdipracy
miedzy projektami, sieciami i klastrami sprzyjajacej konkurencji. Srodki te majg byé poparte
mapowaniem  strategicznym  unijnego  ekosystemu  biotechnologicznego  w celu
zidentyfikowania zdolno$ci, luk, zalezno$ci 1ipotrzeb inwestycyjnych, co pozwoli
ukierunkowac¢ okreslenie priorytetow w ramach projektow strategicznych i projektow o duzym
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oddziatywaniu oraz zapewni informacje przydatne przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
polityki i finansowania w Unii. W rozdziale tym ustanawia si¢ rowniez unijng sie¢ wsparcia
biotechnologii zdrowotnej, ztozong z biur krajowych iregionalnych, ktorej zadaniem jest
wspieranie projektow biotechnologicznych i innowatoréw w podazaniu $ciezkami procedur
regulacyjnych zwigzanych z biotechnologia zdrowotng oraz w identyfikowaniu mozliwosci
finansowania, zwigkszania skali i1tworzenia sieci kontaktow, wykorzystujac i uzupeiniajac
dziatania istniejacych krajowych i europejskich sieci wspierajacych MSP, przedsigbiorstwa
typu start-up i scale-up oraz innowatoréw.

Ponadto w rozdziale tym ustanawia si¢ Europejska Grupe Sterujaca ds. Biotechnologii
Zdrowotnej, sktadajaca si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich i Komisji, oraz okresla jej
zadania, ktoére obejmujg utatwianie komunikacji miedzy panstwami cztonkowskimi, Komisjg
1 r6znymi zainteresowanymi stronami w celu zapewnienia skutecznego uznawania i wdrazania
projektow biotechnologicznych.

Rozdzial I11 — Dostep do finansowania

W rozdziale tym ustanawia si¢ program pilotazowy dotyczacy unijnych inwestycji
w biotechnologi¢ zdrowotng realizowany we wspolpracy z Grupa Europejskiego Banku
Inwestycyjnego 1innymi partnerami wykonawczymi, ktory to program taczy instrumenty
kapitatowe i finansowanie typu venture debt dostosowane do profili ryzyka specyficznych dla
biotechnologii w celu uruchomienia inwestycji prywatnych wtym sektorze. Projekty
przyczyniajace si¢ do realizacji unijnego programu pilotazowego na rzecz zwigkszenia kapitatu
na pdznym etapie rozwoju zostang uznane przez Komisje¢ za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu. Przedsigbiorstwa, projekty i inicjatywy
objete zakresem niniejszego rozporzadzenia moga zosta¢ objete wsparciem finansowym Unii
i panstw cztonkowskich, zgodnie z majacymi zastosowanie zasadami pomocy panstwa.

Rozdzial IV — Przedluzenie okresu waznos$ci dodatkowego Swiadectwa ochronnego

Rozdzial ten dotyczy przedtuzenia o 12 miesigecy okresu waznosci dodatkowego Swiadectwa
ochronnego (SPC) dla produktow leczniczych opracowanych za pomoca procesow
biotechnologicznych oraz dla produktow leczniczych terapii zaawansowanej. Przepis ten ma
zachegci¢ do opracowywania produktow z wykorzystaniem innowacyjnych technologii
biotechnologicznych, ktore przyniosg korzysci terapeutyczne pacjentom. Zacheta ta przyczyni
si¢ rowniez do rozwoju klinicznego tych produktéw i ich wytwarzania w Unii, z zastrzezeniem
zgodno$ci z majacymi zastosowanie regutami konkurencji.

Rozdzial V — Zwi¢kszenie konkurencyjnosci podobnych biologicznych produktow
leczniczych

Rozdzial ten ma na celu wsparcie konkurencyjnos$ci UE w obszarze podobnych biologicznych
produktow leczniczych poprzez zobowigzanie EMA do opracowania wytycznych dotyczacych
sprawniejszego wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu podobnych biologicznych
produktow leczniczych. Rozdziat ten obejmuje roéwniez srodki wspierajace realizacje
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej dotyczacych badan nad
podobnymi biologicznymi produktami leczniczymi, ich opracowywania, wytwarzania
i dopuszczania do obrotu, a takze promuje wspotprace miedzynarodowa miedzy podmiotami
gospodarczymi 1 klastrami biotechnologicznymi w tej dziedzinie, z zastrzezeniem zgodnoSci
z majacymi zastosowanie regutami konkurencji. Wszelkie finansowanie ze strony panstw
cztonkowskich powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi zasadami pomocy panstwa.
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Rozdzial VI — Sztuczna inteligencja i dane jako czynniki sprzyjajace biotechnologii

Rozdziat ten jest zgodny z polityka ,,Al na pierwszym miejscu” wprowadzong w strategii
w sprawie zastosowania Al 1izacheca do przyjmowania 1wlgczania Al do dzialan
wspierajacych biotechnologie w celu rozwijania innowacji, efektywno$ci i suwerennosci
technologicznej w biotechnologii 1 biowytwarzania. Przewiduje on rowniez wydanie przez
EMA wytycznych dotyczacych stosowania Al w catym cyklu Zycia produktow leczniczych
oraz tworzenie godnych zaufania srodowisk testowania Al i akceleratorow jakosci danych jako
projektow strategicznych w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu,
majacych na celu rozwoj bezpiecznej biotechnologii wspomaganej Al.

Rozdzial VII - Narzedzia regulacyjne dla nowatorskich produktow biotechnologii
zdrowotnej

W rozdziale tym okres$la si¢ elastyczne, oparte na wspolpracy i wyprzedzajace podejécie do
regulowania nowych produktow biotechnologii zdrowotnej poprzez wzmocnienie
iuzupetnienie mechanizméw juz istniejacych wprawie Unii, w szczegdlnosci (i)
mechanizmow wprowadzonych zmieniong dyrektywa 2001/83/WE dotyczacych interakcji
ipotaczen migdzy produktami leczniczymi a wyrobami medycznymi oraz piaskownic
regulacyjnych; oraz (ii) mechanizméw przewidzianych w [zmienionym] rozporzadzeniu
w sprawie wyrobow medycznych, rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, zmienionym rozporzadzeniu w sprawie produktow leczniczych
i rozporzadzeniu w sprawie substancji pochodzenia ludzkiego, ktére to przepisy umozliwiaja
wydawanie opinii, zalecen lub wigzacych decyzji dotyczacych statusu regulacyjnego
produktow. W rozdziale tym ustanawia si¢ ogolnounijne migdzyramowe repozytorium
statusoOw regulacyjnych, w ktorym beda gromadzone odpowiednie opinie, zalecenia, decyzje
1 wytyczne, co przyczyni si¢ do zwigkszenia przejrzystosci i spdjnosci w dziataniach organow
unijnych 1 krajowych oraz bedzie sprzyja¢ wzajemnemu uczeniu si¢ tych organéw. Uznajac
potrzebe wyprzedzajacego zarzadzania, w rozdziale tym ustanawia si¢ rowniez panel
prognostyczny ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie zdrowia, ktéry ma doradzaé
Komisji i prowadzi¢ ustrukturyzowang analize horyzontalng 1 miedzysektorowy dialog na
temat przyszlego postgpu naukowo-technologicznego. Rozdziat ten przewiduje ustanowienie
piaskownicy regulacyjnej na szczeblu Unii w odniesieniu do produktow biotechnologii
zdrowotnej na wczesnym etapie rozwoju, ktore nie wchodza w zakres obowigzujacych ram
prawnych w dziedzinie zdrowia.

Rozdzial VIII — Obrona biologiczna i zapobieganie niewlasciwemu wykorzystywaniu
biotechnologii

W rozdziale tym ustanawia si¢ ramy zapobiegania niewlasciwemu wykorzystywaniu
produktow biotechnologicznych wzbudzajacych obawy. Zawiera on przepisy dotyczace
kontroli przesiewowych, zglaszania 1 $ledzenia podejrzanych transakcji zwigzanych
z produktami biotechnologicznymi wzbudzajacymi obawy oraz mechanizmy egzekwowania
przepisow w celu zapewnienia ich przestrzegania. W rozdziale tym okreslono szczegotowe
warunki, na jakich Komisja ma uznawa¢ unijne projekty dotyczace zdolnosci w zakresie
obrony biologicznej za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu, ktore moga by¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi w konteks$cie finansowania na
podstawie aktéw podstawowych Unii, z zastrzezeniem zgodnos$ci z majagcymi zastosowanie
zasadami pomocy panstwa. Ostatecznie rozporzadzenie ma promowac wysoki poziom ochrony
przed  zagrozeniami  biotechnologicznymi, azarazem  sprzyja¢  innowacyjnosci
1 konkurencyjnosci w sektorze biotechnologii.
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Rozdzial IX — Zmiany w rozporzadzeniach (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE)
nr 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i (UE) 2024/1938

Rozdziat ten dotyczy zmian ram prawnych UE w dziedzinie zdrowia oraz bezpieczenstwa
zywnos$ci 1pasz, ktore to zmiany maja na celu uproszczenie procedur i przyspieszenie
wprowadzania produktow na rynek, co jest niezbedne do zapewnienia skuteczno$ci przepisow
materialnych okreslonych w niniejszym wniosku poprzez stworzenie ram prawnych
sprzyjajacych innowacjom. Ponadto przewiduje on zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/795
(rozporzadzenie w sprawie STEP)*® w odniesieniu do statusu strategicznych projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu na podstawie tego rozporzadzenia.

Zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002 (przepisy ogolne prawa zZywnosciowego)

W niniejszym rozporzadzeniu proponuje si¢ zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
ustanawiajacym ogolne zasady i wymagania prawa zZywnoéciowego®’ z my$la o usprawnieniu
procesoOw oceny ryzyka. Najwazniejsze z nich obejmuja: (i) rozszerzenie zakresu porad na
etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia na kwestie naukowe, takie jak projekt
badania i strategie testowania, przy jednoczesnym potaczeniu ich z doradztwem zwigzanym
z odnowieniem pozwolenia w jedng jednolita procedure w celu uproszczenia procedur
sktadania wnioskow; (ii) skrocenie czasu opoznienia procedury w przypadku niespeinienia
wymogdéw dotyczacych powiadomienia o badaniu na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku
lub zgloszenia z sze$ciu do trzech miesigcy w celu skrdcenia czasu wprowadzenia na rynek;
(ii1) wprowadzenie wymogu, aby pracownicy EFSA przewodniczyli panelom i pehili funkcje
wiceprzewodniczacych komitetu naukowego (bez prawa glosu) w celu poprawy skutecznosci
i spojnosci migdzy panelami; oraz (iv) wprowadzenie przepisOw dotyczacych piaskownic
regulacyjnych, umozliwiajacych panstwom czlonkowskim testowanie innowacyjnych
technologii w ujednoliconych warunkach, ktore sprzyjaja innowacjom, a jednocze$nie chronig
zdrowie 1 bezpieczenstwo konsumentéw. Zmiany takie powinny przyczyni¢ si¢ miedzy innymi
do przyspieszenia procesu oceny ryzyka przeprowadzanej przez EFSA w odniesieniu do
produktow, ktore podlegaja wymogowi uzyskania pozwolenia przed wprowadzeniem do obrotu
zgodnie z unijnym prawem zZywnos$ciowym 1 paszowym, oraz wspiera¢ innowacje w sektorze.
W zwiazku z tym sg to niezbedne zmiany majace na celu zapewnienie skutecznosci srodkow
merytorycznych zaproponowanych w niniejszym wniosku, zmierzajace do wzmocnienia
innowacyjnego sektora biotechnologii pod wzgledem bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz.

Zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 1394/2007 (rozporzgdzenie w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej)

Aby przyspieszy¢ dostep do badanych produktow leczniczych terapii zaawansowanej, ktore
sktadaja si¢ z GMO lub je zawieraja i sa ztozonymi innowacyjnymi produktami, w niniejszym
rozporzadzeniu proponuje si¢ przepisy szczegolne utatwiajace przeprowadzanie powigzanych
badan klinicznych. W zwigzku z tym proponuje si¢ zmiang rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007

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

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajagce procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
(Dz.U. L 3121.2.2002, s. 1). ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.
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przez wprowadzenie przepisu, zgodnie z ktorym podczas kontroli ryzyka zamierzonego
uwalniania GMO do $rodowiska przeprowadzane] na podstawie rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014 sponsorzy maja by¢ zwolnieni z wymogu przedstawienia oceny ryzyka dla
srodowiska w odniesieniu do pewnych jasno okre§lonych kategorii produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, ktore sktadajg si¢ z GMO lub je zawierajg i ktore nie stwarzajg zadnego
ryzyka dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska lub ryzyko stwarzane przez te produkty dla zdrowia
ludzkiego i $srodowiska jest znikome. Niemniej jednak wraz z wnioskiem o pozwolenie na
badanie kliniczne sponsorzy badan klinicznych sg zobowigzani do przedtozenia o$§wiadczenia
wyjasniajacego, dlaczego dane produkty lecznicze terapii zaawansowanej nalezg do co
najmniej jednej z okre§lonych kategorii produktéw niestwarzajacych zadnego ryzyka dla
zdrowia ludzkiego i srodowiska lub w przypadku ktorych ryzyko takie jest znikome.
Oswiadczenie to podlega weryfikacji przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP), o ktorym mowa w art. [ 148] rozporzadzenia [...] [zmienione rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004]. Z tych samych wzgledéw wynikajacych z podejscia proporcjonalnego do
ryzyka w niniejszym rozporzadzeniu proponuje si¢ rowniez wytaczenie wyzej wymienionych
kategorii badanych produktow leczniczych terapii zaawansowanej z wymogow dotyczacych
GMO okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do wytwarzania
1 importu.

Postep naukowo-technologiczny wplywa na rozwoj produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej. Aby ramy regulacyjne dotyczace produktow leczniczych terapii
zaawansowanej nie ulegaly dezaktualizacji 1 aby mogly obejmowac¢ niektore innowacyjne
produkty, dla ktorych zastosowanie tych ram mogtoby by¢ korzystne, o ile nie podlegaja one
jednoczesnie innym ramom prawnym UE, w [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE] uprawnia
si¢ Komisje do przyjmowania aktéw delegowanych w celu zmiany okreslonych
w rozporzadzeniu w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej definicji produktu
leczniczego terapii genowej iproduktu leczniczego somatycznej terapii komorkowej, bez
rozszerzania zakresu tych definicji. Nalezy rowniez zapewni¢ mozliwo$¢ zmiany definicji
produktu inzynierii tkankowej w §wietle postepu naukowo-technicznego.

Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) nr 536/2014 (rozporzqdzenie w sprawie badan klinicznych)

Rozdzial ten, majacy kluczowe znaczenie dla poprawy europejskich ram badan klinicznych,
ma na celu skrocenie termindéw wydawania pozwolen, wsparcie zacie$nienia wspotpracy
transgranicznej oraz poprawe skutecznosci regulacyjnej bez wuszczerbku dla norm
bezpieczenstwa, jakos$ci lub norm etycznych. Uproszczenie i przyspieszenie procedur jest
niezbedne do zapewnienia skuteczno$ci Srodkéw merytorycznych wspomagajacych
zaproponowanych w niniejszym wniosku. Terminy wydawania pozwolen na wielokrajowe
badania kliniczne zostang skrocone ze 106 do 75 dni, facznie z walidacja 1 oceng etycznag.
W przypadku gdy do sponsora nie kieruje si¢ wniosku o udzielenie informacji, terminy wydania
pierwotnych pozwolen na badania kliniczne zostang skrocone z 75 do 47 dni od przedtozenia
wniosku do podjecia decyzji. Zwazywszy na coraz bogatsza naukowa i regulacyjng wiedze
fachowa w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej, mozliwo$¢ przedtuzenia
termindw o 50 dni na potrzeby dokonania oceny tych produktéw zostanie zniesiona. Okres
oceny istotnych zmian zostanie skrocony z 96 dni do 47 dni, przy czym mozliwe bedzie
réwnolegle zgtaszanie istotnych zmian. W przypadku gdy do sponsora nie kieruje si¢ wniosku
o udzielenie informacji, terminy oceny istotnych zmian zostang skrocone z 64 dni do 33 dni od
przedlozenia wniosku do podjgcia decyzji. Zadania panstwa cztonkowskiego petnigcego role
sprawozdawcy zostang wzmocnione, tak aby mogto ono kierowa¢ oceng naukowa, etyczng
i regulacyjna, wykorzystujac wzajemne zaufanie miedzy panstwami cztonkowskimi i uznanie
oceny przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie peligce role sprawozdawcy.
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Komunikacja migdzy sponsorami a panstwami cztonkowskimi w trakcie przeprowadzania
oceny zostanie usprawniona. Wprowadzenie jednej dokumentacji podstawowej badanych
produktéw uprosci badania kliniczne z wykorzystaniem tego samego badanego leku oraz
pomoze w prowadzeniu badan rejestracyjnych i przygotowywaniu wnioskoéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Europie. Do uproszczen dotyczacych badan klinicznych o niskim
stopniu interwencji przyczyni si¢ rowniez wprowadzenie nowej kategorii badan klinicznych —
badania kliniczne o minimalnym stopniu interwencji. Obowigzkowe stosowanie
ujednoliconych unijnych wzoré6w umozliwi harmonizacje. Okreslony zostanie jeden proces
oceny dla badan taczonych obejmujacych badanie leku wraz z badaniem wyrobu medycznego
lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Podstawa prawna przetwarzania danych
osobowych w badaniach klinicznych zgodnie z wymogami rozporzadzenia (UE) 2016/679
zostanie ujednolicona. Przyspieszone iuproszczone procedury umozliwia prowadzenie
wielokrajowych badan klinicznych w przypadku stanow zagrozenia zdrowia publicznego.
Wspierane begda upowszechnienie stosowania systemow Al i cyfryzacja w badaniach
klinicznych. W celu testowania innowacyjnych podej$s¢ powstang piaskownice na potrzeby
badan klinicznych. Wprowadza si¢ rowniez zmiany w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014 w celu zapewnienia spojnosci z zaproponowanymi w niniejszym rozporzadzeniu
zmianami w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 w odniesieniu do niektorych kategorii
produktow leczniczych zaawansowanej terapii badawczej skladajacych si¢ z GMO lub je
zawierajacych.

Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2019/6 (rozporzqdzenie w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych)

Biologiczne weterynaryjne produkty lecznicze pochodzace ze Zrddet zywych majg bardziej
ztozony cykl zycia i wymagaja bardziej ztozonego postgpowania ze zmianami warunkow
pozwolenia niz leki syntetyzowane chemicznie. W rozporzadzeniu (UE) 2019/6*® przewidziano
zmiany niewymagajace oceny w celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego, ktore
zostanie dodatkowo zoptymalizowane wtej sekcji bez wplywu na poziom jakosci,
bezpieczenstwa lub skutecznoSci. Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne zwigzane
z innowacjami, w sekcji tej przewiduje si¢, ze ocen¢ wpltywu weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie na zdrowie ludzkie
i srodowisko nalezy przeprowadza¢ wylacznie wramach oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6, co eliminuje potrzebe przeprowadzania
oceny na podstawie przepisoéw Unii dotyczacych GMO, a jednocze$nie wzmacnia obowigzki
wynikajace zrozporzadzenia 2019/6. Sekcja ta zawiera rowniez doprecyzowanie, ze
podawanie weterynaryjnych produktéw leczniczych nie powoduje objecia leczonych zwierzat
ani pochodzacych od nich produktéw przepisami Unii dotyczagcymi GMO. Ponadto uprawnia
si¢ Komisje do dostosowania wymogow technicznych, ktore okreslono w zataczniku II do
rozporzadzenia 2019/6, do postepu naukowo-technicznego. Weterynaryjne produkty lecznicze
opracowane przy uzyciu procesOw biotechnologicznych w celu diagnozowania chorob
odzwierzecych, leczenia takich chordb lub zapobiegania im s3 objete dodatkowym rokiem
ochrony na podstawie SPC. Ponadto wprowadzenie piaskownic regulacyjnych w zakresie
innowacji w dziedzinie zdrowia zwierzat umozliwi testowanie, wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie nowych technologii, metod lub produktéw pod proporcjonalnym nadzorem

88 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie

weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Tekst majacy znaczenie
dla EOG), Dz.U. L 4 z7.1.2019, s. 43. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.
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w przypadku braku szczegdtowych przepisow UE, co bedzie sprzyja¢ odpowiedzialnym
innowacjom w dziedzinie weterynarii.

Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2024/795 (rozporzgdzenie w sprawie STEP)

Przepis ten wprowadza zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/795 i stanowi, ze strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, w tym strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, uznane za takie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, nalezy uzna¢ za przyczyniajace si¢ do osiaggnigcia celow STEP, o ktérych
mowa — stosownie do przypadku — wart. 2 ust. 1 lit. a) pkt (iii) lub art. 2 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia w sprawie STEP.

Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) 2024/1938 (rozporzqdzenie w sprawie SoHO)

Substancje pochodzenia ludzkiego (SoHO) sa kluczowym filarem biotechnologii, poniewaz
moga stanowi¢ material wyjsciowy dla innowacyjnych produktéw leczniczych. W sekcji tej do
ram dotyczacych SoHO wprowadzono piaskownice regulacyjng. Umozliwia ona dostgp do
bardzo innowacyjnych terapii iproduktéw, ktére stanowig wyzwanie pod wzgledem
regulacyjnym, a jednocze$nie zapewnia informacje, ktore mogg stanowi¢ podstawe aktualizacji
ram regulacyjnych, gwarantujagc ich elastyczno$¢, mozliwo§¢ adaptacji i1adekwatnos¢ do
zaktadanych celow w obliczu postepu naukowo-technologicznego.

Rozdzial X — Przepisy koncowe
Rozdzial ten zawiera przepisy dotyczace (i) monitorowania; (ii) przekazania uprawnien; (iii)
procedury komitetowej; (iv) spoczywajacego na Komisji obowigzku przygotowywania

regularnych sprawozdan dla Parlamentu Europejskiego i1Rady na potrzeby oceny
rozporzadzenia; (v) postepowania z informacjami poufnymi oraz wejscia w zycie i stosowania.
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2025/0406 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie ustanowienia ram Srodkow na rzecz wzmocnienia unijnych sektorow

biotechnologii i biowytwarzania, w szczegoélnosci w dziedzinie zdrowia, oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr 536/2014, (UE) 2019/6,

(UE) 2024/795 i (UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie biotechnologii)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,
art. 168 ust. 41 art. 173 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D)

2)

3)

Biotechnologia jest strategiczng technologia o kluczowym znaczeniu dla
konkurencyjnosci, autonomii strategicznej 1wiodacej pozycji Unii  w zakresie
innowacji. Znajduje ona zastosowanie w wielu sektorach, przy czym szczegdlng role
odgrywa w dziedzinie zdrowia. W 2021 r. Unia plasowala si¢ na drugim miejscu pod
wzgledem wktadu w globalng wartos¢ biotechnologii. W latach 2008-2018 przemyst
biotechnologiczny w Unii rost ponad dwukrotnie szybciej niz cata gospodarka, co czyni
go jednym znajszybciej rozwijajacych si¢ innowacyjnych sektoréw w Unii.
Biotechnologia zdrowotna odpowiada za ponad 80 % wartosci calego rynku
biotechnologicznego 1 jest kluczowym czynnikiem napedzajagcym dzi§ innowacyjny
przemyst medyczny. Leki biologiczne, w tym podobne biologiczne produkty lecznicze,
stanowig 40 % catkowitej sprzedazy produktéw farmaceutycznych w Unii.

Chociaz Unia cieszy si¢ uznaniem na calym $wiecie ze wzgledu na swoja doskonatos¢
naukowa, nadal boryka si¢ z wyzwaniami strukturalnymi zwigzanymi z przetozeniem
najnowoczesniejszych badan naukowych i innowacji na rozwoj, testowanie, produkcje
1 wdrazanie biotechnologii na duzg skale. W zwigzku ztym znaczny potencjat
zastosowan biotechnologii w wielu sektorach, ktéry moéglby przyczyni¢ sie do
sprostania powaznym wyzwaniom spotecznym, modernizacji unijnej gospodarki oraz
wzmocnienia autonomii strategicznej i bezpieczenstwa Unii, pozostaje w duzej mierze
niewykorzystany.

Wynika to w szczeg6lnosci z ograniczonego dostgpu do kapitalu wysokiego ryzyka
1innych zrodet finansowania, niedoboru wykwalifikowanej sity roboczej na rynku
wewnetrznym, powolnych procesow wydawania pozwolen, ktore utrudniajg terminowe
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“4)

©)

(6)

(7

(8)

wdrazanie projektow 1 inicjatyw majacych na celu wprowadzenie na rynek innowacji
biotechnologicznych, atakze zrozdrobnionych 1iniekiedy zlozonych ram
regulacyjnych.

Aby wyeliminowa¢ te¢ luke w konkurencyjno$ci, niniejsze rozporzadzenie powinno
dazy¢ do poprawy funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez ustanowienie ram
stuzacych wzmocnieniu konkurencyjnosci sektora biotechnologii zdrowotnej, od badan
naukowych 1 innowacji po produkcj¢, do stworzenia warunkow do badan naukowych,
rozwoju, szybkiego wprowadzania do obrotu w Unii oraz produkcji innowacji,
produktow iustlug biotechnologii zdrowotnej, m.in. poprzez uproszczenie
i usprawnienie unijnych ram prawnych, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokich
standardow ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, pacjentéw, srodowiska, etyki, jakosci,
bezpieczenstwa zywnosci i paszy oraz ochrony biologiczne;j.

Zwazywszy na znaczenie biotechnologii zdrowotnej wsrdod innych zastosowan
biotechnologii, o ktérych mowa w motywie 1, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy
skupi¢ si¢ na zdrowotnym wymiarze biotechnologii i okresli¢ konkretne srodki w tym
zakresie. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ niniejszego rozporzadzenia, jego zakres
stosowania powinien obejmowac¢ w sposob kompleksowy biotechnologi¢ zdrowotna,
przy czym pojegcie ,,zdrowie” nalezy interpretowaé szeroko, w rozumieniu art. 168
TFUE dotyczacego ochrony zdrowia publicznego.

W art. 168 ust. 1 TFUE podkreslono, ze przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich
polityk i dziatanh Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
W art. 168 ust. 4 TFUE wyjasniono, ze cel ten nalezy osiaggna¢ migdzy innymi za
pomocag S$rodkow ustanawiajacych wysokie standardy jakosci ibezpieczenstwa
produktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz organdw i substancji pochodzenia
ludzkiego, krwi ipochodnych krwi, atakze $srodkdw w dziedzinach weterynaryjnej
1 fitosanitarnej, majacych bezposrednio na celu ochron¢ zdrowia publicznego.

W zwiazku z powyzszym oraz zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie”, ktorego celem
jest kompleksowe 1 trwate zrownowazenie zdrowia ludzi, zwierzat 1 ekosystemow oraz
jego optymalizacja', niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do
biotechnologii zdrowotnej, rozumianej jako zastosowanie biotechnologii w medycynie,
weterynarii, farmacji i dziedzinie fitosanitarnej na potrzeby opracowywania produktow
1 ustug biotechnologicznych. Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do
catego cyklu zycia tych produktow i ustug, w tym do powigzanych badan, dostepu do
finansowania, rozwoju, innowacji, testowania, walidacji, wytwarzania, wprowadzania
do obrotu i uzytkowania.

Z mysla o zapewnieniu skuteczno$ci, spojnosci 1 jednolitosci niektorych aktow
prawnych, ktére nalezy zmieni¢ niniejszym rozporzadzeniem w celu zwigkszenia
konkurencyjnosci Unii w dziedzinie biotechnologii, w niektorych przypadkach
niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ roéwniez zastosowanie do produktow i dziatan
innych niz produkty i dziatania biotechnologiczne, tak aby unikng¢ tworzenia r6znych
zestawOw przepisow dotyczacych produktéw i dziatan biotechnologicznych oraz
innych niz biotechnologiczne. Dotyczy to w szczeg6lnosci obszaru zdrowia
w odniesieniu do przepisow Unii w sprawie badan klinicznych oraz obszaru

Komisja Europejska: Grupa Gtownych Doradcow Naukowych i Dyrekcja Generalna ds. Badan
Naukowych i Innowacji, ,,One Health governance in the European Union” [Zarzadzanie zgodne
z podej$ciem ,Jedno zdrowie” w Unii Europejskiej], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.
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)

(10)

(11)

bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz w odniesieniu do rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady?.

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla
zharmonizowanych ram prawnych dotyczacych rozwoju, wprowadzania do obrotu,
oddawania do uzytku iwykorzystywania systemOw sztucznej inteligencji (Al),
ustanowionych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689°.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na stosowanie dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego 1 Rady 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych® ani rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 2006/1907°.

Unia przyjela inne inicjatywy majace na celu zwigkszenie konkurencyjnosci
okreslonych sektorow unijnej gospodarki. W tym konteks$cie w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1735% skupiono sie na czystych
i zasobooszczednych technologiach, ktore obejmuja w szczegodlnosci technologie
neutralne emisyjnie. W rozporzadzeniu tym ustanowiono ramy zapewniajace Unii
dostep do bezpiecznych i zrownowazonych dostaw technologii neutralnych emisyjnie
wymienionych w art. 4 tego rozporzadzenia. Technologie te obejmujg zréwnowazone
technologie biogazu ibiometanu oraz rozwigzania biotechnologiczne w dziedzinie
klimatu 1 energii. Jak jednak uznano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/7957, biotechnologie maja zastosowania wykraczajace poza czyste
1 zasobooszczedne technologie. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem mieé
zastosowanie bez uszczerbku dla przepiséw rozporzadzenia (UE) 2024/1735
dotyczacych zréwnowazonych technologii biogazu ibiometanu oraz rozwigzan
biotechnologicznych w dziedzinie klimatu i energii.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogoOlne zasady iwymagania prawa zywnos$ciowego, powotujace Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefstwa zywnosci,
Dz.U. L 312z1.2.2002, s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej
inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Tekst skonsolidowany: dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Tekst majacy znaczenie
dla EOG). ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26.

Tekst skonsolidowany: rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG,  93/105/WE  12000/21/WE  (Tekst majacy =znaczenie dla EOG). ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1735 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia ram $rodkdw na rzecz wzmocnienia europejskiego ekosystemu produkcji technologii
neutralnych emisyjnie i zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/1724 (Tekst majacy znaczenie dla EOG),
Dz.U. L 1735, 28.6.2024, s. 1. ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1735/0j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/795 z dnia 29 lutego 2024 r. w sprawie
ustanowienia Platformy na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP) oraz zmiany
dyrektywy 2003/87/WE oraz rozporzadzen (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE)2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697
i (UE) 2021/241 (Dz.U. L, 2024/795, 29.2.2024. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej powinny petni¢ funkcje
ukierunkowanych instrumentéw shuzagcych mobilizacji inwestycji publicznych
1 prywatnych poprzez skoordynowane dziatania Unii, panstw czlonkowskich, sektora,
srodowiska naukowego i innych odpowiednich podmiotow. Powinny one przyczyniac¢
si¢ do osiggania celoéw Unii w zakresie biotechnologii poprzez wzmocnienie zdolnosci
przemystowych ilancuchow wartosci, zwigkszenie skali krytycznej infrastruktury
badawczej i technologicznej, przyspieszenie wdrazania innowacji 1 technologii, takich
jak metody nowego podejscia (NAM) czy zaawansowane dane i platformy cyfrowe.
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem ustanowi¢ przepisy dotyczace uznawania
1 wspierania takich projektow przez panstwa czlonkowskie oraz kryteria takiego
uznawania. Aby utatwi¢ wdrazanie 1 zapewni¢ spojne podejscie w catej Unii, Komisja
moze wyda¢ wytyczne dotyczace stosowania tych kryteriow. Uznawanie projektéw za
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej przyniostoby wyrazne
korzy$ci najbardziej innowacyjnym przedsigbiorstwom dzigki przyspieszeniu
wydawania pozwolen, zmniejszeniu obcigzen administracyjnych, zwigkszeniu
pewnosci prawa i ulatwieniu dostgpu do wsparcia finansowego. Podniostoby to ich
zdolno$¢ do szybszego zwiekszania skali innowacji biotechnologicznych. W przypadku
organOw ramy te usprawniajg koordynacje, pozwalaja uniknag¢ powielania ocen oraz
wspieraja spojny 1 efektywny proces decyzyjny.

Metody nowego podejscia stosowane w badaniach biologicznych, na etapie wczesnego
odkrywania, w rozwoju przedklinicznym oraz badaniach regulacyjnych i testach jakos$ci
produktow leczniczych i technologii medycznych moga przyczyniac si¢ do dostarczania
danych naukowych i technologicznych, ktére sa poréwnywalne z danymi
uzyskiwanymi przy uzyciu obecnych standardowych metod, a w niektorych
przypadkach dostarczaja w1e;ceJ informacji, ktore sa generowane szybc1eJ Wynikajaca
z tego przewaga przyczyni si¢ do wzmocnienia ekosystemu innowacji i zwigkszenia
konkurencyjnosci Europy w dziedzinie biotechnologii.

Niektore strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej moga
przyczyni¢ si¢ do realizacji celéw Unii w dziedzinie biotechnologii w sposob
systemowy 1moga wywota¢ efekt mnoznikowy. Takie projekty pelnig funkcje
katalizatorow wspotpracy miedzy srodowiskiem akademickim, przemyslem i organami
publicznymi oraz mogg stuzy¢ jako punkty odniesienia dla regionalnych klastrow
biotechnologicznych iekosysteméw innowacji we  wszystkich panstwach
cztonkowskich. Doswiadczenia kilku panstw cztonkowskich pokazaty, ze takie projekty
moga szybko zwigkszy¢ potencjat przemystowy, przyciagnaé inwestycje 1 wzmocni¢
pozycje Unii w globalnych tancuchach wartosci. W zwigzku z tym Komisja powinna
uznawac takie projekty za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddzialywaniu 1 projekty te moga by¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi
w konteks$cie przyznawania unijnego finansowania, priorytetowego dostgpu do
wsparcia administracyjnego 1 przyspieszonych procedur na szczeblu panstw
cztonkowskich. Jezeli chodzi o finansowanie takich projektow na szczeblu krajowym,
w rozporzadzeniu (UE) 2024/795% przewidziano s$rodki wsparcia krytycznych
1 powstajacych technologii strategicznych oraz ich odpowiednich fancuchow wartosci
wramach  programow  realizowanych  wramach zarzadzania  dzielonego.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/795 z dnia 29 lutego 2024 r. w sprawie
ustanowienia Platformy na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP) oraz zmiany dyrektywy
2003/87/WE oraz rozporzadzen (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE) nr 1303/2013,
(UE) nr 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 i (UE) 2021/241,
ELIL: .
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Rozporzadzenie to zmienia akty stanowigce podstawe kilku funduszy objetych
zarzadzaniem dzielonym, a mianowicie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2021/1056°, (UE) 2021/1057'° i (UE) 2021/1058!!, aby umozliwié¢
panstwom czlonkowskim ukierunkowanie ich programéw krajowych i regionalnych na
inwestycje w technologie krytyczne, w tym biotechnologie. Bez uszczerbku dla
majacych zastosowanie przepisow regulujacych kazdy taki instrument finansowania
oraz zgodnie z majacymi zastosowanie zasadami pomocy panstwa podejscie to mozna
zatem stosowac do strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
0 duzym oddzialywaniu, ktore zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem uznaje si¢ za
przyczyniajace si¢ do osiggniecia celow STEP.

Biotechnologi¢ uznano juz za obszar majacy strategiczne znaczenie dla
konkurencyjnosci Europy, co znajduje wyraz mi¢dzy innymi w propozycji utworzenia
Europejskiego Funduszu Konkurencyjnosci (ECF) na okres wieloletnich ram
finansowych (WRF) 2028-2034, obejmujacego specjalny segment ,Zdrowie,
biotechnologia, rolnictwo i biogospodarka”. W raporcie Draghiego na temat przysztosci
europejskiej konkurencyjnosci!? zalecono, aby Unia skoncentrowala zasoby na
niewielkiej liczbie $§wiatowej klasy centréw doskonatosci w dziedzinie nauk
biologicznych i biotechnologii. Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu mogg przyczynic si¢ do tej intensyfikacji wysitkéw
1 stanowi¢ narzedzie pozwalajace skutecznie wykorzystac srodki przewidziane w WRF
na lata 2028-2034, aby pomdc uczyni¢ z Unii jeden z wiodacych regiondw w dziedzinie
biotechnologii. Nalezy ustanowi¢ przyktady kategorii takich projektow o duzym
oddziatywaniu oraz okresli¢ szczegdtowe kryteria ich uznawania przez Komisje.
W ramach tych kategorii strategiczne projekty biotechnologiczne w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu w postaci akceleratorow rozwoju
biotechnologii, zapewniajace m.in. godne zaufania obiekty testowe lub demonstracyjne
odzwierciedlajace rzeczywiste procesy biowytwarzania, powinny istotnie przyczyniac¢
si¢ do przetozenia doskonalos$ci naukowej Europy na zdolnosci produkcyjne sektora.
Dzigki taczeniu zaawansowanego sprzetu 1 wiedzy fachowej oraz zapewnianiu dostepu
opartego na kryteriach — wtym dla malych 1$rednich przedsigbiorstw oraz
przedsigbiorstw typu start-up i scale-up — projekty takie powinny ograniczy¢ powielanie
wysitkdw, zmniejszy¢ bariery wejScia 1 wspiera¢ specjalistyczne umiejetnosci
niezbedne do zaawansowanego biowytwarzania. Podobnie strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu w postaci centrow
doskonatosci w zakresie terapii zaawansowanych, w tym produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, powinny taczy¢ zdolnosci w dziedzinie badan, dziatalno$ci naukowe;j
do celow regulacyjnych i produkcji, umozliwiajac szybszy, bezpieczniejszy i bardziej
efektywny rozwdj innowacyjnych terapii. W potaczeniu z infrastrukturg cyfrowa
1 infrastruktura danych projekty te powinny umozliwi¢ szybsze wykorzystanie wynikow

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2021/1056 zdnia 24 czerwca 2021r.
ustanawiajace Fundusz narzecz Sprawiedliwej Transformacji (Dz.U. L 231 z30.6.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2021/1057 zdnia 24 czerwca 2021r.
ustanawiajgce Europejski Fundusz Spoteczny Plus (EFS+) oraz uchylajace rozporzadzenie (UE)
nr 1296/2013 (Dz.U. L 231 z30.6.2021, s. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1058 z dnia 24 czerwca 2021 r. w sprawie
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego i Funduszu Spoéjnosci (Dz.U. L 231 z 30.6.2021, s. 60,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe
[Przysztos¢ europejskiej konkurencyjnosci: strategia konkurencyjnosci dla Europy], Komisja
Europejska, 9 wrzesnia 2024 r.
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badan klinicznych w praktyce, poprawi¢ kontrolg jakosci i utatwi¢ dostep dla pacjentow
w calej Unii.

Aby zmaksymalizowa¢ ogolnounijne korzysci plynace z inwestycji w projekty lub
podmioty obstugujace infrastrukture iobiekty oraz $§wiadczace uslugi, wspierane
1 utworzone lub uznane zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem, takie projekty lub
podmioty powinny zapewnia¢ otwarty, niedyskryminacyjny, przejrzysty i oparty na
kryteriach dostep dla uzytkownikow ze wszystkich panstw cztonkowskich, w tym
osrodkéw  akademickich, przedsigbiorstw przemystowych, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem MSP oraz przedsiebiorstw typu start-up i scale-up, a takze publicznych
jednostek badawczych. Warunki dostepu powinny by¢ proporcjonalne i zapewniad
sprawiedliwe traktowanie uzytkownikow, z uwzglednieniem celow i zdolnosci kazdej
infrastruktury, potrzeby zagwarantowania rownych szans dla MSP, przedsigbiorstw
typu start-up iscale-up oraz podmiotow prowadzacych badania naukowe, a takze
odpowiednich zabezpieczen w celu ochrony bezpieczenstwa, poufnosci, wlasnosci
intelektualnej i intereséw pod wzgledem bezpieczenstwa gospodarczego.

Skuteczna realizacja celow niniejszego rozporzadzenia zalezy od dobrego zarzadzania
i partnerstwa miedzy wszystkimi podmiotami na odpowiednich szczeblach
terytorialnych oraz  podmiotami  spoleczno-gospodarczymi. W szczegodlnosci
strategiczne projekty biotechnologiczne majace na celu rozwigzanie problemu
niedoboru talentéw i kwalifikacji niezbednych do wspierania sektora biotechnologii
1 biowytwarzania oraz do zapewnienia sity roboczej zdolnej do wspierania innowacji,
zwigkszania skali dziatalno$ci sektora i dlugoterminowej konkurencyjnos$ci nalezy
opracowywac 1irealizowa¢ przy pelnym zaangazowaniu odpowiednich partnerow
spotecznych. Takie aktywne zaangazowanie jest niezbedne do zagwarantowania, aby
od samego poczatku uwzgledniano skutki spoteczne projektow, oraz do wspierania
odpowiedzialnych innowacji.

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2555'* okreslono
obowigzki podmiotéw kluczowych i1 podmiotéw waznych, jesli chodzi o zapewnienie
wysokiego wspolnego poziomu cyberbezpieczenstwa w catej Unii, w tym wymogi
dotyczace zarzadzania ryzykiem, zgtaszania incydentow oraz ochrony sieci i systemow
informatycznych. W zwigzku z tym podmioty ustanowione lub wspierane na podstawie
niniejszego rozporzadzenia iobjete zakresem dyrektywy (UE) 2022/2555 powinny
spelnia¢ wymogi okreslone w tej dyrektywie.

W celu ochrony bezpieczenstwa, porzadku publicznego 1 interesOw strategicznych Unii
dostep do infrastruktur biotechnologicznych i zbioréw danych strategicznych projektéw
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu uznanych za takie zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem 1 otrzymujacych finansowanie zgodnie z programami
unijnymi w odniesieniu do takich infrastruktur lub zbioréw danych powinien podlegaé
zasadom ustanowionym w tych programach. Ma to na celu przeciwdziatanie ryzyku
zwigzanemu z bezprawnym transferem technologii, wroga ingerencja lub strategiczna
zaleznoscia.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2555 zdnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie
srodkow na rzecz wysokiego wspodlnego poziomu cyberbezpieczenstwa na terytorium Unii, zmieniajaca
rozporzadzenie (UE) nr910/2014 idyrektywe (UE)2018/1972 oraz wuchylajaca dyrektywe
(UE) 2016/1148 (dyrektywa NIS 2), Dz.U. L 333 z27.12.2022, s. 80.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j.
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Aby stworzy¢ baz¢ dowodowa dla przysztych dziatan Unii na rzecz dalszego
wzmocnienia sektoréw biotechnologii i biowytwarzania, Komisja powinna dokona¢
strategicznego mapowania unijnego ekosystemu biotechnologii. Powinno ono polegac
na analizie zdolno$ci przemystowych, infrastruktur i obiektow istotnych dla badan,
rozwoju, testowania i wytwarzania biotechnologii oraz na ocenie czynnikéw
wplywajacych na zdolno$¢ Unii do przyciagania izatrzymywania inwestycji
w biowytwarzanie, w tym dost¢p do publicznego i1 prywatnego kapitalu tolerujacego
ryzyko na wszystkich etapach cyklu innowacji, rozwoj ikoordynacje klastrow
biotechnologicznych i ekosystemow biowytwarzania w catej Unii, a takze na ocenie
wyzwan i potrzeb pod wzgledem sily robocze;j.

Przy uwzglednieniu transformacyjnej roli danych 1 Al w dziedzinie biotechnologii
1 biowytwarzania, takie mapowanie powinno réwniez obejmowac ocen¢ dostepu do
danych, zdolnosci obliczeniowych 1 infrastruktury cyfrowej dla sektora biotechnologii
zdrowotnej oraz okreslenie $rodkéw wspierajacych odpowiedzialne innowacje
biotechnologiczne wspomagane Al 1mozliwych $rodkow majacych na celu
ograniczenie powigzanego ryzyka, w oparciu o analizy przeprowadzone w konteks$cie
istniejacych inicjatyw Unii, takich jak europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia'®, strategia w sprawie zastosowania AI'°, strategia na rzecz europejskiej unii
danych!®, Plan dziatania na rzecz kontynentu sztucznej inteligencji'’ i strategia
dotyczaca Al wnauce'®. Chcac zapewni¢ odpowiednia wspolprace z panstwami
cztonkowskimi 1 zoptymalizowa¢ wykorzystanie odpowiedniej wiedzy ogoélnej
1 fachowej dostepnej na poziomie Unii, Komisja powinna przeprowadzi¢ to mapowanie
we wspotpracy z odpowiednimi agencjami iorganami Unii, wtym, w stosownych
przypadkach, z Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji ustanowiong na mocy
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, oraz z Europejska Grupa Sterujaca ds. Biotechnologii
Zdrowotnej (,,Grupa Sterujaca”) ustanowiong zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
aby ufatwi¢ jego wdrozenie, zapewni¢ doradztwo Komisji i panstwom czionkowskim
oraz umozliwi¢ skoordynowane dziatania, w szczegolnosci w odniesieniu do
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu.

Aby zapewni¢ przejrzysty, spojny iskuteczny proces identyfikacji strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, kazde panstwo cztonkowskie
powinno wyznaczy¢ wlasciwy organ odpowiedzialny za oceng i weryfikacje, czy dany
projekt speilnia okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu warunki uznania go za
strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej. Wyznaczony organ
powinien przeprowadzi¢ ocen¢ w ramach sprawiedliwego 1 przejrzystego procesu
realizowanego w okreslonych ramach czasowych. W przypadku stwierdzenia, ze dany

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE
1 rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (Dz.U. L, 2025/327, 5.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/07).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondéw: Strategia w sprawie zastosowania AI, COM(2025) 723 final, 8
pazdziernika 2025 r.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady, Strategia na rzecz europejskiej unii danych —
Uwalnianie danych dla sztucznej inteligencji, COM(2025) 835 final, 19 listopada 2025 r.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondw: Europejska strategia dotyczqca sztucznej inteligencji w nauce —
Wykorzystanie sztucznej inteligencji na potrzeby badan naukowych, innowacji i doskonatosci w Unii,

COM(2025) 724 final, 8 pazdziernika 2025 r.
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projekt spelnia warunki uznania go za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii,
wyznaczony organ powinien wyda¢ formalng decyzj¢ o uznaniu.

Ze wzgledu na systemowe 1 transgraniczne znaczenie projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz korzysci zwigzane zich
statusem uznawanie takich projektow powinno odbywac si¢ w ramach dwustopniowego
procesu, z udziatem organdw wyznaczonych w tym celu przez panstwa cztonkowskie
oraz Komisji. Organy te powinny ocenia¢ wnioski iwraz zdokonang oceng
przekazywac je Komisji w celu przyjecia przez nig decyzji. Ten dwustopniowy proces
powinien gwarantowaé, aby projekty takie podlegaty dodatkowej weryfikacji na
poziomie Unii iaby miaty do nich zastosowanie jednakowe standardy uznawania
w catej Unii. Aby zapewni¢ wzajemng oceng, wspotprace z panstwami cztonkowskimi
1 spojne wdrazanie w calej Unii, przyjmujac decyzj¢, Komisja powinna uwzgledniaé
opinie Europejskiej Grupy Sterujacej ds. Biotechnologii Zdrowotnej ustanowionej
niniejszym rozporzadzeniem.

Aby umozliwi¢ skuteczne dostosowanie unijnych procedur finansowania do celéw
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do wspierania strategicznych projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz aby zadba¢ o to,
by projekty o najwyzszej unijnej wartosci dodanej mogly szybko uzyskac¢ priorytetowe
wsparcie, oprocz uznawania takich projektow w drodze decyzji Komisja moglaby
rowniez uznawac je w kontekScie zaproszen do sktadania wnioskéw oglaszanych
w ramach odpowiednich unijnych programéw finansowania.

Aby osiggna¢ mas¢ krytyczng i sprawi¢, by inwestycje strategiczne przynosily szersze
korzysci, tworzac pozytywne efekty zewnetrzne wzmacniajace konkurencyjnos¢ Unii,
Komisja ipanstwa cztonkowskie powinny promowac i utatwia¢ tworzenie sieci
kontaktow 1 wspolprace migdzy strategicznymi projektami w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej, strategicznymi projektami w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
oduzym oddziatywaniu, organizacjami badawczymi, klastrami przemystowymi
1 innymi odpowiednimi podmiotami w r6znych krajach, co przyczyni si¢ do laczenia
krajowych 1unijnych zasobow 1 obiektow, promowania rozwoju interoperacyjnej
infrastruktury 1 platform cyfrowych oraz ufatwienia transferu wiedzy. Wspotpraca ta
powinna odbywac si¢ zgodnie z unijnym prawem konkurencji.

Takie tworzenie sieci kontaktéw 1 wspdlpraca powinny obejmowaé integracje
istniejacych sieci powstatych w wyniku innych inicjatyw Unii istotnych dla
biotechnologii, w tym sieci dziatajagcych w ramach Europejskiej Platformy Wspotpracy
Klastrow, europejskiego stowarzyszenia klastrow, sieci wspieranych w ramach
programu ,,Horyzont Europa”, partnerstw na rzecz inteligentnej specjalizacji oraz
europejskiej sieci centréw doskonatosci ds. produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, zapowiedzianej przez Komisje w strategii na rzecz europejskich nauk
biologicznych!®, europejskich sieci referencyjnych w rozumieniu dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE* oraz unijnej sieci kompleksowych
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oérodkéw onkologicznych zapowiedzianej w europejskim planie walki z rakiem?!,
atakze powinny wspolpracowaé ztymi sieciami lub opiera¢ si¢ na nich. Taka
wspotpraca powinna zmierza¢ do wzmocnienia synergii, ulatwienia dostepu do
finansowania na szczeblu regionalnym iunijnym oraz poprawy koordynacji
ekosystemow innowacji zwigzanych z biotechnologia w catej Unii.

Aby zmniejszy¢ ztozono$¢ i zwiekszy¢ skutecznos$é, przejrzystosé i spojnos¢ procesu
wydawania pozwolen na strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;j
1 strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu,
nalezy ustanowi¢ pojedyncze punkty kontaktowe na szczeblu krajowym, ktére beda
odpowiedzialne za utatwianie i koordynacje catego procesu wydawania pozwolen.
Pojedynczy punkt kontaktowy powinien by¢ tacznikiem miedzy promotorami
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej lub strategicznych
projektow  w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu
a odpowiednimi organami wydajacymi pozwolenia. W tym celu panstwa cztonkowskie
powinny ustanowi¢ lub wyznaczy¢ co najmniej jeden organ jako pojedynczy punkt
kontaktowy. Aby zapewni¢ usprawnienie procesow, ten pojedynczy punkt kontaktowy
powinien by¢ tozsamy zpojedynczym punktem kontaktowym, o ktorym mowa
w rozporzadzeniu (UE) ./.. [rozporzadzenie w sprawie przyspieszenia ocen
oddziatywania na $rodowisko — rozporzadzenie w sprawie wydawania pozwolen],
odpowiedzialnym za ulatwianie 1koordynacje wszystkich aspektéw ocen
oddziatywania na §rodowisko. To panstwa czlonkowskie powinny decydowac, czy
pojedynczy punkt kontaktowy ma by¢ réwniez organem podejmujacym decyzje
w sprawie wydania pozwolenia. Aby pojedyncze punkty kontaktowe mogty skutecznie
realizowa¢ swoje obowigzki, panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ im, a takze
wszelkim organom zaangazowanym w proces wydawania pozwolen, wystarczajacy
personel i zasoby.

Unia coraz czgéciej uznaje biotechnologi¢ zdrowotng za sektor strategiczny, ktdry
przyczynia si¢ do ogodlnej odpornosci Unii. W rozporzadzeniu (UE) 2024/795
biotechnologi¢ wskazano jako jedna ztechnologii strategicznych niezbgdnych do
zmniejszenia strategicznych zalezno$ci Unii 1 wzmocnienia jej odpornosci gospodarcze;j
1 przemystowej. W komunikacie Komisji zatytulowanym ,,Budowanie przysztosci
w zgodzie znaturg: pobudzanie rozwoju biotechnologii ibiowytwarzania w UE”
biotechnologi¢ i biowytwarzanie wskazano ponadto jako technologie strategiczne dla
konkurencyjnosci, odpornosci 1autonomii Europy, a zarazem wyraznie uznano, ze
biotechnologia zdrowotna ma zasadnicze znaczenie dla odpornosci systemu opieki
zdrowotnej. W Swietle tych spdjnych ram Unii potwierdzajacych systemowy wktad
biotechnologii w odporno$¢ strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej 1 strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu nalezy zatem uzna¢ za przyczyniajace si¢ do realizacji celéw, o ktorych
mowa w art. 14 rozporzadzenia [...] [rozporzadzenie w sprawie przyspieszenia ocen
oddziatywania na srodowisko — rozporzadzenie w sprawie wydawania pozwolen].

Zwazywszy na ich wklad w konkurencyjno$¢, odpornosc¢ i gotowos¢ Unii, strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej uznane przez panstwa czlonkowskie
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nalezy uzna¢ za lezace w interesie publicznym.
Podobnie panstwa cztonkowskie powinny przyznawac takim projektom najwyzszy
status krajowy dostepny na mocy ich prawa krajowego, atym samym najwyZzsza
kwalifikacje majacg zastosowanie do duzych projektéw strategicznych, oraz powinny
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stosowac¢ odpowiednie przywileje na szczeblu proceduralnym, takie jak migdzy innymi
priorytetowe traktowanie oraz skoordynowane i przyspieszone wydawanie pozwolen,
a takze przyjac¢ srodki utatwiajace dziatanie zgodnie z prawem Unii.

Z uwagi na potencjalne transgraniczne i systemowe korzys$ci ptynace ze strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, na
podstawie indywidualnej oceny kazdego przypadku organ wydajacy pozwolenia moze
stwierdzi¢, ze interes publiczny, ktoremu stuzy dany projekt, jest nadrzedny wobec
interesu publicznego zwigzanego z przyroda i ochrong §rodowiska, a w zwiazku z tym
projekt moze zosta¢ zatwierdzony, pod warunkiem ze spelnione sg wszystkie
odpowiednie warunki okreslone w dyrektywach Parlamentu Europejskiego i Rady
2000/60/WE?*2, 2009/147/WE?>* lub 92/43/EWG?* lub w aktach ustawodawczych Unii
dotyczacych odbudowy zasobow przyrodniczych.

Aby zapewnic¢ przewidywalnos¢ i efektywnos$¢ administracyjng, catkowity czas trwania
procesu wydawania pozwolen powinien by¢ ograniczony do dziesi¢ciu miesi¢cy od dnia
potwierdzenia kompletnosci wniosku w przypadku strategicznych projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz do o$miu miesiecy w przypadku
strategicznych  projektow  w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu, ze wzgledu na potrzebe jak najszybszej ich realizacji w stosunku do
wszelkich innych rodzajéow projektow biotechnologicznych. W wyjatkowych
i nalezycie uzasadnionych okolicznosciach nalezy zezwoli¢ na przedluzenie tego
terminu o maksymalnie trzy miesiace.

Panstwa czlonkowskie, w ktorych maja by¢ realizowane strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej lub strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, powinny przyja¢ wszelkie
odpowiednie $rodki w celu utatwienia ich terminowego i skutecznego przygotowania
oraz terminowej i skutecznej realizacji. Srodki takie powinny obejmowaé udzielenie
wsparcia administracyjnego, na wniosek promotorow projektow, atakze, bez
uszczerbku dla unijnego prawa konkurencji, udzielenie publicznego wsparcia
finansowego i technicznego, ze szczegélnym uwzglednieniem MSP  oraz
przedsigbiorstw typu start-up i1 scale-up.

Komisja powinna uzupetnia¢ dziatania panstw cztonkowskich wspierajace strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej w drodze Scistej wspdlpracy, w tym za
posrednictwem Europejskiej Grupy Sterujacej ds. Biotechnologii Zdrowotnej
ustanowionej niniejszym rozporzadzeniem, aby zapewni¢ synergi¢ 1 optymalne efekty
tych dziatah. W szczegolnosci Komisja powinna wspieraé promotoréw projektow
w identyfikowaniu odpowiednich mozliwosci finansowania dost¢epnych w ramach
istniejacych unijnych programoéw finansowania, m.in. poprzez dzialania unijnej sieci
wsparcia biotechnologii zdrowotnej ustanowionej w niniejszym rozporzadzeniu, aby
pomo6c  podmiotom  biotechnologicznym  w podazaniu  $ciezkami  procedur
regulacyjnych zwigzanych z biotechnologia zdrowotng oraz w identyfikowaniu
mozliwos$ci finansowania, zwigkszania skali i tworzenia sieci kontaktéw w calej Unii.
Ponadto, aby wzmocni¢ unijny ekosystem innowacji biotechnologicznych, Komisja

22

23

24
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powinna roéwniez wspiera¢ dziatania, ktoére zwiekszaja dostep matych 1 $rednich
przedsigbiorstw oraz przedsigbiorstw typu start-up iscale-up do infrastruktur
badawczych i technologicznych, w tym finansowanych z programéw unijnych.

Strategicznym  projektom w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu powinny przystugiwa¢ srodki wsparcia finansowego, technicznego
1 administracyjnego. Dodatkowo — w celu zapewnienia, aby zasoby Unii przeznaczone
na biotechnologi¢ byly wykorzystywane do prowadzenia dziatan, ktore mogg przynies¢
najwigksze korzysci na poziomie Unii — strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatlywaniu moga stanowi¢ przedmiot
szczegolnej uwagi przy udzielaniu wsparcia finansowego  w kontekscie
przygotowywania, przyjmowania 1iwdrazania przez Komisje programdéw prac
dotyczacych odpowiednich programow, funduszy i instrumentéw Unii.

Skala 1 charakter unijnego wsparcia dla strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu moga wymagaé¢ dhugoterminowej
koordynacji oraz wielkoskalowych inwestycji publicznych 1iprywatnych. W tym
kontekscie partnerstwa publiczno-prywatne odgrywaja zasadnicza rolg w budowaniu
zaplecza wiedzy fachowej, dzieleniu si¢ ryzykiem 1 przyspieszaniu wdrazania
innowacji.—W zwigzku zpowyzszym Komisja moze rozwazy¢ przyszty wniosek
w sprawie ustanowienia odpowiednich podmiotéw prawnych na potrzeby pozyskiwania
inwestycji, koordynacji badan naukowych i1 innowacji oraz wspierania przemystowego
wdrazania biotechnologii i zdolnosci w zakresie biowytwarzania we wszystkich
panstwach cztonkowskich, przy jednoczesnym zapewnieniu $cistej zgodnosci z celami
polityki Unii. Te rozwigzania prawne mogg przybra¢ form¢ partnerstw europejskich,
w ramach ktoérych Unia wraz z partnerami prywatnymi lub publicznymi, dziatajac
w pelnej zgodnosci zregutami konkurencji, zobowigza si¢ wspdlnie wspieraé
opracowanie i realizacje¢ programu dziatan, m.in. zwigzanych z wprowadzaniem na
rynek, przyjmowaniem regulacji lub polityk.

Aby zapewni¢ przekrojowe stosowanie najkorzystniejszych przepisow w obregbie
wszystkich obowiazujacych ram, zawarte w niniejszym rozporzadzeniu przepisy
dotyczace procesu wydawania pozwolen, priorytetowego statusu strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategicznych projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu oraz wsparcia
administracyjnego, technicznego lub finansowego dla takich projektéw powinny mieé¢
zastosowanie bez uszczerbku dla korzystniejszych przepisow okreslonych w innych
aktach prawnych Unii.

Przedsigbiorstwa biotechnologiczne, zwlaszcza MSP, przedsicbiorstwa typu start-up
1scale-up oraz organizacje nienastawione na zysk borykaja si¢ z wyzwaniami
zwigzanymi z procesami regulacyjnymi, finansowaniem, rozwojem dziatalnosci
1 mozliwo$ciami nawigzywania kontaktow w Unii. Aby sprosta¢ tym wyzwaniom,
Komisja powinna zarzadza¢ unijng siecig wsparcia biotechnologii zdrowotnej, ztozong
z biur krajowych iregionalnych, koordynowa¢ jej dziatania iudziela¢ jej wsparcia,
wykorzystujac 1uzupelniajac istniejagce struktury, takie jak Europejska Siec¢
Przedsigbiorczosci. Wspomniana sie¢ powinna wspiera¢ podmioty opracowujace
i promotoréw projektow, w szczegdlnosci MSP oraz przedsigbiorstwa typu start-up
iscale-up, wbardziej efektywnym wykorzystywaniu ram prawnych, S$ciezek
regulacyjnych dla biotechnologii zdrowotnych i mozliwos$ci finansowania na szczeblu
unijnym i krajowym. Ponadto unijna sie¢ wsparcia biotechnologii zdrowotnej powinna
zapewnia¢ wsparcie dla strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej oraz dodatkowa pomoc dla strategicznych projektéw w dziedzinie
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biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu. Komisja powinna udostepni¢ tej
sieci interaktywne narzedzie oparte na Al, aby pomoc podmiotom opracowujacym
i promotorom projektow, w szczegdlnosci MSP oraz przedsiebiorstwom typu start-up
iscale-up, wbardziej efektywnym wykorzystaniu ram prawnych, $ciezek
regulacyjnych dla biotechnologii zdrowotnych i mozliwosci finansowania na szczeblu
unijnym i krajowym.

Nalezy ustanowi¢ Europejska Grupe Sterujaca ds. Biotechnologii Zdrowotnej (,,Grupa
Sterujaca”), ktéra bedzie doradza¢ Komisji ipanstwom cztonkowskim w celu
latwiejszego wdrazania niniejszego rozporzadzenia, wspierania wspotpracy z Komisja
1 miedzy panstwami cztonkowskimi oraz wymiany najlepszych praktyk. W sktad Grupy
Sterujacej powinni wchodzi¢ przedstawiciele ze wszystkich panstw cztonkowskich
1 Komisji.

Panstwa cztonkowskie powinny co roku przedstawia¢ Grupie Sterujacej przeglad
projektow uznanych za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
oraz strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu, atakze istniejacych inowych inicjatyw isieci wspotpracy miedzy
takimi projektami. Celem takiego przegladu jest dostarczenie informacji na potrzeby
monitorowania postepdw we wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia, wspieranie
koordynacji 1 wnioskéw dotyczacych §rodkow stuzacych wzmocnieniu unijnego
ekosystemu biotechnologii i biowytwarzania oraz utatwienie wymiany najlepszych
praktyk. W ramach tego przegladu panstwa cztonkowskie powinny okresli¢ poczynione
postepy, napotkane przeszkody i najlepsze praktyki.

Aby zapewni¢ skuteczne zarzadzanie iuczenie si¢ w calej Unii, Grupa Sterujaca
powinna dokonywac¢ okresowych przegladow systemowych wyzwan zwigzanych
z finansowaniem 1 wdrazaniem, w szczegdlno$ci w odniesieniu do strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu, oraz
przedstawia¢ Komisji 1panstwom czlonkowskim zalecenia co do $rodkow
naprawczych.

Poniewaz biotechnologia wymaga znacznych nakladéw kapitatowych, ale w przypadku
poszczegbdlnych projektow istnieje wysokie prawdopodobienstwo, ze ich wyniki nie
trafig na rynek, dostep do finansowania stanowi dla tego sektora strukturalne waskie
gardlo. Aby potencjal biotechnologii pod wzgledem zwigkszania konkurencyjnosci
Unii, jej odpornosci oraz tworzenia i utrzymywania wysokiej jakosci miejsc pracy byt
wiekszy, w calym cyklu finansowania sektor ten musi dysponowa¢ wystarczajagcymi
srodkami finansowymi stosownie do zwigzanego z nim profilu ryzyka.

Aby sprosta¢ kluczowym wyzwaniom zwigzanym z funkcjonowaniem unijnych
rynkow kapitatowych, Komisja wdraza strategi¢ na rzecz unii oszczednosci 1 inwestycji.
Unia oszczednoSci 1inwestycji pomoze ograniczy¢ fragmentacje rynku, zapewni
obywatelom lepsze mozliwos$ci inwestycyjne i rozszerzy dostep do finansowania dla
przedsigbiorstw. Jej celem bedzie w szczegdlnosci poprawa dostgpu do finansowania
kapitatowego 1 dtuznego dla wszystkich przedsigbiorstw, w tym typu start-up i scale-
up, wzmocnienie roli kapitalu wysokiego ryzyka oraz inwestoréw instytucjonalnych,
atakze lepsze dostosowanie unijnych instrumentéw finansowania publicznego do
celow unii oszczednosci 1 inwestycji. W niedawnych wytycznych Komisji dotyczacych
programow ustawodawczych?® doprecyzowano réwniez, ze sektor biotechnologii moze
by¢ celem unijnych, krajowych i regionalnych programéw ustawodawczych poprzez
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odniesienie do Kompasu konkurencyjnosci dla UE, co sprzyja preferencyjnemu
traktowaniu ostroznosciowemu inwestycji dokonywanych w ramach takich programow.

W poréwnaniu z innymi wiodgcymi regionami sektor biotechnologii w Unii stale
boryka si¢ zluka w finansowaniu, w szczeg6lnosci na etapach zwigkszania skali
1 wdrazania przemystowego. Unia podejmuje stara si¢ rozwigzac ten problem, m.in. za
posrednictwem sztandarowego programu InvestEU ustanowionego rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/523%°. InvestEU wspiera inwestycje
w biotechnologi¢ w sposob przekrojowy, umozliwiajac inwestowanie w projekty
1 przedsiebiorstwa biotechnologiczne ukierunkowane na wszystkie etapy ich rozwoju,
wtym etap rozruchu ietap zwigkszania skali, atakze wdrazanie. Niedawne
porozumienie mi¢dzy Radg a Parlamentem Europejskim w sprawie wzmocnienia
Programu InvestEU zwigksza poziom gwarancji Unii 0 2,9 mld EUR, umozliwiajac
pozyskanie dodatkowych inwestycji publicznych i prywatnych w wysokos$ci niemal 55
mld EUR, w tym inwestycji w biotechnologie. Ogétem w ramach InvestEU pozyskano
juz inwestycje w biotechnologi¢ o wartosci 7,5 mld EUR. W latach 20262027
oczekuje si¢ pozyskania dodatkowych inwestycji w biotechnologi¢ w wysokosci co
najmniej] 4 mld EUR. Partnerzy wykonawczy InvestEU odgrywaja kluczowa role
w pobudzaniu inwestycji w projekty i przedsiebiorstwa biotechnologiczne. Zaréwno
EBI, jak i EFI wspieraja biotechnologi¢ — w tym biotechnologi¢ zdrowotng — za
posrednictwem  szeregu  produktow  finansowych  InvestEU.  Inwestycje
w biotechnologi¢ zdrowotng pobudza réwniez HERA Invest. Opracowywanie listy
przygotowywanych projektow jest wspierane przez Centrum Doradztwa InvestEU,
ktére promuje rézne inicjatywy, takie jak europejska inicjatywa na rzecz lideréw
technologii Europejskiego Banku Inwestycyjnego.

W uzupetieniu do udzielanego przez Europejska Rade ds. Innowacji wsparcia na
innowacje w najbardziej zaawansowane technologie 1iinnowacje radykalne
w dziedzinie biotechnologii, nalezy stworzy¢ program pilotazowy dotyczacy unijnych
inwestycji  w biotechnologi¢ zdrowotna, majacy na celu pozyskanie inwestycji
publicznych i prywatnych oraz wzmocnienie konkurencyjnosci i odpornosci Unii, we
wspotpracy z Grupa Europejskiego Banku Inwestycyjnego (grupa EBI) lub innymi
partnerami wykonawczymi, w ramach zarzadzania posredniego, taczac instrumenty
kapitatowe 1 gwarancyjne z finansowaniem typu venture debt dostosowanym do profili
ryzyka specyficznych dla biotechnologii.

Program pilotazowy dotyczacy inwestycji w biotechnologie zdrowotng mialby stuzy¢
pozyskaniu znacznego kapitatu — od grupy EBI, zbudZetu Unii, z publicznych
programéw krajowych 1 od inwestorow z sektora prywatnego (w tym inwestorow
instytucjonalnych) — w celu zmniejszenia luki inwestycyjnej w sektorze, szacowanej
obecnie na 40 mld EUR rocznie, co daje kwote 400 mld EUR w ciggu najblizszych 10
lat, oraz zapewnienia dlugoterminowej konkurencyjnos$ci i autonomii strategicznej tego
sektora.

Program pilotazowy dotyczacy inwestycji w biotechnologi¢ zdrowotng powinien by¢
dostosowany do profili ryzyka biotechnologii i potrzeb w catym cyklu Zycia na rynku
unijnym. W jego ramach nalezy umozliwi¢ wykorzystanie zardwno nowo utworzonych,
jak 1dotychczasowych instrumentow, obejmujacych ustugi doradcze, bezposrednie
1 posrednie inwestycje indywidualne, bezposrednie iposrednie finansowanie przez

26

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/523 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace
Program InvestEU i zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2015/1017, Dz.U. L 107 z26.3.2021, s. 30.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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posrednikow lub finansowanie portfelowe. Szczegdtowe instrumenty, parametry
kwalifikowalnosci iryzyka oraz orientacyjne przydzialy nalezy okresli¢ na etapie
opracowywania aspektow operacyjnych programu pilotazowego.

Program pilotazowy moze otrzymaé wsparcie finansowe Unii w ramach programow
unijnych. Do czasu ustanowienia programu pilotazowego przewiduje si¢ pozyskanie
do 10 mld EUR w latach 2026 i 2027 na inwestycje w sektorze biotechnologii w ramach
programu obejmujacego rowniez biezace dzialania inwestycyjne, uruchomionego przy
wsparciu grupy EBI w kontekscie obecnych wieloletnich ram finansowych na lata
2021-2027 1 wspieranego w ramach programu InvestEU.

Unijne rynki kapitalowe w odniesieniu do sektora biotechnologii nadal sg ptytkie
w porownaniu z rynkami $wiatowymi, co ogranicza mozliwo$ci finansowania na
péznym etapie i opcje wyjscia dla europejskich przedsiebiorstw typu start-up i scale-up.
Ze wzgledu na to, ze gietdy papierow wartosciowych sa nadal w duzej mierze
rozdrobnione w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, oraz na ograniczong
dostepnos¢ wyspecjalizowanych analiz oraz dziatalno$¢ specjalnych animatoréw rynku,
europejskie przedsigbiorstwa scale-up czesciej decyduja si¢ wejs¢ na gietde za granica.
Aby wyeliminowac t¢ przeszkode dla konkurencyjnosci unijnego sektora biotechnologii
iuzupehié strategiec na rzecz unii oszczedno$ci iinwestycji, ktorej celem jest
promowanie integracji 1zwigkszenie glebokosci unijnych rynkéw kapitatowych,
Komisja powinna uzna¢ projekty przyczyniajace si¢ do realizacji unijnego programu
pilotazowego na rzecz zwigkszenia kapitatu na pdznym etapie rozwoju za strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu zgodnie
z warunkami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Biotechnologia ma kluczowe znaczenie dla suwerenno$ci, autonomii strategicznej
1 wiodacej pozycji Unii w zakresie innowacji. W zwigzku ztym Unia podejmuje
dzialania na rzecz osiaggni¢cia swoich celéw polityki zwigzanych z biotechnologia, m.in.
za posrednictwem programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji
ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695%7,
ktory wspiera realizacj¢ strategii na rzecz europejskich nauk biologicznych, oraz innych
odpowiednich inicjatyw ,,Wybierz Europe”.

Na okres obowiazywania WRF 2028-2034 Komisja zaproponowata utworzenie
Europejskiego Funduszu Konkurencyjnosci (,,EFK”)?, ktorego celem jest zwigkszenie
konkurencyjnosci Europy, zwlaszcza w strategicznych sektorach i technologiach,
w calym cyklu inwestycyjnym. Zgodnie z wnioskiem struktura tego funduszu ma
opierac si¢ na czterech segmentach polityki odzwierciedlajacych priorytety strategiczne
majace kluczowe znaczenie dla konkurencyjnosci 1 odpornosci Unii. Finansowanie
wsparcia dla sektora biotechnologii ma odbywa¢ si¢ w ramach segmentu ,,Zdrowie,
biotechnologia, rolnictwo 1 biogospodarka”.

27

28

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/695 zdnia 28 kwietnia 2021 r.
ustanawiajgce program ramowy w zakresie badan naukowych iinnowacji ,,Horyzont Europa” oraz
zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace w tym programie oraz uchylajace rozporzadzenia
(UE) nr12902013 i (UE) nrl1291/2013, DzU. L 170 2z12.5.2021, s. 1.
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/695/0j.

Zob. wniosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie ustanowienia Europejskiego Funduszu Konkurencyjnosci (,,EFK”), wtym programu
szczegotowego dziatan na rzecz badan naukowych iinnowacji w dziedzinie obronnos$ci, uchylenia
rozporzadzen (UE) 2021/522, (UE) 2021/694, (UE) 2021/697, (UE) 2021/783, uchylenia przepisow
rozporzadzen (UE) 2021/696 i (UE) 2023/588 oraz zmiany rozporzadzenia (UE) [EDIP].
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Przedsigbiorstwa, projekty i inicjatywy objete zakresem niniejszego rozporzadzenia
mogg by¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi przy przyznawaniu wsparcia finansowego
w ramach inicjatyw kierowanych przez Uni¢, w tym inicjatyw majacych na celu
pozyskanie kapitalu prywatnego, oraz wramach programéw i instrumentow
finansowych Unii, jako projekty w dziedzinie technologii strategicznych oraz,
w stosownych przypadkach, w strategicznym obszarze najbardziej zaawansowanych
technologii. Takie inicjatywy, programy i instrumenty obejmujg programy polityki
spojnosci, program InvestEU, program TechEU grupy EBI i europejska inicjatywe na
rzecz liderow technologii wspierang przez InvestEU 1 zapoczatkowang przez grupg EBI
wraz zkilkoma panstwami cztonkowskimi, Europejska Radg¢ ds. Innowacji
ustanowiong w ramach programu ,,Horyzont Europa”, a takze instrumenty na okres
obowigzywania WRF 2028-2034.

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu
sa zarazem projektami o wysokiej europejskiej warto$ci dodanej, w tym projektami
o charakterze transgranicznym, ktére maja zapewni¢ strukturalng transformacje
gospodarcza, produktywnos¢, dlugoterminowy wzrost gospodarczy i wysokiej jakosci
miejsca pracy w sektorze biotechnologii oraz przynie$¢ korzysci jednolitemu rynkowi.
Zwazywszy na konieczno$¢ dostosowania wydatkéw unijnych, publicznych
i prywatnych do priorytetow Unii w zakresie konkurencyjno$ci®’, projekty takie moga
by¢ przedmiotem szczegélnej uwagi przy przyznawaniu unijnego Wwsparcia
finansowego, w tym w formie finansowania mieszanego, w ramach programéw,
funduszy i instrumentéw finansowych Unii.

Rozporzadzenie (UE) 2024/795 stanowi, ze rozwdj i produkcja biotechnologii w Unii —
obok technologii cyfrowych, innowacji w ramach najbardziej zaawansowanych
technologii oraz czystych i zasobooszczgdnych technologii — ma zasadnicze znaczenie
dla zmniejszenia strategicznych zalezno$ci Unii oraz dokonania zielonej transformacji
1 transformacji cyfrowej, a tym samym zapewnia suwerennos$¢ i strategiczng autonomie
Unii oraz sprzyja konkurencyjnosci i zrObwnowazonemu rozwojowi przemystu Unii.
W rozporzadzeniu tym ustanowiono zatem Platforme¢ na rzecz Technologii
Strategicznych dla Europy (STEP), aby w ramach istniejgcych programéw unijnych
lepiej ukierunkowaé i uruchomi¢ $rodki na inwestycje krytyczne, w tym ogélnounijne
1 transgraniczne projekty, ktorych celem jest wspieranie rozwoju lub produkcji
krytycznych i1 powstajacych technologii oraz ich odpowiednich tancuchéw wartosci
w sektorach strategicznych, w tym w biotechnologii.

Finansowanie na poziomie Unii mozna wykorzysta¢ do ulatwiania inwestycji
w strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu uznane za
takie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W celu realizacji tych projektow mozna
korzysta¢ z dostgpu do istniejacych unijnych instrumentéw finansowania, o ile spetniaja
one kryteria okreslone w ramach tych instrumentéw. Organy odpowiedzialne za
programy unijne objete rozporzadzeniem (UE) 2024/795 powinny rozwazy¢ udzielenie
wsparcia na rzecz strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
oraz strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu uznanych za takie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W zwigzku
z powyzszym nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2024/795 w celu zapewnienia, aby
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu uznane za takie

29

Dokument roboczy stuzb Komisji, Sprawozdanie z oceny skutkéw dotyczace Europejskiego Funduszu
Konkurencyjno$ci, SWD(2025) 555 final.
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zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem byly uznawane za przyczyniajace si¢ do
osiggnigcia celow STEP w zakresie wspierania rozwoju lub produkcji technologii
krytycznych w dziedzinie biotechnologii w catej Unii lub ochrony i wzmacniania ich
odpowiednich tancuchéw wartosci, atakze, w stosownych przypadkach, do
rozwigzania problemu niedoboru sily roboczej i kwalifikacji majgcych kluczowe
znaczenie dla wszelkiego rodzaju wysokiej jakos$ci miejsc pracy wspierajacych ten cel.

Panstwa cztonkowskie mogg udziela¢ wsparcia finansowego na rzecz biotechnologii
jako technologii strategicznej dla zdolnosci innowacyjnych, suwerennosci, odpornosci
1 przywodztwa Unii, w tym w ramach realizacji odpowiednich programéw unijnych.
Czyniagc to, panstwa czlonkowskie powinny dziala¢ zgodnie zunijnym prawem
konkurencji 1 w stosownych przypadkach korzysta¢ z odpowiednich ram. Obejmuje to
stosowanie kryteridow analizy zgodno$ci z rynkiem wewngetrznym pomocy panstwa na
wspieranie realizacji waznych projektow stanowigcych przedmiot wspolnego
europejskiego zainteresowania (projektow IPCEI)*’, wytycznych na podstawie
przeprowadzonej przez Komisj¢ oceny zgodnosci w odniesieniu do pomocy na
wspieranie dziatalnoéci badawczej, rozwojowej iinnowacyjnej’!, rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 651/2014? oraz ram pomocy pafistwa na potrzeby Paktu dla czystego
przemyshu®*.

Realizacja projektéw strategicznych w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej moze
wymagac¢ finansowania mieszanego ze zrodet prywatnych, krajowych i unijnych.
Finansowanie ze §rodkow krajowych powinno by¢ w pelni zgodne z zasadami pomocy
panstwa. Komisja, réwniez za posrednictwem europejskiej sieci wsparcia
biotechnologii, powinna wspiera¢ promotoréw projektow w nawigzywaniu kontaktow
z potencjalnymi inwestorami. Podobnie Europejska Grupa Sterujaca ds. Biotechnologii
Zdrowotnej ustanowiona niniejszym rozporzadzeniem powinna koordynowac
finansowanie strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz
strategicznych  projektow  w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu.

W odniesieniu do produktow leczniczych opracowywanych przy uzyciu innowacyjnych
biotechnologii, ktore to produkty przyniosg korzysci terapeutyczne pacjentom, nalezy
wprowadzi¢ zachete w postaci przedtuzenia okresu wazno$ci dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Znaczacy postep w zakresie metod analitycznych i narzedzi oceny biokompatybilno$ci
umozliwia doktadniejsze wykazanie poréwnywalnosci migdzy lekami biopodobnymi
(,,podobnymi biologicznymi produktami leczniczymi”) aich referencyjnymi
biologicznymi produktami leczniczymi. Opierajac si¢ na biezacych pracach nad
dokumentem otwierajacym debat¢ na temat dostosowanego do potrzeb podejscia

30

31
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33

Komunikat Komisji — Kryteria analizy zgodnos$ci zrynkiem wewngtrznym pomocy panstwa na
wspieranie realizacji waznych projektow stanowigcych przedmiot wspolnego europejskiego
zainteresowania 2021/C 528/02, C/2021/8481, Dz.U. C 528 z 30.12.2021, s. 10.

Komunikat Komisji — Zasady ramowe dotyczace pomocy panstwa na dziatalno§¢ badawcza, rozwojowsa
i innowacyjna 2022/C 414/01, C/2022/7388, Dz.U. C 414 2z 28.10.2022, s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajace niektére rodzaje pomocy
za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu, Dz.U. L 187 z 26.6.2014,
s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/651/2023-07-01.

Komunikat Komisji — Ramy §rodké6w pomocy panstwa na rzecz wsparcia Paktu dla czystego przemystu
(ramy pomocy panstwa na potrzeby Paktu dla czystego przemyshu), C/2025/7600, Dz.U. C, C/2025/3602,
4.7.2025.
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klinicznego do opracowywania podobnych biologicznych produktow leczniczych*,
Europejska Agencja Lekow® (,,Agencja”) powinna opracowaé niewigzace wytyczne,
uwzgledniajac ewentualne zmniejszenie ilosci danych klinicznych wymaganych do
opracowania procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu podobnych
biologicznie produktow leczniczych, w oparciu o solidne dowody analityczne i inne
dowody niekliniczne.

Zdolnosci produkcyjne 1wiedza fachowa w zakresie podobnych biologicznych
produktéw leczniczych w Unii moga w znacznym stopniu przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia konkurencyjno$ci, autonomii strategicznej i odpornosci Unii, zardwno
z perspektywy zdrowia, jak i zréwnowazonego rozwoju. W zwigzku z tym panstwa
cztonkowskie powinny uznawac i wspiera¢ projekty speiniajagce warunki okreslone
W niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do projektow strategicznych dotyczacych
wytwarzania podobnych biologicznych produktow leczniczych.

Podobne biologiczne produkty lecznicze moga odgrywaé wazna rolg w dywersyfikacji
1 wzmacnianiu tancuchow dostaw, promowaniu konkurencji i wspieraniu wzrostu
gospodarczego w Unii oraz ujej globalnych partneréw. W zwigzku ztym nalezy
zachecac promotorow strategicznych projektow dotyczacych podobnych biologicznych
produktow leczniczych oraz przedsigbiorstwa dziatajace wtym obszarze do
nawigzywania lub zacie$niania wspoipracy z migdzynarodowymi klastrami
biotechnologicznymi.

Sztuczna inteligencja moze przyczyni¢ si¢ do rozwoju, bezpieczenstwa, efektywnosci
i zwigkszenia  skali  biotechnologii i1biowytwarzania pod warunkiem jej
odpowiedzialnego stosowania zgodnie z przepisami Unii. W tym celu przy wdrazaniu
niniejszego rozporzadzenia Komisja ipanstwa cztonkowskie powinny promowaé
podejscie oparte na polityce ,,Al na pierwszym miejscu” wprowadzone w strategii
w sprawie zastosowania Al oraz wspiera¢ wymiang¢ wiedzy, norm i najlepszych praktyk
istotnych dla odpowiedzialnego stosowania tego podejscia*®. Odpowiedzialna
1 skuteczna integracja Al moze usprawni¢ procesy badawcze, rozwojowe 1 regulacyjne,
atym samym wspiera¢ konkurencyjno$¢ unijnych innowatorow w dziedzinie
biotechnologii. Komisja 1panstwa czlonkowskie powinny zatem zachecaé do
przyjmowania takich podejs$¢ i utatwia¢ wymiang¢ wiedzy, norm i najlepszych praktyk
istotnych dla ich stosowania. Wspotpraca ta powinna stale odbywac¢ si¢ w pelnej
zgodno$ci z unijnymi regutami konkurencji.

Szybki rozwdj 1rosngca ztozonos¢ zastosowan Al w calym cyklu zycia produktow
leczniczych wymaga opracowania ustrukturyzowanych 1spdjnych wytycznych
zapewniajacych ich wykorzystywanie w sposdb bezpieczny, skuteczny 1 godny
zaufania. Agencja rozwija wiedz¢ fachowa w tej dziedzinie w ramach takich inicjatyw
jak zalacznik 22 do wytycznych w sprawie dobrych praktyk wytwarzania (GMP)

34

35

36

EMA, ,Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development” [Dokument
otwierajacy debat¢ na temat dostosowanego do potrzeb podejscia klinicznego do opracowywania
podobnych biologicznych produktéw leczniczych], 17 marca 2025 r., projekt dokumentu dostepny pod
adresem:  https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-approach-
biosimilar-development en.pdf.

[Zmienione ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY ustanawiajace unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace zasady regulujace dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Lekdéw, zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1394/2007 irozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006].

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego iRady, Strategia w sprawie zastosowania Al,
COM(2025) 723 final.
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dotyczacy sztucznej inteligencji, dokument zawierajacy pytania i odpowiedzi dotyczace
stosowania Al wnadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zatacznik do
wytycznych w sprawie dobrych praktyk klinicznych dotyczacy systemow
komputerowych i danych elektronicznych w badaniach klinicznych oraz inicjatywy
dotyczace Al w rozwoju klinicznym. Agencja powinna zatem opracowac¢ niewigzace
wytyczne dotyczace wdrazania iwykorzystywania systemOw opartych na
zaawansowanych technologiach, wtym systemoéw Al imodeli Al ogolnego
przeznaczenia, w catym procesie rozwoju, produkcji, badan klinicznych i dziatan po
wydaniu pozwolenia, w celu zapewnienia zgodnos$ci z obowigzujacymi przepisami Unii
w dziedzinie zdrowia. Aby zapewni¢ spojnos¢ w obszarach zdrowia i technologii
cyfrowych, podczas opracowywania lub aktualizacji takich wytycznych Agencja
powinna wspolpracowaé z Komisja, wtym z Urzedem ds. Sztucznej Inteligencji,
1 w stosownych przypadkach konsultowac si¢ z odpowiednimi wtasciwymi organami
krajowymi i zainteresowanymi stronami oraz odpowiednimi eksperckimi grupami
koordynacyjnymi ustanowionymi na mocy przepisow Unii w dziedzinie zdrowia
i technologii cyfrowych.

Ponadto Agencja powinna opracowaé niewigzace wytyczne dotyczace wdrazania
i wykorzystywania systemow Al imodeli Al ogdlnego przeznaczenia roéwniez
w procedurach wydawania pozwolen na produkty lecznicze w celu optymalizacji
proceséw 1 zwigkszenia skuteczno$ci dziatan regulacyjnych. Takie wytyczne nalezy
opracowac 1 opublikowaé w porozumieniu z Komisja, Europejska Rada ds. Sztucznej
Inteligencji i wtasciwymi organami.

W celu przyspieszenia rozwoju i zwigkszenia skali innowacji biotechnologicznych,
ktore sg oparte na Al i zaawansowanych metodach obliczeniowych, wspomagane nimi
lub w znacznym stopniu przez nie wspierane, Unia potrzebuje specjalnych srodowisk
testowych taczacych zdolnosci eksperymentalne, obliczeniowe i oparte na danych.
Biorgc pod uwagg ich zasadniczg role we wspieraniu innowacji biotechnologicznych
wspomaganych Al, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wymogi dotyczace
uznawania przez Komisj¢ projektow dotyczacych srodowisk testowych biotechnologii
za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu oraz wspierania takich projektow, pod pewnymi warunkami.

Srodowiska takie moga zapewni¢ zdolnosci w zakresie ,,mokrych” laboratoriow,
procesow biotechnologicznych, linii pilotazowych i1 walidacji translacyjnej niezbedne
do rozwoju biotechnologii wspomaganej Al i powinny uzupelniaé, bez powielania,
funkcje piaskownic regulacyjnych ustanowionych na mocy prawa Unii lub prawa
krajowego, atakze osrodkow testowo-do$§wiadczalnych ustanowionych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689. W stosownych przypadkach powinny one réwniez
wykorzystywa¢ dane dotyczace zdrowia 1 europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia zgodnie zprzepisami Unii. Infrastruktura ta powinna wspiera¢ rozwdj
zastosowan biotechnologii, w ktorych wykorzystanie Al moze przyspieszy¢ postep,
w szczegOlnosci  w obszarach zwiazanych ze zdrowiem, takich jak terapie
zaawansowane, w ktorych Al moze poprawi¢ skuteczno$¢ ibezpieczenstwo — na
przyktad poprzez zoptymalizowane przewidywanie miejsc docelowych CRISPR,
identyfikacje antygenéw nowotworowych, inzynieri¢ sekwencji, projektowanie
no$nikéw lekéw lub dopasowywanie réznych wariantéw komorek nowotworowych
pacjentow do rodzajow komorek CAR-T.

Posiadanie wysokiej jakos$ci, interoperacyjnych, sprawdzonych pod wzgledem
pochodzenia idobrze oznaczonych zbioro6w danych ma zasadnicze znaczenie dla
tworzenia, testowania 1 walidacji wiarygodnych i1 konkurencyjnych systemow i modeli
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Al wykorzystywanych w zastosowaniach biotechnologicznych. Na przykiad zbiory
danych generowane w trakcie $wiadczenia opieki zdrowotne] sa zazwyczaj
rejestrowane w sposoOb przyczyniajacy si¢ do osiggnigcia pierwotnego celu ich
zgromadzenia, jakim jest ustalenie diagnozy lub przeprowadzenie leczenia. Czg¢sto dane
takie nietatwo jest wykorzysta¢ pod wzgledem technicznym i nie nadajg si¢ one do
trenowania, testowania iwalidacji systemow Al, na przykltad ze wzgledu na
zastosowanie roznych standardow danych lub brak oznaczen. Ze wzgledu na potencjat
systemOw 1imodeli Al w zakresie wspierania badan naukowych iinnowacji
w zastosowaniach biotechnologicznych, nalezy zadba¢ o dostgpnos¢ wysokiej jakosci
danych na potrzeby trenowania, testowania iwalidacji systemow imodeli Al
wykorzystywanych w biotechnologii zdrowotnej. Aby utatwi¢ wykorzystanie takich
danych do wspomnianych celow, nalezy utatwi¢ poprawg jakosci tych danych.
W zwigzku z powyzszym w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ przepisy
dotyczace uznawania przez Komisj¢ projektow w postaci akceleratorow jakosci danych
biotechnologicznych za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;j
0 duzym oddziatywaniu, aby pomo6c podmiotom, ktére zgodnie z prawem posiadaja
odpowiednie dane, w poprawie jakosci danych, ich standaryzacji 1 dalszym
doskonaleniu.

Wspomniane projekty w postaci akceleratorow jakosci danych biotechnologicznych
powinny uzupelniaé inicjatywy Unii, takie jak laboratoria danych®’, poprzez
uwzglednienie szczegdlnych wymogow biotechnologii w zakresie jakos$ci danych oraz
sprawi¢, aby zbiory danych biologicznych idanych dotyczacych zdrowia byty
wiarygodne, interoperacyjne i nadawaty si¢ do rozwoju zaawansowanych modeli AlL

Przetwarzanie danych osobowych przez podmioty, ktére zgodnie z prawem posiadaja
odpowiednie dane, oraz przez akceleratory jakos$ci danych biotechnologicznych,
w konteks$cie projektow w postaci akceleratorow jakosci danych biotechnologicznych,
odbywa si¢ w interesie publicznym. W decyzji uznajacej dany projekt za strategiczny
projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu Komisja
powinna okresli¢ szczegdélowe warunki przetwarzania danych osobowych niezbgdnych
do osiggnigcia celow projektu. Takie warunki mogg w szczegdlnosci obejmowac
kategorie danych, konkretne role stron zaangazowanych w przetwarzanie oraz
podmioty, ktorym dane osobowe mogg by¢ ujawniane. Jezeli Komisja uznaje
akceleratory jako$ci danych biotechnologicznych na podstawie zaproszen do sktadania
wnioskoOw, powinna by¢ uprawniona do przyjecia, w drodze aktu wykonawczego,
szczegdtowych przepisdw dotyczacych przetwarzania danych osobowych, w drodze
decyzji podjetej przed ogloszeniem zaproszenia, a beneficjenci zaproszenia powinni
podlega¢ obowigzkom okreslonym w tej decyzji.

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, o ktorych mowa wart. 51 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327°%, ulepszone dzieki akceleratorom
jakosci  danych biotechnologicznych, nalezy udostepnia¢ zgodnie ztym
rozporzadzeniem. Akceleratory jakosci danych biotechnologicznych wspieraja cele
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Zaproponowane w komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw, Europejska strategia dotyczqca sztucznej inteligencji
w nauce — Torowanie drogi dla Europejskiej Rady ds. Badan Naukowych w dziedzinie Al (RAISE),
COM(2025) 724 final, 8 pazdziernika 2025 r.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE
1 rozporzadzenia (UE) 2024/2847, Dz.U. L, 2025/327, 5.3.2025, ELI
http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2025/327/0j .
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europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, przyczyniajac si¢ do poprawy
jakosci danych, ktore maja by¢ w tej przestrzeni udostgpniane.

Aby umozliwi¢ innowacje i konkurencyjnos¢ w dziedzinie biotechnologii, nalezy
zapewni¢ MSP, przedsiebiorstwom typu start-up iscale-up oraz organizacjom
badawczym dostgp do duzych zdolnosci obliczeniowych 1 zasobéw Al niezbgdnych do
prowadzenia zaawansowanych badan naukowych, rozwoju i biowytwarzania. Dziatania
te moga by¢ wspierane za posrednictwem unijnych programow finansowania, funduszy
1 instrumentow finansowych, zgodnie z regulujacymi je przepisami. Komisja powinna
zagwarantowa¢ skuteczng koordynacje z innymi unijnymi inicjatywami oferujagcymi
zdolnosci obliczeniowe, aby zmaksymalizowa¢ wydajno$¢ dziatan w tym zakresie
1 unikna¢ ich powielania. Komisja, m.in. za posrednictwem europejskiej sieci wsparcia
biotechnologii, powinna udziela¢ informacji i wsparcia, w szczegdlnos$ci na rzecz MSP
oraz przedsigbiorstw typu start-up iscale-up, w dostepie do duzych zdolnosci
obliczeniowych 1izasobow Al istotnych dla prowadzenia dzialan w zakresie
biotechnologii i biowytwarzania.

Bardzo innowacyjne produkty Iub ustugi biotechnologii zdrowotnej znacznie si¢ r6znig
pod wzgledem stopnia, w jakim s3 lub moga zosta¢ dostosowane do istniejacych
unijnych ram prawnych i procedur. Produkty te, pomimo ich ztozono$ci, powinny
jednak podlega¢ efektywnej 1odpowiedniej ocenie wramach jednej $ciezki
regulacyjnej, ewentualnie $ciezki tgczonej. Postepowanie takie powinno obowigzywacé
bez wzgledu na to, ze wspomniane produkty lub ushugi biotechnologii zdrowotnej
Ww postaci preparatow, wyrobow, diagnostyki lub innych produktow lub ushug
przeznaczonych do stosowania uludzi (,,produkty biotechnologii zdrowotnej”)
wykazuja pewne cechy, ktore stanowia wyzwanie dla unijnych ram prawnych
w dziedzinie zdrowia, na przyktad dlatego, ze s3 one obecnie opracowywane na
podstawie jednych unijnych ram prawnych i moga wchodzi¢ w ich zakres, ale inne
unijne ramy prawne rowniez mogg mie¢ do nich zastosowanie; lub dlatego, ze tacza one
rozne produkty, technologie, procesy lub komponenty regulowane na podstawie
réznych unijnych ram prawnych; lub tez dlatego, ze wymagaja ukierunkowanego
dostosowania niektorych wymogow majacych zastosowanie unijnych ram prawnych,
najlepiej na wczesnym etapie rozwoju. Cechy te nie wykluczaja si¢ wzajemnie i moga
wystepowac jednoczesnie.

Podmioty opracowujace takie produkty biotechnologii zdrowotnej moga w zwiazku
z tym mierzy¢ si¢ z niepewnoscig regulacyjna, co moze op6zni¢ lub uniemozliwié
dostgp pacjentow do korzystnych technologii oraz stworzy¢ bariery utrudniajace
dokonywanie innowacji 1 uzyskanie dostepu do finansowania, a tym samym ograniczy¢
konkurencyjnos¢. Aby  zapewni¢ podmiotom  opracowujacym  efektywne
1 przewidywalne $ciezki procedur regulacyjnych, unijne ramy prawne w dziedzinie
zdrowia powinny dysponowaé odpowiednimi narz¢dziami iuwzglednia¢ podejscie
oparte na konsultacjach 1 wspotpracy, co pozwoli na efektywng iterminowg oceng
wspomnianych produktow biotechnologii zdrowotnej. Podmiotom opracowujacym
produkty biotechnologii zdrowotnej nalezy rowniez zapewni¢ jak najlepsze wsparcie
w podazaniu $ciezkami procedur regulacyjnych dotyczacych ich produktow.
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem przewidzie¢ S$rodki 1 ulatwienia
zapewniajace podmiotom opracowujacym efektywne $ciezki pozwalajace skroci¢ czas
wprowadzania produktéw na rynek, przy jednoczesnym zachowaniu wszystkich
obowigzujacych przepisoOw dotyczacych ochrony zdrowia publicznego.

Jednoczes$nie Unia dysponuje bogatym doswiadczeniem 1 wiedzg fachowa, jesli chodzi
o radzenie sobie ze zlozonoS$cia przepiséw, 1 zaproponowano juz pewne istotne srodki
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dotyczace produktow biotechnologii zdrowotnej. W dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady*® doprecyzowano ramy prawne majace zastosowanie
do potaczen produktow leczniczych iinnych produktéw oraz okreslono dla nich
jednolitg $ciezk¢ wydawania pozwolen. Ponadto obowigzujace unijne ramy prawne
w dziedzinie zdrowia, takie jak [zmienione rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2017/745, [zmienione rozporzadzenie (UE) 2017/746], [zmienione
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004] oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/1938%, przewiduja konkretne mechanizmy na potrzeby okreslania
statusu regulacyjnego produktow, ktére nie sg wyraznie objete unijnymi ramami
prawnymi w dziedzinie zdrowia. Mechanizmy te obejmuja mozliwo$¢ zwrdcenia si¢
o wydanie zalecenia lub opinii do odpowiednich organéw doradczych lub Agencji,
stosownie do przypadku, na szczeblu unijnym, a w ostateczno$ci mozliwo$¢ podjecia
przez Komisje¢ wigzacych decyzji dotyczacych statusu regulacyjnego. Mechanizmy te
powinny zapewnia¢ przewidywalno$¢ irozstrzygajace opinie w odniesieniu do
produktow, ktorych status jest przedmiotem dyskusji i zapobiega¢ sytuacjom, w ktorych
nadal nie jest jasne, ktére ramy maja zastosowanie, a w konsekwencji ocena produktu
zostaje wstrzymana lub op6zniona.

Podmiotom opracowujacym produkty biotechnologii zdrowotnej, w szczegdlnosci MSP
oraz przedsiebiorstwom typu start-up i scale-up, czesto brakuje wiedzy fachowej na
temat regulacji i zdolnos$ci niezbednych do identyfikacji odpowiednich $ciezek procedur
regulacyjnych oraz do przewidywania i planowania ich wykorzystania. Aby sprosta¢
temu wyzwaniu, unijna sie¢ wsparcia biotechnologii zdrowotnej, dziatajaca jako
dostawca uslug, powinna zapewnia¢ takim podmiotom opracowujagcym wstepne
wsparcie poprzez utatwianie dostgpu do informacji na temat majacych zastosowanie
ram prawnych, a takze powinna wskazywa¢ odpowiednie opinie, zalecenia, wytyczne
i decyzje.

Aby umozliwi¢ podmiotom opracowujacym przewidywanie procedur zwigzanych
z okresleniem statusu regulacyjnego 1ich skuteczne stosowanie, nalezy ustanowi
og6lnounijne migdzyramowe repozytorium statuséw regulacyjnych. Repozytorium to
powinno gromadzi¢ odpowiednie opinie, zalecenia, decyzje 1 wytyczne opracowane na
podstawie mechanizmoéw ustanowionych w unijnych ramach legislacyjnych
w dziedzinie zdrowia na potrzeby okreslenia statusu regulacyjnego danego produktu.
Repozytorium to powinno roéwniez zawiera¢ zalecenia dotyczace klasyfikacji
produktéw jako produktow leczniczych terapii zaawansowanej wydane przez Komitet
ds. Terapii Zaawansowanych ustanowiony zgodnie zrozporzadzeniem (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady*! przed data rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Takie repozytorium powinno by¢ dostepne dla
podmiotow opracowujacych i1 organdéw, aby umozliwi¢ im zrozumienie, jaki status
nadano podobnym produktom biotechnologii zdrowotnej i jakie czynniki uwzgledniono
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Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 311
7 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
standardéw jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania
u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, Dz.U. L 324 z10.12.2007, S. 121.
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2007/1394/0j.
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przy ich ocenie. Dzigki temu podmioty opracowujace iorgany zyskaja wskazowki
stuzace poprawie efektywnosci, zwigkszeniu przejrzystosci oraz zapewnieniu spojnosci
1 wzajemnego uczenia si¢ migdzy roznymi organami unijnymi 1krajowymi.
Repozytorium statusow regulacyjnych nie powinno zawiera¢ opinii, zalecen, decyzji
1 wytycznych dotyczacych statusu regulacyjnego systeméw imodeli Al objetych
zakresem rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

Istniejgce mechanizmy dotyczace produktow biotechnologii zdrowotnej, w tym
mechanizmy stuzace okresleniu ich statusu regulacyjnego, jak opisano powyzej,
przewiduja konsultacje migdzy roznymi organami doradczymi i Agencja. Procedury te
zazwyczaj dotyczg jednak poszczegélnych produktéw rozpatrywanych indywidualnie.
Istnieje zatem potrzeba bardziej systematycznej koordynacji unijnych ram prawnych,
aby lepiej identyfikowa¢ powstajace innowacje napedzajace rozwoj produktow
biotechnologii zdrowotnej, ktore moga stanowi¢ wyzwanie dla istniejagcych unijnych
ram prawnych w dziedzinie zdrowia, oraz lepiej si¢ na nie przygotowaé. W zwigzku
z oczekiwanym wzrostem liczby produktow biotechnologii zdrowotnej objetych
systemem regulacyjnym istnieje coraz wigksza potrzeba horyzontalnego
prognozowania rozwoju technologicznego poprzez ustrukturyzowang analize sytuacji,
ktéra umozliwi organom regulacyjnym proaktywne podejscie do regulacji zamiast
reagowania na kazdy nowy przypadek nastr¢czajacy trudnosci.

W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ panel prognostyczny ds.
nowo pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie zdrowia w celu uzupehienia
istniejgcych mechanizméw poprzez zapewnienie platformy stuzacej horyzontalnej
koordynacji 1 dokonywaniu perspektywicznej analizy. Panel powinien przeprowadzac
analizg sytuacji w celu wczesnego identyfikowania nowo pojawiajacych si¢ technologii
1 omawiania przekrojowych kwestii regulacyjnych, aby z wyprzedzeniem zapewnic
podstawe do dyskusji na temat produktéw biotechnologii zdrowotnej, ktéore moga
wywigza¢ si¢ w obrebie poszczegdlnych ram. Panel powinien zapewnia¢ Komisji,
Agencji oraz odpowiednim organom doradczym na szczeblu Unii, wlasciwym organom
1innym podmiotom w panstwach cztonkowskich wiedz¢ fachowa na temat nowych
osiggnie¢ naukowych 1 technologicznych w dziedzinie zdrowia, ktore lezg u podstaw
rozwoju produktow biotechnologii zdrowotne;.

Panel ten powinien stanowi¢ uzupelnienie istniejagcych mechanizmoéow klasyfikacji
ustanowionych na mocy odpowiednich unijnych ram prawnych, ktore w dalszym ciggu
stanowig jedyne wilasciwe mechanizmy do wydawania opinii, zalecen lub wigzacych
ustalen dotyczacych statusu regulacyjnego konkretnych produktow, ale nie powinien
tych mechanizmoéw zastgpowaé. Panstwa czlonkowskie, jako organy w pierwszej
kolejnosci  odpowiedzialne za podejmowanie decyzji dotyczacych statusu
regulacyjnego, powinny by¢ S$ciSle zaangazowane w prace panelu, polegajace na
dzieleniu si¢ praktyczng wiedza i do§wiadczeniem w celu zapewnienia informacji na
potrzeby dialogu migdzyramowego, wspierania wysitkow na rzecz harmonizacji oraz
wyznaczenia ekspertow reprezentujacych ich perspektywe.

Produkty biotechnologii zdrowotnej w coraz wigkszym stopniu stanowig wyzwanie dla
prawodawstwa Unii w dziedzinie zdrowia i wymagaja wigkszej elastyczno$ci w ramach
tego prawodawstwa, w szczegdlnosci w przypadku produktow biotechnologii
zdrowotnej, ktore na podstawie takich ram moglyby kwalifikowaé si¢ do piaskownic
regulacyjnych. Przy opracowywaniu 1 wdrazaniu tych piaskownic ewidentne korzysci
mozna  odnie§¢  dzigki  skutecznym  konsultacjom  zrdéznymi  organami
odpowiedzialnymi za piaskownice regulacyjne objete zakresem innych aktéw prawnych
Unii niz niniejsze rozporzadzenie. Dzigki ulatwieniu wymiany informacji
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1 doswiadczen miedzy poszczegdlnymi piaskownicami, wtym w zakresie podejs$¢
regulacyjnych, wyzwan technologicznych i nowych osiagni¢¢ naukowych, Unia moze
opracowac bardziej spdjne i elastyczne rozwigzania regulacyjne dotyczace produktow
biotechnologii zdrowotnej. Dziatania w ramach piaskownic nalezy prowadzi¢ w petnej
zgodno$ci  z przepisami dotyczagcymi wymiany informacji o przeciwdziataniu
praktykom monopolistycznym na mocy unijnego prawa konkurencji. Przy promowaniu
takiej spojnosci 1 wymiany wiedzy pewng role moze odegra¢ panel prognostyczny ds.
nowo pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie zdrowia.

Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ ustanawiania piaskownic regulacyjnych dla
produktow biotechnologii zdrowotnej, ktore znajduja si¢ na bardzo wczesnym etapie
rozwoju inie s3 objete zakresem obowigzujacych aktéw ustawodawczych Unii
w dziedzinie zdrowia, atym samym nie mozna do nich stosowa piaskownic
regulacyjnych ustanowionych zgodnie z tymi innymi aktami. Piaskownice te powinny
zapewnia¢ kontrolowane §rodowisko umozliwiajace badanie i oceng¢ innowacyjnych
technologii. Piaskownice powinny dziata¢ zgodnie z planem dziatania okreslonym dla
danej piaskownicy, przewidujacym czas jej dzialania, §rodki ograniczajace ryzyko oraz
zasady nadzoru. W celu opracowania i wdrozenia planu dziatania dla piaskownicy
w odniesieniu do takich produktow Komisja moze konsultowaé si¢ z organami
doradczymi 1agencjami ustanowionymi na mocy aktéw ustawodawczych Unii
w dziedzinie zdrowia, na przyklad wcelu okreslenia wymogdéw lub przepiséw
ustanowionych w tych aktach, ktore moga mie¢ zastosowanie do danych produktow lub
ktérych nie mozna do nich zastosowaé. Wynikiem dziatania piaskownicy byloby
wydane przez Komisj¢ zalecenie dotyczace istniejacej odpowiedniej $ciezki procedur
regulacyjnych zmierzajacych do wydania pozwolenia na dany produkt. Wnioski
wyciagniete z tych piaskownic powinny prowadzi¢ do refleksji na temat ewentualnych
dziatan regulacyjnych, ktore nalezy podja¢ na szczeblu Unii w odniesieniu do danych
produktéw lub kategorii produktow. Dzigki przyjeciu tego podejscia Unia moglaby
zatem w elastyczny sposob reagowaé na nowo pojawiajace si¢ innowacje, rozwijajac
zarazem baz¢ dowodowa na potrzeby potencjalnych przysztych zmian legislacyjnych.

Biotechnologie maja kluczowe znaczenie dla obronnosci i bezpieczenstwa Unii.
Scislejsza koordynacja miedzy badaniami, rozwojem i produkcja w sektorze cywilnym
1 obronnym moze przyspieszy¢ bezpieczne innowacje 1zmniejszy¢ fragmentacje.
W zwigzku ztym niniejsze rozporzadzenie powinno zawieraé przepisy dotyczace
uznawania przez Komisj¢ projektdéw przyczyniajacych si¢ do dzialania unijnego
systemu wykrywania zagrozen biologicznych za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz wspierania takich projektow,
z zastrzezeniem warunkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno zawiera¢ przepisy dotyczace uznawania
przez Komisje projektow dotyczacych zdolno$ci w zakresie obrony biologicznej
o duzym oddzialywaniu za projekty nalezace do kategorii projektow strategicznych
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz wspierania takich
projektow, z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
Projekty te powinny w znacznym stopniu przyczyniac si¢ do realizacji celow takich jak
zapobieganie niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii lub tagodzenie skutkow
takiego wykorzystania. W zwiazku z tym projektom tym nalezy nada¢ priorytetowy
status w procedurach administracyjnych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i moga
one by¢ przedmiotem szczegodlnej uwagi przy przyznawaniu wsparcia w ramach
krajowych 1unijnych programdéw 1 instrumentéw finansowania, w tym z budzetow
przeznaczonych na obronnos¢.

56

PL



PL

(83)

(84)

(85)

(86)

Bez uszczerbku dla kompetencji panstw cztonkowskich 1izgodnie zunijnymi
programami 1 instrumentami finansowania dzialania biotechnologiczne majace
znaczenie dla obronnos$ci, bezpieczenstwa, ochrony, gotowosci i odpornosci, w tym
technologie podwodjnego zastosowania, w stosownych przypadkach moga by¢
przedmiotem szczegodlnej uwagi przy udzielaniu wsparcia w ramach Europejskiego
Funduszu Obronnego, unijnych programéw ramowych w zakresie badan naukowych
1 innych unijnych instrumentéw finansowania.

Ponadto, jezeli zdecyduja otym organy krajowe, wydatki na taka infrastrukture
podwdjnego zastosowania i powigzane dziatania w zakresie obrony biologicznej mozna
zaliczy¢ na poczet odpowiednich celéw w zakresie wydatkow na obronnos¢.

Krajobraz biotechnologii zmienia si¢ w niespotykanym dotad tempie dzigki postepom
w dziedzinie biologii syntetycznej i edycji genomu, co w polaczeniu z Al sprawia, ze
biotechnologia wiedzie prym pod wzgledem poziomu innowacji, oferujac
bezprecedensowe mozliwosci poprawy zdrowia iochrony przed zagrozeniami
biologicznymi. Postepy te sprawiaja rowniez, ze do niewlasciwego wykorzystywania
biotechnologii dochodzi szybciej, staje si¢ ono coraz mniej kosztowne i jest szerzej
dostepne. Biotechnologie moga stwarza¢ powazne i specyficzne zagrozenia, ktore
wymagaja ciagglej oceny i zabezpieczen przyjmowanych z wyprzedzeniem. W zwigzku
ztym nalezy utworzy¢ specjalne ramy dotyczace ograniczonej grupy produktow
biotechnologicznych, ktére moga by¢ w znacznym stopniu wykorzystywane
w niewlasciwych celach (,,produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy”), w celu
zapobiegania ich niewlasciwemu wykorzystaniu 1iochrony przed takim
wykorzystaniem.

Przepisy unijne i migdzynarodowe regulujg niektore aspekty zwigzane z zagrozeniami
biologicznymi, incydentami  biologicznymi lub  ryzykiem  biologicznym,
w szczegdlnosci w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozefn zdrowia*?,
kontroli wywozu, posrednictwa, pomocy technicznej, tranzytu i transferu produktow
podwojnego zastosowania**, budowania odpornosci w zakresie bezpieczenstwa
biologicznego i ochrony biologicznej za posrednictwem konwencji o zakazie broni
biologicznej i toksycznej (BTWC)*, konwencji o zakazie broni chemicznej (CWC),
ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie®,
ochrony pracownikow przed ryzykiem zwigzanym znarazeniem na dzialanie
czynnikow biologicznych w miejscu pracy*®, atakze w odniesieniu do systemow

42

43

44

45

46

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE, s. 26.
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/0j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/821 z dnia 20 maja 2021 r. ustanawiajgce
unijny system kontroli wywozu, posrednictwa, pomocy technicznej, tranzytu i transferu produktow
podwdjnego zastosowania, Dz.U. L 206 z 11.6.2021, s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j.
Decyzja Rady (WPZiB) 2023/2636 zdnia 20 listopada 2023 r. w sprawie zmiany decyzji Rady
(WPZiB) 2021/2072 wspierajacej budowanie odpornosci w zakresie bezpieczenstwa biologicznego
i ochrony biologicznej za posrednictwem konwencji o zakazie broni biologicznej i toksycznej (juz nie
obowiazuje). Dz.U. L, 2023/2636, 22.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j.
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2009/41/WE zdnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (wersja przeksztalcona)
(Tekst majacy  znaczenie dla EOG), DzU. L 125 z21.5.2009, s. 75.
ELI: http://data.europa.ceu/eli/dir/2009/41/0j.

Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie ochrony
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikow biologicznych w miejscu
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1 modeli Al za posrednictwem rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Podejscie to pozostaje
jednak fragmentaryczne inie uwzglednia w wystarczajacym stopniu wszystkich
aspektow zwigzanych z niewtasciwym wykorzystaniem biotechnologii. Nalezy zatem
zapewni¢ spdjny wysoki poziom ochrony w calej Unii w celu zagwarantowania, aby
biotechnologia byla nadal godna zaufania i zapewniata pewno$¢ prawa podmiotom
gospodarczym dziatajacym w sektorze biotechnologii.

W  panstwach czlonkowskich istniejg rozbiezne wymogi dotyczace kontroli
przesiewowych, weryfikacji, zglaszania i $ledzenia podejrzanych transakcji
dotyczacych produktow biotechnologicznych wzbudzajacych obawy, w tym urzadzen
stolowych wzbudzajacych obawy isekwencji wzbudzajacych obawy. Ow brak
harmonizacji powoduje dodatkowe koszty dla podmiotoéw gospodarczych, zwlaszcza
tych, ktéore wdrozyly rygorystyczne systemy bezpieczenstwa, imoze zaklocaé
konkurencje na rynku wewngtrznym, a takze tworzy¢ bariery dla handlu i innowacji.

W zwigzku z tym, aby chroni¢ swobodny przeptyw towaréw i zapewni¢ rowne warunki
dzialania na rynku wewnetrznym, a takze spetni¢ oczekiwania podmiotow dziatajacych
wtym sektorze, wtym MSP, nalezy utworzyé unijne ramy, ktére wzmocnig
monitorowanie mozliwego niewtasciwego wykorzystania produktéw
biotechnologicznych wzbudzajacych obawy. Ramy te musza uwzglednia¢ najnowsze
tendencje na szczeblu miedzynarodowym 1idobre praktyki stosowane w innych
jurysdykcjach oraz przez inne odpowiednie konsorcja branzowe i fora normalizacyjne,
m.in. w celu propagowania interoperacyjnosci podmiotow unijnych dziatajacych na
catym $wiecie 1 zapewnienia rownych warunkéw dziatania na rynku wewngtrznym.

Aby zapewni¢ proporcjonalno$¢ nadzoru 1 jego odpowiednie dostosowanie do ryzyka
oraz zgodno$¢ zobowigzujacymi przepisami Unii w zakresie harmonizacji,
uzupetniajace srodki harmonizacyjne ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu w celu
zapobiegania niewlasciwemu wykorzystywaniu powinny mie¢ zastosowanie wytacznie
do ograniczonej podgrupy produktéw biotechnologicznych wzbudzajacych obawy,
ktore stwarzajg najwieksze ryzyko niewlasciwego wykorzystania 1 ktorych niewtasciwe
wykorzystanie mialoby najpowazniejsze konsekwencje, takich jak niektore sekwencje
wzbudzajagce obawy lub urzadzenia stolowe do syntezy kwaséw nukleinowych
umozliwiajace tworzenie takich sekwencji wzbudzajacych obawy. Do celow jasnos$ci
1 pewnosci prawa produkty takie nalezy wymieni¢ w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia. W zwigzku z dalszym dynamicznym rozwojem biotechnologii unijne
ramy powinny by¢ elastyczne 1umozliwia¢ reagowanie na nowo pojawiajace si¢
produkty biotechnologiczne, materialy i dowody naukowe dotyczace potencjalnych
zagrozen. W zwigzku z tym Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych w celu zmiany zalacznika I, aby méc szybko reagowaé na osiggnigcia
naukowe 1zmiany zwigzane z bezpieczenstwem, w porozumieniu z odpowiednimi
ekspertami, w tym z Grupa Doradcza ds. Ochrony Biologicznej ustanowiong na mocy
niniejszego rozporzadzenia, przestrzegajac przy tym obowigzujacych ram
migdzynarodowych oraz innych odpowiednich ram regulacyjnych.

Unijne ramy powinny by¢ kompleksowe imie¢ zastosowanie do udostepniania,
wprowadzania lub wykorzystywania produktéw biotechnologicznych wzbudzajacych
obawy przez osoby fizyczne lub prawne w Unii, atakze do udostepniania takich
produktéw osobom fizycznym lub prawnym poza Unig.

pracy (siddma dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG), Dz.U. L
262 z 17.10.2000, s. 21. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j.
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Aby zmniejszy¢ ryzyko w punktach sprzedazy na terenie Unii, przed udostepnieniem
ewentualnym klientom produktéw biotechnologicznych wzbudzajacych obawy
wymienionych w zataczniku I do niniejszego rozporzadzenia podmioty gospodarcze
powinny zweryfikowaé, czy zapotrzebowanie tych klientow jest uzasadnione i czy
zamierzaja oni wykorzystywac te produkty w celach pokojowych.

Oprécz podmiotéw gospodarczych inne osoby fizyczne iprawne, ktore nie sa
podmiotami gospodarczymi, w tym naukowcy, laboratoria, uniwersytety lub instytuty
badawcze, rowniez moga udostepnia¢ i wykorzystywa¢ produkty biotechnologiczne
wzbudzajagce obawy. Osoby takie powinny podlega¢ takim samym obowigzkom
w zakresie kontroli przesiewowych jak podmioty gospodarcze — przy jednoczesnym
zachowaniu wolno$ci badan naukowych i wolnosci akademickiej zgodnie z art. 13
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej i art. 179 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej — z wyjatkiem przypadkow, gdy wiedze 1 materiaty udostepnia si¢ osobom
zatrudnionym  wramach tego samego podmiotu prawnego. Produktow
biotechnologicznych wzbudzajacych obawy nie nalezy udostgpnia¢ ogoélowi
spoleczenstwa.

W przypadku urzadzen stotowych do syntezy kwasdéw nukleinowych weryfikacja
uzasadnionego zapotrzebowania oraz S$ledzenie i monitorowanie sekwencji
wzbudzajacych obawy stanowia szczegélne wyzwanie. Urzadzenia takie powinny
zatem zawiera¢ automatyczny mechanizm wykrywania sekwencji wzbudzajacych
obawy.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ przepisy zobowigzujace podmioty
gospodarcze do zglaszania podejrzanych transakcji w calym tancuchu dostaw,
niezaleznie od tego, czy potencjalny klient jest osobg prywatng, czy podmiotem
gospodarczym, prywatnym lub publicznym, inalezy je stosowaé¢ w odniesieniu do
produktow biotechnologicznych uznanych za wzbudzajace obawy ze wzgledu na
ryzyko lub zagrozenie, jakie moga one stwarza¢, wtym do niektdrych sekwencji
wzbudzajacych obawy 1 produktow biotechnologicznych. Zglaszanie i rejestrowanie
przez trzy lata podejrzanych transakcji umozliwitoby innym podmiotom uzyskanie
wiedzy na temat ryzyka zwigzanego z danym produktem, a jednoczesnie pozwolitoby
unikng¢ powielania zgloszen oraz umozliwitoby organom monitorowanie iocen¢
ryzyka oraz weryfikacje zgodnosci z obowigzkami okreslonymi Ww niniejszym
rozporzadzeniu.

Aby przyczyni¢ si¢ do ochrony bezpieczenstwa krajowego iunijnego, podejrzane
transakcje powinny by¢ szybko wykrywane i zglaszane z wykorzystaniem
zharmonizowanych procedur, przy czym panstwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢
krajowe punkty kontaktowe odpowiedzialne za udostgpnienie przejrzystych kanatéw
stuzacych do dokonywania zgloszen, rejestrowanie danych i1 zapewnienie zgodnosci
Z przepisami.

Jezeli produkt biotechnologiczny wzbudzajacy obawy nalezy réwniez do kategorii
regulowanych innymi przepisami Unii, aby unikng¢ powielania zgtoszen, w przypadku
gdy podejrzana transakcja dotyczaca tego produktu biotechnologicznego zostata juz
zgloszona zgodnie z innymi ramami prawnymi, nie nalezy jej zgtasza¢ ponownie.

Licencjonowane produkty biotechnologiczne zawierajagce sekwencje kwasow
nukleinowych, w tym dopuszczone do obrotu produkty lecznicze stosowane u ludzi i do
celow weterynaryjnych, nie powinny podlega¢ weryfikacji pod katem uzasadnionego
zapotrzebowania, poniewaz zostaly poddane ocenie regulacyjnej inie stanowig
niezaleznych zagrozen biologicznych. Samodzielne sekwencje kwasow nukleinowych
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W postaci syntetycznej powinny jednak wchodzi¢ w zakres kontroli przesiewowych pod
katem uzasadnionego zapotrzebowania, poniewaz moga by¢ niewlasciwie
wykorzystywane i mie¢ istotne znaczenie pod wzgledem nadzoru ochrony biologiczne;.

Niektore narzedzia, ktore moga by¢ niewlasciwie wykorzystywane bez konieczno$ci
dalszej modyfikacji 1 powodowa¢ powazne szkody dla zdrowia i bezpieczenstwa
publicznego, upraw rolnych iupraw innych roslin, zwierzat, $§rodowiska, sprzetu
wojskowego lub bezpieczenstwa rzadowego (budzgce obawy badania w dziedzinie
podwojnego zastosowania), staja si¢ coraz bardziej przystgpne cenowo i coraz tatwiej
dostepne, roéwniez dzigki postgpom w zakresie zdolnosci Al, co zwigksza ryzyko ich
niewlasciwego wykorzystania przez podmioty nieposiadajace odpowiednich
kompetencji, nadzoru oraz uzasadnionych lub pokojowych zamiarow. Konieczne sa
zatem proporcjonalne ramy oparte na analizie ryzyka, aby zminimalizowa¢ mozliwosci
niewlasciwego wykorzystania budzacych obaw badan w dziedzinie podwojnego
zastosowania, w tym dotyczacych modeli Al wykorzystywanych w zastosowaniach
biologicznych, przy jednoczesnej ochronie uzasadnionych badan i innowacji.

Aby zapewni¢ odpowiedzialne ibezpieczne prowadzenie badan, wprowadzanie
innowacji 1 dziatalno§¢ komercyjna, konieczny jest nadzor ze strony organdow
publicznych. Moze on przyczyni¢ si¢ do budowania zaufania spotecznego do
biotechnologii.  Skuteczny  nadzér wymaga odpowiednio  wyposazonych
i przeszkolonych krajowych organéw kontroli dysponujacych odpowiednimi
uprawnieniami dochodzeniowymi, uzupetnionych audytami opartymi na analizie
ryzyka w celu weryfikacji skuteczno$ci wypelniania obowigzkéw w zakresie kontroli
przesiewowych okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, atakze szkolen
i podnoszenia $wiadomosci pracownikow  wyznaczonych organéw  kontroli
1 zainteresowanych stron oraz regularng wymiang informacji miedzy organami kontroli
a podmiotami gospodarczymi, wtym podmiotami prowadzacymi dzialania na
internetowych platformach handlowych. Ponadto panstwa czionkowskie powinny
ustanowi¢ przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie w przypadku naruszenia
przepisOw  niniejszego  rozporzadzenia odnoszacych si¢ do zapobiegania
niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii. Kary te powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Komisja powinna monitorowaé¢ egzekwowanie tych przepisow przez panstwa
cztonkowskie, m.in. poprzez zadanie udzielenia informacji 1 przedstawienia
dokumentacji w celu weryfikacji, czy podmioty gospodarcze stosujg skuteczne systemy
kontroli 1 zglaszania podejrzanych transakcji.

Z uwagi na zmieniajacg si¢ sytuacje w zakresie ochrony biologicznej oraz ryzyko
niewlasciwego wykorzystania produktow biotechnologicznych wzbudzajacych obawy,
w drodze niniejszego rozporzadzenia nalezy ustanowi¢ Grupe Doradcza ds. Ochrony
Biologicznej (,,Grupa Doradcza) w celu monitorowania sytuacji w zakresie zagrozen
biologicznych 1 powiadamiania Komisji w przypadku zidentyfikowania nowych
produktéw biotechnologicznych wzbudzajacych obawy. Dziatania Grupy Doradczej
powinny uzupetnia¢ prace istniejacych grup ekspertow w dziedzinie bezpieczenstwa
zdrowotnego. W jej sktad powinni wchodzi¢ §wiatowej klasy niezalezni naukowcy. Jej
cztonkowie powinni by¢ wybierani 1 dziata¢ zgodnie z decyzja Komisji z dnia 30 maja
2016 r. ustanawiajaca przepisy horyzontalne dotyczace tworzenia i funkcjonowania
grup ekspertow Komisji. Cztonkowie Grupy Doradczej powinni by¢ powotywani przez
Komisje na podstawie najnowszej wiedzy naukowej lub technicznej w dziedzinie
ochrony biologicznej, obrony biologicznej 1 Al
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Al oferuje znaczny potencjal w zakresie zwigkszenia konkurencyjnosci i zdolnosci
innowacyjnych Unii, wtym w dziedzinie biotechnologii. Potencjat ten nalezy
wykorzystywaé  w sposdb  bezpieczny 1odpowiedzialny. W tym wzgledzie
w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 ustanowiono zharmonizowane przepisy dotyczace
wprowadzania do obrotu i wykorzystywania systemow i modeli Al w Unii, zakazy
niektorych praktyk w zakresie Al, zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci
w odniesieniu do niektorych systemoéw Al, przepisy dotyczace monitorowania rynku,
nadzoru rynku, zarzadzania iegzekwowania przepisoOw, a takze Srodki wspierajace
innowacje. Systemy Al i modele Al ogodlnego przeznaczenia mogg utatwiaé¢ réznym
podmiotom niewlasciwe wykorzystywanie biotechnologii. Przepisy rozporzadzenia
(UE) 2024/1689 regulujace systemy Al i modele Al ogdlnego przeznaczenia maja na
celu ograniczenie tego zjawiska. Ponadto modele Al, w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) 2024/1689, wykorzystywane w zastosowaniach biologicznych 1 nieobjete
rozporzadzeniem (UE) 2024/1689 (,,modele Al wykorzystywane w zastosowaniach
biologicznych”), moga réwniez stwarza¢ ryzyko, w tym rézne rodzaje systemowego
ryzyka biologicznego.

Modele Al wykorzystywane w zastosowaniach biologicznych obejmuja zaréwno
specjalistyczne narzedzia, jak i1 bardziej ogdlne modele trenowane na duzych zbiorach
danych dotyczacych sekwencji biologicznych, ktére to modele mozna dostosowaé do
wykonywania roéznych zadan na etapie poprodukcyjnym. Takie modele
wykorzystywane w zastosowaniach biologicznych moga przyczyni¢ si¢ do powstania
nowych, bardziej niebezpiecznych zagrozen biologicznych, zwickszajac putap
szkodliwo$ci niewtasciwego wykorzystania biotechnologii. Nalezy zatem monitorowac
zdolnosci takich modeli Al wykorzystywanych w zastosowaniach biologicznych,
prowadzac badania i1dokonujac oceny ryzyka wcelu identyfikowania modeli
stwarzajacych systemowe ryzyko biologiczne oraz zapewniajac przyjecie niezbednych
srodkdw ograniczajacych ryzyko. Ponadto nalezy zwigkszy¢ systemowa odpornos¢, aby
zapobiega¢ wszelkim incydentom zwigzanym zniewlasciwym wykorzystaniem,
wykrywac takie incydenty i reagowac na nie.

Grupa Doradcza powinna zatem monitorowa¢ zdolnosci modeli AI wykorzystywanych
w zastosowaniach biologicznych, $ciSle wspotpracujac w tym celu znaukowcami
1 przedsigbiorstwami zajmujacymi si¢ opracowywaniem takich modeli, 1 kierowaé do
Komisji ostrzezenie kwalifikowane, jezeli stwierdzi, ze dany model Al
wykorzystywany w zastosowaniach biologicznych 1 nieobjety rozporzadzeniem (UE)
2024/1689 stwarza systemowe ryzyko biologiczne. Jezeli Grupa Doradcza ma
uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze dany model Al objety rozporzadzeniem
(UE) 2024/1689 stwarza systemowe ryzyko biologiczne, powinna poinformowac panel
naukowy niezaleznych ekspertéw ustanowiony na podstawie art. 68 tego
rozporzadzenia. Panel ten moze z kolei skierowac ostrzezenie kwalifikowane do Urzedu
ds. Al zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689. Ze wzgledu na to, ze zadaniem
Urzedu ds. Al ustanowionego decyzja Komisji C(2024) 390 47 jest rozwijanie unijnej
wiedzy fachowej 1zdolno$ci w dziedzinie Al oraz przyczynianie si¢ do wdrazania
prawa Unii dotyczacego Al, urzad ten powinien uczestniczy¢ w ustanowieniu Grupy
Doradczej.

Europejska Grupa Sterujaca ds. Biotechnologii Zdrowotnej ustanowiona niniejszym
rozporzadzeniem powinna rowniez zapewnia¢ wilasciwa koordynacje¢ i1 wymiane
informacji migdzy panstwami czlonkowskimi na temat egzekwowania przepisow

47

Decyzja Komisji z dnia 24 stycznia 2024 r. ustanawiajaca Europejski Urzad ds. Sztucznej Inteligencji,
C(2024) 390.
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dotyczacych ochrony biologicznej zawartych w niniejszym rozporzadzeniu,
w stosownych przypadkach zasiggajac opinii Grupy Doradczej, innych odpowiednich
istniejgcych organdéw oraz ekspertow zewnetrznych.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ ramy $rodkow, w szczegoélnosci dla
strategicznych projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, w celu
zapewnienia rozwoju sektora biotechnologii zdrowotnej. Niniejsze rozporzadzenie,
a w szczegolnosci $rodki okreslone w rozdziatach II-VIII, powinno stuzy¢ tworzeniu
1 wzmacnianiu sprzyjajacych warunkéw dla biotechnologii zdrowotnej, od badan
irozwoju w zakresie innowacji iproduktow biotechnologicznych po ich szybkie
wprowadzanie do obrotu w Unii i produkcje. Dziatania zmierzajace do wprowadzenia
do obrotu innowacji iproduktow biotechnologii zdrowotnej podlegaja waznym
1 kompleksowym zbiorom przepiséw i1 procedur regulacyjnych. Przeglad i usprawnienie
tych przepisow i procedur sg nieodfagcznym elementem realizacji celu, jakim jest
utatwienie i przyspieszenie rozwoju, wprowadzania do obrotu i produkcji innowacji
i produktéw  biotechnologii  zdrowotnej.  Praktyczna  skuteczno$¢  $rodkow
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczeg6lnosci w rozdziatach II-VIII,
zalezy w duzej mierze od przegladu i usprawnienia niektdrych przepiséw i procedur
majacych zastosowanie do innowacji i produktow biotechnologii zdrowotnej, co ma
utatwi¢ szybki dostep do rynku. Jak wskazano w motywach [5-7], biotechnologia
zdrowotna musi by¢ rozumiana szeroko i obejmowac rowniez weterynari¢ i dziedzing
fitosanitarna, ktorych bezposrednim celem jest ochrona zdrowia publicznego.

W celu zapewnienia skutecznosci srodkéw utatwiajacych okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy na przyktad uprosci¢ proces oceny ryzyka w przypadku
produktéw podlegajacych wymogowi uzyskania pozwolenia przed wprowadzeniem do
obrotu zgodnie zunijnym prawem zywno$ciowym oraz poprawi¢ jego terminowa
realizacje, przyspieszy¢ procedury oraz wprowadzi¢ $rodki utatwiajace innowacje, takie
jak srodki dotyczace piaskownic regulacyjnych.

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 ustanowiono ogélne zasady i wymogi prawa
zywnos$ciowego, tak aby stworzy¢ wspolng podstawe dla srodkdéw regulujacych prawo
zywnos$ciowe zarOwno na szczeblu unijnym, jak i krajowym. Do celow oceny ryzyka
na szczeblu unijnym rozporzadzeniem tym ustanowiono Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) jako organ odpowiedzialny za oceng ryzyka
w Unii w zakresie przede wszystkim bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy.

Ze wzgledu na coraz czgstsze wystgpowanie problemow zdrowotnych zwigzanych
z odzywianiem nalezy rozszerzy¢ mandat Urzedu na wszystkie aspekty zywienia oraz
umozliwi¢ mu udzielanie porad dotyczacych wlasciwosci odzywczych produktéw
spozywczych 1 praktyk zywieniowych, wtym pochodzacych z zaawansowanych
procesow biotechnologicznych.

Zauwazono, ze znaczna cze¢S¢ wnioskow 1 zgloszen przedktadanych Urzedowi jest
niekompletna albo nie spelnia majacych zastosowanie wymogdéw specyfikacji
regulacyjnych 1naukowych umozliwiajacych Urzedowi ocen¢ naukowa najwyzszej
jakosci, co powoduje konieczno$¢ zwracania si¢ o dodatkowe informacje w trakcie
procesu oceny ryzyka, a w konsekwencji prowadzi niekiedy do znacznych opdznien.
Dotyczy to rowniez innowacji i produktéw biotechnologicznych, w przypadku ktérych
porady naukowe dotyczace projektu badania 1 strategii testowania, udzielane na etapie
poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, przyniostyby znaczace korzysci. Przy
sporzadzaniu dokumentacji wnioskodawcy lub podmioty zglaszajace takie produkty,
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w szczegolnosci mate 1s$rednie przedsiebiorstwa, nie zawsze dokladnie rozumiejg
majace zastosowanie wymogi regulacyjne i naukowe, w szczegdlnosci w odniesieniu
do rodzajow 1 szczegdtow badan, ktore nalezy przeprowadzi¢. Nalezy zatem rozszerzy¢
zakres ogolnego doradztwa $wiadczonego przez Urzad na wniosek potencjalnego
wnioskodawcy lub podmiotu zglaszajgcego na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku
lub zgloszenia, tak aby obejmowato ono niezobowigzujace porady dotyczace aspektow
regulacyjnych, w tym majgcych zastosowanie przepisoOw i1 dokumentow zawierajacych
wytyczne, atakze porady naukowe dotyczace projektu badan i strategii testowania.
W celu zapewnienia najbardziej aktualnego doradztwa naukowego porad tych powinni
udziela¢ pracownicy i eksperci Urzedu. Ze wzgledu na rozszerzenie zakresu ogolnego
doradztwa na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, ktore jest juz
dostepne zardwno w odniesieniu do nowych zatwierdzen/pozwolen, jak 1ich
odnowienia, §wiadczenie specjalnego doradztwa na etapie poprzedzajacym ztozenie
wniosku lub zgloszenia w odniesieniu do odnowien nie jest juz konieczne.

Praktyka pokazata, zZe obecne konsekwencje proceduralne w przypadku
nieprzestrzegania wymogu powiadamiania o zleconych badaniach na etapie
poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia wydajg si¢ zbyt dotkliwe, zwlaszcza
dla matych i srednich przedsigbiorstw, i moga utrudnia¢ konkurencyjnos$¢ i innowacje
w tancuchu zywnos$ciowym. Nalezy zatem skroci¢ okres obecnie obowigzujacych
konsekwencji proceduralnych w przypadku nieprzestrzegania przepisow z szesciu
miesiecy do trzech miesiecy od ponownego zlozenia odpowiedniego wniosku lub
zgloszenia.

Aby zwiekszy¢ spojnosé ocen ryzyka przeprowadzanych przez rdézne panele naukowe
w ramach Urzedu, wspieraé silniejsze synergie i propagowaé wigkszg harmonizacje
wytycznych 1 opinii naukowych z korzys$cig dla wnioskodawcow, przy jednoczesnym
zwigkszeniu skutecznosci 1 efektywnosci procesOw oceny ryzyka przeprowadzanych
przez Urzad, komitetowi naukowemu i panelom naukowym powinni przewodniczy¢
pracownicy Urzedu, bez prawa glosu. W sktad komitetu naukowego powinni nadal
wchodzi¢ eksperci.

W sektorze zywnoS$ci 1pasz dokonuje si¢ szybki postep technologiczny, m.in.
w zakresie biotechnologii, Al, inteligentnych technik rolniczych irozwoju metod
nowego podejscia, co moze przyczyni¢ si¢ do ograniczenia badan na zwierzgtach oraz
do praktyk gospodarki o obiegu zamknietym sprzyjajacych zasobooszczednosci
1 ograniczeniu ilo$ci odpadoéw. Nalezy zatem umozliwi¢ panstwom czionkowskim
tworzenie piaskownic regulacyjnych, ktére moga stanowi¢ srodowisko umozliwiajace
testowanie tych innowacji w sposob kontrolowany, zachgcajac do badan i1rozwoju,
a jednoczes$nie umozliwiajac stosowanie adaptacyjnych praktyk regulacyjnych, ktore
mozna modyfikowa¢ na podstawie informacji zwrotnej oraz wynikOw testow
prowadzonych w warunkach rzeczywistych. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002.

Z uwagi na roéznorodnos¢ sektoro6w objetych unijnym prawem zywnos$ciowym oraz
rozne systemy zywno$ciowe, preferencje kulturowe, lokalne warunki rynkowe oraz
organy ds. badan naukowych i oceny ryzyka w panstwach cztonkowskich, piaskownice
regulacyjne nalezy tworzy¢ na poziomie krajowym, aby zapewni¢ niezbedng
elastycznos¢ umozliwiajaca eksperymentowanie specjalnie dostosowane do lokalnych
potrzeb, preferencji i zachowan konsumentoéw. Z tych samych powodow oraz w celu
wspierania innowacji w calym tancuchu zywnosciowym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
piaskownic regulacyjnych réwniez na poziomie handlu detalicznego, a w zwiazku
z tym udostepniania produktow objetych piaskownicami regulacyjnymi podmiotom
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dziatajgcym na rynku spozywczym lub konsumentom nie nalezy uznawaé za
wprowadzanie tych produktow do obrotu. W celu zagwarantowania, aby tworzenie
piaskownic regulacyjnych nie zagrazato bezpieczenstwu zywno$ci ani dostgpowi
konsumentéw do informacji oraz aby piaskownice te byly tworzone i funkcjonowaty
W sposob umozliwiajacy gromadzenie rzetelnych i uzytecznych informacji na potrzeby
przysztych zmian regulacyjnych, nalezy jednak ustanowi¢ przepisy dotyczace celow
realizowanych w ramach piaskownic regulacyjnych, warunkéw ich przyjmowania,
zmiany 1odwolywania, kontroli dziatan prowadzonych w ramach piaskownicy
regulacyjnej, monitorowania i sprawozdawczosci, atakze przepisy zapewniajace
ochrong zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska.

W przypadku niektorych produktow piaskownice regulacyjne nie powinny by¢
dozwolone. Do$wiadczenie pokazuje, ze niektore rodzaje nowej zywnosci wzbudzaja
w roznych segmentach konsumentéw obawy natury etycznej lub kulturowej co do ich
dopuszczalno$ci. Poniewaz kwestie te najlepiej rozwigza¢ zgodnie z rygorystycznymi
ramami regulacyjnymi ustanowionymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283*, z zakresu piaskownic regulacyjnych nalezy wylaczy¢ nowa
zywnos¢. W przypadku GMO istnieja ustanowione prawnie $ciezki umozliwiajace
testowanie innowacji, takie jak te przewidziane w czesSci B dyrektywy 2001/18/WE
dotyczace zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO) do celow innych niz wprowadzanie do obrotu, i $ciezek tych nie
nalezy powiela¢, aby zachowa¢ pewno$¢ prawa. Ztego powodu piaskownice
regulacyjne powinny by¢ ograniczone do produktow zawierajacych GMO lub
sktadajacych si¢ z GMO, ktore wymagaja zatwierdzenia zgodnie z cz¢$cig C dyrektywy
2001/18/WE. Jezeli chodzi o innowacje dotyczace nowatorskich technologii recyklingu
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu zzywnoscia, w rozdziale IV
rozporzadzenia Komisji (UE) 2022/1616* ustanowiono juz ramy, ktére majg zachecaé
do opracowywania takich nowatorskich technologii bez uprzedniego zezwolenia. Aby
zapewni¢ jednolite przepisy dotyczace rozwoju nowatorskich technologii recyklingu,
ktore chronig zdrowie konsumentdéw, nalezy wytaczy¢ rozwdj technologii recyklingu
z mozliwosci korzystania z piaskownic regulacyjnych i1 zamiast tego nalezy stosowac
w tym zakresie procedurg ustanowiong w rozdziale IV rozporzadzenia (UE) 2022/1616.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw 1 zasad tworzenia i1 funkcjonowania
piaskownic regulacyjnych oraz sprawowania nad nimi nadzoru nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze w konteks$cie rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Te
uprawnienia wykonawcze powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011°°. W sytuacjach nadzwyczajnych

48

49

50

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego iRady oraz rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/1616 z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. w sprawie materialdow i wyrobow
z tworzyw sztucznych pochodzacych zrecyklingu przeznaczonych do kontaktu z zywnoS$cig oraz
uchylajace  rozporzadzenie (WE) nr282/2008 (Dz.U. L243 z209.2022, s.3, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.
ustanawiajace przepisy 1zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z28.2.2011, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Komisja moze tymczasowo przyjac¢ srodki w trybie pilnym, zwracajac si¢ o zawieszenie
danej piaskownicy regulacyjne;j.

Zwazywszy na dodatkowe obcigzenie finansowe Urzedu w zwigzku z rozszerzeniem
jego mandatu w nastgpstwie zmian okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, mozna
rozwazy¢ mozliwos¢ ustanowienia optat w celu pelnego lub czgsciowego finansowania
nowych zadan EFSA.

Badania kliniczne nad produktami leczniczymi terapii zaawansowanej, w tym
produktami skladajagcymi si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO)
w rozumieniu art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE>! lub
zawierajagcymi takie organizmy, moga zapewni¢ pacjentom cierpigcym na rzadkie lub
w inny sposob niepodlegajace leczeniu schorzenia wczesny dostep do przetomowych
metod leczenia i majg istotne znaczenie dla przygotowania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych w takich terapiach. W zwigzku
z charakterem 1 konstrukcja niektorych badanych produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej ryzyko dla zdrowia ludzkiego i §rodowiska wynikajace z zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska w praktyce jest albo wykluczone, albo znikome. Na
przyktad w wektorach wirusowych, ktore sa genetycznie zmodyfikowanymi wirusami
wykorzystywanymi do dostarczania materialu genetycznego do komorek, genom
wirusa typu dzikiego zostaje w duzej mierze usunigty, co skutkuje powstaniem
rekombinowanych czasteczek niezdolnych do replikacji. Poniewaz czasteczki te nie
moga si¢ powielaé, stanowia one co najwyzej znikome ryzyko dla zdrowia ludzkiego
i srodowiska.

W zwiazku z powyzszym podczas kontroli ryzyka zamierzonego uwalniania GMO do
srodowiska na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 nalezy stosowac podejscie
proporcjonalne do ryzyka, arozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 nalezy zmienié
w odniesieniu do niektorych jasno okreslonych kategorii produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, ktore sktadaja si¢ z GMO lub je zawieraja i ktore nie stwarzajg zadnego
ryzyka dla zdrowia ludzkiego i1 srodowiska lub ryzyko stwarzane przez te produkty dla
zdrowia ludzkiego i1 srodowiska jest znikome. Chociaz takie jasno okreslone kategorie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej nalezy zwolni¢ z wymogu przedlozenia
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, w ramach wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne sponsorzy badan klinicznych powinni jednak zlozy¢ oswiadczenie
zawierajace wyjasnienie, dlaczego dane produkty lecznicze terapii zaawansowanej
nalezag do co najmniej jednej z okreslonych kategorii produktow niestwarzajacych
zadnego ryzyka dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska lub w przypadku ktoérych ryzyko
takie jest znikome. O$wiadczenie to powinno by¢ weryfikowane przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), o ktéorym mowa w art. [148]
rozporzadzenia [...] [zmienione rozporzadzenie (WE) nr 726/2004]. Z tych samych
wzgledow wynikajacych z podej$cia proporcjonalnego do ryzyka wyzej wymienione
kategorie badanych produktéw leczniczych terapii zaawansowanej nalezy réwniez
wylaczy¢ z wymogdw rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do wytwarzania
1 importu. Nalezy takze zmieni¢ zatacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, aby
zapewni¢ spoOjnos¢ zwyze] wymienionymi zmianami Ww rozporzadzeniu (WE)
nr 1394/2007.

51

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2001/18/WE zdnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie iuchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG, Dz.U. L 106 z17.4.2001, S. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j.
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Postep naukowo-technologiczny napedza rozwdj produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej. Aby ramy prawne dotyczace tych produktéw nie ulegaty
dezaktualizacji, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych wcelu zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 poprzez
doprecyzowanie definicji produktu inzynierii tkankowej, bez rozszerzania jej zakresu,
w $wietle postepu naukowo-technicznego w dziedzinie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej. W tym celu Komisja powinna przeprowadzi¢ odpowiednie konsultacje
z Agencja i Radg Koordynacyjna ds. Substancji Pochodzenia Ludzkiego (,,RKS”).

Srodki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, w tym dotyczace strategicznych
projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategicznych projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, dostepu do
finansowania, podobnych biologicznych produktéw leczniczych oraz stosowania
sztucznej inteligencji w sektorze biotechnologii zdrowotnej, zmierzaja do wzmocnienia
sektora biotechnologii zdrowotnej. Maja one na celu wspieranie badan, rozwoju,
testowania i przygotowania do wejscia na rynek produktow iuslug biotechnologii
zdrowotnej. Dotyczy to rowniez centrow doskonatosci w zakresie terapii
zaawansowanych, ktoérych ogélnym celem jest przyspieszenie wprowadzania do obrotu
terapii zaawansowanych, przyspieszenie praktycznego stosowania wynikow badan
klinicznych, poprawa kontroli jakosci 1 ulatwienie dostgpu dla pacjentéw w catej Unii.
Podobnie akceleratory rozwoju biotechnologii majg na celu zapewnienie godnych
zaufania obiektow badawczych lub demonstracyjnych na potrzeby testowania
procesow, walidacji 1 produkcji matych partii, rowniez na poczatkowych etapach badan
klinicznych. Ponadto czas wprowadzania produktéw biotechnologicznych na rynek jest
jednym z kluczowych czynnikow wptywajacych na inwestycje w tym sektorze, a tym
samym na dostgp do finansowania dla podmiotow opracowujacych i przedsigbiorstw
typu start-up w sektorze biotechnologii. Oczekuje sie, ze wiele produktéw objetych tymi
srodkami bedzie stanowi¢ biologiczne produkty lecznicze (,leki biologiczne”),
w przypadku ktorych rozwdj kliniczny 1 badania kliniczne sg istotnym etapem na drodze
do wprowadzenia ich na rynek. W zwigzku z tym $rodki ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu, w szczegolnosci dotyczace strategicznych projektéw w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej 1 strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, 1 wzmocnienie rozwoju klinicznego w Europie sa
nierozerwalnie ze sobg powigzane i wzajemnie zalezne. Wynika to z faktu, ze wszystkie
produkty biotechnologiczne, ktore majg by¢ opracowywane lub wspierane w ramach
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, w bardzo
duzym stopniu zaleza od wydajnego i dynamicznego ekosystemu rozwoju klinicznego
w Unii.

Zmiana rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014°> majaca
na celu wprowadzenie uproszczen 1 skrocenie czasu wprowadzania innowacji
biotechnologicznych na rynek Unii ma kluczowe znaczenie dla usprawnienia
1 przyspieszenia procesOw badan klinicznych w Unii oraz zapewnienia globalnej
konkurencyjno$ci ram prawnych, tak aby przyciagna¢ do Unii wigcej badan
klinicznych. Bez wydajnych, przyspieszonych 1usprawnionych ram prawnych
dotyczacych wydawania pozwolen na badania kliniczne w Unii pozostate $rodki
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, a w szczegolnoSci ramy uznawania
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 z27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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1 wspierania strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz
strategicznych projektow biotechnologicznych w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
0 duzym oddziatywaniu, utracityby swoja skuteczno$¢, poniewaz opracowanie kazdego
produktu leczniczego otrzymanego =z zastosowaniem biotechnologii zdrowotnej
wymaga przeprowadzenia najnowoczes$niejszych badan klinicznych i zastosowania
konkurencyjnych w skali $wiatowej ram regulacyjnych dotyczacych wydawania
pozwolen na takie badania.

Badania kliniczne oferuja wczesny dostgp do najbardziej innowacyjnych terapii,
przyczyniaja si¢ do zrownowazonego systemu opieki zdrowotnej, utrzymuja wzorcowy
poziom osiggnie¢ naukowych i specjalistyczne umiejetnosci, a takze wspieraja
dobrobyt w Unii. Umozliwienie opracowywania innowacyjnych lekéw biologicznych
w drodze badan klinicznych jest szczeg6lnie wazne, poniewaz leki te czgsto zapewniaja
ratujace zycie mozliwos$ci terapeutyczne, w tym w opiece onkologicznej lub leczeniu
rzadkich schorzen genetycznych, aich opracowanie niejednokrotnie wigze si¢
z wigkszymi trudno$ciami 1 jest bardziej kosztowne ze wzgledu na ztozony charakter
tych lekow. Intensyfikacja badan klinicznych w Unii nad lekami biologicznymi
moglaby przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia ich produkcji w Unii, wcze$niejszego sktadania
wnioskdéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekéw biologicznych i zwigkszenia
liczby skladanych wtym zakresie wnioskéw oraz zwigckszenia odsetka danych
klinicznych pochodzacych z UE w caloksztalcie wnioskow o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. W tym kontekscie sprzedaz lekow biologicznych jest istotna
sitag napedowa wzrostu gospodarczego. W 2024 r. Unia Europejska wydata 228 mld
EUR na leki po cenach katalogowych, w tym 95 mld EUR na leki biologiczne, ktore
odpowiadaja obecnie za 41 % catkowitych wydatkéw na produkty farmaceutyczne.
Wydatki na leki biologiczne wzrosty w ostatnim okresie o 14,7 %> — nadal rosng one
trzykrotnie szybciej niz wydatki na leki drobnoczasteczkowe (~5 %) i caly rynek lekow
na recepte. W zwiazku ztym uproszczenie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
1 przyspieszenie wielokrajowych badan klinicznych wydaje si¢ konieczne w celu
przyspieszenia wprowadzania na rynek innowacji w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej, atym samym zapewnienia skuteczno$ci przepisOw materialnych
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Jednoczesnie rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 ma zastosowanie do wszystkich badan
klinicznych, niezaleznie od rodzaju badanego produktu leczniczego i od tego, czy jest
to substancja biologiczna, czy chemiczna. Wprowadzone niniejszym rozporzadzeniem
zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 w celu usprawnienia i uproszczenia tego
rozporzadzenia s3 jednak szczegoélnie istotne w odniesieniu do lekow biologicznych.
Wynika to z faktu, ze opracowywanie lekéw biologicznych w duzym stopniu opiera si¢
na wielokrajowych badaniach klinicznych, do ktorych mozna pozyska¢ niezbedng
liczbg pacjentow.

Ponadto ograniczenie zakresu planowanych zmian do lekow biologicznych byloby
sprzeczne z podstawowa zasada rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 dotyczaca
stworzenia zharmonizowanego systemu wydawania pozwolen na badania kliniczne na
poziomie unijnym. Skutkowaloby to powstaniem odrgbnych $ciezek wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do lekow chemicznych i lekow
biologicznych, a rozr6éznianie ich pod wzgledem proceduralnym nie bytoby wtasciwe,
zuwagi na procedurg¢ oceny skoordynowanej ustanowiong w rozporzadzeniu (UE)
nr 536/2014 oraz jeden portal UE ijedng bazg danych jako system informatyczny
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Zob. rys. 2 ,,Wzrost wydatkéw UE wedtug cen katalogowych w podziale na segmenty i gldowne obszary
terapeutyczne” w zataczniku do niniejszego dokumentu.
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przewidziany w tym rozporzadzeniu do celow elektronicznego sktadania i oceny
wszystkich wnioskéw. Ponadto ustanowienie réznych harmonogramoéw dla lekéw
biologicznych i lekéw chemicznych mogloby wywota¢ niepewnos¢ wsrdéd podmiotow
opracowujacych i mogloby by¢ postrzegane jako stworzenie podwdjnych standardéw
w badaniach  klinicznych nad lekami, jako ze w przypadku produktow
biotechnologicznych, ktore czgsto sa bardziej zlozone, obowigzywaltyby krotsze
1 usprawnione harmonogramy. Takie fragmentaryczne podejscie mogloby réwniez
zwigkszy¢ obcigzenia dla organdéw regulacyjnych idoprowadzi¢ do roéznych
interpretacji krajowych dotyczacych wdrazania odpowiednich procedur wydawania
pozwolen. To z kolei mogloby negatywnie wptyna¢ na wielokrajowe badania kliniczne,
co miatoby dalsze negatywne skutki dla rozwoju lekow biologicznych. Ponadto
podejscie takie mogloby mie¢ szczegdlnie negatywny wplyw na badania taczone
dotyczace ztozonych produktéw leczniczych, w ktérych biologiczne ichemiczne
substancje czynne sa laczone w jednej postaci farmaceutycznej w celu leczenia
wyniszczajacych schorzen, na przyktad, miedzy innymi, raka piersi, raka ptuc, raka
jelita grubego lub choréb autoimmunologicznych, a takze na badania poréwnujace
biologiczne i chemiczne produkty lecznicze lub na badania z wykorzystaniem leku
chemicznego jako standardowego sposobu leczenia w grupie kontrolnej. W zwigzku
ztym zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 powinny mie¢ zastosowanie
zarowno do lekow biologicznych, jak i chemicznych.

Unia ma szereg unikalnych zalet jako miejsce prowadzenia wielokrajowych badan
klinicznych ze wzgledu na duza liczbe ludnosci, bogata réznorodno$¢ genetyczng,
doskonato$¢ naukowa 1isolidng infrastruktur¢ badawcza oraz wysokie standardy
etyczne, jako$ciowe i dotyczace bezpieczenstwa. Z mysla o pelnym wykorzystaniu tych
atutéw oraz z uwagi na kluczowg 1 rosngcg rolg badan naukowych i badan klinicznych
dla preznego rozwoju sektora biotechnologii zdrowotnej konieczna jest zmiana
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w celu dalszego usprawnienia i przyspieszenia
procesOw wydawania pozwolen, zwlaszcza w odniesieniu do wielokrajowych badan
klinicznych.

Aby przyspieszy¢ 1usprawni¢ procesy wydawania pozwolen w wielokrajowych
badaniach klinicznych, konieczne jest przyznanie silniejszej roli przewodniej panstwu
cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy oraz dalsze wzmocnienie zasad
wzajemnego zaufania. Ocena dokonywana przez panstwo czlonkowskie petniace role
sprawozdawcy, w tym ocena etycznych aspektéw badania, powinna stanowi¢ punkt
odniesienia dla pozostalych zainteresowanych panstw cztonkowskich. Zainteresowane
panstwa cztonkowskie powinny uzupetlnia¢ oceng¢ przeprowadzang przez panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy tylko wrazie potrzeby ipowinna im
przystugiwa¢ mozliwos¢ zgtaszania uwag ze wzgledu na kwestie etyczne, odpowiednie
przepisy prawa krajowego lub krajowe standardy opieki. Wigksze wykorzystanie oceny
panstwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy zapobiegatoby powielaniu
prac i umozliwiloby panstwom czlonkowskim i sponsorom skuteczniejszg alokacje
zasobow, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony uczestnikow
1 solidnosci danych.

Okreslenie termindow w konteks$cie zatwierdzania badan klinicznych jest niezbedne do
zagwarantowania szybkos$ci izwigkszenia przewidywalnosci procesu wydawania
pozwolen, zwlaszcza w przypadku wielokrajowych badan klinicznych. Okreslone
terminy maksymalne powinny umozliwi¢ organom panstw cztonkowskich efektywne
planowanie w celu skrocenia okresOw bezczynno$ci, atym samym ograniczenia
op6znien na szczeblu regulacyjnym migdzy poszczegdlnymi etapami oceny, oraz
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umozliwi¢ skrdocenie calej procedury zatwierdzania badan klinicznych. Nadanie
wickszego znaczenia panstwu czlonkowskiemu petnigcemu rolg¢ sprawozdawcy
zaowocowaloby rowniez zwickszeniem efektywnosci, lepsza alokacjg zasobow
1 mozliwoscig skrocenia kolejnych etapdw oceny bez uszczerbku dla jakosci ocen.
Przyniostoby to réwniez korzysci sponsorom, poniewaz skutkowatoby szybszym
rozpoczeciem badania klinicznego, a takze wigksza przejrzystoscia
1 przewidywalno$cig umozliwiajaca skuteczniejsze planowanie. Aby ograniczy¢
problem waskich gardet regulacyjnych poprzez umozliwienie skoordynowanej
interakcji miedzy ocenami cz¢sci I 1 czesci II w wielokrajowych badaniach klinicznych,
nalezy dostosowac ich harmonogramy oceny.

Uznajac znaczenie produktow leczniczych terapii zaawansowanej jako sity napgdowej
innowacji w biotechnologii i medycynie regeneracyjnej, nalezy wprowadzi¢ szereg
przepisOow wykonawczych w celu uproszczenia iskrécenia termindow wydawania
pozwolen na badania kliniczne w Unii. W szczeg6lnosci, aby przyspieszy¢ prowadzenie
badan klinicznych nad produktami leczniczymi terapii zaawansowanej, nalezy skrocic¢
procedure wydawania pozwolen poprzez zniesienie obecnie przystugujacej mozliwosci
przedtuzenia oceny o dodatkowe 50 dni.

Ponadto, aby podnosi¢ wzajemne zaufanie iwspiera¢ wysokie standardy etyczne,
w ocenie aspektéw etycznych czesci I dokumentacji wniosku powinny uczestniczy¢
komisje etyczne. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powinno
uwzglednia¢ te perspektywe etyczng w sporzadzanym sprawozdaniu z oceny.
Zainteresowane panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ przedstawiania,
w stosownych przypadkach, zbiorczych uwag uwzgledniajacych opinie swoich komisji
etycznych. Obowigzek uwzglednienia oceny etycznej w ocenie czeSci |
przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy zapewnitby
przeprowadzenie oceny etycznej w bardziej zharmonizowany i przejrzysty sposob.
Uwzglednienie tej oceny powinno rowniez skutkowa¢ mniejsza liczba uwag 1ich
wiekszg spdjnoscig, a tym samym przyczyni¢ si¢ do ogdlnej solidnosci oceny przy
jednoczesnym zmniejszeniu obcigzen dla  sponsoréw i1krajowych organdéw
regulacyjnych.

Ulepszony portal UE powinien zapewnia¢ $§rodki techniczne umozliwiajace jasng
1 terminowa komunikacj¢ miedzy zaangazowanymi panstwami czlonkowskimi
a sponsorem podczas przeprowadzania oceny, w przypadku gdy skierowano do niego
wnioski o udzielenie informacji.

Aby jeszcze bardziej zwigkszy¢ skuteczno$¢ 1 szybko$¢ ocen czeséci [ w wielokrajowych
badaniach klinicznych, w przypadku gdy prawo krajowe wymaga tlumaczenia
dokumentow czesci I, nalezy je ocenia¢ wraz z czgs$cig 1. Uwagi dotyczace doktadnosci
tych tlumaczenh beda przekazywane sponsorowi przez zainteresowane panstwa
cztonkowskie w ramach procedury oceny czgsci II. Dzigki przeniesieniu oceny jakosci
thumaczen do oceny czesci II wniosku panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy bedzie moglo skoncentrowaé si¢ na technicznej inaukowej ocenie
badania, a jednoczes$nie zainteresowane panstwa czionkowskie zachowajg mozliwos¢
weryfikacji poprawno$ci jezykowej oraz adekwatnosci thumaczen wzgledem ich
terytoriow.

Aby sponsor badan klinicznych mogt je dynamicznie dostosowywac¢ do zmieniajacych
si¢ okoliczno$ci w catym cyklu zycia, lub w celu uwzglednienia post¢gpu naukowego
1 zagwarantowania sprawnego przeprowadzenia badania klinicznego, nalezy zezwolié
na rownolegte zglaszanie istotnych zmian. Zglaszanie takich uwag powinno by¢
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dozwolone, jezeli istotna zmiana, pomimo trwajacego procesu zatwierdzania innej
zmiany, dotyczy odregbnych iniezaleznych aspektow dokumentacji. Dopuszczenie
rownolegltego zglaszania istotnych zmian przyczyniloby si¢ do zwigkszenia
elastycznosci izdolno$ci reagowania systemu regulacyjnego. Utatwitoby to
aktualizowanie informacji zwigzanych z bezpieczenstwem uczestnikow i umozliwitoby
szybkie reagowanie na rozwdj nowej wiedzy naukowej lub wprowadzanie dostosowan
operacyjnych w celu poprawy dostepu pacjentow do badan izwigkszenia ich
skuteczno$ci.

W celu dalszego wspierania efektywnosci i spdjnosci sktadania wnioskéw o pozwolenie
na badanie kliniczne we wszystkich panstwach cztonkowskich nalezy opracowaé
zharmonizowane wzory na potrzeby skladania dokumentow czgsci I wnioskow
0 pozwolenie na badanie kliniczne i wprowadzi¢ obowigzek ich stosowania. Oczekuje
si¢, ze stosowanie zharmonizowanych wzordéw uprosci procesy sktadania wnioskow
i oceny dzigki zmniejszeniu obcigzen administracyjnych zaréwno dla sponsorow, jak
1 panstw czlonkowskich. Zharmonizowane wzory mozna aktualizowaé w $Swietle
postepu naukowego i technicznego. Aby jeszcze bardziej usprawnié proces wydawania
pierwotnych  pozwolen 1zwigkszy¢ efektywno$¢, zainteresowane panstwa
cztonkowskie moga rowniez oprze¢ si¢ na ocenie wspdlnych aspektow i elementéw
zawartych w cze¢sci Il wniosku, przeprowadzonej przez panstwo cztonkowskie petnigce
role sprawozdawcy.

Innowacyjne 1 spersonalizowane terapie czesto lacza stosowanie produktow
leczniczych z wyrobami medycznymi, w tym wyrobami medycznymi do diagnostyki in
vitro. Podczas opracowywania takich terapii moze zaistnie¢ potrzeba potaczenia badan
klinicznych dotyczacych co najmniej jednego produktu leczniczego z badaniami
klinicznymi dotyczacymi co najmniej jednego wyrobu medycznego lub badaniami
skuteczno$ci co najmniej jednego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.
Zatwierdzanie i prowadzenie takich badan taczonych jest skomplikowane, poniewaz
maja do nich zastosowanie wymogi dwodch lub trzech unijnych ram prawnych
w dziedzinie zdrowia, aponadto badania te s3 zazwyczaj prowadzone w kilku
panstwach cztonkowskich. Aby wspiera¢ innowacje i efektywnie wykorzystywac
zasoby sponsorow i panstw cztonkowskich, konieczne jest wprowadzenie specjalnej
sciezki  zatwierdzania 1prowadzenia takich badan 13aczonych, obejmujacej
skoordynowang ocen¢ we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Doswiadczenia zdobyte podczas pandemii COVID-19 pokazaly, ze Unia musi szybko
wprowadzi¢ §rodki utatwiajace rozwoj i1 dostep do lekdw istotnych podczas kryzysu,
wtym przyspieszy¢, uprosci¢ 1usprawni¢ proces wydawania pozwolen na
wielokrajowe badania kliniczne zwigzane z zapobieganiem chorobom spowodowanym
nowym powaznym transgranicznym zagrozeniem zdrowia, leczeniem takich chordob lub
ich diagnozowaniem. Elastyczno$¢ regulacyjna, wtym przyspieszona procedura
wydawania pozwolen na badania kliniczne, jest niezbedna do szybkiego, efektywnego
i skoordynowanego reagowania na pojawiajace si¢ zagrozenia dla zdrowia oraz,
w miar¢ mozliwosci, do ich powstrzymania. W zwigzku ztym nalezy umozliwi¢
przyspieszong procedur¢ wydawania pozwolen na wielokrajowe badania kliniczne
w sytuacjach, w ktorych uznano stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
zgodnie zart. 23 wust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2371°%, lub w sytuacjach pojawiajacego sie powaznego transgranicznego
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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zagrozenia zdrowia, ktore moze prowadzi¢ do uznania stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii. Powinno to réwniez stanowi¢ uzupetnienie $rodkow
przewidzianych w rozporzadzeniu Rady (UE) 2022/2372% w sprawie ram $rodkow
stuzagcych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania istotne
podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.

W oparciu o do$§wiadczenia zdobyte podczas stosowania rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014 nalezy jeszcze lepiej dostosowa¢ wymogi dotyczace wydawania pozwolen
na badania kliniczne i sprawowania nad nimi nadzoru do ryzyka, jakie badania te
stwarzaja dla uczestnikdéw. W tym kontekscie nalezy dopracowac system klasyfikacji
ryzyka poprzez rozroznienie mi¢dzy badaniami klinicznymi o minimalnym stopniu
interwencji, ktéore sa badaniami prowadzonymi po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, abadaniami klinicznymi o niskim stopniu interwencji,
w ktorych wykorzystuje si¢ dopuszczone produkty lecznicze o udowodnionych
naukowo skuteczno$ci i bezpieczenstwie, ale ktére s3 stosowane poza zakresem
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W  przypadku badan klinicznych, ktére spelniajg kryteria badan klinicznych
o minimalnym stopniu interwencji, przed rozpoczeciem badania nalezy wymagaé
jedynie  przeprowadzenia oceny etycznej. Lepsze stosowanie podejscia
proporcjonalnego do ryzyka przyczyni si¢ do wspierania ram regulacyjnych
sprzyjajacych badaniom naukowym iinnowacjom. Sponsorzy, w szczegdlnosci
sponsorzy niekomercyjni, ktérzy prowadza wiekszos¢ badan klinicznych
o minimalnym 1iniskim stopniu interwencji w Unii, odniosa znaczne korzysci
z uproszczonych 1 proporcjonalnych do ryzyka wymogéw regulacyjnych dzieki
zmniejszeniu obcigzen administracyjnych, bez uszczerbku dla bezpieczenstwa,
dobrostanu ipraw uczestnikdéw. Ponadto dzigki Ilepszemu stosowaniu ram
regulacyjnych proporcjonalnych do ryzyka panstwa cztonkowskie moga skupi¢ si¢ na
ocenie badan klinicznych, z ktérymi wiaze si¢ wigksze ryzyko dla uczestnikow.

Aby badania kliniczne doktadnie odzwierciedlaty populacje docelowa w catej jej
réznorodnosci, oraz w celu poprawy dostepnosci leczenia dla szczegdlnie wrazliwych
grup populacji, produkty lecznicze, ktoére mogg przynie$¢ znaczne korzysci kliniczne,
nalezy w pelni i odpowiednio bada¢ pod katem ich skutkow w tych konkretnych
grupach, m.in. w odniesieniu do wymogéw zwigzanych z ich szczegdlnymi cechami
oraz ochrong zdrowia i dobrostanu uczestnikoéw nalezacych do tych grup. Ochrona
szczegblnie wrazliwych grup populacji, takich jak uczestnicy niezdolni do wyrazenia
zgody, maloletni oraz kobiety w cigzy lub karmigce piersia, wymaga w tym konteks$cie
odpowiedniego wywazenia ryzyka wykluczenia takich wuczestnikoéw z badan
klinicznych wzgledem ryzyka zwigzanego zich udzialem w tych badaniach. Jest to
zgodne z deklaracja helsinska Swiatowego Towarzystwa Medycznego z 2024 .

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, do ktorych dostep regulowany jest przepisami
rozdziatu IV rozporzadzenia (UE) 2025/327, moga dostarcza¢ cennych informacji
przydatnych w badaniach klinicznych, zwtaszcza w odniesieniu do protokotu lub
projektu dokumentacji badanego produktu leczniczego. W zwigzku z tym sponsorzy
powinni mie¢ mozliwo§¢ wykorzystania tych danych przy sktadaniu wniosku
0 pozwolenie na badanie kliniczne lub na wprowadzenie zmian w badaniu. Wtasciwe
organy powinny rowniez uwzglednic te dane podczas oceny takich wnioskow.
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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.
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Opracowanie produktu leczniczego moze wymagac roznych badan klinicznych do czasu
uzyskania rzetelnych danych dotyczacych jego bezpieczenstwa i skutecznosci na
poparcie zlozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Proces ten wigze
si¢ ze stopniowym zdobywaniem wiedzy na temat produktéw. Stosowanie tej samej
dokumentacji w odniesieniu do badanego produktu leczniczego w réznych badaniach
klinicznych pomaga w gromadzeniu spdjnych i kompletnych informacji, usprawnia
opracowywanie produktéw, przyczynia si¢ do efektywnosci oceny, zarzadzania
1 nadzoru oraz moze przyspieszy¢ wprowadzenie produktu na rynek. Z tego wzgledu
sponsor powinien mie¢ mozliwo$¢ wystgpienia o sporzadzenie dokumentacji
podstawowej badanego produktu leczniczego i wykorzystywania tej dokumentacji
poprzez odwotywanie si¢ do niej we wszystkich badaniach klinicznych zwigzanych
z danym badanym produktem. Aby zapewni¢ aktualno$¢ dokumentacji podstawowej,
sponsorzy powinni mie¢ mozliwo$¢ zwracania si¢ z wnioskiem o dokonanie w niej
zmian. Jedno zpanstw czlonkowskich, ktéorych dotycza badania nad badanym
produktem leczniczym, powinno peti¢ role depozytariusza dokumentacji podstawowej
i odpowiada¢ za weryfikacje kompletnosci i adekwatnosci tej dokumentacji oraz
zarzadzanie wnioskami o jej aktualizacje. Panstwa czlonkowskie, ktorych dotyczy
dokumentacja podstawowa, powinny opiera¢ si¢ na ocenie dokonanej przez panstwo
cztonkowskie pelnigce role depozytariusza. Panstwo czlonkowskie pelnigce role
depozytariusza moze w stosownych przypadkach konsultowac si¢ z zainteresowanymi
panstwami cztonkowskimi.

Przy opracowywaniu podobnych biologicznych produktéw leczniczych szybki rozwdj
metod analitycznych i metod charakterystyki funkcjonalnej ztozonych biologicznych
1 biotechnologicznych substancji czynnych wymaga przyjecia dostosowanego podejscia
klinicznego przy opracowywaniu podobnych biologicznych produktéw leczniczych
i zmniejsza konieczno$¢ przeprowadzania potwierdzajacych badan skutecznosci
klinicznej o charakterze poréwnawczym. Przedkladanie uproszczonej dokumentacji
badanego produktu leczniczego (DBPL) w odniesieniu do podobnych biologicznych
produktow leczniczych w celu zastgpienia, w stosownych przypadkach, danych
dotyczacych jakosci 1 kontroli jakosci odniesieniem do odpowiedniego dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczacych jakosci substancji lub powigzanych certyfikatow,
dopetniloby zmian¢ w kierunku stosowania bardziej proporcjonalnych do ryzyka
wymogow dotyczacych danych klinicznych. To podwdjne uproszczenie i usprawnienie
powinno by¢ ukierunkowane na kontrole regulacyjng kluczowych danych
porownawczych 1 nie powinno wigza¢ si¢ z konieczno$cig ponownego przedkladania
pelnej dokumentacji dotyczacej jakosci badanego produktu leczniczego 1 jej ponowne;j
oceny. Potaczenie usprawnionej i solidnej oceny jakosci danych z ukierunkowanym
generowaniem danych klinicznych powinno stanowi¢ podstawe zintegrowanej
1 skutecznej $ciezki opracowywania podobnych biologicznych produktéw leczniczych,
a jednoczes$nie powodowac zmniejszenie obcigzen administracyjnych i1 spadek kosztow
opracowywania dla producentdow podobnych biologicznych produktéw leczniczych,
w szczegllnosci w Unii. Dzigki przyspieszeniu dostgpu podobnych biologicznych
produktow leczniczych do rynku pacjenci powinni zyskac¢ fatwiejszy dostep do bardziej
przystepnych cenowo terapii biologicznych.

Aby jeszcze bardziej zoptymalizowaé wykorzystanie zasoboéw zaréwno przez
sponsorow, jak ipanstwa cztonkowskie, nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wskazania we
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej lub powigzanego certyfikatu badz certyfikatu potwierdzajacego, ze
jako$¢ substancji jest odpowiednio kontrolowana przez odpowiednia monografie
Farmakopei Europejskiej, lub gléwnego zbioru danych dotyczacych certyfikowanej
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technologii platformy, stosownie do przypadku, w odniesieniu do kazdego badanego
produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego terapii zaawansowanej. W takich
przypadkach uproszczona DBPL musi zawiera¢ wszystkie istotne dane dotyczace
substancji czynnej lub jej wytwarzania, ktore nie sg obje¢te gtdéwnym zbiorem danych
lub certyfikatem wskazanym we wniosku.

Aby uwzgledni¢ rosngce znaczenie dostarczania badanych produktéow leczniczych
1 pomocniczych produktéow leczniczych uczestnikom badan, nalezy zmieni¢
rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w celu ustanowienia ram regulujacych kontrolowany
transport takich produktéw w obrebie panstwa czlonkowskiego, w ktorym wydano
pozwolenie na badania kliniczne, bezpos$rednio do miejsc zamieszkania uczestnikéw
lub za posrednictwem apteki badz przez upowazniong osobe, pod nadzorem badacza.
Takie postgpowanie gwarantuje odpowiedzialne i przejrzyste praktyki zwigzane
z dostarczaniem produktow i dostosowanie do rzeczywistych potrzeb, jak pokazata
pandemia COVID-19. Dystrybucje za posrednictwem apteki lub przez upowazniong
osobg¢ mozna rozwazy¢ w szczegdlnosci w przypadku badan z randomizacja grup.

Aby zwigkszy¢ skutecznos$¢ regulacji, zapewni¢ spdjno$¢ wdrazania rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014 w catej Unii oraz ulatwi¢ podmiotom opracowujagcym produkty
lecznicze przewidywanie wymogow, nalezy ustanowi¢ ramy stuzace harmonizacji
krajowych wymogdéw dotyczacych dystrybucji badanych i pomocniczych produktow
leczniczych, w szczegdlnosci w odniesieniu do zdecentralizowanych i wielokrajowych
badan klinicznych. Aby osiagna¢ takg harmonizacje¢, grupy robocze ds. kontroli, ktore
dostarczaja informacji iwydaja zalecenia we wszystkich kwestiach zwigzanych
bezposrednio lub posrednio z dobrg praktyka kliniczng, dobrg praktyka wytwarzania
idobra praktyka dystrybucyjng, powinny we wspdlpracy z Komisja opracowaé
wytyczne 1 w razie potrzeby dokonywac ich przegladu w celu odzwierciedlenia postepu
naukowo-technicznego w dziedzinie badan klinicznych. Z uwagi na specjalistyczng
wiedze i1doswiadczenie cztonkdéw grup roboczych ds. kontroli, ktdrzy reprezentuja
panstwa cztonkowskie, grupy te sa szczegdlnie odpowiednie, by zajmowac si¢
utatwianiem koordynacji wymogoéw krajowych, eliminowaniem zbednych przeszkod
administracyjnych oraz propagowaniem bardziej efektywnego i zharmonizowanego
podejscia do prowadzenia badan klinicznych w Unii.

Aby ufatwi¢ wdrazanie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 przy jednoczesnym
zachowaniu ochrony jako$ci badanych produktéw leczniczych i zagwarantowaniu
wigkszej przewidywalnoSci sponsorom, nalezy rowniez ustanowi¢ ogolne zasady
dotyczace sposobu zapewnienia jako$ci w procesach nieobjetych pozwoleniem na
wytwarzanie 1 import, takich jak przepakowywanie 1 ponowne etykietowanie.

Sprawdzenie zgodno$ci z wymogami prawnymi dotyczacymi wytwarzania produktow
leczniczych przez odpowiednie podmioty w drodze systemu nadzoru ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia skutecznego osiagnig¢cia celow niniejszego rozporzadzenia.
Przepisy dyrektywy (UE)....... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por.
COM(2023) 192 final] dotyczace systemu nadzoru i wspolpracy w zakresie inspekcji
oraz przepisy [rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE).../... [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final] dotyczace wspotpracy miedzy
wlasciwymi organami krajowymi a Agencja w zakresie inspekcji w panstwach trzecich
powinny mie¢ zastosowanie do nadzoru nad wytwarzaniem badanych produktow
leczniczych.

Sprawdzenie zgodno$ci z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, wtym
sprawdzenie zgodno$ci z zasadami dobrej praktyki klinicznej w drodze systemu
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nadzoru, ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skutecznego osiggnigcia celow
niniejszego rozporzadzenia. W zwigzku z tym wilasciwe organy panstw czlonkowskich
powinny by¢ uprawnione do przeprowadzania inspekcji na miejscu lub inspekcji
zdalnych, wtym, wrazie konieczno$ci, niezapowiedzianych. W razie potrzeby
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego powinien mie¢ réwniez mozliwo$¢ zwrocenia
si¢ o wsparcie do innego panstwa cztonkowskiego lub Agencji w celu przeprowadzenia
wspolnej inspekcji lub zwrdcenia si¢ do panstwa czitonkowskiego lub Agencji
o przeprowadzenie inspekcji w ich imieniu.

Przetomowe iinnowacyjne podejscia do badan klinicznych moga wymagaé
dostosowania przepisoéw regulujacych wydawanie pozwolen na badania kliniczne
1 prowadzenie takich badan. Aby wykorzysta¢ korzysci ptyngce zinnowacji przy
jednoczesnym zapewnieniu niezbednych zabezpieczen, nalezy stworzy¢ bezpieczng
przestrzen umozliwiajgcg testowanie nowych podej$¢ regulacyjnych i1 technologii.
Dotyczy to, w stosownych przypadkach, wykorzystania Al w projektowaniu badan,
gromadzeniu danych, analizie 1iinterakcji zuczestnikami. Ztego powodu nalezy
umozliwi¢ utworzenie kontrolowanego S$rodowiska do$wiadczalnego w formie
piaskownicy regulacyjnej, umozliwiajacej organom regulacyjnym testowanie nowych
metod wydawania pozwolen na badania kliniczne iprowadzenia takich badan, na
przyklad w przypadku gdy nie mozna w pelni spelni¢ niektorych wymogow
dokumentacji, przy jednoczesnym zapewnieniu solidnych zabezpieczen w zakresie
ochrony uczestnikéw 1iodpornosci danych. Wnioski wyciagnigte z dziatan
przeprowadzonych w ramach piaskownicy powinny stanowié¢ podstawe przysztych
wytycznych oraz, w stosownych przypadkach, zmian legislacyjnych.

Przetwarzanie danych osobowych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
powinno by¢ zgodne z wymogami dotyczacymi ochrony danych osobowych, w tym
danych genetycznych i danych dotyczacych zdrowia, okreslonymi w rozporzadzeniach
Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679°° i (UE) 2018/1725°7. Nalezy
doprecyzowaé, ze podstawe przetwarzania danych osobowych w kontekscie badan
klinicznych okreslono w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014, zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia (UE) 2016/679. Agencja powinna mie¢ dostep do danych osobowych
niezb¢dnych do wykonywania powierzonych jej zadah w interesie publicznym lub
wypetniania obowigzkéw prawnych zgodnie z art. 40, 80 1 81 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014. Komisja powinna mie¢ dostgp do danych osobowych niezbednych do
wykonywania powierzonych jej zadan zgodnie z art. 78, 79, 80 181 rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014.

W szczegdlnoSci nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 poprzez
wprowadzenie wymogu przetwarzania danych osobowych przez sponsoréw 1 badaczy,
w przypadku gdy jest to konieczne do wypelnienia cigzacych na nich obowigzkow
prawnych w celu zapewnienia bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych,
gdy wystepuja oni z wnioskiem o pozwolenie na badania kliniczne 1 prowadza takie
badania. Obowiazki te dotycza miedzy innymi prowadzenia dzialalno$ci badawczej
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)2018/1725 zdnia 23 pazdziernika 2018 .
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy 1 jednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 idecyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z21.11.2018, s. 39, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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zgodnie z zatwierdzonym protokotem, zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa
oraz archiwizacji zgodnie zrozporzadzeniem (UE) nr 536/2014. Odpowiednie
informacje, ktore nalezy gromadzi¢ zgodnie z zatwierdzonym protokotem, beda
zawiera¢ dane osobowe uczestnikéw, w tym dane genetyczne lub dane dotyczace
zdrowia. Przetwarzanie takich szczeg6lnych kategorii danych osobowych w kontekscie
badan klinicznych odbywa si¢ ze wzgledu na interes publiczny w dziedzinie zdrowia
publicznego, w szczegdlnosci w celu zapewnienia wysokich standardéw produktow
leczniczych zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. 1) rozporzadzenia (UE) 2016/679. Dane osobowe
moga roéwniez obejmowac dane identyfikacyjne, takie jak ple¢ i1wiek, numery
ubezpieczenia spolecznego i dane kontaktowe. Ponadto sponsorzy moga gromadzié
1 przetwarza¢ inne dane niezbedne do wdrozenia zatwierdzonego protokotu, takie jak
dane osobowe 0s0b prowadzacych badanie. Kategorie danych osobowych, ktore beda
gromadzone 1 przetwarzane w kontekscie konkretnego badania klinicznego, powinny
by¢ okreslone w zatwierdzonym protokole. Nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014 w celu ustanowienia konkretnych zabezpieczen w odniesieniu do
przetwarzania danych osobowych, wtym danych genetycznych Iub danych
dotyczacych zdrowia, zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. 1) oraz j) rozporzadzenia (UE) 2016/679.
Na przyktad w rozporzadzeniu tym nalezy zawrze¢ wymog uzyskania swiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym, a takze zachowania poufno$ci dokumentacji i danych
osobowych uczestnikow. Protokot powinien okresla¢ dalsze odpowiednie
zabezpieczenia, takie jak konkretne $rodki techniczne i organizacyjne, ktore nalezy
zastosowaé, w tym pseudonimizacje, kontrole integralnosci i poufnosci, szyfrowanie
1 ograniczenia dostepu. Ponadto kazde badanie kliniczne powinno by¢ przedmiotem
oceny etycznej.

Poniewaz niniejsze rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w celu
ustanowienia zharmonizowanych ram przetwarzania danych osobowych w konteks$cie
badan klinicznych, panstwom czionkowskim nie powinna przystugiwa¢ mozliwos¢
utrzymania ani wprowadzenia na podstawie art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679
dalszych warunkoéw, w tym ograniczen i przepisow szczegdtowych, takich jak wymog
uzyskania zgody osob fizycznych w rozumieniu tego rozporzadzenia, w odniesieniu do
przetwarzania danych osobowych, wtym danych genetycznych lub danych
dotyczacych zdrowia na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 zmienionego
niniejszym rozporzadzeniem.

Dane osobowe gromadzone i przetwarzane na podstawie kazdego zatwierdzonego
protokotu zgodnie zrozporzadzeniem (UE) nr 536/2014 zmienionym niniejszym
rozporzadzeniem mogg by¢ dalej przetwarzane przez tego samego administratora do
celow innych badan klinicznych prowadzonych zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
nr 536/2014. Dane takie mogg obejmowac imiona 1 nazwiska, dane kontaktowe, dane
dotyczace zdrowia idane genetyczne uczestnikow. Nalezy réwniez przewidzied
mozliwos¢ dalszego przetwarzania takich danych osobowych przez tego samego
administratora do celéw badan naukowych.

W celu skuteczniejszego rozwigzania problemu fragmentacji w obrgbie panstw
cztonkowskich 1imiedzy nimi pod wzgledem stosowania $rodkow majacych
zastosowanie do prowadzenia badan klinicznych oraz — w odniesieniu do niektérych
aspektow, ktore pozostaja w gestii wladz krajowych — w celu dalszej harmonizacji,
nalezy doprowadzi¢ do zacie$nienia wspolpracy migdzy wlasciwymi organami
1 komisjami etycznymi w panstwach cztonkowskich oraz pomigdzy nimi. W zwigzku
ztym nalezy rozszerzy¢ role izadania Grupy ds. Koordynacji Badan Klinicznych
1 Doradztwa (CTAG). CTAG powinna by¢ w szczegdlno$ci uprawniona do wydawania
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lub zatwierdzania wytycznych dotyczacych prowadzenia badan klinicznych
isprawowania nad nimi nadzoru, aby zapewni¢ jednolita interpretacje
1 zharmonizowane wdrazanie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Komisje etyczne zaangazowane w ocen¢ wnioskow o pozwolenie na badania kliniczne
powinny wspoOtpracowaé w ramach specjalnego forum w celu zaciesnienia wspotpracy
w dziedzinie etycznych aspektow badan klinicznych, ktore wchodza w zakres
kompetencji krajowych.

W rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 okreslono obowigzki panstw cztonkowskich
w zakresie wyznaczania wlasciwych organéw i komisji etycznych do celow dziatan
regulacyjnych, w tym nadzoru. Aby te wiasciwe organy iodpowiedzialne komisje
etyczne mogly wykonywa¢ swoje zadania zgodnie z wymogami okre§lonymi
W przepisach niniejszego rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014, nalezy im przyzna¢ niezbedne uprawnienia oraz zapewnié
wykwalifikowany personel i zasoby wystarczajace do skutecznego wykonywania ich
obowigzkow. W rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 podkreslono znaczenie komunikacji
1 koordynacji dla zapewnienia spojnych 1iefektywnych dziatan regulacyjnych
w panstwach cztonkowskich. Istotne jest rowniez okreslenie, w jaki sposéb Komisja
bedzie weryfikowa¢ prawidlowe wdrazanie przepisow przez wlasciwe organy. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 536/2014.

Wykorzystanie Al w badaniach klinicznych stwarza mozliwosci sprawniejszego
projektowania badan klinicznych, ich realizacji i sprawowania nad nimi nadzoru. Ten
postep technologiczny przynosi znaczne korzy$ci sponsorom badan klinicznych,
organom regulacyjnym, a ostatecznie pacjentom. Mozliwe usprawnienia moga
dotyczy¢ lepszego okreslania punktow koncowych, przeprowadzania zaawansowanej
analizy statystycznej, zoptymalizowanego doboru pacjentdéw oraz udoskonalonego
przetwarzania danych i ich analizy. Chociaz narzedzia Al maja na celu przyspieszenie
opracowywania produktow leczniczych, ich stosowanie w badaniach klinicznych musi
by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami. Dotyczy to, w stosownych przypadkach,
zgodnosci zrozporzadzeniem (UE) 2024/1689, rozporzadzeniem (UE) 2017/746,
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 i rozporzadzeniem (UE) 2016/679.

Za przeprowadzenie oceny potencjalnego wplywu narzedzi Al na bezpieczenstwo
pacjentdw 1 zwigzanego z nimi ryzyka w oparciu o wytyczne odpowiadajg sponsorzy.
Nietestowane systemy mogg wprowadza¢ tendencyjno$¢ zwigzang z plcig 1 inne rodzaje
tendencyjnosci 1btedow, co moze skutkowa¢ niewiarygodnymi wynikami lub
nieprawidlowg interpretacja danych medycznych. Takie ryzyko moze prowadzi¢ do
btednej diagnozy, nieprawidlowego leczenia lub niewlasciwego doboru pacjentow, co
jest szczegdlnie niebezpieczne w przypadku szeroko zakrojonych badan klinicznych
z udziatem wielu uczestnikow. Wytyczne dotyczace tworzenia 1 wdrazania narzedzi Al
opracowane przez Agencj¢ we wspotpracy z Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych
1 Doradztwa oraz, w stosownych przypadkach, zinnymi grupami ekspertéw
ustanowionymi na mocy prawa Unii powinny pomdc sponsorom, wlasciwym organom
krajowym i komisjom etycznym w ocenie korzysci i ryzyka zwigzanych z narzedziami
Al w kontekscie cyklu zycia badan klinicznych.

Aby jeszcze bardziej zwigkszy¢ konkurencyjno$¢ Unii Europejskiej w badaniach
klinicznych 1 zapewni¢ pacjentom szybki dostep do innowacyjnych lekéw, nalezy

monitorowa¢ skuteczno$¢ przepisOw niniejszego rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w celu usprawnienia iuproszczenia wydawania
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pozwolen na wielokrajowe badania kliniczne oraz ich prowadzenia. Monitorowanie to
powinno opiera¢ si¢ na kluczowych wskaznikach efektywnosci, takich jak wzrost liczby
badan klinicznych w Unii w okresie pigciu lat, poniewaz wskaznik ten odzwierciedla
zardwno atrakcyjno$¢ Unii, jak i1zdolnos$¢ europejskiego systemu regulacyjnego do
wspierania badan klinicznych przy utrzymaniu wysokiej jakosci danych inorm
bezpieczenstwa pacjentow. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014.

Zarzadzanie zmianami w cyklu zycia produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat
obejmuje wymog uzyskania zatwierdzenia od organow regulacyjnych. Postgpowanie
w przypadku zmian dotyczacych produktow biologicznych ma szczegdlne znaczenie ze
wzgledu na wptyw, jaki zmiany w materiatach zrédtowych lub procesie wytwarzania
moga mie¢ na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu koncowego. Nalezy w dalszym
ciggu dba¢ o to, aby zmiany wprowadzane w trakcie cyklu zycia weterynaryjnego
produktu leczniczego nie skutkowaly zmiang pozytywnego stosunku korzysci do
ryzyka, unikajac zarazem zbednych obcigzen administracyjnych. W tym celu nalezy
jeszcze bardziej zoptymalizowa¢ proces wdrazania zmian niewymagajacych oceny
okreslony w art. 61 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6.

Postepy w biotechnologii stwarzaja nowe mozliwosci rozwoju weterynaryjnych
produktéw  leczniczych, wtym mozliwo§¢  opracowywania  szczepionek
o udoskonalonych profilach bezpieczenstwa i skutecznos$ci w znacznie krotszym czasie.
Mozliwo$¢ szybkiego wprowadzania 1istosowania szczepionek ma zasadnicze
znaczenie, jes$li chodzi o reagowanie na ogniska niektérych choréb zwierzat, a tym
samym zmniejszenie ryzyka dla zdrowia ludzkiego, poprawe dobrostanu zwierzat
1 ograniczenie strat gospodarczych ponoszonych przez rolnikow.

Bezpieczenstwo weterynaryjnych produktéw leczniczych ocenia si¢ w ramach procedur
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
2019/6. Wtasciwe organy odpowiedzialne za wydawanie pozwolef na dopuszczenie do
obrotu sg zobowigzane do weryfikacji bezpieczenstwa dla gatunkow docelowych,
uzytkownika, konsumentdéw i $rodowiska. Podobnie prowadzenie badan klinicznych
podlega zatwierdzeniu 1nadzorowi przez wlasciwe organy odpowiedzialne za
weterynaryjne produkty lecznicze. W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 wprowadzono
rowniez wymog prowadzenia takich badan zgodnie z dobrg praktyka kliniczng, w tym
obowigzkowego zapewnienia przez sponsoroOw braku jakichkolwiek wzgledow
srodowiskowych uniemozliwiajacych przeprowadzenie badania.

Rozporzadzeniom (UE) 2019/6 iprzepisom Unii dotyczacym GMO (dyrektywy
2001/18/WE* 12009/41/WE®, rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003°%', 1830/2003%
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych iuchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s.
2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2001/18/WE zdnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie iuchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2009/41/WE zdnia 6 maja 2009r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.2009,
s. 75).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).
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i 1946/2003% Parlamentu Europejskiego i Rady) przy$wiecaja te same cele w zakresie
ochrony zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz $rodowiska przed organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie. Poniewaz rownolegle przeprowadzanie ocen
1 sporzadzanie dokumentacji oraz zwigkszone obcigzenia administracyjne nie sprzyjaja
poprawie ochrony zdrowia ludzkiego czy $rodowiska i majg negatywny wplyw na
stosowanie biotechnologii w weterynarii, ryzyko dla zdrowia ludzkiego i zdrowia
zwierzat oraz dla srodowiska zwigzane z weterynaryjnymi produktami leczniczymi
zawierajagcymi organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacymi si¢ z takich
organizméw nalezy ocenia¢ wylgcznie zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2019/6.
Uproszczenie to powinno i$¢ w parze ze wzmocnieniem istniejacych obowigzkoéw
w zakresie prowadzenia badan klinicznych nad weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, ktére sktadajg si¢ z GMO lub je zawieraja.

Aby wyeliminowa¢ wszelka niepewno$¢ prawa dla podmiotow opracowujacych,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu iuzytkownikow, nalezy rowniez
doprecyzowaé, ze ze wzgledu na przeznaczenie weterynaryjnych produktow
leczniczych do leczenia zwierzat ich podawanie nie powoduje objecia leczonych
zwierzat ani pochodzacych od nich produktéw zakresem unijnych przepisow
dotyczacych GMO.

Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych w celu
zmiany zatacznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6, aby dostosowaé go do postepu
naukowo-technicznego.

Weterynaryjne  produkty lecznicze opracowane przy uzyciu  procesow
biotechnologicznych w celu diagnozowania chordb odzwierzecych, leczenia takich
choréb lub zapobiegania im powinny by¢ objete dodatkowym rokiem ochrony na
podstawie dodatkowego $wiadectwa ochronnego (,,SPC”) wcelu wspierania ich
rozwoju.

Postgp naukowo-techniczny w dziedzinie biotechnologii umozliwia rozwoj nowych
technologii, metod lub produktow, ktére moga nie by¢ objete obowigzujacymi
przepisami Unii. Brak zharmonizowanych wymogoéw stanowi przeszkode
w opracowywaniu, wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu nowych koncepcji, ktore
mogtyby przynosi¢ korzysci w opiece zdrowotnej nad zwierzetami. W celu utatwienia
opracowywania, wprowadzania do obrotu lub stosowania innowacyjnych technologii,
metod lub produktow zwiazanych ze zdrowiem zwierzat, ktore to technologie, metody
lub produkty s3a bezposrednio lub posrednio zwigzane =z opracowywaniem,
wytwarzaniem lub stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych w warunkach
zapewniajacych ochrone zdrowia zwierzat 1 zdrowia publicznego oraz Srodowiska,
mozna tworzy¢ piaskownice regulacyjne. Piaskownice regulacyjne nalezy tworzy¢
tylko w przypadkach, gdy nie istniejg przepisy Unii regulujgce wprowadzanie do obrotu
1 stosowanie danej technologii, metody lub produktu.

Piaskownice regulacyjng moze utworzy¢ Komisja w drodze aktu wykonawczego
przyjetego na podstawie zalecenia Agencji, ktoére powinno zawiera¢ analize
oczekiwanych potencjalnych korzySci 1iryzyka, atakze istniejacych wyzwan
regulacyjnych. Agencja powinna opracowac iopublikowa¢ wymogi techniczne
1 naukowe dotyczace technologii, metod lub produktow w ramach piaskownicy
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Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287
z5.11.2003, s. 1).
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regulacyjnej. Agencja powinna dopilnowaé, aby opracowane przez nig wymogi
i procedury byly proporcjonalne idostosowane do konkretnych rodzajow ryzyka.
Dzialalnos$¢ piaskownicy regulacyjnej mozna zakonczy¢ w dowolnym momencie, jezeli
w nastepstwie stwierdzenia negatywnego wptywu na zdrowie zwierzat lub zdrowie
publiczne badz srodowisko stosunek korzysci do ryzyka staje si¢ negatywny inie
istniejg zadowalajace srodki zmniejszajace ryzyko, ktore mozna by wdrozy¢.

Technologie, metody lub produkty opracowane w ramach piaskownicy regulacyjnej
powinny by¢ wprowadzane do obrotu lub stosowane wylacznie na podstawie
pozwolenia udzielonego przez Komisje. W zaleznosci od szczegdlnych cech danych
produktoéw mozna wydaé pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub stosowanie danej
klasy technologii, metod lub produktow. Panstwa cztonkowskie powinny by¢
uprawnione do wprowadzania $rodkéw tymczasowych w przypadku stwierdzenia
powaznego ryzyka dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego badz $rodowiska.
W takich przypadkach panstwa cztonkowskie powinny szybko poinformowac o tym
Agencje.

Aby zagwarantowaé pewno$¢ prawa, zakonczenie dzialalnosci piaskownicy
regulacyjnej nie powinno mie¢ wpltywu na wazno$¢ juz wydanych pozwolen na
wprowadzenie do obrotu lub stosowanie technologii, metod lub produktow, chyba ze
dziatalnos$¢ piaskownicy regulacyjnej zakonczono ze wzgledow zwigzanych z ochrong
zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat badz srodowiska.

Aby zagwarantowa¢ pewno$¢ prawa zaréwno dla podmiotdw opracowujacych, jak
1 wlasciwych organéw, w rozporzadzeniu (UE) 2024/1938 nalezy roéwniez ustanowic
terminy dla wszystkich podmiotéw uczestniczacych w procesie konsultacji na szczeblu
krajowym 1iunijnym, w tym organéw wtasciwych ds. SoHO, ustanowionej w tym
rozporzadzeniu Rady Koordynacyjnej ds. SOHO (,,RKS”) oraz organéw doradczych
ustanowionych na mocy innych odpowiednich przepisow Unii. W zwigzku z tym nalezy
zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2024/1938, aby przyzna¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow wykonawczych w celu ustanowienia takich terminow, ktore
powinny by¢ ambitne i okreslone na podstawie do$wiadczen zebranych w procesie
konsultacji od momentu rozpoczecia stosowania tego rozporzadzenia.

Dziedzina substancji pochodzenia ludzkiego charakteryzuje si¢ szybkim rozwojem
innowacji naukowych 1 technologicznych, co prowadzi do stosowania w biotechnologii
zdrowotnej podej$¢ mogacych stwarza¢ wyzwania pod wzgledem naukowym lub
regulacyjnym w kontekscie obowigzujagcych wymogoéw prawnych. Aby wspieraé
rozwo¢j takich innowacji na wczesnych etapach przy jednoczesnym zapewnieniu
ochrony zdrowia publicznego, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
ustanowienia piaskownic regulacyjnych dla substancji pochodzenia ludzkiego, ktorych
nie mozna jeszcze opracowywac w pelnej zgodnosci z wymogami rozporzadzenia (UE)
2024/1938, pod warunkiem ze innowacyjne cechy lub metody zgodnie z oczekiwaniami
majg wyraznie przyczyni¢ si¢ do jakoSci, bezpieczenstwa, skutecznosci lub dostepu
pacjentow do leczenia. Dziatania w ramach piaskownicy powinny umozliwi¢ dyskusje
na temat opracowania wspolnych podejs¢ 1 potencjalnego dostosowania ram
legislacyjnych w oparciu o zgromadzone dos$wiadczenia. Dystrybucja wszelkich
substancji pochodzenia ludzkiego opracowanych za posrednictwem piaskownic
regulacyjnych na potrzeby stosowania tych substancji u ludzi powinna mie¢ miejsce
wytacznie po uzyskaniu odpowiedniej autoryzacji, przy czym pierwotne pozwolenia
powinny by¢ ograniczone do okresu funkcjonowania piaskownicy regulacyjnej. Ramy
te powinny umozliwia¢ kontrolowane testowanie innowacyjnych podejs¢ regulacyjnych
przy jednoczesnym zachowaniu podstawowych zabezpieczen dla zdrowia
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1 bezpieczenstwa publicznego. W zwigzku ztym nalezy odpowiednio zmienié
rozporzadzenie (UE) 2024/1938.

Piaskownice regulacyjne w dziedzinie substancji pochodzenia ludzkiego nalezy
prowadzi¢ pod nadzorem zainteresowanych organéw wiasciwych ds. SoHO oraz,
w stosownych przypadkach, wtasciwych organdw na podstawie innych odnosnych
przepisow Unii 1 panstw czlonkowskich. Te ostatnie organy nalezy zaangazowaé
w szczegolnosci w przypadku, gdy przygotowanie SoHO wymaga wykorzystania
produktéw regulowanych na mocy innych ram prawnych Unii lub gdy SoHO stanowi
terapi¢ w potaczeniu z produktami regulowanymi na mocy innych takich ram prawnych
Unii.

W celu zapewnienia jednolitych warunkow wykonywania niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu  do uznawania przez Komisje strategicznych  projektow
biotechnologicznych o duzym oddzialywaniu, warunkéw przetwarzania danych
osobowych niezbednych do osiggnigcia celu takich projektéw w formie akceleratorow
jako$ci danych biotechnologicznych oraz zasad wyboru, sktadu, liczby cztonkéw
i funkcjonowania panelu prognostycznego ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji
w dziedzinie zdrowia nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze do okreslenia szczegdlowych
kryteriow ustalania, w jakich przypadkach projekt nalezy uzna¢ za majacy znaczny
potencjat systemowy 1 katalityczny w ramach ekosystemu biotechnologicznego Unii
oraz przyspieszajacy innowacje, do okreslenia szczegdtowych kryteriow uznawania
centrow doskonatosci w zakresie terapii zaawansowanych, wtym produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, do ustanowienia zasad proceduralnych dotyczacych
uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
0 duzym oddzialywaniu oraz formatu sprawozdania z oceny, ktore maja przedktadaé
wyznaczone organy w odniesieniu do wnioskOw o uznanie projektow za strategiczne
projekty w zakresie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu, do
ustanawiania piaskownic regulacyjnych dla produktow biotechnologii zdrowotnej oraz
wspolnych zasad, kryteriow 1 praktycznych rozwigzan dotyczacych oceny wnioskow
otrzymanych od podmiotéw opracowujacych oraz ustanawiania inadzorowania
piaskownic regulacyjnych 1zwigzanych znimi planow dzialania piaskownic.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
nr 182/2011.

Nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do zmiany zatacznika I do
niniejszego rozporzadzenia zawierajacego wykaz produktow biotechnologicznych
wzbudzajacych obawy. Szczegbdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby
konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia
2016 r. W szczegblnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat
na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,
a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup
eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.
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Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim
Inspektorem Ochrony Danych i Europejska Radg Ochrony Danych®, ktérzy wydali
opini¢ w dniu [...] 1.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zosta¢ osiggni¢te w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary 1 skutki
dziatah mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania
zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskie;j.
Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie
nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia ramy sluzace zwigkszeniu konkurencyjnosci
sektora biotechnologii zdrowotnej w Unii. Stwarza ono i wzmacnia korzystne warunki
dla biotechnologii zdrowotnej w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2, od badan i rozwoju po
szybkie wprowadzanie do obrotu w Unii i produkcje innowacji i produktow
biotechnologicznych, przy jednoczesnym zachowaniu wysokich standardéw ochrony
zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa pacjentéw i zdrowia zwierzat, srodowiska, etyki,
jakos$ci produktow, bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz oraz ochrony biologiczne;.

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ srodki dotyczace:

a)  ustanowienia ram uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej 1 strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz srodkow wsparcia dla tych projektow;

b)  nowatorskich produktow biotechnologii zdrowotnej 1 piaskownic regulacyjnych
majacych na celu wsparcie innowacji oraz uwzglednienie postgpu naukowo-
technologicznego;

c)  wspierania promotoréw projektow biotechnologicznych, MSP, przedsiebiorstw
typu start-up 1scale-up oraz nienastawionych na zysk podmiotow
opracowujacych produkty biotechnologiczne poprzez ustanowienie unijnej sieci
wsparcia biotechnologii zdrowotnej;

d)  wspierania finansowania przedsigbiorstw i projektow biotechnologicznych,
inwestycji w takie przedsigbiorstwa i projekty oraz ich dostgpu do kapitatu;

e) zwigkszenia zdolno$ci produkcyjnych i wiedzy fachowej w zakresie podobnych
biologicznych produktéw leczniczych w Unii, m.in. w drodze wspdipracy
mi¢dzynarodowej;
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f)  ulatwionego stosowania  zaawansowanych  technologii, wtym Al
wykorzystywanej w zastosowaniach biologicznych, w unijnych ekosystemach
biotechnologii zdrowotnej, przy jednoczesnym monitorowaniu i ograniczaniu,
zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym dotyczacym Al, ryzyka
biologicznego wynikajgcego ze stosowania takich technologii;

g)  wprowadzania do obrotu w szczegdlnosci produktéw biotechnologii zdrowotnej
iustug biotechnologicznych w ramach przyspieszonych iusprawnionych
procedur;

h)  zapobiegania niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii i1 zwigkszania
zdolno$ci w zakresie obrony biologicznej bez uszczerbku dla dziatan
finansowanych w ramach wszelkich unijnych programoéw i instrumentow
finansowania zwigzanych z obronnoscig i w uzupetieniu do tych dziatan.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do innowacji 1 produktow biotechnologii
zdrowotnej oraz zwigzanego z nimi ekosystemu w calym cyklu ich zycia, w tym do
powigzanych dziatan w zakresie badan naukowych, finansowania, rozwoju,
innowacji, testowania, walidacji, wytwarzania, wprowadzania do obrotu
1 uzytkowania.

Zmiany w przepisach Unii okre§lone w art. 5661 nie ograniczajg si¢ do produktow
biotechnologii zdrowotnej i zwigzanych z nimi dziatan, ale odnosza si¢ réwniez do
innych produktow, ustug idziatan, ktéore wchodza w zakres stosowania tych
przepisow.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wpltywu na stosowanie dyrektywy 2010/63/UE
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych oraz
rozporzadzenia (UE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla rozporzadzenia (UE)
2024/1689 w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych
sztucznej inteligencji.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla rozporzadzenia [...]
[rozporzadzenie w sprawie przyspieszenia ocen oddziatywania na Srodowisko —
rozporzadzenie w sprawie wydawania pozwolen].

Artykut 2
Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,biotechnologia” oznacza zastosowanie nauki itechnologii do organizméw
zywych, jak rowniez ich czg$ci, pochodzacych od nich produktow lub ich modeli
biologicznych wcelu dokonywania zmian materialtow Zywych lub
nieozywionych na potrzeby tworzenia wiedzy, towarow 1 usthug;

2) ,biotechnologia zdrowotna” oznacza zastosowanie biotechnologii w celu
wspierania, ochrony lub przywracania zdrowia ludzkiego oraz zastosowania
biotechnologiczne istotne dla zdrowia zwierzat, zdrowia ro$lin, weterynaryjnego
zdrowia publicznego 1 bezpieczenstwa zywnosci, w zakresie, w jakim obszary
te bezposrednio lub posrednio przyczyniaja si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego 1
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

sg zgodne z celami Unii w zakresie zdrowia publicznego okreslonymi w art. 168
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej;

,produkt biotechnologiczny” oznacza towar, technologi¢ lub dziatanie
wynikajace z zastosowania biotechnologii, w tym proces, dziatanie, technike,
narzedzie lub wiedze zwigzane z biotechnologig;

,Zaawansowana  innowacja  biotechnologiczna” oznacza  produkt
biotechnologiczny, proces, ustuge lub technologi¢ prorozwojowa w dziedzinie
biotechnologii, ktére na podstawie wstgpnych dowodéw naukowych Ilub
technicznych wykazuja potencjatl osiggni¢cia znacznej poprawy w stosunku do
istniejagcych rozwigzan pod wzgledem skutecznosci, bezpieczenstwa,
zrownowazonego rozwoju, dostepnosci lub optacalnosci, a ze wzgledu na swoj
nowatorski charakter, zlozono$¢ techniczng lub potencjal tworzenia nowych
rynkow wigzag si¢ z wysokim poziomem ryzyka technologicznego lub
handlowego i moga stworzy¢ nowe rynki lub znaczaco zaktoci¢ rynki juz
istniejace;

,blowytwarzanie” oznacza wytwarzanie produktéw biotechnologicznych na
skale komercyjna;

,klaster biotechnologiczny” oznacza geograficzng koncentracj¢ wzajemnie
powiazanych przedsigbiorstw, instytucji badawczych i organizacji skupiajacych
si¢ na biotechnologii inaukach biologicznych, ktéra sprzyja wspdipracy
1 innowacjom,;

,promotor projektu” oznacza przedsiebiorstwo lub konsorcjum przedsigbiorstw
opracowujace strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej,
o ktéorym mowa w art. 3, lub strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, o ktorym mowa w art. 4;

»proces wydawania pozwolen” oznacza proces obejmujacy wszystkie
odpowiednie pozwolenia na budowe, rozwoj, przeksztalcanie i eksploatacje
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu, wtym pozwolenia na budowg¢ oraz oceny wptywu na
srodowisko 1pozwolenia $rodowiskowe, jezeli sa wymagane, a takze
obejmujacy wszystkie wnioski 1 procedury — od potwierdzenia, ze wniosek
o takie pozwolenia jest kompletny, do powiadomienia o decyzji w sprawie
wyniku procedury przez dany pojedynczy punkt kontaktowy;

»najbardziej zaawansowane technologie” oznaczaja innowacje, ktoére maja
potencjat dostarczania przelomowych rozwigzan 1ktore opieraja si¢ na
najnowszych osiggnigciach w nauce, technologii i inzynierii;

,MSP” oznacza mikro-, mate lub $rednie przedsigbiorstwo w rozumieniu
zalacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WES;

,Grupa Europejskiego Banku Inwestycyjnego (grupa EBI)” oznacza Europejski
Bank Inwestycyjny, Europejski Fundusz Inwestycyjny lub dowolng jednostke
zalezng Europejskiego Banku Inwestycyjnego;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

»Krajowy bank prorozwojowy lub krajowa instytucja prorozwojowa” oznacza
podmiot prawny w rozumieniuart.2 pkt21 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/5235;

»partner wykonawczy” oznacza podmiot, dziatajacy w ramach zarzadzania
posredniego, ktoéry wdraza wsparcie wramach programu pilotazowego
dotyczacego unijnych inwestycji w biotechnologie zdrowotna;

»system AI” oznacza system Al w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (UE)
2024/1689;

»model Al ogoélnego przeznaczenia” oznacza model Al w rozumieniu art. 3
pkt 63 rozporzadzenia (UE) 2024/1689;

»system Al ogolnego przeznaczenia” oznacza system Al ogolnego
przeznaczenia w rozumieniu art. 3 pkt 66 rozporzadzenia (UE) 2024/1689;

,badanie kliniczne” oznacza badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014;

»produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza produkt leczniczy terapii
zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007;

»metody nowego podejscia (NAM)” oznaczaja innowacyjne metody, ktore nie
obejmuja wykorzystania zywych zwierzat, takie jak podejscia in vitro (oparte na
wykorzystaniu komorek lub tkanek), in chemico (oparte na wykorzystaniu
substancji chemicznych) lub in silico (oparte na wykorzystaniu komputerow),
a takze ich kombinacje;

»zagrozenia biologiczne” oznaczaja zagrozenia stwarzane przez szkodliwe
czynniki biologiczne, takie jak patogeny lub toksyny, ktére moga powodowac
choroby lub istotne konsekwencje spoteczne, niezaleznie od tego, czy pojawiaja
si¢ W sposob naturalny, w wyniku przypadkowego uwolnienia, czy tez
w wyniku celowego niewlasciwego wykorzystania;

»obrona biologiczna” oznacza dziatania, polityki 1$rodki opracowane,
w szczegollnosci przez podmioty panstwowe, do celéw zapobiegawczych,
ochronnych lub pokojowych, aby przeciwdziala¢ zagrozeniom biologicznym,
ogranicza¢ ryzyko oraz przygotowac si¢ na zagrozenia biologiczne, wykrywacé
je, oceniac, reagowac na nie i usuwac ich skutki;

»ochrona biologiczna” oznacza ochron¢ wzbudzajacych obawy czynnikow
biologicznych, technologii, materialow 1 toksyn mogacych wyrzadzi¢ powazne
szkody oraz istotnych informacji o krytycznym znaczeniu przed
nieuprawnionym dostg¢pem, utrata, kradzieza, niewtasciwym wykorzystaniem,
zmiang przeznaczenia lub zamierzonym uwolnieniem przez osoby, ktore
zamierzaja je niewlasciwie wykorzystac, a takze kontrole i1 rozliczalno§¢ w tym
zakresie;

»produkt biotechnologiczny wzbudzajacy obawy” oznacza towar, ustuge lub
technologi¢, w tym oprogramowanie bgdace wynikiem zastosowania nauki
i technologii do organizméw zywych, ich czgéci, pochodzacych od nich
produktow lub ich modeli, o znacznym potencjale niewtasciwego wykorzystania
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biologicznego, wymienione w zatgczniku I, zuwzglednieniem wszelkich
progéw lub wylaczen;

24) ,urzadzenia stolowe do syntezy kwasow nukleinowych” oznaczajg urzadzenia,
ktore umozliwiajg uzytkownikowi dokonywanie syntezy kwaséw nukleinowych
samodzielnie lub w podstawowej placowce badawczej.

2. Do celéw przepiséw dotyczacych ochrony biologicznej i zapobiegania niewtasciwemu

wykorzystywaniu biotechnologii okreslonych w rozdziale VIII sekcja 2 stosuje si¢
nastepujace definicje:

a)
b)

d)

,udostepnianie” oznacza dostarczanie, za optatg lub bezptatnie;

,uzasadniony” oznacza odbywajacy si¢ w dobrej wierze, w zwyklym toku
uznane] dziatalno$ci zawodowej, badawczej lub handlowej oraz zgodnie
Z majacym zastosowanie prawem unijnym i krajowym;

,uzasadnione zapotrzebowanie” na produkt biotechnologiczny wzbudzajacy
obawy oznacza zapotrzebowanie na taka biotechnologi¢ do uzasadnionych
i pokojowych celow, wtym do obshlugi, produkcji, hodowli, prowadzenia
doswiadczen, konserwacji, niszczenia, transportu wewngtrznego przez
prawowitego czlonka spotecznosci naukowej Ilub legalnie ustanowione
przedsigbiorstwo, zgodnie Z majacymi zastosowanie traktatami
mig¢dzynarodowymi, przepisami, normami i nadzorem;

,podejrzana  transakcja” oznacza transakcje dotyczaca  produktéw
biotechnologicznych wzbudzajacych obawy, w przypadku ktorej przy
uwzglednieniu wszystkich istotnych czynnikow istniejg uzasadnione podstawy,
aby watpi¢ w uczciwos$¢ zamiarow potencjalnego klienta.

ROZDZIAL 11

UNIJNA BIOTECHNOLOGIA ZDROWOTNA I BIOWYTWARZANIE

SEKCJA 1

UZNAWANIE STRATEGICZNYCH PROJEKTOW W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ

w UNII

Artykut 3

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej

1. Aby umozliwi¢ dostgp do srodkéw wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
panstwa cztonkowskie uznaja, w drodze uzasadnionej decyzji, zlokalizowane w Unii
projekty za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, jezeli
wnosza one istotny wktad w realizacje co najmniej jednego z nastgpujacych celow
szczegOtowych:

a)

wzmacnianie zdolno$ci przemystowych 1itancuchéw wartosci w sektorze
biotechnologii zdrowotnej poprzez co najmniej jedno z nast¢pujacych dziatan:
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b)

(1)  taczenie zasobow 1 wiedzy fachowej migdzy organizacjami badawczymi,
podmiotami przemystu biotechnologicznego lub organami publicznymi
w Unii;

(il)) tworzenie nowych lub znaczaca rozbudowa istniejacych zaktadow
produkujacych produkty biotechnologiczne, w szczegdlnosci w tych
sektorach biotechnologii, w ktorych zaktady takie nie istnieja lub ich
liczba jest ograniczona, wtym w sektorze podobnych biologicznych
produktow leczniczych;

(ii1)) tworzenie lub modernizacja zakladow biowytwarzania na skalg
przemystowa z wykorzystaniem innowacyjnych, zrownowazonych,
bezpiecznych 1opartych na technologiach cyfrowych proceséw
1 technologii;

(iv) zmniejszenie zalezno$ci od dostawcow z panstw trzecich w zakresie
kluczowych naktadow i potproduktow biotechnologicznych;

(v) integracja zaawansowanych cyfrowych i wspomaganych Al systeméw
produkcji  1zarzadzania tancuchem dostaw wcelu zwigkszenia
wydajnosci, identyfikowalnosci 1 zrbwnowazonego rozwoju
w biotechnologicznych tancuchach wartosci,

rozbudowa lub modernizacja  krytycznej infrastruktury badawczej
i technologicznej stanowiacej podstawe opracowywania, testowania i walidacji
produktéw biotechnologii zdrowotnej, w tym m.in. infrastruktury pilotazowe;j
lub testowej na potrzeby biowytwarzania, platform danych i platform
cyfrowych, poprzez co najmniej jedno z nastgpujacych dziatan:

(i) tworzenie, rozbudowa lub modernizacja infrastruktur pilotazowych,
testowych 1demonstracyjnych taczacych zdolno$ci w zakresie badan,
rozwoju, walidacji 1przemystowego wdrazania produktow i proceséow
biotechnologicznych; lub

(1) 1laczenie zaawansowanych zdolno$ci cyfrowych, zdolnosci w zakresie
danych i zdolnos$ci w zakresie Al w celu poprawy modelowania, symulacji
1 optymalizacji procesOw; lub

(iil)) tworzenie interoperacyjnej infrastruktury taczacej organizacje badawcze,
przemyst 1 organy publiczne w catej Unii; lub

(iv) propagowanie iwprowadzanie metod nowego podejscia w obszarach
takich jak badania biologiczne, odkrywanie 1rozw0j przedkliniczny,
badania regulacyjne 1 testy jakos$ci oraz produkcja produktéw leczniczych
1 technologii medycznych;

przyspieszenie wprowadzania innowacji iwdrazania  technologii
w biotechnologii zdrowotnej poprzez co najmniej jedno z nastepujgcych
dziatan:

(1) wprowadzanie lub zwigkszanie skali przelomowych innowacji
w biotechnologii, ktore moga zwigkszy¢ konkurencyjno$¢ przemystowa
Unii, w tym technologii i narzedzi wspomaganych Al;

(i) wspieranie MSP, przedsigbiorstw typu start-up i scale-up, uniwersytetow
1 osrodkow badawczych w uzyskiwaniu dostepu do zaawansowanych
zdolnosci biowytwarzania i zdolno$ci laboratoryjnych;
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2.

1.

d)

(ii1)) propagowanie transferu technologii 1 wspotpracy z odpowiednimi
zakltadami w panstwach trzecich, w ktéorych na mocy prawa Unii
ustanowiono partnerstwa kierowane przez Unig;

zaspokajanie potrzeb w zakresie talentow 1iumiejetnosci lub zapobieganie
niedoborom talentow i1 umiejetnosci niezbednych do wykonywania wszelkiego
rodzaju zadan w celu wzmocnienia sektorow biotechnologii zdrowotnej
1 biowytwarzania oraz wspieranie tworzenia iutrzymania wysokiej jakosci
miejsc pracy w UE poprzez co najmniej jedno z nastepujacych dziatan:

(1) przycigganie 1izatrzymywanie talentéow w Unii oraz dazenie do
zapewnienia odpowiednich mozliwo$ci podnoszenia lub zmiany
kwalifikacji obejmujacych szeroki zakres umiejetnosci wymaganych
w biotechnologii i biowytwarzaniu, w tym umiejetnosci techniczne, nauke
o danych, Al, wilasno$¢ intelektualng i zarzadzanie projektami oraz
umiejetnosci w zakresie przedsigbiorczosci, poprzez dziatania obejmujace
przygotowanie zawodowe, staze, ksztalcenie 1 szkolenie ustawiczne,
w Scistej wspodtpracy z wladzami regionalnymi i lokalnymi, instytucjami
ksztatcenia i szkolenia, przedsigbiorstwami 1 partnerami spotecznymi;

(1) tworzenie partnerstw publiczno-prywatnych miedzy uniwersytetami,
organizatorami ksztatcenia i1 szkolenia zawodowego, przedsigbiorstwami,
w szczegolnosci MSP, przedsiebiorstwami typu start-up i scale-up,
partnerami spolecznymi 1 instytutami badan stosowanych;

(iii) tworzenie sojuszy uniwersyteckich, roéwniez we  wspOlpracy
z pracodawcami, w celu poprawy ich wynikow w zakresie innowacji oraz
rozwoju umiejetnosci i talentéw;

przyczynianie si¢ do zwigkszenia gotowosci i zdolno$ci reagowania Unii na
priorytetowe zagrozenia zdrowia poprzez wsparcie opracowywania, produkcji
1 dostaw medycznych $rodkéw przeciwdziatania.

Projekty, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ zlokalizowane na terytorium dwoch lub
wigkszej liczby panstw cztonkowskich.

Artykut 4

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu

Aby umozliwi¢ dostep do Srodkow wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
Komisja uznaje za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o0 duzym oddzialywaniu zlokalizowane w Unii projekty, ktore spetniaja kryteria
uznania za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i ktore ze
wzgledu na swojg skale, zakres lub znaczenie transgraniczne wykazuja znaczny
potencjal systemowy i katalityczny w ekosystemie biotechnologicznym Unii
w zakresie przyspieszania innowacji 1 lepszego przektadania badan naukowych na
zastosowania rynkowe, w tym w nastepujacych przypadkach:

a)

b)

projekt jest akceleratorem rozwoju biotechnologii, ktéry speinia warunki
okreslone w art. 5;

projekt jest centrum doskonalo$ci w zakresie terapii zaawansowanych, w tym
produktow leczniczych terapii zaawansowanej, ktore spelnia warunki okreslone
w art. 6;
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c) projekt przyczynia si¢ do realizacji unijnego programu pilotazowego na rzecz
zwigkszenia kapitalu na péznym etapie rozwoju biotechnologii, spetniajacego
warunki okre$lone w art. 23;

d) projekt przyczynia si¢ do rozwoju godnych zaufania srodowisk testowych dla
zaawansowanych innowacji biotechnologicznych spelniajacych warunki
okreslone w art. 32 ust. 1 lub jest akceleratorem jakos$ci danych dotyczacych
biotechnologii zdrowotnej speiniajacym warunki okreslone w art. 33.

e) projekt przyczynia si¢ do realizacji unijnego systemu wykrywania zagrozen
biologicznych i spelnia warunki okreslone w art. 41 ust. 1 lub jest projektem
strategicznym o duzym oddziatywaniu dotyczacym zdolnos$ci w zakresie obrony
biologicznej, spetniajgcym warunki okreslone w art. 42 ust. 1.

Komisja moze przyjmowac¢ akty wykonawcze w celu uszczegodtowienia warunkow
okreslonych w ust. 1, aby doprecyzowac, w jakich przypadkach uznaje si¢, ze projekt
ma znaczny potencjal systemowy i katalityczny wunijnym ekosystemie
biotechnologicznym w zakresie przyspieszania innowacji ilepszego przektadania
badan naukowych na zastosowania rynkowe. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 65 ust. 2.

Artykut 5
Akceleratory rozwoju biotechnologii

Aby umozliwi¢ dostep do srodkow wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
Komisja uznaje zlokalizowane w Unii projekty w postaci akceleratorow rozwoju
biotechnologii za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o0 duzym oddzialywaniu wylacznie wtedy, gdy spelniaja one warunki okreslone
w art. 4 ust. 1 oraz co najmniej trzy z nast¢pujacych warunkow:

a) zapewniaja godne zaufania obiekty testowe lub demonstracyjne
odzwierciedlajace rzeczywiste procesy biowytwarzania, w tym procesy zgodne
z dobrymi praktykami wytwarzania, lub wspomagajace te procesy technologie
prorozwojowe na potrzeby testowania procesow, walidacji 1 wytwarzania
malych serii, m.in. w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych na
wcezesnych etapach badan klinicznych; takie technologie prorozwojowe moga
obejmowac technologie cyfrowe o szczegdlnym zastosowaniu w biotechnologii
1 biowytwarzaniu;

b) daza do wykorzystania najnowoczesniejszych laboratoridw, sprzetu i wiedzy
technicznej na potrzeby wspierania procesow  biotechnologicznych
1 biowytwarzania oraz zapewnienia dost¢pu do nich;

c) majg na celu wspieranie programow praktycznego szkolenia iuczenia si¢
w miejscu pracy dostosowanych do celéw Unii w zakresie rozwoju umiejgtnosci
1 sity roboczej w sektorach biotechnologii 1 biowytwarzania lub w odniesieniu
do technologii prorozwojowych, takich jak technologie cyfrowe, majacych
szczegblne zastosowanie w biotechnologii 1 biowytwarzaniu;

d) prowadza badania stosowane w dziedzinie biotechnologii lub biowytwarzania
lub — w odniesieniu do technologii prorozwojowych — majace szczegdlne
zastosowanie w dziedzinie biotechnologii i biowytwarzania;

e) daza do nawigzywania partnerstw miedzy przemystem, $rodowiskiem
akademickim 1iorganami publicznymi w celu zapewnienia taczenia badan
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naukowych, innowacji i szkolen w dziedzinie biotechnologii i biowytwarzania
lub ich technologii prorozwojowych.

Artykut 6
Centra doskonalosci w zakresie terapii zaawansowanych

Aby umozliwi¢ dostep do srodkéw wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
Komisja uznaje zlokalizowane w Unii projekty w postaci centréw doskonatosci
w zakresie terapii zaawansowanych, wtym produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;j
o duzym oddziatywaniu wylacznie wtedy, gdy speiniaja one warunki okreslone
w art. 4 ust. 1 1 wzmacniaja zdolnosci Unii w dziedzinie terapii zaawansowanych,
poprzez spelienie wszystkich warunkéw okreslonych w ust. 2 niniejszego artykutu.

Centra, o ktorych mowa w ust. 1, spetniajg wszystkie nastepujace warunki:

a)  specjalizujg si¢ w co najmniej jednej terapii zaawansowanej, takiej jak terapia
komoérkowa i terapia genowa;

b)  zapewniaja lub koordynuja zaawansowang infrastrukture, w tym obrobke
poprodukcyjna, modele dostarczania iprodukcje terapii, o ktérych mowa
w lit. a);

c) lacza funkcje zwigzane =z jako$cia, dzialalno$cia naukowa do celow
regulacyjnych 1itestowaniem bezpieczenstwa wspierajace rozwoj terapii
zaawansowanych w calej Unii;

d) nawigzuja zorganizowang wspOiprace miedzy o$rodkami klinicznymi,
organizacjami badawczymi, podmiotami przemystowymi opracowujacymi
produkty biotechnologiczne, inwestorami i organami regulacyjnymi,

e) Swiadcza wiele ustug umozliwiajacych przejscie z etapu badan laboratoryjnych
nad terapiami zaawansowanymi do etapu komercyjnej produkcji, w tym:

(1) zapewniaja = programy  akceleracyjne =~ wcelu  przeksztalcenia
innowacyjnych pomystow w realne propozycje biznesowe;

(1) zapewniaja programy inkubacji wspierajace przedsigbiorstwa na
wczesnym etapie rozwoju, ktore potrzebuja infrastruktury GMP oraz
specjalistycznej wiedzy technicznej 1 regulacyjnej;

(i) ulatwiaja tworzenie sieci kontaktow 1 partnerstw w celu wspierania
SOjuszy;

(iv) zapewniaja dostgp do placowek klinicznych i szpitalnych, w tym dla
pacjentow pediatrycznych, wcelu prowadzenia badan, walidacji
klinicznej 1 uzyskiwania informacji zwrotnych;

(v) zapewniajg ksztalcenie i szkolenie badaczom, klinicystom i1 podmiotom
opracowujacym produkty; oraz

(vi) dajag mozliwo$¢ transgranicznego dostepu uzytkownikom z dowolnego
panstwa cztonkowskiego.

Komisja moze przyjmowa¢ akty wykonawcze w celu uszczegdtowienia warunkow
wymienionych w ust. 2 niniejszego artykutu, aby zapewni¢ spojne podejscie do ich
wdrazania we wszystkich panstwach cztonkowskich. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 65 ust. 2.
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Artykut 7

Wyznaczenie wlasciwego organu odpowiedzialnego za ocen¢ wnioskow o uznanie
projektu za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej lub
strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ (,,wyznaczony organ”) odpowiedzialny za
ocen¢ wnioskOw o uznanie projektu =za strategiczny projekt w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej lub strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddzialywaniu.

W terminie sze$ciu miesigcy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia panstwa
cztonkowskie powiadamiajg Komisje o organie wyznaczonym zgodnie z ust. 1.

Artykut 8

Whiosek o uznanie projektu za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej lub strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
0 duzym oddzialywaniu

Promotor projektu sklada wniosek o uznanie projektu za strategiczny projekt
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej lub za strategiczny projekt w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu do wyznaczonego organu,
o ktorym mowa wart. 7, w panstwie czlonkowskim, na ktorego terytorium
zlokalizowany jest projekt.

Wnhiosek, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, zawiera odpowiednie dowody
swiadczace o spetnieniu  warunkow okreslonych wart. 3  w odniesieniu do
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej lub w art. 4
w odniesieniu do strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddzialywaniu.

Artykut 9

Uznawanie strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej przez
panstwa czlonkowskie

Wyznaczony organ ocenia wniosek o uznanie projektu za strategiczny projekt
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej w terminie jednego miesigca od otrzymania
kompletnego wniosku i przekazuje promotorowi projektu uzasadniong decyzje. Proces
oceny musi by¢ sprawiedliwy 1 przejrzysty.

W przypadku stwierdzenia, ze projekt spelnia warunki okre$lone w art. 3, wyznaczony
organ uznaje go za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja wnioskodawcom tatwy dostgp do informacji na
temat procedur rozstrzygania sporoOw dotyczacych procesu uznawania, w tym,
w stosownych przypadkach, alternatywnych mechanizméw rozstrzygania sporow
przewidzianych w prawie krajowym.

W przypadku gdy projekt jest zlokalizowany na terytorium dwoch lub wigkszej liczby
panstw czlonkowskich, decyzja uznajgca projekt za strategiczny projekt w dziedzinie
biotechnologii wydana przez wyznaczony organ jednego panstwa czlonkowskiego jest
uznawana przez wyznaczone organy innych panstw cztonkowskich.
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Artykut 10

Uznawanie przez Komisje strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddzialywaniu

1. Wyznaczony organ ocenia wniosek o uznanie projektu za strategiczny projekt
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu w terminie jednego
miesigca od otrzymania kompletnego wniosku i przekazuje Komisji swoje
sprawozdanie z oceny. Proces oceny musi by¢ sprawiedliwy 1 przejrzysty.

2. W przypadku gdy wyznaczony organ stwierdzi, ze projekt spelnia warunki okreslone
wart. 4, Komisja — wdrodze aktow wykonawczych — przyjmuje decyzje
zatwierdzajaca lub odrzucajaca wniosek o uznanie, o ktorym mowa w ust. 1
niniejszego artykulu, woparciu o oceng, o ktorej mowa wtym ustepie,
1 z uwzglednieniem opinii Grupy Sterujacej, o ktérej mowa w art. 20.

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 oraz od ust. 1 i 2 niniejszego artykutlu projekt moze
réwniez zosta¢ uznany za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddziatywaniu w ramach zaproszen do sktadania wnioskéw oglaszanych
w kontek$cie programéw unijnych do celow identyfikacji, wyboru i finansowania
takich projektow, zgodnie z aktami podstawowymi ustanawiajgcymi te programy.

Komisja uznaje projekt za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;j
o duzym oddziatywaniu w konteks$cie zaproszenia do skladania wnioskow, jezeli
spelnia on warunki okreslone w art. 4 ust. 1 oraz szczegdlowe kryteria okreslone
w tych zaproszeniach, w oparciu o dowody przedstawione przez wnioskodawce.

4. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okres§lajace format sprawozdania z oceny,
o ktéorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, oraz przepisy proceduralne dotyczace
uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddziatywaniu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 65 ust. 2.

SEKCJA [2]

WSPIERANIE STRATEGICZNYCH PROJEKTOW W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ
ORAZ STRATEGICZNYCH PROJEKTOW W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ
O DUZYM ODDZIALYWANIU

Artykut 11
Pojedyncze punkty kontaktowe

1. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza co najmniej jeden organ jako pojedynczy
punkt kontaktowy na odpowiednim szczeblu administracyjnym w celu ulatwienia
1 koordynacji procesu wydawania pozwolen na strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej 1 strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz przekazuje informacje na temat ogdlnego
wsparcia administracyjnego oraz wsparcia technicznego i finansowego okreslonych
w niniejszej [sekcji] za posrednictwem specjalnej strony internetowe;.

2. Wspomniany pojedynczy punkt kontaktowy jest tozsamy z pojedynczym punktem
kontaktowym, o ktérym mowa wart.3 ust.2 rozporzadzenia (UE).../...
[rozporzadzenie w sprawie przyspieszenia ocen oddziatywania na Srodowisko —
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rozporzadzenie w sprawie wydawania pozwolen], odpowiedzialnym za utatwianie
i1 koordynacj¢ wszystkich aspektoéw ocen oddziatywania na $rodowisko, zgodnie
Z majacymi zastosowanie przepisami Unii 1 panstw cztonkowskich.

3. Pojedynczy punkt kontaktowy jest jedynym punktem kontaktowym dla promotora
projektu w trakcie procedury wydawania pozwolenia i pomaga mu zatatwi¢ wszelkie
sprawy administracyjne zwigzane z procedurg wydawania pozwolen.

4. Koordynuje on wymian¢ dokumentow i informacji migdzy promotorami projektow
a wlasciwymi organami oraz powiadamia promotora projektu o wyniku procesu
decyzyjnego zwigzanego z wydaniem pozwolenia, zgodnie z krajowymi ustaleniami
administracyjnymi. Ponadto organy zaangazowane w proces wydawania pozwolen
1inne zainteresowane organy okreslajg wymogi i zakres informacji wymaganych od
promotoréw projektow iudostepniaja te wymogi iten zakres informacji
odpowiedniemu pojedynczemu punktowi kontaktowemu.

5. Pojedynczy punkt kontaktowy kieruje promotorow projektéw do odpowiednich
krajowych iregionalnych biur unijnej sieci wsparcia biotechnologii zdrowotne;,
o ktorej to sieci mowa w art. 19.

6. Promotorzy projektow moga przesyta¢ do pojedynczych punktow kontaktowych
wszelkie dokumenty istotne dla procesu wydawania pozwolen w formie
elektroniczne;.

7. Panstwa czlonkowskie zachecaja do ponownego wykorzystywania istniejacych

danych, badan i pozwolen, aby uniknaé¢ powielania procedur, zmniejszy¢ obciazenie
administracyjne i zapewni¢ spojnos¢ procesu decyzyjnego. W tym celu dopilnowuja,
aby przy ocenie wniosku wlasciwe organy nalezycie uwzglednialy wszystkie
odpowiednie badania, oceny i wazne pozwolenia lub zezwolenia juz przeprowadzone
lub wydane dla tego samego projektu lub jego elementéw sktadowych, pod warunkiem
ze nadal maja one zastosowanie 1 sg aktualne.

8. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby pojedyncze punkty kontaktowe i wszystkie
organy zaangazowane w proces wydawania pozwolen dysponowaly wystarczajaca
liczbg wykwalifikowanych pracownikow i odpowiednimi zasobami.

9. Panstwa czlonkowskie zapewniajag wnioskodawcom fatwy dostgp do informacji na
temat procedur rozstrzygania sporow dotyczacych procesu wydawania pozwolen,
w tym, w stosownych przypadkach, alternatywnych mechanizmow rozstrzygania
sporow przewidzianych w prawie krajowym.

Artykut 12
Priorytetowy status strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej

1. Uznaje si¢, ze strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
przyczyniaja si¢ do zwigkszenia zdolnosci biowytwarzania iodpornosci dostaw
produktow biotechnologicznych w Unii 1w zwigzku ztym leza w interesie
publicznym.

Uznaje si¢, ze strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
przyczyniajg si¢ do realizacji celow w zakresie odpornos$ci, o ktérych mowa w art. 14
rozporzadzenia [rozporzadzenie w sprawie przyspieszenia ocen oddzialywania na
srodowisko — rozporzadzenie w sprawie wydawania pozwolen].
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Do celow niniejszego artykutu strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej nalezy rozumie¢ jako obejmujace rdéwniez strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu.

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu
uznaje si¢ za projekty lezace w interesie publicznym i mozna je uzna¢ za projekty,
ktorych realizacja stanowi nadrzedny interes publiczny, ze szczegdlnym
uwzglednieniem strategicznego charakteru takich projektéw o duzym oddziatywaniu
zgodnie z art. 14 rozporzadzenia [rozporzadzenie w sprawie przyspieszenia ocen
oddziatywania na srodowisko — rozporzadzenie w sprawie wydawania pozwolen] i pkt
I zalacznika do tego rozporzadzenia.

Jezeli dany projekt zostaje uznany za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej, panstwa cztonkowskie przyznaja mu status projektu o najwyzszej
mozliwej kwalifikacji, jezeli taki status istnieje w prawie krajowym, oraz zapewniaja
przeprowadzenie odpowiednich procedur wydawania pozwolen i udzielania licencji,
w tym ocen oddzialywania na $rodowisko 1 procedur zwigzanych z planowaniem
przestrzennym, jak najszybciej zgodnie z prawem Unii i prawem krajowym oraz
zastosowanie do tego projektu wszelkich przyspieszonych procedur przewidzianych
W majacym zastosowanie prawie Unii i prawie krajowym.

Do strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej ma réwniez
zastosowanie, w stosownych przypadkach, zasada milczacej zgody zgodnie z art. 14
ipkt II zalacznika do [wniosek COM 2025(984) dotyczacego rozporzadzenia
w sprawie przyspieszenia ocen oddzialywania na $rodowisko — rozporzadzenia
w sprawie wydawania pozwolen].

Czas trwania procesu wydawania pozwolen nie moze przekracza¢ dziesigciu miesigcy
w przypadku strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz
o$miu miesiecy w przypadku strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, liczac od daty potwierdzenia kompletnosci
wniosku o pozwolenie. W nalezycie uzasadnionych przypadkach wymagajacych
przeprowadzenia ztozonych procedur na mocy przepisow unijnych lub krajowych, na
przyktad w przypadku projektow prowadzonych w wielu lokalizacjach lub
realizujacych wiele celow, wilasciwy organ moze przedtuzy¢ ten termin
o maksymalnie trzy dodatkowe miesigce, pod warunkiem przekazania promotorowi
projektu pisemnej informacji na temat powodow takiego przedtuzenia.

W przypadku gdy zgodnie zdyrektywa 2011/92/UE wymagana jest ocena
oddziatywania na S$rodowisko, etap przygotowania sprawozdania zoceny
oddziatywania na S$rodowisko, o ktorym mowa wart. 1 ust. 2 lit. g) pkt (i) tej
dyrektywy, nie jest uwzgledniany w maksymalnym czasie trwania procesu wydawania
pozwolen, o ktorym mowa w ust. [5] niniejszego artykutu.

Nie pdzniej niz 45 dni od otrzymaniu wniosku o wydanie pozwolenia pojedynczy
punkt kontaktowy potwierdza, ze wniosek jest kompletny, lub, jezeli promotor
projektu nie przestat wszystkich informacji wymaganych do rozpatrzenia wniosku,
zwraca si¢ do promotora projektu o przedtozenie bez zbednej zwtoki kompletnego
wniosku i wskazuje, ktorych informacji brakuje. W przypadku gdy ztozony wniosek
zostanie po raz drugi uznany za niekompletny, pojedynczy punkt kontaktowy moze,
w terminie 30 dni od zlozenia drugiego wniosku, po raz drugi zwrocié sie
o przedtozenie informacji. Pojedynczy punkt kontaktowy nie zwraca si¢
o przedtozenie informacji w obszarach, ktorych nie dotyczyly informacje, o ktore
zwrocit si¢ za pierwszym razem, 1 jest uprawniony jedynie do zwrocenia si¢ o dalsze
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dowody w celu uzupetnienia stwierdzonego braku informacji. Data potwierdzenia
kompletnosci wniosku przez pojedynczy punkt kontaktowy stanowi poczatek procesu
wydawania pozwolen w odniesieniu do tego konkretnego wniosku.

Wszystkie procedury rozstrzygania spordw, postgpowania sgdowe, odwotania i $rodki
zaskarzenia zwigzane ze strategicznymi projektami w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej, rozpatrywane przed wszelkimi krajowymi sadami, trybunalami
1 panelami — w tym mediacje lub arbitraz — traktuje si¢ jako pilne, w zakresie, w jakim
prawo krajowe dopuszcza takie pilne traktowanie, i bez uszczerbku dla prawa do
obrony zwykle przystugujacego osobom fizycznym lub spoteczno$ciom lokalnym.
W stosownych przypadkach promotorom strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej nalezy umozliwi¢ skorzystanie z takich pilnych procedur.
Obejmuje to przepisy dotyczace rozstrzygania sporow zgodnie z art. 14
rozporzadzenia [...] [rozporzadzenie w sprawie przyspieszenia ocen oddziatywania na
srodowisko] i pkt III zatacznika do tego rozporzadzenia.

Artykut [13]
Wsparcie administracyjne

Na wniosek promotora projektu panstwa cztonkowskie zapewniaja wsparcie
administracyjne dla projektéw w dziedzinie biotechnologii realizowanych na ich
terytorium, w tym strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;j
i strategicznych projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu, oraz wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki w celu utatwienia ich
terminowe;j i skutecznej realizacji, w tym $rodki obejmujace:

a) pomoc dla promotoréw projektow, aby zapewni¢ wywigzanie si¢ z majacych
zastosowanie obowigzkow administracyjnych, regulacyjnych
1 sprawozdawczych;

b)  wspieranie i1 ulatwianie procedur wydawania pozwolen 1 zezwolen; oraz

c) pomoc w informowaniu spoleczenstwa 1o0s0b mieszkajacych w bliskim
sgsiedztwie projektu w celu zwigkszenia akceptacji spolecznej dla jego
realizacji.

Strategicznym projektom w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu  przystuguje priorytetowy dostgp do $rodkéw  wsparcia
administracyjnego, o ktorych mowa w ust. 1.

Wsparcia administracyjnego, o ktorym mowa wust. 1 12, udziela si¢ m.in. za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych oraz krajowych i regionalnych
biur unijnej sieci wspierania biotechnologii zdrowotnej, o ktdrej to sieci mowa
w art. 19.

Panstwa czlonkowskie udostgpniaja w internecie oraz w scentralizowany i fatwo
dostgpny sposob informacje istotne dla promotoréw projektow w dziedzinie
biotechnologii, wtym strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej 1 strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddziatywaniu, obejmujace co najmniej nastgpujace elementy:

a) informacje na temat wyznaczonego organu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1:

b) informacje na temat pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa
w art. 11;
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c¢) informacje na temat krajowych iregionalnych biur unijnej sieci wsparcia
biotechnologii zdrowotnej, o ktorej to sieci mowa w art. 19;

d) informacje na temat procesu wydawania pozwolen, w tym informacje na temat
rozstrzygania sporow;

e) porady dotyczace ustug finansowych i1 inwestycyjnych;

f)  informacje na temat ustug wspomagajacych prowadzenie dziatalno$ci
gospodarczej, w tym deklaracji podatkowej dotyczacej podatku od oséb
prawnych, lokalnego prawa podatkowego i1 prawa pracy.

Udzielajac wsparcia administracyjnego, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
panstwa cztonkowskie zwracaja szczegdlna uwage na MSP oraz przedsiebiorstwa typu
start-up 1 scale-up. W stosownych przypadkach panstwa cztonkowskie dopilnowuja,
aby w pojedynczych punktach kontaktowych dostgpny byl specjalny kanat
komunikacji z MSP oraz przedsigbiorstwami typu start-up i scale-up na potrzeby
udzielania wskazowek i odpowiedzi na zapytania zwigzane z wdrazaniem niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 14
Wsparcie finansowe i techniczne

Bez uszczerbku dla art. 107 1 108 TFUE panstwa cztonkowskie moga, w stosownych
przypadkach, korzysta¢ z odpowiednich ram w celu udzielania wsparcia publicznego
na rzecz strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
i strategicznych projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu, w tym krajowych bankéw prorozwojowych iinnych odpowiednich
instrumentdw wsparcia publicznego, zgodnie z art. 24 ust. 4, 5 16. W przypadku
przyznania wsparcia publicznego panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby wsparcie
takie bylo skoordynowane zinnymi $rodkami wsparcia na szczeblu unijnym lub
krajowym oraz zgodne z majacymi zastosowanie zasadami pomocy panstwa.

Projekty uznane za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
0 duzym oddziatywaniu:

a) moga by¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi przy przyznawaniu wsparcia
finansowego Unii, wtym w formie finansowania mieszanego, w ramach
programéw, funduszy i instrumentéw finansowych Unii, oraz wsparcia
krajowego przewidzianego w art. 25, jezeli pozwalaja na to rozporzadzenia
podstawowe ustanawiajgce takie programy Unii;

b)  korzystaja z priorytetowego statusu w procedurach administracyjnych, w tym
w procesie wydawania pozwolen, jak przewidziano wart. [12], oraz
z priorytetowego dostgpu do wsparcia administracyjnego, o ktérym mowa
w art. 13.

Komisja, we wspélpracy zpanstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych
przypadkach, z Grupa Sterujaca, o ktorej mowa w art. 20, podejmuje nastepujace
dzialania wcelu wsparcia realizacji strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej oraz strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddzialywaniu, w tym za posrednictwem unijnej sieci wsparcia
biotechnologii zdrowotnej, o ktérej to sieci mowa w art. 19:
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a)  wspiera promotorow projektow w identyfikowaniu mozliwos$ci finansowania na
szczeblu Unii oraz ufatwia kontakty migdzy promotorami projektow
a inwestorami;

b)  propaguje dziatania wzmacniajace ekosystem innowacji biotechnologicznych;

c) ulatwia dostep, w szczegdlnosci MSP, do odpowiedniej infrastruktury
badawczej i technologicznej, m.in. w przypadku gdy taka infrastruktura jest
finansowana z programoéw finansowania, funduszy i instrumentéw finansowych
Unii.

Artykut 15
Sieci klastrow biotechnologii zdrowotnej

Komisja ipanstwa cztonkowskie propaguja 1iulatwiaja wspolprace migdzy
promotorami strategicznych projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej,
strategicznych  projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu iinnymi odpowiednimi podmiotami oraz propaguja i ulatwiaja
tworzenie sieci takich podmiotow. Szczegélny nacisk kladzie si¢ na wspieranie
transgranicznych synergii mi¢dzy regionalnymi i krajowymi klastrami biotechnologii
zdrowotnej oraz na wspieranie sieci utworzonych w ramach pilotazowego narzedzia
koordynacji konkurencyjnosci UE, w peinej zgodno$ci zunijnym prawem
konkurenc;ji.

Takie sieci realizuja co najmniej jedno z nastgpujacych dziatan:

a) ulatwiaja tworzenie synergii miedzy ekosystemami innowacji na szczeblu
lokalnym, regionalnym i unijnym,;

b)  wspieraja tworzenie ogdlnounijnych mig¢dzyregionalnych tancuchow wartosci
biotechnologii;

c) lacza krajowe iunijne zasoby i zaklady w kilku panstwach cztonkowskich,
integrujac irozbudowujac badania, projekty pilotazowe i1 biowytwarzanie na
skale przemystowa, m.in. poprzez wspolprace migdzy regionalnymi klastrami
biotechnologicznymi;

d)  zapewniajg przejrzysty, otwarty 1 niedyskryminacyjny dostgp transgraniczny po
cenach rynkowych organizacjom badawczym, MSP, przedsiebiorstwom typu
start-up 1 scale-up, $wiadczeniodawcom opieki zdrowotnej 1 podmiotom
przemystowym z catej Unii;

e) ulatwiajg transfer wiedzy, standaryzacj¢ 1 wspotprace miedzy klastrami zgodnie
z regulami konkurencji oraz rozpowszechnianie najlepszych praktyk;

f)  propaguja rozwoj infrastruktury iplatform cyfrowych oraz wspomaganych
przez Al technologii wspierajacych biotechnologi¢ 1 biowytwarzanie.

Sieci, o ktorych mowa w niniejszym artykule, mogg wprowadzaé¢ rozwigzania
w zakresie zarzadzania odpowiednie do ich celéw i moga, w razie potrzeby, stanowi¢
podmioty prawne na mocy prawa Unii, stosownie do potrzeb realizacji konkretnych
dziatan i inwestycji.

Grupa Sterujaca, o ktorej mowa w art. 20, swiadczy doradztwo dotyczace federacji
1 tworzenia sieci klastrow biotechnologicznych.
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SEKCJA 3
ZASADY DOSTEPU I MAPOWANIE STRATEGICZNE

Artykut 16
Zasady dostepu i zabezpieczenia

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu uznane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, ktore otrzymujg wsparcie finansowe zgodnie
z programami unijnymi, oferujg uzytkownikom, w tym MSP, przedsigbiorstwom typu
start-up 1 scale-up oraz innym podmiotom przemystowym, organizacjom badawczym
lub instytucjom szkoleniowym, otwarty, niedyskryminacyjny, przejrzysty i oparty na
kryteriach dostep po cenach rynkowych do swoich obiektow, sprzgtu, ushug
i programow szkoleniowych.

Projekty, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, zapewniaja, aby dostep do ich
infrastruktury, obiektow i uslug oraz ich wykorzystanie byty zgodne, w stosownych
przypadkach, z wymogami dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
2022/2555%, w tym z odpowiednimi obowigzkami w zakresie zarzadzania ryzykiem
w cyberprzestrzeni i zglaszania incydentow.

Kryteria dostepu, o ktorych mowa wust. 1 niniejszego artykutu, zapewniaja
proporcjonalno$¢ i sprawiedliwe traktowanie uzytkownikéw, przy jednoczesnym
uwzglednieniu wszystkich nastepujacych elementow:

a) celeizdolno$¢ przepustowa danej infrastruktury;

b) potrzeba zapewnienia roéwnych szans, w szczegélnosci dla MSP,
przedsigbiorstw typu start-up 1 scale-up oraz podmiotow badawczych;

c)  wszelkie zabezpieczenia niezbedne do ochrony bezpieczenstwa, poufnosci lub
bezpieczenstwa gospodarczego, w szczegdlnosci te, o ktorych mowa w ust. [3].

W celu ochrony bezpieczenstwa, porzadku publicznego 1 interesoOw strategicznych
Unii  dostep do infrastruktury  biotechnologicznej izbiorow  danych
biotechnologicznych projektow, o ktorych mowa wust. I niniejszego artykutu,
podlega zasadom okreslonym w odpowiednich unijnych programach finansowania,
w ramach ktorych projekty te sa finansowane.

Artykut 17

Mapowanie strategiczne unijnego ekosystemu biotechnologicznego

Nie poézniej niz sze$¢ miesiecy po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia
Komisja, wScistej wspotpracy z Grupa Sterujaca, o ktorej mowa w art. 20,
1w stosownych przypadkach z Europejska Radg ds. Sztucznej Inteligencji

67

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2555 zdnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie
srodkow na rzecz wysokiego wspodlnego poziomu cyberbezpieczenstwa na terytorium Unii, zmieniajaca
rozporzadzenie (UE) nr910/2014 idyrektywe (UE)2018/1972 oraz wuchylajaca dyrektywe
(UE) 2016/1148 (dyrektywa NIS 2) (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 333 z 27.12.2022, s. §0.
ELIL: http.//data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j .
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ustanowiong na mocy rozporzadzenia (UE) 2024/1689, przeprowadza, a nastepnie
aktualizuje strategiczne mapowanie ekosystemu biotechnologicznego w Unii.

Mapowanie strategiczne daje kompleksowy obraz unijnego krajobrazu biotechnologii
1 biowytwarzania w celu oceny istniejacych zdolnosci i infrastruktury, wykrywania
luk, niewykorzystanych zdolnos$ci, zaleznos$ci 1 wyzwan systemowych w tancuchach
warto$ci. Obejmuje ono w szczego6lno$ci nastgpujace obszary:

a) zdolno$ci przemystowe 1 infrastruktur¢ przemyslowa, m.in. w zakresie
poOtproduktow o krytycznym znaczeniu i kluczowych naktadéw, istotne dla
badan, rozwoju, testowania i wytwarzania biotechnologii, oraz ocen¢ ich
dystrybucji, wzajemnych potaczen i potencjalnych luk;

b) dostgp do kapitalu tolerujacego ryzyko — poprzez analize publicznych
i prywatnych zrodet finansowania wspierajacych biotechnologi¢ na wszystkich
etapach rozwoju oraz okreslenie luk w finansowaniu tolerujagcym ryzyko
i zachetach rynkowych;

c) klastry biotechnologiczne i1 ekosystemy biowytwarzania — poprzez mapowanie
istniejacych 1 planowanych klastrow w calej Unii oraz oceng mozliwos$ci
koordynacji, inwestycji, a takze wspotpracy transgranicznej
1 miedzyregionalne;j;

d) umiejetnosci oraz podnoszenie i zmiang kwalifikacji — poprzez analiz¢ obecnych
i przewidywanych potrzeb kadrowych, identyfikacj¢ Iluk w ksztalceniu
1 szkoleniu oraz oceng $rodkéw majacych na celu przycigganie, zatrzymywanie
i podnoszenie kwalifikacji os6b utalentowanych;

e)  wykorzystanie danych i Al — poprzez ocen¢ dost¢pu do danych, infrastruktury
obliczeniowej i cyfrowej na potrzeby biotechnologii oraz okreslenie mozliwosci
wspierania odpowiedzialnych innowacji wspomaganych Al 1 ograniczania
zwigzanego z nimi ryzyka.

Mapowanie strategiczne opiera si¢ na informacjach od odpowiednich organow
1agencji Unii oraz, w stosownych przypadkach, zainteresowanych stron z sektora
i organizacji badawczych. Komisja moze zwréci¢ si¢ do panstw cztonkowskich
o przedtozenie niezbednych w tym celu danych, zapewniajac jednoczesnie ochrone
informacji poufnych 1 szczeg6élnie chronionych informacji handlowych. Panstwa
cztonkowskie przekazujg takie dane w terminie 30 dni od otrzymania wniosku
Komisji.

Komisja przedstawia wyniki mapowania strategicznego Grupie Sterujace;.

Wyniki mapowania strategicznego wykorzystuje si¢ do nastepujacych celow:

a)  wspierania panstw cztonkowskich 1Komisji, stosownie do przypadku,
w identyfikowaniu potencjalnych strategicznych projektéw w dziedzinie
biotechnologii  zdrowotnej i strategicznych  projektow  w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz ustalaniu priorytetow
w tym zakresie;

b)  okreslania priorytetow polityki i finansowania Unii w dziedzinie biotechnologii
1 biowytwarzania, w tym dzialan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, a takze
inicjatyw w ramach programéw unijnych wspierajacych badania naukowe,
innowacje, rozwd¢j umiejetnosci 1 konkurencyjnos¢ przemystowa;
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c¢) formulowania przez Grupe Sterujaca porad dotyczacych strategicznych
projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej 1 strategicznych projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu oraz inicjatyw
wspierajacych  badania, innowacje, umiejetnosci 1 konkurencyjno$¢
przemystowag w sektorze biotechnologii.

Artykut 18
Korzystniejsze traktowanie

Przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace procesu wydawania pozwolen, priorytetowego
statusu strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategicznych
projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz wsparcia dla
takich projektow majg zastosowanie bez uszczerbku dla korzystniejszych przepisow
okreslonych w innych aktach prawnych Unii.

SEKCJA 4
UNIJNA SIEC WSPARCIA BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ

Artykut 19
Unijna sie¢ wsparcia biotechnologii zdrowotnej

1. Komisja ustanawia, koordynuje iwspiera unijng sie¢ wsparcia biotechnologii
zdrowotnej (,,sie¢”), sktadajaca si¢ z krajowych iregionalnych biur w panstwach
cztonkowskich (,,biura”).

2. Sie¢ pomaga podmiotom opracowujacym produkty biotechnologii zdrowotnej,
w szczegblnosci MSP, przedsiebiorstwom typu start-up i scale-up oraz promotorom
projektow biotechnologicznych, w tym strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej i strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu (,,promotorzy projektow’), w identyfikowaniu
odpowiednich majacych zastosowanie przepisow 1mozliwosci finansowania,
zwigkszaniu skali 1 nawigzywaniu kontaktow oraz wspiera je w tych dziataniach.

3. Sie¢ realizuje w szczeg6lnosci nastgpujace zadania:

a) dostarcza informacje na temat krajowych 1iunijnych przepisow majacych
zastosowanie do opracowywania i wprowadzania do obrotu produktéw
biotechnologii zdrowotnej, w tym na temat majacych zastosowanie procedur
udzielania pozwolen na produkty biotechnologii zdrowotne;j;

b)  udziela informacji umozliwiajacych identyfikacje 1 stosowanie odpowiednich
ram regulacyjnych oraz mechanizmoéw wsparcia regulacyjnego w odniesieniu do
innowacyjnych produktow biotechnologii zdrowotnej, zgodnie z art. 34;

c) ulatwia interakcje promotoréw projektow =z potencjalnymi inwestorami
publicznymi 1 prywatnymi, wtym funduszami venture capital, partnerami
korporacyjnymi i krajowymi bankami prorozwojowymi oraz odpowiednimi
strukturami finansowania 1 istniejgcymi sieciami inwestorow, w tym z siecig
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d)

g)

h)

zaufanych inwestoréw Europejskiej Rady ds. Innowacji®, poprzez inicjatywy
stuzace nawigzywaniu kontaktow, w tym sesje dyskusyjne, dni demonstracyjne
i fora dla inwestorow, we wspotpracy z Grupa Sterujaca, o ktorej mowa
w art. 20, Europejska Rada ds. Innowacji i innymi odpowiednimi inicjatywami
Unii;

udziela promotorom projektow informacji i wsparcia w zakresie procedur
dotyczacych wtasnosci intelektualnej 1 transferu technologii oraz propaguje
wsrod inwestorow wiedz¢ na temat unijnych ram regulacyjnych i zasad
odpowiedzialnych innowacji;

wspiera promotoréw projektow w identyfikacji zasobow umozliwiajacych
zwigkszenie skali dziatalnosci, wtym sieci wsparcia biznesowego
zapewniajacych doradztwo w zakresie gotowo$ci komercyjnej projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, obiektow badawczych
1 szkoleniowych, najnowoczesniejszych zaktadow pilotazowych symulujacych
rzeczywiste $§rodowisko produkcyjne oraz odpowiedniej infrastruktury
badawczej i technologicznej w catej Unii, w tym os$rodkow technologicznych,
najnowoczesniejszych obiektow 1 platform wymiany danych w celu wspierania
rozwoju i testowania biotechnologii zdrowotnych;

wspiera podmioty biotechnologiczne w odpowiedzialnej i skutecznej integracji
Al, zapewniajac wytyczne sektorowe 1 propagujac najlepsze praktyki i normy
dotyczace godnej zaufania Al, w koordynacji z organami ustanowionymi na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689, oraz udzielajac informacji
i wsparcia, w szczegolnosci MSP oraz przedsigbiorstwom typu start-up i scale-
up;

utatwia kontakty 1 wymiane informacji migdzy promotorami projektow z mysla
0 wspieraniu tworzenia sieci kontaktéw i wspolpracy, m.in. w celu wspierania
sieci klastrow biotechnologii zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 15;

zapewnia programy inkubacji, przyspieszania rozwoju 1mentoringu dla
przedsigbiorstw  typu  start-up iscale-up dziatajacych  w dziedzinie
biotechnologii oraz ulatwia dost¢p promotorow projektow do projektow
1 inicjatyw, ktére dotycza potrzeb w zakresie umiej¢tnosci 1 wiedzy fachowe;j
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej 1 biowytwarzania, w tym do obiektoéw
testowych, szkoleniowych 1wsparcia technicznego oraz regionalnych
partnerstw na rzecz umiejetnosci;

wspiera panstwa cztonkowskie 1 pojedyncze punkty kontaktowe w utatwianiu
promotorom projektéw dostgpu do wsparcia administracyjnego udzielanego
zgodnie z art. 13.

Sie¢ uzupehia istniejace odpowiednie organizacje isieci na szczeblu unijnym,
krajowym 1iregionalnym, wtym Europejska Sie¢ Przedsigbiorczo$ci, 1w miarg
mozliwosci opiera si¢ na ich dziataniach.

68

Sie¢ zaufanych inwestorow Europejskiej Rady ds. Innowacji (EIC) skupia inwestorow z catej Europy,
w tym fundusze venture capital, publiczne banki inwestycyjne, fundacje i korporacyjne fundusze venture
capital, charakteryzujacych si¢ doswiadczeniem i zaangazowaniem na rzecz wspolinwestowania, wraz
z Funduszem Europejskiej Rady ds. Innowacji, w obiecujace przedsigbiorstwa typu start-up w dziedzinie
najbardziej zaawansowanych technologii w Europie. Lista czlonkow dostgpna jest pod adresem:
https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-network en.
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Komisja wybiera cztonkéw sieci na podstawie podanych do wiadomosci publicznej
kryteriow dotyczacych wiedzy fachowej 1 zdolno$ci wymaganych do realizacji zadan,
o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, w tym zdolnosci do wykorzystywania,
uzupetniania i doskonalenia istniejacych krajowych i europejskich sieci wspierajacych
MSP, przedsigbiorstwa typu start-up i scale-up oraz innowatorow.

Komisja organizuje zarzadzanie siecig, jej koordynacj¢ 1 wsparcie.

Komisja moze wspiera¢ sie¢ za posrednictwem funduszy, programéw i instrumentow
Unii, zgodnie z celami ustanowionymi w ich odpowiednich aktach podstawowych.

Panstwa cztonkowskie stosujg wszelkie niezbedne srodki w celu utatwienia realizacji
zadan sieci.

SEKCJAS
EUROPEJSKA GRUPA STERUJACA DS. BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ

Artykut 20
Europejska Grupa Sterujaca ds. Biotechnologii Zdrowotne;j

Niniejszym ustanawia si¢ Europejska Grupg Sterujaca ds. Biotechnologii Zdrowotnej
(,,Grupa Sterujaca”).

Grupa Sterujaca zapewnia Komisji i panstwom cztonkowskim doradztwo w celu
ulatwienia wykonywania niniejszego rozporzadzenia oraz wykonuje zadania
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 21
Sklad i funkcjonowanie Grupy Sterujacej

W sktad Grupy Sterujacej wchodza przedstawiciele wszystkich panstw cztonkowskich
1 Komisji. Przewodniczy jej przedstawiciel Komisji (,,przewodniczacy™).

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza cztonka i zastgpce czlonka jako swoich
przedstawicieli w Grupie Sterujacej. W przypadku gdy jest to stosowne ze wzgledu na
petniong funkcje 1iposiadang wiedz¢ fachowa, panstwo czlonkowskie moze
wyznaczy¢ roznych przedstawicieli do poszczegoélnych podgrup Grupy Sterujace;,
przy czym do kazdej podgrupy mozna wyznaczy¢ po jednym przedstawicielu.
Wyznaczeni stali przedstawiciele sg odpowiedzialni za niezbedne dziatania
koordynacyjne w swoim panstwie cztonkowskim. Komisja 1 panstwa czlonkowskie
maja prawa glosu.

Grupa Sterujaca, na wniosek Komisji, przyjmuje regulamin wewngtrzny zwykla
wiekszoscig gloséw swoich cztonkdéw. W stosownych przypadkach przewodniczacy
moze zaprosi¢ do udzialu w posiedzeniach Grupy Sterujacej ekspertow zewngtrznych.

Grupa Sterujgca zbiera si¢ tak czesto, jak to jest konieczne, by modc skutecznie
wykonywac¢ swoje zadania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. W razie potrzeby
Grupa Sterujagca zbiera si¢ na uzasadniony wniosek Komisji lub panstwa
cztonkowskiego. Komisja wspomaga Grupe Sterujaca za posrednictwem sekretariatu
zapewniajacego obstuge techniczng i logistyczna.

Grupa Sterujaca realizuje nastepujace zadania:
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b)

d)

utatwia wymiane¢ informacji 1inajlepszych praktyk miedzy panstwami
czlonkowskimi, Komisja 1odpowiednimi zainteresowanymi stronami
w odniesieniu do uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej i strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddzialywaniu oraz w odniesieniu do realizacji takich
projektow;

omawia co najmniej raz w roku postepy w uznawaniu projektéw za strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej i strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu oraz zapewnia
doradztwo, m.in. w celu sprostania wyzwaniom systemowym, jakie towarzysza
takim projektom,;

swiadczy doradztwo dotyczace federacji itworzenia sieci klastrow
biotechnologicznych, jak przewidziano w art. [15] ust. [4];

omawia ikoordynuje finansowanie strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej, w tym strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, bez uszczerbku dla aktow
podstawowych odpowiednich programéw unijnych; moze to obejmowac
utatwianie nawigzywania kontaktow migdzy promotorami projektow
a potencjalnymi inwestorami prywatnymi i publicznymi, takimi jak Grupa
Europejskiego Banku Inwestycyjnego, krajowe banki i instytucje prorozwojowe
oraz agencje kredytow eksportowych, wcelu pozyskania dodatkowego
finansowania, rowniez ze zrodet prywatnych lub kapitatu wysokiego ryzyka;

przedstawia swoja opini¢ na temat uznania danego projektu za strategiczny
projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu zgodnie
z art. [10] ust. [2];

utatwia koordynacje migdzy panstwami cztonkowskimi i wymiang migdzy nimi
informacji na temat egzekwowania przepisow dotyczacych ochrony
biologicznej zawartych w niniejszym rozporzadzeniu oraz na temat innych
nowo pojawiajagcych si¢ kwestii zwigzanych z ochrong biologiczng.

Grupa Sterujaca moze ustanawia¢ podgrupy do celé6w niniejszego rozporzadzenia.

Grupa Sterujagca wprowadza niezbedne Srodki w celu zapewnienia bezpiecznego
postepowania z informacjami poufnymi 1 szczeg6lnie chronionymi informacjami
handlowymi oraz ich bezpiecznego przetwarzania.

Grupa Sterujaca doktada wszelkich staran, aby — w miar¢ mozliwosci — osiggnac
konsensus. Cztonkowie prezentujacy odrgbne stanowiska moga zwréci¢ sie o to, by
ich stanowiska, wraz zuzasadnieniem, zostaly odnotowane w stanowisku Grupy
Sterujace;.
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ROZDZIAL 111
DOSTEP DO FINANSOWANIA

Artykut 22

Program pilotazowy dotyczacy unijnych inwestycji w biotechnologi¢ zdrowotna

Aby wspiera¢ finansowanie przedsigbiorstw 1 projektdéw objetych zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz inwestycje w te przedsigbiorstwa
1 projekty, Komisja, wraz z Grupg Europejskiego Banku Inwestycyjnego (grupa EBI)
lub innymi partnerami wykonawczymi, opracowuje program pilotazowy dotyczacy
unijnych inwestycji w biotechnologi¢ zdrowotng (,,program pilotazowy’). Program
ustanawia si¢ na poczatkowy okres dwoch lat, po zakonczeniu ktérego przeprowadza
si¢ jego przeglad.

Program pilotazowy wspiera pelny cykl zycia przedsigbiorstw i projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, w tym MSP oraz przedsiebiorstw typu start-
up iscale-up, wdrodze bezposredniego iposredniego finansowania, innego niz
bezposrednie operacje kapitatlowe, bez uszczerbku dla aktéw podstawowych
uzgadnianych w okresie obowigzywania kolejnych wieloletnich ram finansowych.
Program ten uzupeilnia inne instrumenty finansowe UE inalezy go opracowaé
W sposoOb zapewniajacy koordynacj¢ z tymi instrumentami.

Program pilotazowy stanowi mechanizm, ktéry moze wykorzystywac¢ i1 uruchamiac
rézne strumienie 1iinstrumenty finansowania w celu przyspieszenia i pobudzenia
inwestycji w sektorze biotechnologii zdrowotnej. Moze on stuzy¢ do udzielania
wsparcia unijnego za posrednictwem programow Unii.

Program pilotazowy stuzy realizacji nastgpujacych celow:

a)  wspieranie badan stosowanych iinnowacji na wczesnym etapie, transferu
technologii i stosowania rozwigzan z innych sektorow w sektorze biotechnologii
z wykorzystaniem odpowiednich mechanizméw finansowania, w tym kapitatu;

b)  wspieranie projektow, MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up i scale-up,
oraz spotek o $redniej kapitalizacji w catej Unii, ktore sg Zrédtem rozwigzan
1 postgpOw przyczyniajacych si¢ do osiagania celd6w niniejszego rozporzadzenia;

c) finansowanie inicjatyw rozwojowych na pdznym etapie, zwigkszania skali
dziatalnosci sektora ibudowania zdolnosci produkcyjnych przedsigbiorstw,
ktore przyczyniajg si¢ do osiggania celd6w niniejszego rozporzadzenia, za
pomoca pozyczek wysokiego ryzyka iinnych odpowiednich instrumentow
dhuznych lub quasi-kapitatowych;

d)  ugruntowanie wzrostu i dziatalno$ci produkcyjnej w Unii w celu uzyskania lub
utrzymania autonomii strategicznej 1odpornosci, atakze zwigkszenia
konkurencyjnosci sektora;

e) uruchomienie inwestycji prywatnych, wtym ze strony inwestorow
instytucjonalnych, takich jak fundusze emerytalne, oraz zwigkszenie
dostepnosci  dlugoterminowego finansowania wysokiego ryzyka dla
przedsigbiorstw biotechnologicznych majacych siedzib¢ w Unii. Cel ten bedzie
realizowany poprzez angazowanie podmiotow finansowych, w tym prywatnych
inwestorow instytucjonalnych, dysponujacych wiedza fachowa w zakresie
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pozyskiwania  kapitatu  prywatnego oraz stosowanie odpowiednich
mechanizmow podziatlu ryzyka;

f)  wspieranie przedsigbiorstw znajdujacych si¢ na wezesnym etapie rozwoju i na
etapie wzrostu poprzez finansowanie mieszane i finansowanie preferencyjne,
obejmujace operacje kapitatowe lub dluzne, uzupekniajace bezposrednie
wsparcie kapitatlowe zapewniane przez Fundusz Europejskiej Rady ds.
Innowacji 1 Europejski Fundusz na rzecz Przedsigbiorstw Scale-up w ramach
programu ,,Horyzont Europa”, m.in. poprzez opracowanie nowych produktow;

g)  zapewnianie wsparcia doradczego w catym cyklu inwestycyjnym, obejmujacego
konkretne $rodki stluzace budowaniu zdolnosci. Interwencje te maja na celu
podniesienie ~ kompetencji i gotowosci  instytucjonalnej  podmiotow
opracowujacych ipromotoréw projektow oraz posrednikéw finansowych
w zakresie skutecznego opracowywania i wdrazania ich inicjatyw.

Artykul 23

Unijny program pilotazowy na rzecz zwi¢kszenia kapitalu na péZnym etapie rozwoju

biotechnologii

Aby umozliwi¢ dostep do srodkow wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
Komisja uznaje zlokalizowane w Unii projekty, ktdre przyczyniaja si¢ do realizacji
unijnego programu na rzecz zwigkszenia kapitalu na poéznym etapie rozwoju
biotechnologii, za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddziatywaniu wylacznie wtedy, gdy oprocz spelnienia warunkéw
okreslonych w art. [4] ust. [1] projekty te utatwiaja dostgp do rynkow kapitalowych
zgodnie z majagcym zastosowanie prawem 1 sg prowadzone przez operatorow lub
konsorcja z sektora prywatnego, z mozliwym udzialem dostawcoOw i inwestorow
infrastruktury rynkowe;.

Projekty, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, stuza realizacji co najmnie;j
jednego z nastgpujacych celéw lub dziatan:

a) ulatwianiu inwestycji transgranicznych zgodnie z prawem Unii;

b)  pozyskiwaniu kapitalu  dlugoterminowego 1przycigganiu  inwestycji
prywatnych, w tym inwestorow instytucjonalnych, réwniez za posrednictwem
rynkow prywatnych, obejmujacych wiarygodne zobowigzania lub struktury
wspierajace ptynnos¢ i finansowanie kontynuacyjne;

c) poprawie dostepu inwestoroOw transgranicznych i wieckszemu wyeksponowaniu
emitentow dzigki praktycznym dzialaniom 1irezultatom oraz wykazaniu
wiarygodnej sekwencji emisji 1listy potencjalnych inwestorow wraz
z docelowymi kwotami i terminami;

d) poszerzaniu specjalistycznej wiedzy na temat inwestycji w sektorze
biotechnologii w drodze wymiany najlepszych praktyk w tym zakresie;

e) pozyskiwaniu kapitatu prywatnego za posrednictwem akceleratorow
biotechnologicznych ipodmiotdw tworzacych przedsiewzigcia, m.in. przy
mozliwym wykorzystaniu mechanizméw podziatu ryzyka.
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Projekty, o ktérych mowa w ust. 1:

a)  zapewniaja kwalifikujagcym si¢ emitentom niedyskryminacyjny, przejrzysty
1 oparty na kryteriach dostep;

b)  zapewniaja mozliwo$¢ transgranicznego udzialu uzytkownikom z dowolnego
panstwa cztonkowskiego;

c) obejmuja proporcjonalne rozwigzania w zakresie zarzadzania ryzykiem,
administracji 1 sprawozdawczosci oraz funkcjonujag bez uszczerbku dla
majacych zastosowanie przepisOw Unii dotyczacych ustug finansowych
1 uprawnien wilasciwych organow.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace sktadania wnioskow o uznanie
projektu za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu oraz uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, okreslone odpowiednio w art. 8 1
[10], maja zastosowanie do projektow, o ktorych mowa w niniejszym artykule.

Artykul 24

Biotechnologia jako technologia strategiczna kwalifikujaca si¢ do unijnego i krajowego

wsparcia finansowego

Programy Unii moga wspiera¢ biotechnologi¢ jako technologi¢ strategiczna dla
zdolno$ci innowacyjnych, suwerennosci, odpornosci i przywoddztwa Unii zgodnie
z celami okreslonymi w ustanawiajacych je rozporzadzeniach.

Komisja moze wystosowywac zaproszenia, tworzy¢ segmenty lub moduly dotyczace
biotechnologii oraz ustanawia¢ instrumenty w ramach wdrazania programéw,
funduszy 1 instrumentow, ktoére wspieraja przedsigbiorstwa, projekty 1 inicjatywy
biotechnologiczne objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z celami
1 zasadami okreslonymi w rozporzadzeniach ustanawiajacych te programy, fundusze
1 instrumenty.

Przedsigbiorstwa, projekty i inicjatywy objete zakresem niniejszego rozporzadzenia
moga by¢ przedmiotem wsparcia finansowego w ramach inicjatyw finansowych
kierowanych przez Uni¢ oraz unijnych programow i instrumentéw finansowania jako
projekty w dziedzinie technologii strategicznych oraz, w stosownych przypadkach,
w strategicznym obszarze najbardziej zaawansowanych technologii.

Panstwa czlonkowskie moga, zgodnie z majagcymi zastosowanie zasadami pomocy
panstwa, udziela¢ wsparcia finansowego na rzecz biotechnologii jako technologii
strategicznej dla zdolno$ci innowacyjnych, suwerennos$ci, odpornosci 1 przywodztwa
Unii.

Panstwa cztonkowskie realizujg wsparcie, o ktorym mowa w ust. 4, w tym na rzecz
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej 1 strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, w ramach
wdrazania na szczeblu krajowym odpowiednich programow Unii, ktore zgodnie z ich
aktami podstawowymi podlegaja zarzadzaniu dzielonemu.

W przypadku gdy do wspierania sektora biotechnologii zdrowotnej lub jego czesci
panstwa czlonkowskie wykorzystuja instrumenty pomocy panstwa, opracowane
zgodnie z unijnym prawem konkurencji i1z zastosowaniem odpowiednich unijnych
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wytycznych, przy przyznawaniu wsparcia w ramach takich instrumentow panstwa
czlonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu.

Artykut 25
Finansowanie strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu
1. Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu

moga by¢ przedmiotem szczegodlnej uwagi przy udzielaniu wsparcia finansowego
w ramach funduszy, programow i instrumentéw Unii zgodnie z celami okreslonymi
w rozporzadzeniach ustanawiajacych te fundusze, programy i instrumenty.

2. W przypadku gdy strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddziatywaniu otrzymuja wsparcie finansowe w ramach funduszy,
programéw 1 instrumentéw Unii, zgodnie z odpowiednimi podstawami prawnymi
i kryteriami kwalifikowalnosci tych funduszy, programéw i instrumentéw, wsparcie
takie moze by¢ wykorzystywane w polgczeniu z finansowaniem zapewnianym przez
Grupe Europejskiego Banku Inwestycyjnego, krajowe banki 1 instytucje
prorozwojowe lub inne instytucje finansowania rozwoju badz publiczne instytucje
finansowe, atakze w polaczeniu z finansowaniem zapewnianym przez instytucje
finansowe sektora prywatnego oraz inwestoroOw zsektora publicznego lub
prywatnego, wtym za posrednictwem partnerstw publiczno-publicznych lub
publiczno-prywatnych.

3. Przygotowujac i wdrazajagc roczne iwieloletnie programy prac dotyczace
odpowiednich funduszy, programéw 1 instrumentéw Unii, o ktérych mowa w ust. 1,
Komisja moze ze szczegdlng uwaga rozwazy¢ dziatania wspierajace strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu.

4. Komisja zapewnia koordynacje 1komplementarnos¢ odpowiednich funduszy,
programow 1 instrumentéw Unii wspierajacych dziatania na podstawie niniejszego
rozporzadzenia oraz przedstawia strategiczne wytyczne dotyczace wdrazania takich
funduszy, programow 1 instrumentdow, w szczegdlnosci w odniesieniu  do
strategicznych  projektéw w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu, w tym, w stosownych przypadkach, we wspotpracy z Grupa Sterujaca,
o ktorej mowa w art. 20.

Artykut 26

Koordynacja finansowania strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej

Grupa Sterujaca, o ktérej mowa w art. 20, moze koordynowac inwestycje w strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, w tym strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu, zpromotorami projektow 1 innymi
odpowiednimi zainteresowanymi stronami, zgodnie z unijnym prawem konkurencji.
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ROZDZIAL 1V

PRZEDLUZENIE OKRESU WAZNOSCI DODATKOWEGO SWIADECTWA

OCHRONNEGO

Artykut 27

Przedluzenie okresu waznosci dodatkowego Swiadectwa ochronnego dotyczacego

najlepszych w swojej klasie lekow biotechnologicznych opracowanych w Unii

W przypadku gdy Unia wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego uludzi opracowanego przez zastosowanie procesow
biotechnologicznych, o ktérych mowa w pkt 1 zalgcznika 1 do rozporzadzenia
(UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final], lub
produktu leczniczego terapii zaawansowanej, o ktorym mowa w pkt 2 tego zalgcznika
iktory jest chroniony dodatkowym $§wiadectwem ochronnym zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 469/2009%° albo
patentem kwalifikujacym do przyznania takiego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, posiadacz patentu lub takiego $wiadectwa jest uprawniony do
dwunastomiesiecznego przedtuzenia okreséw, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 12
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009, pod warunkiem ze wnioskodawca ubiegajacy sie
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wykaze, ze spelnione sa wszystkie
nastgpujace warunki:

a)  produkt leczniczy zawiera nowa substancj¢ czynng, ktdra wyraznie roézni si¢ od
substancji czynnej kazdego innego produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu w Unii;

b)  produkt leczniczy ma wyraznie odmienny mechanizm dziatania i wykazuje
poziom bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci co najmniej rdwnowazny poziomowi
bezpieczenstwa 1 skutecznosci kazdego innego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w Unii w odniesieniu do tej samej choroby;

c) badania kliniczne oceniajace skuteczno$¢ produktu leczniczego i stanowigce
podstawe pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu przeprowadzono w wigcej
niz dwoch panstwach cztonkowskich;

d)  w Unii przeprowadza si¢ co najmniej etap produkeji, z wytagczeniem pakowania,
badania jakosci i certyfikacji.

Europejska Agencja Lekow (,,Agencja”) ocenia zgodno$¢ z warunkami, o ktorych
mowa w ust. 1, w ramach danej procedury wydawania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

W przypadku potwierdzenia zgodno$ci Agencja wydaje w tym zakresie o$wiadczenie.

Kopi¢ o$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, dotacza si¢ do
wniosku o wydanie $wiadectwa, sktadanego na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 469/2009.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych, Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1.

107

PL



PL

ROZDZIAL V

ZWIEKSZENIE KONKURENCYJNOSCI PODOBNYCH BIOLOGICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 28
Wytyczne Agencji dotyczace podobnych biologicznych produktéow leczniczych

Agencja, w porozumieniu z Komisja, opracowuje i aktualizuje niewigzace wytyczne dotyczace
przyjecia dostosowanego podejscia regulacyjnego do opracowywania podobnych
biologicznych produktoéw leczniczych, odzwierciedlajgce postepy poczynione w wytwarzaniu
1 badaniach analitycznych. W wytycznych nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ ograniczenia zakresu
danych klinicznych wymaganych do opracowania i zatwierdzenia podobnych biologicznych
produktéw leczniczych, bez wplywu na jako$¢, bezpieczenstwo i1 skuteczno$¢ tych produktow.

Artykut 29

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej dotyczace podobnych
biologicznych produktow leczniczych

Aby umozliwi¢ dostep do srodkdéw wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja II, panstwa
czlonkowskie uznaja zlokalizowane w Unii projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
dotyczace podobnych biologicznych produktow leczniczych za strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej wylacznie wtedy, gdy wnosza one istotny wkiad
w realizacje co najmniej jednego z celéw szczegotowych, o ktorych mowa w art. [3] ust. [1],
1 spetniaja jeden z nastepujacych warunkow:

a) przyczyniaja si¢ do tworzenia i zwiekszania zdolnosci w zakresie innowacyjnego
biowytwarzania oraz do tworzenia irozbudowy infrastruktury sluzace; do
przeprowadzania badan analitycznych;

b) przyczyniaja si¢ do badan, rozwoju idopuszczania do obrotu podobnych
biologicznych produktow leczniczych oraz, w stosownych przypadkach, do
zwigkszenia wykorzystania technologii platformowych; obejmuje to metody
analityczne, ktore moga zmniejszy¢ zapotrzebowanie na dane kliniczne dotyczace
podobnych biologicznych produktow leczniczych, bez wpltywu na jakosé,
bezpieczenstwo i skutecznos¢ tych produktow.

Artykul 30

Partnerstwa mi¢dzynarodowe

W stosownych przypadkach promotorzy projektow zwigzanych z podobnymi biologicznymi
produktami leczniczymi 1 inne przedsigbiorstwa dziatajagce w tym obszarze badajg mozliwosci
nawigzania lub zacie$nienia wspotpracy z miedzynarodowymi klastrami biotechnologicznymi,
m.in. w celu spetlnienia warunkéw, o ktérych mowa w art. [29], dotyczacych uznawania
projektow dotyczacych podobnych biologicznych produktow leczniczych za strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;.
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ROZDZIAL VI

SZTUCZNA INTELIGENCJA I DANE JAKO CZYNNIKI SPRZYJAJACE
BIOTECHNOLOGII

Artykut 31

Wytyczne dotyczace wdrazania i stosowania systemow opartych na zaawansowanych
technologiach, w tym Al, w calym cyklu zycia produktow leczniczych

Agencja publikuje i regularnie aktualizuje, w stosownych przypadkach, niewigzace
wytyczne dotyczace wdrazania i stosowania systemow opartych na zaawansowanych
technologiach, wtym Al na wszystkich etapach opracowywania produktow
leczniczych, w tym podczas badan przedklinicznych, rozwoju klinicznego 1 badan
klinicznych, wytwarzania i monitorowania po wydaniu pozwolenia.

Takie wytyczne opracowuje si¢, aktualizuje 1 publikuje w porozumieniu z Komisja,
w tym z Urzedem ds. Sztucznej Inteligencji.

Wytyczne te zapewniajg petng spdjnos¢ z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu
(UE) 2024/1689 oraz zwszelkimi wytycznymi wydanymi na podstawie tego
rozporzadzenia dotyczacymi modeli Al ogdlnego przeznaczenia lub systemow Al

Przy opracowywaniu i aktualizowaniu wytycznych, o ktérych mowa w ust. 1, Agencja
konsultuje si¢ z odpowiednimi organami na szczeblu krajowym i europejskim oraz,
w stosownych przypadkach, z zainteresowanymi stronami.

W zakresie, w jakim wytyczne dotycza wdrazania i stosowania systemow opartych na
zaawansowanych technologiach, w tym Al, w calym cyklu zycia badan klinicznych,
Agencja wspotpracuje rowniez, w stosownych przypadkach, z Grupa ds. Koordynacji
Badan Klinicznych [i Doradztwa] (,,CTAG”), o ktorej mowa w art. [85]
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, z Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych
(,,MDCG”), o ktorej mowa w art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745, oraz z Radg ds.
Sztucznej Inteligencji, o ktorej mowa w art. 65 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, oraz
publikuje te wytyczne w porozumieniu z podmiotami, z ktérymi przeprowadzita
konsultacje 1 o ktorych mowa w niniejszym akapicie.

Agencja, w porozumieniu z Komisja, w tym w stosownych przypadkach z Urzedem
ds. Sztucznej Inteligencji, oraz we wspolpracy z wlasciwymi organami krajowymi,
opracowuje 1 publikuje niewigzace wytyczne dotyczace wdrazania i stosowania
zaawansowanych technologii, w tym Al, w procedurach wydawania pozwolen na
produkty lecznicze.

Artykut 32

Srodowiska testowe biotechnologii na potrzeby zaawansowanych innowacji
biotechnologicznych

Aby umozliwi¢ dostgp do srodkéw wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
Komisja uznaje zlokalizowane w Unii projekty w postaci zaufanych S$rodowisk
testowych dla zaawansowanych innowacji w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej,
w przypadku gdy takie innowacje sa oparte na Al izaawansowanych metodach
obliczeniowych, wspomagane nimi lub w znacznym stopniu przez nie wspierane, za
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu
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wytacznie wtedy, gdy projekty te spetniajg kryteria okre§lone w art. 4 ust. 1 1 znacznie
zwigkszaja zdolno$¢ Unii do odpowiedzialnego eksperymentowania, opracowywania,
testowania i walidacji takich innowacji oraz spetniajg wszystkie nastepujace warunki:

a) dzialaja wgodnych zaufania warunkach zapewniajacych zgodno$¢
z odpowiednimi przepisami unijnymi i krajowymi oraz dostosowanie do tych
przepisoéw, a takze uzupeliaja w stosownych przypadkach osrodki testowo-
doswiadczalne oraz piaskownice regulacyjne w zakresie Al utworzone zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689, zapewniajac jednocze$nie spdjnosé
1 synergi¢ w ich wdrazaniu;

b)  zmierzaja, w stosownych przypadkach, do wykorzystania systemow Al lub
innych zaawansowanych narzedzi obliczeniowych, wraz z zaawansowanymi
technologiami i narzedziami analitycznymi, na potrzeby optymalizacji procedur
roboczych 1 zwigkszenia efektywnosci;

c) majg na celu umozliwienie innowacji w obszarach biotechnologii, w ktorych
zastosowanie metod wspomaganych Al lub udoskonalonych komputerowo
moze by¢ szczegoélnie skuteczne, takich jak zwigkszenie skutecznosci
1 bezpieczenstwa terapii immunologicznych 1 terapii genowych
z wykorzystaniem produktow leczniczych terapii zaawansowanej lub
opracowanie metod nowego podejécia laczacych zaawansowane podejScia
eksperymentalne i obliczeniowe;

d) udostepniaja, na sprawiedliwych i przejrzystych warunkach, dowody, wyniki
i wnioski uzyskane w takich $rodowiskach testowych na potrzeby unijnych
wytycznych, normalizacji iram najlepszych praktyk oraz, w stosownych
przypadkach, projektowania lub wdrazania piaskownic regulacyjnych zgodnie
z prawem Unii lub prawem krajowym.

Komisja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, propaguje 1 ulatwia, w tym za
posrednictwem istniejacych sieci, takich jak europejskie centra innowacji cyfrowych
oraz os$rodki testowo-doswiadczalne 1 odpowiednie grupy ekspertow ustanowione na
mocy przepiséw Unii, tworzenie sieci kontaktow, dzielenie si¢ wiedza i budowanie
zdolno$ci miedzy projektami 1inicjatywami zapewniajagcymi takie $rodowiska
testowe.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace skladania wnioskow o uznanie
projektu za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu oraz uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatlywaniu, okreslone odpowiednio w art. 8
1 10, majg zastosowanie do projektow, o ktorych mowa w niniejszym artykule.

Artykul 33

Akcelerator jakosci danych biotechnologicznych

Aby umozliwi¢ dostgp do srodkéw wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
Komisja uznaje zlokalizowane w Unii projekty w formie akceleratorow jakosci
danych biotechnologicznych za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu wyltacznie wtedy, gdy spetniaja one kryteria
okreslone w art. 4 ust. 11 warunki okre§lone w ust. 2 niniejszego artykutu oraz wnosza
Znaczacy wktad w selekcjonowanie, utrzymywanie 1 odpowiedzialne
wykorzystywanie wysokiej jakosci zbiorow danych, odpowiednio oznaczonych
i zweryfikowanych pod katem pochodzenia, ktore maja zasadnicze znaczenie dla
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trenowania, walidacji 1testowania systeméw 1modeli Al wykorzystywanych
w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;.

Projekty, o ktérych mowa w ust. 1:

a)  maja na celu wspieranie rozwoju i wdrazania wiarygodnych i konkurencyjnych
systemow Al w biotechnologiach zdrowotnych, w tym modeli wielkoskalowych
imodeli ogdlnego przeznaczenia istotnych dla zastosowan biologicznych,
biomedycznych lub w biowytwarzaniu;

b) pomagaja podmiotom, ktére zgodnie z prawem posiadaja odpowiednie dane,
oraz — w odniesieniu do danych dotyczacych zdrowia — posiadaczom
w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadzenia (UE) 2025/327 (,,posiadacze
danych dotyczacych zdrowia) w poprawie jakosci danych, ich standaryzacji
iinnych ulepszeniach takich danych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu;

c)  przyczyniaja si¢ do opracowania unijnych norm iram jako$ci dotyczacych
reprezentatywnos$ci danych, ich pochodzenia, interoperacyjno$ci i oznaczania
w biotechnologii;

c) nalezycie uwzgledniaja interoperacyjno$¢ z platformami wdrazanymi zgodnie
z europejska przestrzenia danych dotyczacych zdrowia (EHDS) i innymi
odpowiednimi przestrzeniami danych;

d)  sadostosowane do unijnych inicjatyw, takich jak strategia na rzecz europejskiej
unii danych obejmujaca laboratoria danych i fabryki Al oraz uzupehiaja te
inicjatywy, przy jednoczesnym uwzglednieniu szczegdlnych wymogow
dotyczacych zbioréw danych biotechnologicznych, wtym metadanych
biologicznych, taksonomii naukowych, identyfikowalno$ci doswiadczen
1 jakos$ci danych do celéw regulacyjnych.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace skladania wnioskow o uznanie
projektu za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu oraz uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu, okreslone odpowiednio w art. 8
1 10, majg zastosowanie do projektow, o ktorych mowa w niniejszym artykule.

Przetwarzanie danych osobowych przez podmioty, ktore zgodnie z prawem posiadaja
odpowiednie zbiory danych ulepszone zgodnie z ust. 2 lit. b) niniejszego artykuhu,
oraz przez projekty w postaci akceleratora jakosci danych biotechnologicznych
odbywa si¢ w interesie publicznym.

Podmioty, ktore zgodnie z prawem posiadaja odpowiednie zbiory danych ulepszone
zgodnie zust. 2 lit. b) niniejszego artykutlu, udostepniajg takie zbiory danych na
sprawiedliwych, racjonalnych i niedyskryminujacych warunkach, dajac rowny dostep
do nich uzytkownikom, wtym organizacjom badawczym, MSP i instytucjom
publicznym, na warunkach, o ktéorych mowa w art. 16 niniejszego rozporzadzenia.

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia, o ktérych mowa w art. 51 rozporzadzenia
(UE) 2025/327, udostepnia si¢ zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Podmioty, ktére zgodnie z prawem posiadaja odpowiednie zbiory danych ulepszone
zgodnie z art. 2 lit. b) niniejszego artykutu, wspieraja, w stosownych przypadkach,
wlaczanie takich zbioréow danych do infrastruktur Unii, w tym do przestrzeni danych
europejskiej przestrzeni badawczej, laboratoridow danych, fabryk Al oraz infrastruktur
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obstugiwanych przez strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddziatywaniu.

W decyzji Komisji dotyczacej uznania projektu w postaci akceleratora jakosci danych
biotechnologicznych za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotne;j
o duzym oddziatywaniu, o ktorej to decyzji mowa w art. 10 ust. 2, okresla si¢ warunki
przetwarzania danych osobowych niezbedne do osiagniecia celu projektu.
W szczegbdlnosci Komisja okresla kategorie danych, ktore beda przetwarzane, role
podmiotdw uczestniczacych w projekcie, kategorie podmiotéw, ktore moga
wykorzystywacé wyselekcjonowane dane, oraz zabezpieczenia.

W odniesieniu do akceleratorow jakosci danych biotechnologicznych uznanych
w konteks$cie zaproszenia do sktadania wnioskow, jak przewidziano w art. 10 ust. 3,
przed ogloszeniem odnosnego zaproszenia Komisja przyjmuje, w drodze aktu
wykonawczego, decyzje ustanawiajacg warunki przetwarzania danych osobowych
niezbednych do osiagnigcia celu projektu. W decyzji tej okresla si¢ kategorie danych,
ktére beda przetwarzane, role podmiotow uczestniczacych w projekcie, kategorie
podmiotow, ktore moga wykorzystywaé wyselekcjonowane dane, oraz
zabezpieczenia. Wybrani beneficjenci musza spetnia¢ warunki okreslone w tej
decyzji.

ROZDZIAL VII

NARZEDZIA REGULACYJNE NA POTRZEBY NOWATORSKICH PRODUKTOW

BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ

SEKCJA 1

WSPARCIE W OKRESLANIU STATUSU REGULACYJNEGO NOWYCH PRODUKTOW

BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ

Artykut 34
Pomoc w zakresie Sciezek procedur regulacyjnych

Unijna sie¢ wsparcia biotechnologii zdrowotnej, o ktérej mowa w art. 19, pomaga
podmiotom opracowujacym, w szczegdlnosci MSP oraz przedsiebiorstwom typu start-
up iscale-up, widentyfikacji 1wykorzystaniu odpowiedniej $ciezki procedur
regulacyjnych 1 mechanizmoéw  wsparcia regulacyjnego w odniesieniu  do
innowacyjnych produktéw biotechnologii zdrowotnej lub ustug biotechnologicznych
stosowanych u ludzi, ktore to produkty i ustugi wykazuja cechy budzace watpliwosci
co do zastosowania lub mozliwos$ci zastosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745,
rozporzadzenia (UE) 2017/746, rozporzadzenia (UE) 2024/1938, rozporzadzenia
(UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final],
rozporzadzenia (UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023)
192 final], rozporzadzenia (WE) 1394/2007 i dyrektywy 2010/45/UE.

Wsparcie udzielane na podstawie niniejszego artykulu nie moze powiela¢ procedur
dotyczacych zalecen lub opinii w sprawie statusu regulacyjnego okreslonych
w rozporzadzeniu (UE) 2017/745, rozporzadzeniu (UE) 2017/746, rozporzadzeniu
(UE) 2024/1938, rozporzadzeniu (UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu,
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por. COM(2023) 193 final] i rozporzadzeniu (UE).../... [odniesienie zostanie dodane
po przyjeciu, por. COM(2023) 192 final].

Wsparcia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela si¢ w szczegdlnosci w odniesieniu do
nastepujacych kwestii:

a) procedur zwracania si¢ o wytyczne w zakresie statusu regulacyjnego oraz
charakteru i zakresu takich wytycznych;

b) majacych zastosowanie przepisow dotyczacych wydawania pozwolen na
produkty biotechnologii zdrowotnej, ktére tacza rézne produkty, technologie,
procesy lub komponenty regulowane réznymi ramami regulacyjnymi;

c) piaskownic regulacyjnych ustanowionych na podstawie art. 40 oraz
[zmienionego rozporzadzenia (UE) 2017/745], [zmienionego rozporzadzenia
(UE) 2017/746], rozporzadzenia (UE) 2024/1938 irozporzadzenia (UE).../...
[odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final].

Udzielajac wsparcia, o ktorym mowa w niniejszym artykule, unijna sie¢ wsparcia
biotechnologii zdrowotnej, o ktorej to sieci mowa w art. 19, moze zwrdcic si¢ o pomoc
do panelu prognostycznego ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie
zdrowia.

Artykut 35
Unijne repozytorium statuséw regulacyjnych

Komisja tworzy, prowadzi, rozwija i udostepnia publicznie repozytorium statusow
regulacyjnych (,,repozytorium statusow regulacyjnych”).

Repozytorium statuséw regulacyjnych zawiera:

a)  decyzje, opinie, zalecenia naukowe dotyczace statusu regulacyjnego innowacji
w dziedzinie zdrowia, wydane na podstawie mechanizmow okreslonych w art. 4
rozporzadzenia (UE) 2017/745, art. 61 162 rozporzadzenia (UE).../ ...
[odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final], art. 13
rozporzadzenia (UE) 2024/1938 oraz, w stosownych przypadkach, na podstawie
podobnych mechanizmdéw okreslonych w innych aktach ustawodawczych;

b)  streszczenia zalecen naukowych wydanych przez Agencje przed rozpoczeciem
stosowania rozporzadzenia (UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu,
por. COM(2023) 193 final], zgodnie =zart.17 rozporzadzenia (WE)
nr 1394/2007, dotyczacych tego, czy dany produkt jest objety zakresem definicji
produktu leczniczego terapii zaawansowanej;

c¢) dokumenty konsultacyjne przygotowane przez panel prognostyczny ds. nowo
pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie zdrowia.

Panstwa cztonkowskie udostepniajg publicznie, za posrednictwem odpowiednich
krajowych platform lub rejestrow, decyzje, opinie, zalecenia naukowe 1 inne wydane
na szczeblu krajowym dokumenty dotyczace statusu regulacyjnego produktow
biotechnologii zdrowotnej. Panstwa cztonkowskie informujg Komisje, w przypadku
gdy takie informacje sa udostepniane.

Artykut 36

Terminy w procedurze okreslania statusu regulacyjnego
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Z mysla o zapewnieniu terminowej oceny statusu regulacyjnego produktéw biotechnologii
zdrowotnej organy doradcze iinne odpowiednie podmioty wyznaczone na podstawie
[zmienionego rozporzadzenia (UE) 2017/745], [zmienionego rozporzadzenia (UE) 2017/746],
rozporzadzenia (UE) 2024/1938, rozporzadzenia (UE).../... [odniesienie zostanie dodane po
przyjeciu, por. COM(2023) 193 final] i rozporzadzenia (UE).../... [odniesienie zostanie dodane
po przyjeciu, por. COM(2023) 192 final] do wydania zalecenia lub opinii, w tym w ramach
konsultacji przygotowawczych, w sprawie statusu regulacyjnego danego produktu, dziatajg
szybko, bez uszczerbku dla terminéw formutowania takich zalecen lub opinii ustanowionych
we wspomnianych powyzej aktach prawnych.

SEKCJA 2
PROGNOZOWANIE NOWO POJAWIAJACYCH SIE INNOWACJI W DZIEDZINIE ZDROWIA

Artykut 37
Panel prognostyczny ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie zdrowia

1. Niniejszym ustanawia si¢ panel prognostyczny ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji
w dziedzinie zdrowia (,,panel prognostyczny”).

2. Panel prognostyczny przekazuje Komisji, Agencji oraz odpowiednim organom
doradczym na szczeblu Unii, wlasciwym organom i innym podmiotom w panstwach
cztonkowskich wiedze regulacyjna, naukowa lub technicznag dotyczaca najnowszych
osiggnie¢ naukowych i technologicznych w dziedzinie zdrowia, ktore leza u podstaw
rozwoju produktéw biotechnologii zdrowotnej. Panel prognostyczny dziata zgodnie
z ramami Komisji dotyczacymi grup ekspertow.

3. Panel prognostyczny realizuje nast¢pujace zadania:

a) przeprowadza analiz¢ sytuacji poprzez analizowanie, identyfikowanie
1 omawianie najnowszych osiggnie¢ naukowych i technologicznych, ktére moga
stymulowa¢ rozwoj produktéw biotechnologii zdrowotnej, w tym na wniosek
Komisji, Agencji, organéw doradczych na szczeblu Unii lub wiasciwych
organdOw w panstwach cztonkowskich w dziedzinie zdrowia, oraz opracowuje
1 publikuje zwigzane z tym uwagi w formie dokumentoéw konsultacyjnych;

b)  wspolpracuje z Agencja 1 odpowiednimi organami doradczymi na szczeblu Unii
oraz wlasciwymi organami i innymi podmiotami w panstwach cztonkowskich
w dziedzinie zdrowia wcelu ulatwienia dialogu miedzysektorowego
1 spojnosci;

c)  wspoOlpracuje zistniejacymi odpowiednimi sieciami, aby przyczyni¢ si¢ do
zwigkszenia wiedzy fachowej w zakresie regulacji dotyczacych produktow
biotechnologii zdrowotnej;

d) umozliwia wymian¢ informacji migdzy organami odpowiedzialnymi za
tworzenie 1 funkcjonowanie piaskownic regulacyjnych zgodnie z art. 39 ust. 5.

4. Do celow wykonywania zadan, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a) niniejszego artykutu,
panel prognostyczny moze podejmowa¢ wstegpne dyskusje z Agencja lub
odpowiednimi organami doradczymi na szczeblu Unii w dziedzinie zdrowia, sieciami
i nieformalnymi grupami zadaniowymi, wlasciwymi organami krajowymi,
podmiotami opracowujagcymi iinnymi odpowiednimi podmiotami oraz stosuje
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podejscie oparte na wspotpracy w celu zapewnienia skutecznego wykorzystania jego
dokumentow konsultacyjnych.

Panel prognostyczny sktada si¢ z ekspertow naukowych i ekspertow w dziedzinie
regulacji z Rady Koordynacyjnej ds. SoHO (,,RKS”), Grupy Koordynacyjnej ds.
Wyroboéw Medycznych (,MDCG”), Grupy Koordynacyjnej ds. Oceny Technologii
Medycznych (,,HTACG”), Agencji oraz wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich
wyznaczonych przez Komisj¢ ze wzgledu na posiadang wiedzg regulacyjna, naukowa
lub techniczng w odpowiednich zidentyfikowanych dziedzinach i ramach prawnych.
Panel moze zaprasza¢ wybranych ekspertow zewngtrznych do pomocy w realizacji
okreslonych zadan w razie koniecznosci skorzystania z takiej odpowiedniej wiedzy
specjalistycznej z zewnatrz.

Komisja przyjmuje akt wykonawczy ustanawiajacy szczegotowe przepisy dotyczace
wyboru, sktadu, liczby cztonkow i funkcjonowania panelu prognostycznego. Ten akt

wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 65 ust. 2.

Artykul 38

Wsparcie dla panelu prognostycznego ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji

w dziedzinie zdrowia

Komisja przewodniczy panelowi prognostycznemu 1izapewnia mu obstuge
sekretariatu oraz wsparcie niezb¢dne do skutecznego wykonywania jego zadan.

Zadania Komisji obejmuja w szczegdlnosci:

a) udzielanie panelowi  prognostycznemu  wsparcia  administracyjnego
1 technicznego;

b)  ulatwianie organizowania posiedzen panelu prognostycznego w formie zdalnej
1 w formie udzialu osobistego oraz zarzadzanie tymi posiedzeniami,

c) dbatos¢ o to, aby prace panelu prognostycznego byly prowadzone w sposéb
niezalezny;

d) ulatwianie rozpowszechniania dokumentéw konsultacyjnych opracowanych
przez panel prognostyczny wsrdd odpowiednich wiasciwych organdéw 1 organow
doradczych;

e) dopilnowanie, aby eksperci wchodzacy w sktad zespolu ds. prognozowania
otrzymywali wynagrodzenie 1 zwrot poniesionych kosztow;

f)  monitorowanie zgodnosci z regulaminem wewnetrznym panelu
prognostycznego;

g)  wydawanie rocznych sprawozdafh z prac panelu prognostycznego, w tym na
temat liczby dokumentoéw konsultacyjnych przygotowanych przez panel.

Panel prognostyczny przyjmuje swoj regulamin wewnetrzny.
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SEKCJA 3

PIASKOWNICE REGULACYJNE JAKO NARZEDZIA STOSOWANE DO NOWATORSKICH

PRODUKTOW BIOTECHNOLOGII ZDROWOTNEJ

Artykul 39

Piaskownice regulacyjne przewidziane w majacych zastosowanie ramach prawnych

i komunikacja w obrebie tych ram

W  przypadku ustanowienia piaskownicy regulacyjnej na poziomie panstwa
czlonkowskiego dla produktu biotechnologii zdrowotnej zgodnie z [zmienionym
rozporzadzeniem (UE) 2017/745], [zmienionym rozporzadzeniem (UE) 2017/746]
i rozporzadzeniem (UE) 2024/1938, organy odpowiedzialne za funkcjonowanie tej
piaskownicy przeprowadzaja, w stosownych przypadkach i zgodnie z odpowiednim
aktem ustawodawczym, oktorym mowa w niniejszym ustgpie, konsultacje
z wlasciwymi organami i Komisja, odpowiedzialnymi za funkcjonowanie piaskownic
regulacyjnych na podstawie innych odpowiednich aktow ustawodawczych Unii,
o ktérych mowa w niniejszym ustepie 1 w ust. 2 niniejszego artykulu, oraz z panelem
prognostycznym, o ktorym mowa wart. 37, dotyczace projektu i wdrazania
piaskownicy regulacyjne;j.

W przypadku ustanowienia piaskownicy regulacyjnej na poziomie Unii dla produktu
biotechnologii zdrowotnej zgodnie z rozporzadzeniem (UE).../... [odniesienie zostanie
dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final] lub zart. [40] niniejszego
rozporzadzenia, Komisja lub Agencja konsultujg si¢, w stosownych przypadkach
izgodnie zaktami ustawodawczymi, o ktorych mowa w niniejszym ustepie,
z Agencja, RKS, MDCG 1ipanelem prognostycznym, o ktorym mowa w art. 37,
w sprawie projektu piaskownicy regulacyjnej 1 jej wdrozenia.

Organy odpowiedzialne, na podstawie majacego zastosowanie aktu ustawodawczego,
za utworzenie piaskownicy regulacyjnej, o ktérej mowa wust. 1 12 niniejszego
artykutu, dopilnowuja, aby nalezycie uwzglgdniono wyzwania regulacyjne zwigzane
z produktami ztozonymi oraz konsultacje z odpowiednimi organami posiadajacymi
wiedze fachowa na temat powigzanych czesci takich produktow.

Na potrzeby konsultacji, o ktorych mowa w ust. 1 1 2 niniejszego artykutu, wszystkie
organy staraja si¢ szybko wnosi¢ swoj wklad, bez uszczerbku dla termindéw
okreslonych w przepisach aktéw ustawodawczych Unii w dziedzinie zdrowia
regulujacych piaskownice¢ regulacyjna, o ktérej mowa w tych ustepach.

Komisja, Agencja, MDCG 1 RKS, za posrednictwem panelu prognostycznego,
utatwiajag wymiane pogladow i dos§wiadczen miedzy organami odpowiedzialnymi za
tworzenie 1 funkcjonowanie piaskownic regulacyjnych dla produktow biotechnologii
zdrowotnej. Wymiana ta obejmuje nastepujace elementy:

a)  propagowanie dzielenia si¢ wiedzg poprzez utatwianie wymiany informaciji,
doswiadczen i najlepszych praktyk, w tym dotyczacych podejs$¢ regulacyjnych,
wyzwan technologicznych oraz nowych wnioskéw naukowych i odpowiednich
reakcji regulacyjnych (wymiana wiedzy miedzy réznymi ramami
regulacyjnymi);
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b)  okreslenie potencjalnych skutkow dla ewolucji lub dostosowania odpowiednich
aktow ustawodawczych Unii w dziedzinie zdrowia (uczenie si¢ aspektow
regulacyjnych migdzy ré6znymi ramami regulacyjnymi).

Artykut 40

Piaskownice regulacyjne dla nowatorskich produktow biotechnologii zdrowotnej
nieobjetych piaskownicami regulacyjnymi w innych przepisach Unii w dziedzinie
zdrowia

Na uzasadniony wniosek podmiotow opracowujacych Komisja moze utworzy¢
piaskownicg regulacyjng stanowiacg kontrolowane otoczenie regulacyjne na potrzeby
testowania i opracowywania produktu biotechnologii zdrowotnej, ktorego:

a) nie mozna odpowiednio uwzgledni¢ w zadnej z piaskownic regulacyjnych
dostepnych na mocy przepisow Unii w dziedzinie zdrowia, o ktérych mowa
w art. 39 ust. 112; oraz

b)  opracowanie jest utrudnione ze wzglgdu na trudnosci w okresleniu odpowiedniej
procedury regulacyjnej w dziedzinie zdrowia.

Nie tworzy si¢ piaskownicy regulacyjnej dla produktow biotechnologii zdrowotne;,
ktére moga wchodzi¢ w zakres przepiséw Unii w dziedzinie zdrowia, o ktorych mowa
wart. 39 ust. 11 2.

Piaskownice tworzy si¢ zgodnie z niniejszym artykutem.

Dla takiej piaskownicy regulacyjnej okre$la si¢ ograniczone w czasie ramy
umozliwiajace generowanie dowoddéw i danych w warunkach rzeczywistych i pod
nadzorem co najmniej jednego wlasciwego organu.

Podmioty opracowujace, ktore chcg uczestniczy¢ w piaskownicy regulacyjnej,
o ktorej mowa w ust. 1, przedktadaja Komisji uzasadniony wniosek. Wniosek ten
zawiera nastepujace elementy:

a) uzasadnienie ustanowienia piaskownicy regulacyjnej, wtym opis danego
produktu, jego poziom rozwoju oraz uzasadnienie braku mozliwosci
odpowiedniego uwzglednienia proponowanego produktu w ktorejkolwiek
z piaskownic regulacyjnych dostgpnych na mocy przepisow Unii w dziedzinie
zdrowia, o ktorych mowa w art. 39 ust. 11 2.

b)  okreslenie istniejagcych wyzwan regulacyjnych;

c) ocen¢ potencjalnych korzysci 1potencjalnych zagrozen zwigzanych
z testowanym lub opracowywanym produktem biotechnologii zdrowotne;.

Jezeli na podstawie swojej oceny Komisja stwierdzi, ze wniosek nalezy przyjac,
podejmuje decyzje w sprawie ustanowienia piaskownicy regulacyjnej w drodze aktu
wykonawczego zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 65 ust. 2.
W tym akcie wykonawczym okresla si¢ czas istnienia piaskownicy regulacyjnej oraz
zasady jej funkcjonowania.

Testowanie i1rozwd] w ramach piaskownicy regulacyjnej odbywaja si¢ zgodnie
zplanem dzialania piaskownicy opracowanym i, w stosownych przypadkach,
aktualizowanym przez Komisj¢ w oparciu o zasady, o ktérych mowa w ust. 4
niniejszego artykutu. Plan dziatania piaskownicy regulacyjne;j:
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a)  okresla cele, konkretne innowacje, ktore nalezy przetestowa¢ w piaskownicy
regulacyjnej, odpowiednie dziatania, ktére nalezy przeprowadzi¢ w ramach
piaskownicy regulacyjnej, zakres geograficzny i czasowy tych dzialan, a takze
odpowiednie regulujace je warunki i wymogi;

b)  opiera si¢ na danych dostarczonych przez podmiot opracowujacy dany produkt
biotechnologii ~ zdrowotnej  ikonsultacjach  przeprowadzonych  ztym
podmiotem;

c)  okresla uczestnikow piaskownicy regulacyjnej i ich odpowiednie role;

d) zawiera odpowiednie $rodki majgce na celu ograniczenie potencjalnego ryzyka,
w szczegblnosci dla zdrowia i1 Srodowiska;

e) zawiera warunki dotyczace zawieszenia lub zakonczenia funkcjonowania
piaskownicy regulacyjnej;

f)  okresla srodki nadzoru i zwigzane z nimi obowigzki.

Przy ocenie wnioskow otrzymanych zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu oraz przy
opracowywaniu 1 wdrazaniu planu dziatania piaskownicy Komisja moze konsultowac
si¢ z Agencja, RKS, MDCG lub panelem prognostycznym, stosownie do przypadku.

Uczestnicy piaskownicy regulacyjnej, w szczegodlnosci podmiot opracowujacy,
ponosza — zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi — odpowiedzialno$¢ za
wszelkie szkody wyrzadzone osobom trzecim w wyniku prowadzenia badan w ramach
piaskownicy. Bez zbednej zwloki udzielajg oni Komisji wszelkich informacji, ktére
moga pociaga¢ za sobg zmiany w piaskownicy regulacyjnej lub dotycza jakosci,
bezpieczenstwa badz skutecznosci produktow opracowywanych w ramach
piaskownicy regulacyjne;j.

Piaskownice regulacyjne nie majg wplywu na uprawnienia wilasciwych organow
w zakresie nadzoru i stosowania $rodkow naprawczych. W przypadku stwierdzenia
ryzyka dla zdrowia publicznego lub obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych ze
stosowaniem produktow objetych piaskownica wlasciwe organy niezwtocznie
wprowadzaja odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zawieszenia lub ograniczenia
stosowania tych produktow oraz informuja Komisj¢. Jezeli takie dziatania tagodzace
nie s3 mozliwe lub okazuja si¢ nieskuteczne, nalezy niezwlocznie zawiesi¢ proces
opracowywania 1testowania do momentu wprowadzenia skutecznych dziatan
tagodzacych.

Po zamknigciu piaskownicy regulacyjnej, Komisja, na wniosek podmiotu
opracowujacego 1 po konsultacji z organami, o ktorych mowa w ust. [6] niniejszego
artykutu, wydaje zalecenie w sprawie istniejacej odpowiedniej $ciezki procedur
regulacyjnych dotyczacych dopuszczenia do obrotu oraz nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu i obserwacji odnos$nych produktow.

W przypadku gdy zlozenie wniosku o dopuszczenie produktu do obrotu jest
nastepstwem zalecenia wydanego zgodnie zust.9 niniejszego artykulu, organy
odpowiedzialne za ocen¢ wniosku o dopuszczenie do obrotu nalezycie uwzgledniaja
dane i dowody zebrane w ramach piaskownicy regulacyjne;.

Komisja, po konsultacji z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich i1 po
zasiggnigciu opinii organdéw, z ktorymi przeprowadzono konsultacje zgodnie z ust. [6]
niniejszego artykulu, moze opublikowa¢ sprawozdanie na temat wnioskow
wyciagnigtych z piaskownicy regulacyjnej oraz, w stosownych przypadkach, wnioski
dotyczace mozliwych $srodkéw na poziomie Unii na potrzeby regulacji produktow
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12.

biotechnologii zdrowotnej lub podobnych kategorii innowacji, ktérych dotyczyta
piaskownica regulacyjna.

Komisja moze — w drodze aktoéw wykonawczych — ustanowi¢ wspdlne zasady, kryteria
i praktyczne rozwigzania dotyczace oceny wnioskéw otrzymanych od podmiotow
opracowujacych oraz ustanawiania piaskownic regulacyjnych inadzoru nad nimi,
atakze dotyczace planow dziatania piaskownicy, o ktorych mowa w niniejszym
artykule. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 65 ust. 2.

ROZDZIAL VIII

OBRONA BIOLOGICZNA I ZAPOBIEGANIE NIEWEASCIWEMU
WYKORZYSTYWANIU BIOTECHNOLOGII

SEKCJA 1
OBRONA I OCHRONA BIOLOGICZNA W UNII

Artykut 41

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu

d)

zwiazane z unijnym systemem wykrywania zagrozen biologicznych

Aby umozliwi¢ dostep do srodkow wsparcia okreslonych w rozdziale 11 sekcja 2,
Komisja uznaje zlokalizowane w Unii projekty, ktére przyczyniajg si¢ do dzialania
unijnego systemu wykrywania zagrozen biologicznych stuzacego do wykrywania,
charakterystyki, identyfikacji, analizy i oceny zagrozen biologicznych —w tym nowych,
nieznanych izmodyfikowanych patogenéw — wcelu zapewnienia nadzoru
transgranicznego niezaleznego od rodzaju patogendow 1wczesnego wykrywania
zagrozen, a takze do generowania i udostepniania danych niezbednych do tego celu, za
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu
wylacznie wtedy, gdy spelniaja one warunki okre§lone w art. 4 ust. 1 oraz wnosza
istotny wktad w co najmniej jeden z nastgpujacych obszarow:

wykrywanie, charakterystyka, identyfikacja, analiza i ocena zagrozen biologicznych,
w tym nowych, nieznanych 1 zmodyfikowanych patogendw;

interoperacyjny i niezalezny od rodzaju patogendw nadzor transgraniczny, a takze
generowanie 1 udostgpnianie danych wymaganych na potrzeby takiego nadzoru;

budowanie infrastruktury pobierania probek 1wykrywania wcelu wczesnej
identyfikacji nowych patogenoéw 1 zapewnienia orientacji sytuacyjnej we wszystkich
zrodtach $rodowiskowych 1 klinicznych, w tym podstawowa logistyka pobierania
1 transportu probek, oraz wsparcie przy wdrazaniu zaawansowanych metod
wykrywania, takich jak sekwencjonowanie metagenomiczne;

zapewnienie wilasciwego stosowania uznanych na poziomie mi¢dzynarodowym
standardow danych dotyczacych patogenows;
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zapewnienie, aby dane dotyczace sekwencjonowania wygenerowane w wyniku
wczesnego wykrywania byly terminowo udostgpniane za posrednictwem
Europejskiego Archiwum Nukleotydow (ENA)”, aby umozliwié podmiotom w calej
Unii dostgp do tych danych iich wykorzystywanie do opracowywania, walidacji
1 wdrazania zaawansowanych metod wykrywania i charakterystyki patogenow,
poprzez udzial w partnerstwach miedzy przemystem, $rodowiskiem akademickim,
organami publicznymi 1 podmiotami z sektora obronnosci w celu zapewnienia
wymiany danych i integracji systemow ostrzegania.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace skladania wnioskoOw o uznanie
projektu za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu oraz uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, okreslone odpowiednio w art. 8
1 10, majg zastosowanie do projektow, o ktorych mowa w niniejszym artykule.

Artykul 42

Strategiczny projekt o duzym oddzialywaniu dotyczacy zdolnosci w zakresie obrony

biologicznej

Aby umozliwi¢ dostep do srodkow wsparcia okreslonych w rozdziale II sekcja 2,
Komisja uznaje zlokalizowane w Unii projekty dotyczace zdolnosci w zakresie obrony
biologicznej za strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu wylacznie wtedy, gdy speiniaja one warunki okreslone w art. 4 ust. 1
oraz wnoszg istotny wklad w co najmniej jeden z nastepujacych obszardw:

zapobieganie niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii i tagodzenie skutkow
takiego wykorzystania;

szybkie zwigkszanie zdolno$ci do bezpiecznego pobierania probek, testowania,
sekwencjonowania  iskalowania  sprawnej  produkcji  szybkich  testow
diagnostycznych;

zdolnosci  w zakresie analizy 1oceny danych dotyczacych testowania
i sekwencjonowania, ktére mozna uruchomi¢ we wszystkich pafstwach
czlonkowskich;

solidne farmaceutyczne i pozafarmaceutyczne $rodki obrony niezalezne od rodzaju
patogenu, stuzgce przeciwdzialaniu zagrozeniom biologicznym;

opracowywanie, walidacja 1analiza porownawcza metod wykrywania i atrybucji
inzynierii genetycznej, w tym tworzenie otwartych narzgdzi wykrywania inzynierii
genetycznej;

cywilne i obronne infrastruktury badawcze, testowe lub demonstracyjne na potrzeby
dziatan biotechnologicznych istotnych dla obronnosci, bezpieczenstwa i odpornosci,
pod warunkiem ze system zarzadzania zapewnia wyrazne rozdzielenie mandatow
i systemoéw dostepu, wraz z odpowiednimi zabezpieczeniami w zakresie poufno$ci
1 bezpieczenstwa, zgodnie z odpowiednimi wymogami wynikajagcymi z Konwencji
o zakazie prowadzenia badaf, produkcji i1gromadzenia zapasow  broni
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bakteriologicznej (biologicznej) i toksycznej oraz oich zniszczeniu (,,BTWC”),
z prawa Unii i prawa krajowego.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace skladania wnioskoOw o uznanie
projektu za strategiczny projekt w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu oraz uznawania projektow za strategiczne projekty w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu, okreslone odpowiednio w art. 8
1 10, majg zastosowanie do projektow, o ktorych mowa w niniejszym artykule.

SEKCJA 2
ZAPOBIEGANIE NIEWLASCIWEMU WYKORZYSTYWANIU BIOTECHNOLOGII

Artykut 43
Produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy

Produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy, o ktérych mowa w zataczniku I,
moga by¢ udostepniane osobom fizycznym lub prawnym w Unii oraz wprowadzane
lub wykorzystywane przez takie osoby, a takze udost¢gpniane osobom fizycznym lub
prawnym poza Unig — wylacznie w przypadku, gdy osoby te majg uzasadnione
zapotrzebowanie na te produkty, zgodnie z niniejsza sekcja.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 64
ust. 2 w celu zmiany zalgcznika I przez dodanie, usunigcie lub zmiang kategorii
produktéw biotechnologicznych wzbudzajacych obawy, ustalenie lub dostosowanie
progéw lub wylaczen oraz okreslenie parametrow technicznych z mysla
o odzwierciedleniu zmian w dowodach naukowych, zagrozenh dla ochrony
biologicznej 1 bezpieczenstwa biologicznego lub wzorcoOw niewtasciwego stosowania,
a takze aby uwzgledni¢ najnowsze zmiany wprowadzone w ramach odpowiednich
foréw 1 instrumentéw miedzynarodowych.

Artykut 44
Weryfikacja uzasadnionego zapotrzebowania

Podmiot gospodarczy, ktory udostepnia na rynku unijnym, w tym za posrednictwem
internetowych platform handlowych, produkty biotechnologiczne wzbudzajace
obawy, przy kazdej transakcji weryfikuje dowod tozsamosci potencjalnego klienta,
rejestruje t¢ transakcje, w tym zamowione ilosci, oraz ocenia, czy klient ma na te
produkty uzasadnione zapotrzebowanie.

Do celow przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 1, przed dokonaniem
transakcji podmiot gospodarczy zwraca si¢ do potencjalnego klienta o nastgpujace
informacje:

a)  dowod tozsamosci danej osoby;
b)  powigzanie z okreslong instytucja lub okre§lonym przedsigbiorstwem;

c)  dokumentacj¢ potwierdzajaca legalnos¢ instytucji lub przedsigbiorstwa, taka jak
adres, urzegdowy numer rejestracyjny, dowod uzyskania osobowos$ci prawne;j
icelu dzialalno$ci oraz, w stosownych przypadkach, dowdd uzyskania
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pozwolen, certyfikacji lub zatwierdzen bezpieczenstwa biologicznego
odpowiednich do zamierzonego zastosowania;

d) informacje na temat zamierzonego zastosowania produktu.

Akapit pierwszy, zwyjatkiem rejestrowania transakcji, nie ma zastosowania
w przypadku, gdy podmiot gospodarczy przeprowadzil rownowazng weryfikacje
w odniesieniu do tego samego klienta w ciggu pigciu poprzednich lat, a nowa
transakcja nie odbiega znaczaco od poprzednich transakcji pod wzgledem charakteru
ani skali.

3. Oceniajgc uzasadnione zapotrzebowanie, podmiot gospodarczy bierze pod uwage
wszystkie istotne okolicznosci, a w szczeg6lnosci, w stosownych przypadkach:

a) mozliwe do wykazania zapotrzebowanie na produkt biotechnologiczny
wzbudzajacy obawy oraz zasadno$¢ jego zamierzonego zastosowania;

b) informacje na temat przeszto$ci wnioskodawcy;

c) historia przestrzegania przepisow przez wnioskodawce w relacjach z danym
podmiotem gospodarczym oraz — w miar¢ dostgpnosci informacji — z innymi
podmiotami, w tym wczesniejsze incydenty lub odmowy realizacji zamowien;

d)  dokumenty potwierdzajace uzasadnione zapotrzebowanie, w tym odpowiednie
publikacje naukowe, histori¢ lub osiagnigcia w powigzanej dziedzinie;

e) dokumentacj¢ potwierdzajaca istnienie odpowiednich obiektow, kompetencji
irozwigzan w zakresie bezpieczenstwa biologicznego odpowiednich do
zamierzonego zastosowania.

4. W przypadku stwierdzenia podejrzanej transakcji podmiot gospodarczy odmawia
udostepnienia produktow biotechnologicznych wzbudzajacych obawy.

5. Podmiot gospodarczy zglasza krajowemu punktowi kontaktowemu, o ktérym mowa
wart. 46 wust. 3, wszelkie podejrzane transakcje lub proby przeprowadzenia
podejrzanych transakcji zgodnie z art. 46 ust. 5.

6. Podmioty gospodarcze prowadza rejestr transakcji, o ktérych mowa w niniejszym
artykule, 1 przechowuja go przez trzy lata oraz udostgpniaja go bez zbednej zwloki
wlasciwym organom na ich Zadanie.

7. Ust. 1-7 stosuje si¢ réwniez przez analogie¢ do osob, ktére nie sg podmiotami
gospodarczymi, z wyjatkiem przypadku, gdy produkt biotechnologiczny wzbudzajacy
obawy jest dostarczany osobie zatrudnionej przez ten sam podmiot prawny.

Artykut 45

Urzadzenia stolowe

Udostepniane w Unii urzadzenia stotowe do syntezy kwaséw nukleinowych musza zawiera¢
mechanizm wykrywania sekwencji wzbudzajacych obawy, okre§lonych w zataczniku I, o ile
bazy danych dotyczace sekwencji wzbudzajacych obawy nie sg przechowywane w samych
urzadzeniach, w niezaszyfrowany sposob lub wsposob, ktory moglby umozliwié
uzytkownikom pobranie danych z bazy danych.
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Artykut 46

Zapobieganie niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii i zglaszanie przypadkow

takiego wykorzystania

Do celow zapobiegania niewtasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii
1 wykrywania przypadkow takiego wykorzystania podmioty gospodarcze
i internetowe platformy handlowe zglaszaja podejrzane transakcje, uwzgledniajac
wszystkie okolicznos$ci, a w szczegdlnosci przypadki, gdy potencjalny klient:

a) nie podaje jasno swojej tozsamosci lub powigzan z innymi podmiotami badz
podaje informacje, ktorych nie mozna potwierdzi¢ lub zweryfikowaé, w tym
niespojne adresy lub niemozliwe do zweryfikowania dane przedsigbiorstwa;

b) w normalnym toku dziatalnosci prawdopodobnie nie ztozytby takiego
zamoOwienia, np. zuwagi na brak zwigzku tej dzialalnosci zbadaniami
w dziedzinie nauk biologicznych lub biotechnologia lub brak wiarygodnego
zapotrzebowania na produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy;

c) podaje zamierzone zastosowanie, ktore nie odpowiada jego zadeklarowanemu
stanowisku pracy lub powigzaniu z dang instytucja;

d) domaga si¢ nietypowych procedur etykietowania lub wysytki, wtym
nieprawidlowego oznaczenia towaréw na opakowaniu lub zmiany nazwy
odbiorcy po ztozeniu zamoéwienia, ale przed wysytka;

e)  proponuje nietypowe metody ptatnosci, w tym zaptate gotowka za przedmioty
o wysokiej warto$ci, zaptate osobistg karta kredytowa za zakupy instytucjonalne
lub ptatnos¢ za posrednictwem oséb trzecich niebedacych bankami, lub oferuje
niezwykle korzystne warunki, np. powyzej cen rynkowych;

f)  domaga si¢ nietypowych warunkow zachowania poufnosci dotyczacych
zlecenia, w tym w odniesieniu do jego tozsamosci, miejsca przeznaczenia lub
zniszczenia zapisOw transakcji;

g) domaga si¢ dostawy na adres, ktory nie jest uzasadniony prowadzeniem
dziatalnos$ci w zakresie biotechnologii lub badan naukowych, w tym na adres
zamieszkania.

Podmioty gospodarcze i internetowe platformy handlu elektronicznego ustanawiaja
odpowiednie, rozsadne i proporcjonalne procedury stuzace wykrywaniu podejrzanych
transakcji, dostosowane do szczegdlnego otoczenia, w ktorym udostgpniane s3
produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy.

Kazde panstwo cztonkowskie ustanawia co najmniej jeden krajowy punkt kontaktowy
z wyraznie okreslonymi danymi kontaktowymi, formularzem internetowym lub innym
skutecznym narzgdziem stuzacym do zglaszania podejrzanych transakcji dotyczacych
produktow biotechnologicznych wzbudzajacych obawy. Punkt kontaktowy musi by¢
czescig organdw Scigania 1 krajowych organdéw kontroli lub mie¢ z nimi bezposrednie
powigzania.

Podmioty gospodarcze i internetowe platformy handlu elektronicznego odmawiaja
przeprowadzenia podejrzanej transakcji. Podmioty gospodarcze i internetowe
platformy handlu elektronicznego zglaszaja podejrzang transakcje lub probe
przeprowadzenia podejrzanej transakcji w ciagu 24 godzin od uznania jej za
podejrzang. W zgloszeniach wskazuje si¢, wmiar¢ mozliwosci, tozsamos¢
potencjalnego klienta oraz okolicznos$ci, ktoére wzbudzity podejrzenia, i zgloszenia te
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kieruje si¢ do krajowego punktu kontaktowego panstwa cztonkowskiego, w ktorym
zawarto transakcj¢ lub podjeto probe jej zawarcia.

Jezeli produkt biotechnologiczny wzbudzajacy obawy nalezy rowniez do kategorii
regulowanych innymi przepisami Unii, aby unikngé powielania zgloszen,
w przypadku gdy podejrzana transakcja dotyczaca tego produktu biotechnologicznego
wzbudzajacego obawy zostala juz zgloszona zgodnie z innymi ramami prawnymi, nie
nalezy jej zglasza¢ ponownie. W razie watpliwosci do celow obowigzkow
sprawozdawczych nalezy w pierwszej kolejnosci  uwzgledni¢  zamierzone
zastosowanie danego produktu, zgodnie zrozporzadzeniem (UE)[’!'] 2021/821
i rozporzadzeniem (UE) 2019/1148["2].

Artykut 47
Szkolenia i kampanie informacyjne

Panstwa czlonkowskie zapewniaja szkolenia dla organow $cigania, stuzb
interwencyjnych iorganéow celnych w zakresie rozpoznawania produktow
biotechnologicznych ~ wzbudzajacych  obawy oraz  w zakresie reagowania
w odpowiednim czasie i we wilasciwy sposob na podejrzang dzialalno$¢, a takze
zapewniaja odpowiednie zasoby na takie szkolenia.

Panstwa cztonkowskie organizujg kampanie informacyjne, m.in. na temat zagrozen
wewnetrznych, dostosowane do specyfiki kazdego sektora wykorzystujacego
produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy.

Aby ulatwi¢ wspdlprace iskuteczne wdrazanie oraz unikng¢ powielania
sprawozdawczos$ci, panstwa czlonkowskie organizuja regularng wymiang¢ informacji
migdzy organami $cigania, krajowymi organami nadzoru, podmiotami
gospodarczymi, internetowymi platformami handlowymi i przedstawicielami
sektorow, ktore wykorzystuja produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy.

Podmioty gospodarcze informujg swoj personel o warunkach, na jakich mozna
udostepnia¢ produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy, oraz odpowiednio
zwigkszajg Swiadomos$¢ personelu.

Artykut 48
Krajowe organy kontroli

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wlasciwy organ odpowiedzialny za inspekcje
1 kontrolg zgodnos$ci z obowigzkami okre§lonymi w niniejszej sekcji.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby krajowy organ kontroli dysponowat
niezbednymi zasobami i uprawnieniami dochodzeniowymi do wykonywania swoich
zadan, w tym uprawnieniami do zadania informacji 1 dokumentacji, przeprowadzania
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/821 z dnia 20 maja 2021 r. ustanawiajace
unijny system kontroli wywozu, posrednictwa, pomocy technicznej, tranzytu i transferu produktow
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kontroli na miejscu oraz, w stosownych przypadkach, dokonywania zakupow
testowych, w tym w internecie.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby krajowe organy kontroli regularnie
przeprowadzaly ¢wiczenia symulacyjne w celu przetestowania obowigzujacych
procedur i zapewnienia odpowiedniego reagowania na incydenty.

4. Panstwa czlonkowskie w stosownych przypadkach zapewniaja udzial krajowych
organéw kontroli w odpowiednich dziataniach Grupy Sterujacej, w szczegolnosci
w zakresie wymiany informacji na temat praktyk wdrozeniowych, ustalen z inspekcji
1 pojawiajacych si¢ zagrozen. Panstwa cztonkowskie zapewniajg oparte na analizie
ryzyka audyty podmiotow gospodarczych, weryfikujace w szczego6lnosci istnienie
1 skuteczno$¢ mechanizmoé6w kontroli uzasadnionego zapotrzebowania, prowadzenie
rejestrow transakcji, przewidzianych w art. [44] ust. [6], oraz wykrywanie
podejrzanych transakcji 1 incydentow, a takze procedury reagowania.

Artykut 49
Wsparcie w egzekwowaniu przepiséw i monitorowanie ze strony Komisji

Komisja moze wspiera¢ wlasciwe organy krajowe w egzekwowaniu przepiséw zawartych
w niniejszej sekcji i monitorowac to egzekwowanie za pomoca takich dziatan jak zwracanie si¢
o udzielenie informacji i udostepnienie rejestrow oraz prowadzenie ¢wiczen szkoleniowych.

Artykut 50
Audyty
Panstwa czlonkowskie zapewniaja oparte na analizie ryzyka audyty podmiotéw
gospodarczych, weryfikujace w szczegolnosci istnienie i skuteczno$¢ mechanizmoéw kontroli

uzasadnionego zapotrzebowania, prowadzenie rejestréw transakcji, przewidzianych w art. 44
ust. [6], oraz wykrywanie podejrzanych transakcji i incydentow, a takze procedury reagowania.

Artykut 51
Kary

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisoOw zawartych w niniejszej sekcji 1 stosujg wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Przewidziane kary musza by¢
skuteczne, proporcjonalne 1 odstraszajace.

2. Panstwa czlonkowskie moga naktada¢ na podmioty gospodarcze kary pieni¢zne
nieprzekraczajace 5 % ich catkowitego rocznego $wiatowego obrotu uzyskanego
w poprzednim roku obrotowym, jezeli stwierdza, ze dostawca umySlnie lub
nieumys$lnie naruszyl odpowiednie przepisy niniejszej sekcji.

3. Przy ustalaniu kwoty kary pieni¢znej lub okresowej kary pienieznej bierze si¢ pod
uwage charakter, wage 1 czas trwania naruszenia, z nalezytym uwzglednieniem zasad
proporcjonalnosci i adekwatnosci.
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Artykut 52
Grupa Doradcza ds. Ochrony Biologicznej

Niniejszym ustanawia si¢ Grupe Doradcza ds. Ochrony Biologicznej (,,Grupa
Doradcza”).

Grupa Doradcza zapewnia Komisji niezalezne doradztwo naukowe w zakresie
zagrozen dla ochrony biologicznej wynikajacych z szybkiego rozwoju biotechnologii,
w tym modeli Al opisanych w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 wykorzystywanych
w zastosowaniach biologicznych (,,modele Al wykorzystywane w zastosowaniach
biologicznych”). Wybor sktadu Grupy Doradczej odbywa si¢ zgodnie zramami
regulacyjnymi Komisji dotyczacymi grup ekspertow’® i funkcjonuje ona zgodnie
z tymi ramami.

Zadania Grupy Doradczej obejmuja:

a) monitorowanie postepow w dziedzinie biotechnologii w celu doradzania
Komisji na temat pojawiajacych si¢ wyzwan zwigzanych z ochrong biologiczna,
wtym w zakresie wszelkich mozliwie niezbednych aktualizacji wykazu
produktéow  biotechnologicznych  wzbudzajagcych  obawy  okreslonych
w zatgczniku I oraz na temat opartych na analizie ryzyka audytow podmiotéw
gospodarczych;

b)  monitorowanie zdolno$ci iprofilu ryzyka modeli Al wykorzystywanych
w zastosowaniach biologicznych w catym cyklu ich zycia;

c) wkiad wprzygotowanie unijnych wytycznych 1najlepszych praktyk
dotyczacych  odpowiedzialnych  innowacji ~ w zakresie modeli Al
wykorzystywanych w zastosowaniach biologicznych;

d) ulatwianie dialogu i koordynacji miedzy zainteresowanymi stronami z sektora
nauki, przemystu ibezpieczenstwa oraz wspieranie, W stosownych
przypadkach, wspotpracy miedzynarodowej w zakresie ochrony biologiczne;.

W przypadku gdy Grupa Doradcza ma uzasadnione podstawy, aby podejrzewac, ze
model Al  wykorzystywany  w zastosowaniu  biologicznym  nieobjetym
rozporzadzeniem (UE) 2024/1689 stwarza systemowe ryzyko biologiczne, wydaje
ostrzezenie kwalifikowane skierowane do Komisji 1 panstw cztonkowskich. Wydanie
ostrzezenia kwalifikowanego moze nastapi¢ w wyniku decyzji Grupy Doradczej lub
Z inicjatywy co najmniej 50 % jej cztonkow. Ostrzezenie musi by¢ zwiezle 1 nalezycie
uzasadnione oraz zawiera¢ co najmniej dane kontaktowe tworcy danego modelu oraz
podstawe faktyczng ostrzezenia.

Jezeli Grupa Doradcza ma uzasadnione podstawy, aby podejrzewac, ze model Al
objety rozporzadzeniem (UE) 2024/1689 stwarza systemowe ryzyko biologiczne,
informuje panel naukowy niezaleznych ekspertow, o ktorym mowa w art. 68
rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Panel ten moze skierowac¢ ostrzezenie kwalifikowane
do Urzedu ds. Sztucznej Inteligencji zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1689.

Grupa Doradcza sktada si¢ z maksymalnie 25 niezaleznych ekspertow ze swiatowe;j
czotéwki, mianowanych przez Komisj¢ na podstawie ich uznanej wiedzy fachowej
w dziedzinie biotechnologii, ochrony biologicznej, obrony biologicznej i Al

Decyzja Komisji ustanawiajaca przepisy horyzontalne dotyczace tworzenia i funkcjonowania grup
ekspertow Komisji, C(2016)3301.
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Cztonkowie Grupy Doradczej wykonuja swoje zadania w sposob bezstronny
1z zachowaniem obiektywnosci. Grupa Doradcza wspolpracuje, w stosownych
przypadkach, zinnymi unijnymi imiedzynarodowymi strukturami ekspertow
zajmujacymi si¢ biotechnologia, Al lub ochrong biologiczng w celu zapewnienia
spojnosci 1 skutecznosci, w tym z panelem naukowym, o ktorym mowa w art. 68
rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

Grupa Doradcza moze przyjmowac opinie, zalecenia lub zasady w sprawach
wchodzacych w zakres jej kompetenc;ji.

Artykut 53
Systemowe ryzyko biologiczne

Komisja monitoruje systemowe ryzyko biologiczne zwigzane z modelami Al
wykorzystywanymi ~ w zastosowaniach ~ biologicznych i proponuje dziatania
ograniczajace takie ryzyko, w oparciu o porady udzielone przez Grup¢ Doradcza
1zgodnie zunijnym prawodawstwem harmonizacyjnym dotyczacym Al w tym
zwigkszanie zdolnosci w zakresie obrony biologicznej lub regulacje, m.in. dotyczace
oceny 1 ograniczania ryzyka systemowego zwigzanego z tymi modelami Al, stosownie
do potrzeb.

W przypadku wydania ostrzezenia kwalifikowanego przez Grupe Doradcza, zgodnie
z art. 52 ust. 3 lit. d), Komisja i panstwa cztonkowskie stosuja odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia wlasciwej kontroli ryzyka.

Artykut 54

Monitorowanie i wytyczne

Komisja, woparciu o doradztwo Grupy Doradcze; ds. Ochrony Biologicznej oraz,
w stosownych przypadkach, we wspotpracy z Grupg Sterujaca, moze wydawac iregularnie
aktualizowa¢ wytyczne, aby wspiera¢ podmioty w lancuchu dostaw 1 wtasciwe organy.
Wytyczne mogg zawierac:

a)

b)

©)

d)

g)

wyjasnienia dotyczace produktow biotechnologicznych wzbudzajacych obawy
wymienionych w zataczniku I;

doprecyzowanie kryteriow okres§lania sekwencji wzbudzajacych obawy, o ktorych
mowa w zalgczniku I;

informacje na temat oceny uzasadnionego zapotrzebowania oraz metody jej
przeprowadzania do celdw niniejszej sekcji;

informacje o wymianie stosownych informacji migdzy wilasciwymi organami
1 krajowymi punktami kontaktowymi oraz mi¢dzy panstwami cztonkowskimi;

informacje o tym, jak rozpoznawac i zglasza¢ podejrzane transakcje oraz odmawiac
ich przeprowadzenia;

obowigzki osob fizycznych lub prawnych, ktére nie s3 podmiotami gospodarczymi
udostepniajacymi produkty biotechnologiczne wzbudzajace obawy;

wymogi dotyczace urzadzen stotowych do syntezy kwaséw nukleinowych, o ktérych
to urzadzeniach mowa w art. 45;
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h) informacje na temat opartych na analizie ryzyka audytow podmiotéw gospodarczych,
o ktorych to audytach mowa w art. 50;

1) wszelkie inne informacje uznane za przydatne do skutecznego wdrazania, w tym
informacje na temat uprawnien dochodzeniowych krajowych organow kontroli,
zakupow testowych, wnioskow takich organdéw o udzielenie informacji i zasobow
takich organdéw, lub informacje, o ktore zwrocity si¢ odpowiednie podmioty
gospodarcze.

Artykut 55

Koordynacja w dziedzinie ochrony biologicznej i bezpieczenstwa biologicznego

Grupa Sterujaca, o ktérej mowa w art. 20, utatwia koordynacj¢ 1 wymiang informacji miedzy
panstwami cztonkowskimi na temat egzekwowania przepisow niniejszej sekcji.

ROZDZIAL IX

ZMIANY W ROZPORZADZENIACH (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE)
nr 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i (UE) 2024/1938

Artykut 56
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 3 dodaje si¢ punkty 19, 20 i 21 w brzmieniu:

,»19. »piaskownica regulacyjna« oznacza kontrolowane $rodowisko, w ktorym
uczestnicy moga testowac innowacyjne produkty lub substancje izwigzane
znimi procesy, atakze dane 1inne wymogi regulacyjne na etapie
poprzedzajacym wprowadzenie do obrotu, zgodnie z okre$lonymi zasadami
1 pod nadzorem oraz przez ograniczony czas;

20. w»plan dzialania piaskownicy regulacyjnej« oznacza plan okreslajacy zakres,
wymogi 1 warunki regulujgce funkcjonowanie danej piaskownicy regulacyjnej;

21. »uczestnicy« oznaczaja uczestniczace w piaskownicy regulacyjnej osoby
fizyczne lub prawne, takie jak podmioty gospodarcze, agencje unijne i krajowe,
konsumenci koncowi, osrodki akademickie czy instytucje badawcze, ktérym
w planie dziatania piaskownicy regulacyjnej powierzono okreslone zadania.”;

2) art. 22 ust. 5 lit. a) otrzymuje brzmienie:
,»a) doradztwo naukowe 1 wsparcie naukowo-techniczne w zakresie zywienia
ludnosci;”;
3) w art. 28 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W sklad komitetu naukowego wchodza pierwsi wiceprzewodniczacy
paneli naukowych i sze$ciu niezaleznych ekspertoéw naukowych, ktorzy
nie sg cztlonkami ktoregokolwiek zadnego z paneli naukowych.”;

b)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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4)

5)

6)
7)

,0.  Komitetowi naukowemu 1 panelom naukowym przewodnicza cztonkowie
personelu Urzedu bez prawa glosu. Komitet naukowy ikazdy z paneli
naukowych powinny wybra¢ sposrod swoich cztonkow po dwoch
wiceprzewodniczacych.”;

w ust. 9 dodaje sig¢ lit. h) w brzmieniu:

,h) roli Urzedu wramach przewodniczenia komitetowi naukowemu
1 panelom naukowym.”;

art. 32a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1-

W przypadku gdy prawo Unii zawiera przepisy dotyczace przedstawiania przez
Urzad wynikéw naukowych, wtym opinii naukowej, Urzad, na wniosek
potencjalnego wnioskodawcy lub zglaszajacego, udziela porady na temat tresci
wniosku lub zgloszenia przed ich zlozeniem, w tym przepiséw majacych
zastosowanie do takiego wniosku lub zgloszenia oraz ich wymaganej tresci,
atakze na temat projektu badan i strategii testowania na poparcie takiego
wniosku lub zgloszenia. Taka porada udzielona przez Urzad pozostaje bez
uszczerbku dla jakiejkolwiek przeprowadzanej przez panele naukowe
p6zniejszej oceny wnioskdéw lub zgloszen i nie jest wigzaca w kontekscie takiej
oceny.”;

w art. 32b wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)

b)

w ust. 4 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,»Ocena waznosci lub dopuszczalnos$ci takiego ponownie ztozonego wniosku lub
zgloszenia rozpoczyna si¢ po uplywie trzech miesigcy od daty ponownego
ztozenia wniosku oraz pod warunkiem, ze dokonano powiadomienia
o badaniach zgodnie z akapitem drugim.”;

w ust. 5 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Ocena waznosci lub dopuszczalnosci takiego ponownie ztozonego wniosku lub
zgloszenia rozpoczyna si¢ po uplywie trzech miesiecy od daty ponownego
ztozenia wniosku 1 pod warunkiem, ze wszystkie badania, o ktoérych uprzednio
powiadomiono zgodnie zust.2 lub 3, zostaly uwzglednione w ponownie
ztozonym wniosku lub zgloszeniu.”;

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadku gdy w trakcie oceny ryzyka Urzad stwierdzi, ze badania,
o ktoérych powiadomiono zgodnie zust.2 lub 3, nie zostaly w pelni
uwzglednione w odnosnym wniosku lub zgloszeniu, oraz w przypadku
braku zasadnego uzasadnienia wnioskodawcy lub zglaszajacego w tym
zakresie terminy, w ktorych Urzad jest zobowigzany przedstawi¢ swoje
wyniki naukowe, ulegaja zawieszeniu. Zawieszenie to ustaje po uptywie
trzech miesiecy od przedtozenia wszystkich danych z tych badan.”;

w art. 32c uchyla si¢ ust. 1;

dodaje si¢ rozdziat I[IIA w brzmieniu:
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,ROZDZIAL IlIA

PIASKOWNICE REGULACYJNE

Artykut 49a
Przepisy ogolne dotyczace piaskownic regulacyjnych

Panstwo cztonkowskie lub kilka dziatajacych razem panstw czionkowskich
moze ustanowi¢ piaskownice regulacyjne zgodnie z niniejszym artykutem
1 procedurg okreslong w art. 49b.

Piaskownice regulacyjne mozna ustanawia¢ w odniesieniu do:

a)  wszystkich etapéw produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci,
z wyjatkiem nowej zywnosci, a takze paszy produkowanej dla zwierzat,
od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, lub stosowanej zywieniu
takich zwierzat;

b)  materiatdw przeznaczonych do kontaktu zzywno$cia, z wyjatkiem
materiatéw pochodzacych z recyklingu tworzyw sztucznych;

c) produktéw innych niz zywno$¢ 1ipasza, zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie w rozumieniu art.2 pkt2 dyrektywy
2001/18/WE lub sktadajacych si¢ z takich organizmow.

Udostegpniania produktéw w piaskownicy regulacyjnej nie uznaje si¢ za
wprowadzanie do obrotu.

Piaskownice regulacyjne shuza realizacji co najmniej jednego z nastepujacych
celow:

a) ulatwianie opracowywania, testowania 1walidacji  technologii,
produktéw i substancji przed uzyskaniem zatwierdzenia lub zezwolenia na
wprowadzenie ich do obrotu, jezeli wymaga tego prawo Unii;

b) testowanie wymogoéw dotyczacych danych, wtym w odniesieniu do
rodzaju 1projektu badan wymaganych do przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa lub skutecznosci;

c) testowanie alternatywnych wymogow regulacyjnych 1iocena ich
skuteczno$ci w osigganiu celow majacego zastosowanie unijnego prawa
sektorowego Ww porOéwnaniu z istniejagcymi wymogami; W obszarach,
w ktorych prawo Unii przewiduje zatwierdzanie lub udzielanie zezwolen,
a takze w obszarze przekazywania konsumentom informacji na temat
Zywnosci.

Panstwa cztonkowskie monitorujg i1 nadzorujg funkcjonowanie ustanowionych

przez siebie piaskownic regulacyjnych oraz dopilnowujg przestrzegania planu

dziatania piaskownicy regulacyjne;.

Uczestnik ustanowionej piaskownicy regulacyjnej niezwlocznie informuje
wlasciwe organy  zainteresowanego panstwa  czlonkowskiego lub
zainteresowanych panstw czlonkowskich, jezeli uwaza lub ma powody, by
uwazac¢, ze warunki okreslone w planie dziatania piaskownicy regulacyjnej nie
zostaly spelnione lub istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia publicznego,
zdrowia lub dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin lub dla srodowiska, ktore to
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10.

11.

ryzyko moze wymaga¢ wycofania piaskownicy regulacyjnej lub zmiany planu
dziatania piaskownicy regulacyjnej wcelu wprowadzenia $rodkow
ograniczajacych ryzyko. Uczestnicy niezwlocznie informujg roéwniez wlasciwe
organy o wszelkich innych kwestiach, ktore dotycza jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznosci przedmiotu danej piaskownicy regulacyjne;.

Panstwa cztonkowskie niezwlocznie powiadamiajg Komisje oraz, w stosownych
przypadkach, Urzad o wszelkich naruszeniach warunkéw okreslonych w planie
dziatania piaskownicy regulacyjnej lub o stwierdzeniu wszelkich potencjalnych
zagrozen dla zdrowia publicznego, zdrowia lub dobrostanu zwierzat, zdrowia
ro$lin lub dla §rodowiska.

Panstwa czlonkowskie zawieszajg lub wycofujg piaskownice regulacyjng
w dowolnym momencie z wilasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji zgodnie
z ust. 9 w kazdym z nastepujacych przypadkoéw:

a)  nie spelniono wymogow i1 warunkéw przewidzianych w planie dziatania
piaskownicy regulacyjnej;

b) jest to konieczne do ochrony zdrowia publicznego, zdrowia lub
dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin lub §rodowiska i nie ma mozliwosci
zastosowania skutecznych §rodkdéw ograniczajacych ryzyko.

Panstwa czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje, Urzad i pozostate
panstwa cztonkowskie o zawieszeniu lub wycofaniu piaskownicy regulacyjnej
oraz o powodach takiego zawieszenia lub wycofania.

W przypadku gdy po ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej na swoim
terytorium panstwo czlonkowskie zidentyfikuje ryzyko dla zdrowia
publicznego, zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin oraz dla §rodowiska,
ktére mozna w pelni ograniczy¢ przez wprowadzenie zmian w planie dziatania
piaskownicy regulacyjnej, przekazuje Komisji, Urzgedowi 1 pozostatym
panstwom cztonkowskim projekt zmian zgodnie z procedura okreslona
w art. 49b.

Jezeli Komisja uzna, ze zachodzi jedna z okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 7,
niezwlocznie przyjmuje akty wykonawcze zgodnie z procedura, o ktorej mowa
w art. 58 ust. 2, wnoszac o zawieszenie lub wycofanie danej piaskownicy
regulacyjne;j.

W sytuacjach nadzwyczajnych Komisja moze jednak tymczasowo przyjac¢ akt
wykonawczy, w ktorym wnosi o zawieszenie dziatalnosci danej piaskownicy
regulacyjnej, po konsultacji z zainteresowanym panstwem cztonkowskim lub
zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi 1 po poinformowaniu pozostatych
panstw cztonkowskich. Mozliwie jak najwcze$niej, a najdalej w ciagu 10 dni
roboczych, przyjety srodek powinien zosta¢ potwierdzony, poprawiony lub
odwotany zgodnie z procedurg okre$long w art. 58 ust. 2, a powody decyzji
Komisji powinny by¢ niezwlocznie ogloszone.

Panstwo cztonkowskie moze jednokrotnie przedtuzy¢ czas trwania piaskownicy
regulacyjnej o ograniczony czas, jezeli jest to uzasadnione potrzeba osiggniecia
celu danej piaskownicy regulacyjnej, iinformuje otym Komisje, Urzad
1 pozostate panstwa czlonkowskie.

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢ wspdlne zasady lub
praktyczne rozwigzania dotyczace ustanawiania piaskownic regulacyjnych
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1 sprawowania nad nimi nadzoru, w tym ustanawiania piaskownic regulacyjnych
obejmujacych kilka panstw cztonkowskich zgodnie z niniejszym artykutem,
art. 49b 1 49c. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 58 ust. 2.

Artykut 49b
Ustanawianie piaskownic regulacyjnych

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uzna za stosowne ustanowic
piaskownic¢ regulacyjna, przekazuje Komisji, Urzedowi i pozostalym
panstwom cztonkowskim projekt planu dziatania piaskownicy regulacyjne;j,
ktéry zawiera nastepujace elementy:

a)  cele piaskownicy regulacyjnej;

b)  opis konkretnych obszaréw objetych piaskownicg, w tym produktéw lub
substancji, proceséw, technologii i praktyk;

c) jasno okreslony zakres geograficzny;
d)  jasno okre$lony i ograniczony zakres czasowy;

e) uzasadnienie utworzenia piaskownicy regulacyjnej wzgledami
regulacyjnymi lub naukowymi;

f)  wskazanie odpowiednich przepisow prawa Unii, ktdére majg zastosowanie
do celéow piaskownicy regulacyjnej, oraz tych, ktore nie maja
zastosowania lub sg dostosowywane;

g)  procedur¢ skladania wnioskow 1wyboru uczestnikow, wtym jasno
okreslone kryteria kwalifikowalno$ci, warunki dotyczace udzielania
wyraznej 1uprzedniej zgody przez uczestniczacych konsumentow
koncowych, a takze warunki, na jakich uczestnicy mogg zakonczy¢ swoj
udzial;

h) ewentualne zaangazowanie Urzedu, innych agencji unijnych iagencji
narodowych, w stosownych przypadkach, pod warunkiem Ze wyrazity one
zainteresowanie przystgpieniem do piaskownicy regulacyjnej;

1)  dozwolone dzialania oraz majace zastosowanie warunki i wymogi,

1 ocen¢ okreslajaca sposOb ograniczania potencjalnych zagrozen dla
zdrowia publicznego, zdrowia lub dobrostanu zwierzat, zdrowia ro$lin lub
srodowiska;

k)  szczegdlowe informacje na temat sposobu monitorowania dziatan, w tym
obowigzkow wlasciwych organdéw, ktorym powierzono nadzér nad
wdrazaniem planu dzialania piaskownicy.

W przypadku gdy kilka panstw cztonkowskich uzna za stosowne, aby wspo6lnie
ustanowi¢ piaskownice regulacyjng, przekazuja one razem projekt planu
dziatania piaskownicy regulacyjnej Komisji, Urzedowi oraz pozostalym
panstwom cztonkowskim. W takim planie dzialania piaskownicy regulacyjnej —
oprocz elementow wymienionych w ust. 1 —okresla si¢ dziatania, ktore majg by¢
prowadzone w kazdym z uczestniczacych panstw cztonkowskich.
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Panstwa cztonkowskie wspotpracuja z odpowiednimi  zainteresowanymi
stronami podczas przygotowywania projektu planu dzialania piaskownicy
regulacyjnej w celu zebrania réznych perspektyw i promowania wspotpracy.

Panstwa czlonkowskie, ktore uznaja za stosowne, aby samodzielnie lub
wspolnie ustanowi¢ piaskownice regulacyjna, przekazujg projekt planu dziatania
piaskownicy regulacyjnej Komisji, Urzedowi 1 innym panstwom cztonkowskim
co najmniej 60 dni przed planowanym rozpoczeciem dziatalnosci piaskownicy.
Przed podjeciem decyzji o ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej panstwa
cztonkowskie uwzgledniaja wszelkie informacje zwrotne lub zalecenia Komisji,
pozostatych panstw cztonkowskich i Urzgdu.

Panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji, Urzgdowi i pozostalym panstwom
cztlonkowskim wszelkie poOzniejsze projekty zmian w planie dziatania
piaskownicy regulacyjnej wraz zich uzasadnieniem. Ust. 1-4 stosuje si¢
odpowiednio.

Artykut 49¢

Inne obowiazki oraz obowiazki w zakresie monitorowania i sprawozdawczosci

w odniesieniu do piaskownic regulacyjnych

Piaskownice regulacyjne nie maja wplywu na obowiazki wtasciwych organdéw
w zakresie egzekwowania 1 monitorowania okre§lone wart. 17 1w innych
przepisach sektorowych.

Uczestnicy, z wyjatkiem konsumentow koncowych, w szczeg6lno$ci podmiot
opracowujacy dany produkt lub substancje, na mocy majacych zastosowanie
przepisow krajowych ponosza odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody
wyrzadzone osobom trzecim w wyniku badan  przeprowadzanych
w piaskownicy.

Panstwa cztonkowskie przedkladaja Komisji sprawozdania roczne dotyczace
rezultatbw wdrazania piaskownic regulacyjnych, uwzgledniajac opracowane
dobre praktyki, wyciagnigte wnioski, zalecenia dotyczace tworzenia piaskownic
regulacyjnych oraz — w stosownych przypadkach — zalecenia dotyczace
stosowania odpowiednich unijnych przepisow sektorowych. Komisja podaje te
sprawozdania do wiadomosci publiczne;.

Na podstawie tych sprawozdan rocznych Urzad wprowadza rowniez,
w stosownych przypadkach, niezbedne zmiany w swoich wytycznych.”.

Artykut 57

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007

W rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

Y

w art. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(@)

(ii)

w ust. 1 dodaje sig¢ lit. €) w brzmieniu:

»€)  »wektor wirusowy« oznacza genetycznie zmodyfikowany wirus, ktory jest
stosowany do dostarczania materiatu genetycznego do komorek.”;

dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:
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,0. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
zart. 25a wcelu zmiany niniejszego rozporzadzenia, aby zmienic¢
definicje zawarte w ust. 1, dotyczace tego, co stanowi produkt inzynierii
tkankowej, w $§wietle postepu naukowo-technicznego w dziedzinie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej oraz zuwzglednieniem
definicji uzgodnionych na szczeblu unijnym i mi¢dzynarodowym, bez
rozszerzania zakresu tej definicji. Te akty delegowane przyjmuje si¢ po
konsultacji z Europejska Agencja Lekow i1Rada Koordynacyjng ds.
SoHO.”;

2) dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:
SArtykut 4a

Badane produkty lecznicze terapii zaawansowanej zawierajace organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub skladajace si¢ z takich organizmow, niestwarzajace

zadnego ryzyka lub stwarzajace znikome ryzyko

1.  Na zasadzie odstepstwa od art. 5a rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 [dodanego
zmienionym rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004] sponsorzy badan klinicznych,
ktére dotycza badanych produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
w rozumieniu art. 2 pkt 7 tego rozporzadzenia, sktadajacych si¢ z GMO lub je
zawierajacych, nie sg zobowiazani do przedtozenia oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego, jezeli produkty te nalezag do co najmniej jednej z nastepujacych
kategorii:

a) niezdolny do zycia lub replikacji wektor wirusowy, ktory jest stosowany
do dostarczania sekwencji genetycznej pochodzenia ludzkiego i nie
zawiera genu opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

b)  genetycznie zmodyfikowane komorki somatyczne, ktére zpowodu
modyfikacji genetycznej nie moga wydziela¢ ani wytwarza¢ czynnikéw
zakaznych;

c¢) zmodyfikowane genetycznie bakterie, ktore nie zawieraja genu opornosci
na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

d)  material genetyczny zmieniony przy uzyciu technik edycji genomu (ex
vivo lub in vivo), pod warunkiem ze ma on zasadniczo znikomy
niekorzystny wplyw na zdrowie ludzi 1 sSrodowisko.

2. Zwolnienie przewidziane w ust. 1 niniejszego artykutu przyznaje si¢ pod
warunkiem zloZenia przez sponsora, za posrednictwem portalu UE i w ramach
dokumentacji wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, uzasadnionego
o$wiadczenia potwierdzajacego, ze dany produkt leczniczy terapii
zaawansowanej nalezy do co najmniej jednej z kategorii, o ktérych mowa
w ust. 1 lit. a)—d) niniejszego artykutlu. Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), o ktorym mowa w art. [148] rozporzadzenia |...]
[zmienione rozporzadzenie (WE) nr 726/2004], weryfikuje to o$wiadczenie
1 przedstawione uzasadnienie i moze w tym celu uzyskac¢ dostep do informacji
dotyczacych wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne w portalu UE. CHMP
przekazuje sponsorowi 1panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
sprawozdawcy swoja opini¢ na temat o§wiadczenia w terminie 21 dni od daty
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3)

ztozenia wniosku, o ktorej to dacie mowa w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014 [zmienionego europejskim aktem w sprawie biotechnologii].

3.  Panstwo czlonkowskie petnigce role¢ sprawozdawcy ocenia, znalezytym
uwzglednieniem opinii CHMP, czy maja zastosowanie warunki okreslone
wust. I niniejszego artykulu lub czy sponsor ma zosta¢ poproszony
o przedtozenie oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego zgodnie z art. 5a
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 [wprowadzonym zmienionym
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004].

4.  Sponsorzy badan klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych terapii
zaawansowane] objetych ust. 1 niniejszego artykutu sga rowniez zwolnieni
z obowiazku przestrzegania wymogéw dotyczacych GMO okreslonych
wart. 61 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 [wprowadzonych
zmienionym rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004] w odniesieniu do wydawania
pozwolen na wytwarzanie 1iimport produktéw leczniczych terapii
Zaawansowane;.

5. Zwolnienia przewidziane w niniejszym artykule maja zastosowanie wytacznie
w okresie trwania badania klinicznego, ograniczonym do dziatan w ramach tego
badania.”;

art. 25a otrzymuje brzmienie:

,Artykut 25a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 2
ust. 6 1 art. 24, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia [prosze wstawic¢
date wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej
niz dziewie¢ miesigcy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 2 ust. 6 i art. 24, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreSlonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pozniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych
aktow delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie =z zasadami

okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia
2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa.
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Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go
réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 2 ust. 6 i art. 24 wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno
Parlament Europejski, jak i1Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.”.

Artykut 58

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014

W rozporzadzeniu (UE) 536/2014 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

c)

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) »badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji« oznacza badanie
kliniczne spelniajace wszystkie nastepujace warunki:

a)  badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sg dopuszczone do
obrotu;

b) wedlug protokolu badania klinicznego stosowanie badanych
produktéw leczniczych jest oparte na dowodach 1 poparte
opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi
bezpieczenstwa iskuteczno$ci tych  badanych  produktow
leczniczych; oraz

¢) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania
stwarzaja najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obcigzenie dla
bezpieczenstwa uczestnikbw w pordwnaniu ze standardowa
praktyka kliniczng w ktorymkolwiek z zainteresowanych panstw
czlonkowskich;”;

dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) »badanie kliniczne o minimalnym stopniu interwencji« oznacza badanie
kliniczne spetniajgce wszystkie nastepujace warunki:

a)  badane produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu;

b)  wedlug protokotu badania klinicznego badane produkty lecznicze sa
stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu; oraz

¢) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania
stwarzaja najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obcigzenie dla
bezpieczenstwa uczestnik6w w pordwnaniu ze standardowa
praktyka kliniczng w ktoérymkolwiek z zainteresowanych panstw
czlonkowskich;”;

punkty 12 1 13 otrzymujg brzmienie:
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,»12) »zainteresowane panstwo czlonkowskie« oznacza panstwo cztonkowskie,

13)

w ktorym na podstawie, odpowiednio, rozdziatu II, Ila lub III niniejszego
rozporzadzenia ztozono wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne,
badanie tgczone lub na ich istotng zmiang;

»istotna zmiana« oznacza kazdg zmian¢ w ktérymkolwiek aspekcie
badania klinicznego, wprowadzang po powiadomieniu o decyzji, o ktorej
mowa wart. 8§, w co najmniej jednym zainteresowanym panstwie
cztonkowskim, ktora to zmiana ma prawdopodobnie istotny wplyw na
bezpieczenstwo lub na prawa uczestnikoéw, lub na wiarygodnos¢
1 odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego;”;

d) dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

,»13a) »réwnolegle zglaszana istotna zmiana« oznacza istotng zmiang, w sprawie

ktorej do zainteresowanego panstwa cztonkowskiego sktada si¢ wniosek,
zanim to panstwo cztonkowskie powiadomi sponsora o decyzji w sprawie
poprzedniego wniosku o wprowadzenie istotnej zmiany w tym samym
badaniu klinicznym;”;

e) pkt21 otrzymuje brzmienie:

,»21) »$wiadoma zgoda« oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez

uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym badaniu klinicznym, po
uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktéore maja
znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub — w przypadku
matoletnich 1 uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody — zezwolenie
lub zgodg ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli na objgcie
ich badaniem klinicznym, w tym zgod¢ wyrazong za posrednictwem
elektronicznych  systemow, metod iprocedur oraz podpisang
elektronicznie zgodnie z prawem Unii lub rownowaznymi normami;”;

f) dodaje si¢ pkt 3647 w brzmieniu:

36)

37)

38)

»uwaga« oznacza uzasadniong watpliwos¢ lub rozbiezne stanowisko
wyrazone przez zainteresowane panstwo czlonkowskie w procesie oceny
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotng zmiang
w aspektach, ktére — jezeli nie zostang wyjasnione — doprowadza do
decyzji odmownej w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
lub na istotng zmiang;

wpanstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy« oznacza
zainteresowane panstwo cztonkowskie, ktore:

a)  jest odpowiedzialne za oceng¢ 1 zatwierdzenie wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne w jednokrajowych badaniach klinicznych, lub

b)  kieruje oceng przeprowadzang na potrzeby wydania pozwolenia na
wielokrajowe badanie kliniczne lub wprowadzenie istotnych zmian
dotyczacych aspektow objetych czescig [ sprawozdania z oceny, lub

c) kieruje oceng przeprowadzang na potrzeby wydania pozwolenia na
wielokrajowe badanie tgczone;

»dokumentacja podstawowa badanego produktu leczniczego« oznacza
dokumentacje dotyczaca badanego produktu leczniczego zawierajaca
dokumenty, o ktérych mowa w czgéci II lit. Ga zalacznika I, sporzadzong
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39)

40)

41y

42)

43)

44)

45)

46)

na wniosek sponsora na potrzeby opracowywania badanego produktu
leczniczego;

»panstwo cztonkowskie pelnigce role depozytariusza dokumentacji
podstawowej« oznacza panstwo cztonkowskie odpowiedzialne za oceng
adekwatnosci 1 kompletnosci dokumentacji podstawowej badanego
produktu leczniczego, ktéra ma zosta¢ sporzadzona, oraz za nadzor
regulacyjny nad juz sporzadzong dokumentacjg;

wpanstwa  czlonkowskie = wiasciwe  w zakresie = dokumentacji
podstawowej« oznaczaja panstwa cztonkowskie, ktorych dotycza
wszystkie powigzane badania kliniczne, oraz panstwa cztonkowskie
wskazane przez sponsora w momencie sktadania pierwotnego wniosku
o sporzadzenie = dokumentacji  podstawowej badanego produktu
leczniczego;

»powigzane badanie kliniczne« oznacza badanie kliniczne zudzialem
badanego produktu leczniczego, w przypadku ktoérego ztozono wniosek
o ustanowienie  dokumentacji podstawowej badanego  produktu
leczniczego, oraz kazde kolejne badanie kliniczne prowadzone z udzialem
tego badanego produktu leczniczego;

»dystrybucja« oznacza wszelkie dzialania obejmujace zamawianie,
przechowywanie, dostarczanie, wysylanie migdzy panstwami
cztonkowskimi lub wywodz badanych produktow leczniczych lub
pomocniczych produktéw leczniczych, w tym dostarczanie badanych
1 pomocniczych produktow leczniczych uczestnikom badania klinicznego;

»bezposrednie  dostarczenie  uczestnikowi« oznacza  kontrolowane
1 udokumentowane bezposrednie dostarczenie badanego produktu
leczniczego lub pomocniczego produktu leczniczego do miejsca pobytu
uczestnika w panstwie cztonkowskim, w ktorym wydano pozwolenie na
badanie kliniczne;

»badanie taczone« oznacza badanie kliniczne dotyczace co najmniej
jednego produktu leczniczego polaczone z badaniem skutecznosci co
najmniej jednego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
w rozumieniu art. 2 pkt 42 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746* lub badaniem klinicznym co najmniej jednego
wyrobu medycznego w rozumieniu art.2 pkt45 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745%*;

»piaskownica regulacyjna« oznacza ramy regulacyjne umozliwiajace
opracowywanie i testowanie innowacyjnych lub dostosowanych podejs¢
regulacyjnych w kontrolowanym $rodowisku zgodnie z okreslonym
planem, przez ograniczony czas 1ipod nadzorem regulacyjnym,
pozwalajace na stosowanie ukierunkowanych na innowacje podejs¢ do
wydawania pozwolen na badania kliniczne i do ich prowadzenia, ktore to
podejécia w innym przypadku nie bylyby mozliwe ani odpowiednie
w obecnych ramach prawnych;

»system Al« oznacza system Al w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689*%**;
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2)

47) w»powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia« oznacza powazne
transgraniczne  zagrozenie zdrowia wrozumieniu art. 3 pkt 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371%*#*,

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz.U. L 117/176 z25.5.2017,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

**  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U. L 117/1 z25.5.2017,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

*#%  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia
13 czerwca 2024 r. wsprawie ustanowienia zharmonizowanych
przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen
(WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144  oraz  dyrektyw 2014/90/UE,
(UE) 2016/797 1(UE)2020/1828 (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/01)

**%* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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
7 6.12.2022, s. 26, http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

art. 3 otrzymuje brzmienie:

Artykut 3
Zasady ogolne
1. Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ jedynie wowczas, gdy:

a) prawa, bezpieczenstwo, godno$¢ idobrostan uczestnikow podlegaja
ochronie 1 s3 nadrzgdne wobec wszystkich innych interesow; oraz

b) badanie kliniczne ma na celu dostarczenie wiarygodnych i odpornych
danych.

2. Zainteresowane panstwa cztonkowskie prowadzg $cistg 1 efektywng wspotprace
wcelu zapewnienia skutecznego iterminowego stosowania przepisOw
niniejszego rozporzadzenia.

3. Panstwa czlonkowskie biora pod uwagg, czy badanie kliniczne jest badaniem
klinicznym o minimalnym lub niskim stopniu interwencji, ajesli tak jest,
dostosowuja wymogi regulacyjne wcalym cyklu zycia takiego badania
klinicznego, w szczegolnosci w odniesieniu do dokumentacji wniosku, procedur
wydawania pozwolen, zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa i nadzoru
nad bezpieczenstwem.”;
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3)

art. 4 1 5 otrzymuja brzmienie:

, Artykut 4
Uprzednie pozwolenie

Badanie kliniczne przeprowadza si¢ wylacznie po uzyskaniu pozwolenia od
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Whioski o wydanie pozwolenia podlegaja ocenie naukowej 1 etyczne;.

W badaniach klinicznych dotyczacych wigcej niz jednego panstwa czlonkowskiego
(wielokrajowe badania kliniczne) wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie,
w tym panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy, wspotpracuja w dobrej
wierze oraz w duchu wzajemnego zaufania. Wiodacg role w ocenach odgrywa
panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy.

Ocene etyczna przeprowadza komisja etyczna zgodnie z prawem zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego. Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
angazuje swojg komisje etyczng w ocen¢ aspektow etycznych czesci I dokumentacji
wniosku, o ktérej mowa w art. 6.

Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, aby organizacja, terminy 1 procedury
przeprowadzania oceny przez komisj¢ etyczng byty zgodne z terminami i procedurami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do oceny wniosku
o pozwolenie na badanie kliniczne lub jego istotne zmiany.

Artykut 5
Ztozenie wniosku

1. W celu uzyskania pozwolenia sponsor sklada za posrednictwem portalu,
o ktorym mowa w art. 80 (,,portal UE”), dokumentacj¢ wniosku, o ktérej] mowa
wart. 25, do panstw, ktore maja by¢ zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi. W niniejszym rozdziale data zlozenia przez sponsora wniosku
o pozwolenie na badanie kliniczne nazywana jest datg ztozenia wniosku.

2. Procedura wydawania pozwolenia na badanie kliniczne sktada si¢ z trzech
etapow:
a)  walidacji dokumentacji wniosku, jak okreslono w art. 5b;
b)  oceny, ktora obejmuje:

— oceng czesci I, zgodnie z art. 6, elementéw dokumentacji wniosku
wymienionych w cze$ci I zalacznika I, ktére stanowig czg$¢ I
sprawozdania z oceny, oraz

— oceng czg$ci I, zgodnie z art. 7, elementéw dokumentacji wniosku
wymienionych w czesci Il zalacznika I, ktore stanowig czes¢ 11
sprawozdania z oceny;

c) decyzji skutkujacej udzieleniem pozwolenia, udzieleniem pozwolenia

warunkowego lub odmowa udzielenia pozwolenia, jak okre$lono
w art. 8.”;
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4)

dodaje si¢ art. 5Sa i 5b w brzmieniu:

L Artykut 5a

Wyznaczenie panstwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy

W badaniach klinicznych dotyczacych tylko jednego panstwa cztonkowskiego
role sprawozdawcy peni to panstwo cztonkowskie.

W  badaniach klinicznych dotyczacych wigcej niz jednego panstwa
cztonkowskiego sponsor proponuje jedno z zainteresowanych panstw
cztonkowskich, ktére ma petnic rolg sprawozdawcy. Wszystkie zainteresowane
panstwa czlonkowskie, ktore chca peti¢ rolg sprawozdawcy, deklarujg swoja
gotowo$¢ za posrednictwem portalu UE.

Whnioskujgc o badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji, sponsor
proponuje  role¢ sprawozdawcy jednemu z zainteresowanych panstw
cztonkowskich, w ktérych stosowanie badanego produktu leczniczego jest
oparte na dowodach.

Jezeli panstwo czlonkowskie, ktéremu zaproponowano rol¢ sprawozdawcy,
przyjmie propozycj¢ i wyrazi gotowos¢ do pehienia roli sprawozdawcy, zostaje
ono sprawozdawca.

Jezeli panstwo cztonkowskie, ktéremu zaproponowano role sprawozdawcy, nie
przyjmie propozycji, stosuje si¢ nastepujace zasady w oparciu o portal UE:

a)  jezeli tylko jedno inne zainteresowane panstwo cztonkowskie chce petnié¢
role sprawozdawcy, to panstwo cztonkowskie zostaje sprawozdawca;

b) jezeli wiecej niz jedno zainteresowane panstwo cztonkowskie chce petnié
role sprawozdawcy lub Zadne z zainteresowanych panstw cztlonkowskich
nie chce petnic roli sprawozdawcy, wyznaczenie sprawozdawcy nastgpuje
automatycznie przez portal UE zgodnie z zaleceniem, o ktérym mowa
w art. 85 ust. 2 lit. ¢).

W terminie trzech dni od daty zloZenia wniosku wszystkie zainteresowane
panstwa cztonkowskie, sponsor 1panstwo czltonkowskie petnigce role
sprawozdawcy sa powiadamiane za posrednictwem portalu UE o wyznaczeniu
panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy.

Artykut 5b
Walidacja czesci I dokumentacji wniosku

W ciagu siedmiu dni od daty ztoZenia wniosku panstwo cztonkowskie petniace
role sprawozdawcy waliduje cze$¢ 1 dokumentacji wniosku, o ktorej mowa
w art. 6, oraz przekazuje sponsorowi za posrednictwem portalu UE nastepujace
informacje:

a) czy badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, objete jest zakresem
niniejszego rozporzadzenia;

b)  czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z czg$cig I zatacznika

I.

2
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S)

c) czy potwierdza, ze badanie kliniczne jest, odpowiednio, badaniem
klinicznym o minimalnym stopniu interwencji lub badaniem klinicznym
o niskim stopniu interwencji, jezeli tak okreslit je sponsor.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy nie
przekazalo sponsorowi informacji w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, badanie
kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, uznaje si¢ za objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia, dokumentacj¢ wniosku uznaje si¢ za kompletng oraz,
w stosownych przypadkach, badanie kliniczne uznaje si¢ za badanie kliniczne
o minimalnym lub niskim stopniu interwencji.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie petniace role sprawozdawcy stwierdzi,
ze dokumentacja wniosku jest nieckompletna lub ze badanie kliniczne, ktérego
dotyczy wniosek, nie jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, badz,
w stosownych przypadkach, ma watpliwosci, czy badanie kliniczne jest
badaniem klinicznym o minimalnym lub niskim stopniu interwencji, panstwo to:

a) informuje o tym sponsora za posrednictwem portalu UE oraz wyznacza
sponsorowi termin nie dtuzszy niz siedem dni na przedstawienie uwag do
wniosku lub uzupehienie dokumentacji wniosku za posrednictwem
portalu UE;

b) w ciggu siedmiu dni od przedstawienia uwag lub uzupeknienia
dokumentacji wniosku, jak okre§lono wlit. a) przekazuje sponsorowi
informacje¢, czy wniosek spelnia wymogi okreslone w ust. 1 lit. a), b) i c).

W przypadku gdy panstwo czionkowskie petnigce rolg sprawozdawcy zwrdci
si¢ do sponsora o przedstawienie uwag do wniosku zgodnie z niniejszym
ustepem, termin, o ktorym mowa w ust. 1, mozna przedtuzy¢ maksymalnie o 14
dni.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie peinigce role sprawozdawcy nie
przekazato sponsorowi informacji w terminie, o ktorym mowa w ust. 3 lit. b),
badanie kliniczne, ktorego dotyczy wniosek, uznaje si¢ za objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia, dokumentacj¢ wniosku uznaje si¢ za kompletng
zgodnie z czegScig | zalacznika I, a badanie kliniczne uznaje si¢ za badanie
kliniczne o minimalnym lub niskim stopniu interwencji, jezeli tak okreslit je
Sponsor.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag lub nie uzupetni dokumentacji
wniosku w terminie, o ktorym mowa w ust. 3 lit. a), uznaje si¢, ze wniosek
utracit wazno$¢ we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Do celéw niniejszego rozdziatu data powiadomienia sponsora zgodnie z ust. 1
lub ust. 3 lit. b) jest datg walidacji wniosku. W przypadku gdy sponsorowi nie
przekazano informacji w tych terminach, data walidacji jest ostatni dzien
odpowiednich termindéw, o ktérych mowa w ust. 1 lub ust. 3 lit. b).”;

art. 6 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 6

Sprawozdanie z oceny — aspekty objete czescig I sprawozdania z oceny
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Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia wniosek na
podstawie informacji i dokumentéw wymienionych w czgsci I zatacznika I pod
katem nast¢pujacych aspektow:

a)

b)

zgodno$¢ z rozdzialem V w odniesieniu do:

(1) przewidywanych korzys$ci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia
publicznego, przy uwzglednieniu wszystkich nastepujacych
czynnikow:

cech badanych produktow leczniczych oraz wiedzy na ich
temat;

przydatnosci badania klinicznego, w tym tego, czy grupy
uczestnikow badania klinicznego sg reprezentatywne dla
populacji, ktéra ma by¢ poddana leczeniu, ajezeli nie,
wyjasnienia iuzasadnienia zgodnie z czg$cig I pkt 17 lit. y)
zatagcznika I; aktualnego stanu wiedzy naukowej;
ewentualnego  zalecenia lub  nalozenia  obowigzku
przeprowadzenia badania klinicznego przez organ regulacyjny
odpowiedzialny za ocen¢ i dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych; oraz, w stosownych przypadkach, opinii
sformutowanej przez Komitet Pediatryczny na temat planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej zgodnie
zrozdzialem VII rozporzadzenia (UE) .../ ... [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 196 final];

wiarygodno$ci 1 odporno$ci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego, przy uwzglednieniu przyjetego podejscia
statystycznego, planu badania klinicznego 1 metodyki (w tym
wielkosci proby irandomizacji, komparatora 1 punktéw
koncowych);

(1) ryzyka 1niedogodnosci dla uczestnikow, przy uwzglednieniu
wszystkich nastgpujacych czynnikow:

zgodno$é

cech badanego produktu leczniczego 1 pomocniczego
produktu leczniczego oraz wiedzy na ich temat;

cech badanego produktu leczniczego;

srodkow bezpieczenstwa, wtym rozwigzan dotyczacych
minimalizacji ryzyka, monitorowania, zglaszania danych
dotyczacych  bezpieczenstwa oraz planu  w zakresie
bezpieczenstwa;

ryzyka dla zdrowia uczestnikow stwarzanego przez chorobe,
w zwigzku z ktérg poddaje si¢ badaniu badany produkt
leczniczy;

aspektow zwigzanych z ochrong bezpieczenstwa uczestnikow,
ich dobrostanu i praw podstawowych jako uczestnikow badan
klinicznych;

z okre$lonymi w rozdziale IX wymogami dotyczacymi

wytwarzania 1 importu badanych produktéw leczniczych;
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2a.

c) zgodno$¢ zwymogami dotyczacymi oznakowania okreslonymi
w rozdziale X;

d) kompletnos¢ i adekwatno$¢ broszury badacza.

W przypadku gdy na podstawie art.26 169 wymagane s3 tlumaczenia,
adekwatno$¢ tlumaczen dokumentow przedtozonych w czgsci I ocenia sig
w czesci 1L

Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy sporzadza sprawozdanie
zoceny. Ocena aspektéow, oktorych mowa wust. 1, stanowi cze$¢ I
sprawozdania z oceny.

Komisja etyczna panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy
dokonuje oceny aspektow objetych czesciag [ sprawozdania z oceny
z perspektywy etycznej. Ta ocena etyczna uzupelnia ocen¢ naukowa
i regulacyjng i obejmuje czes¢ I dokumentacji wniosku w celu ustalenia, czy
w badaniu klinicznym zapewnia si¢ prawa, bezpieczenstwo i dobrostan
uczestnikow.

Niezaleznie od ust. 2, jezeli badanie kliniczne jest badaniem klinicznym
o minimalnym stopniu interwencji, ocena panstwa cztonkowskiego petnigcego
role sprawozdawcy ogranicza si¢ do przeprowadzenia przez jego komisje
etyczng oceny etycznej aspektow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a) 1 d).

Sprawozdanie z oceny zawiera jedng z nastepujacych konkluzji dotyczacych
aspektow ujetych w czesci I sprawozdania z oceny:

a)  przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w Swietle
wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu;

b)  przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w $wietle
wymogoéw  okreslonych ~ wniniejszym  rozporzadzeniu, lecz
z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw, wyszczegdlnionych
w tej konkluzji; lub

c) przeprowadzenie badania klinicznego jest niedopuszczalne w Swietle
wymogow okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia, za
posrednictwem portalu UE, ostateczng wersje czgsci | sprawozdania z oceny,
w tym jego konkluzje, sponsorom oraz pozostatym zainteresowanym panstwom
czlonkowskim w terminie 42 dni od daty ztozenia wniosku.

W przypadku badan klinicznych obejmujacych wigcej niz jedno zainteresowane
panstwo cztonkowskie proces oceny sktada si¢ z trzech etapow:

a)  etapu oceny wstepnej, przeprowadzane] w ciggu 28 dni od daty zlozenia
wniosku;

b)  etapu przegladu, przeprowadzanego w ciggu siedmiu dni od zakonczenia
oceny wstepnej;

c) etapu konsolidacji, przeprowadzanej w ciggu siedmiu dni od daty
zakonczenia etapu przegladu.

Na etapie oceny wstgpnej panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy
ocenia czg¢$¢ I dokumentacji wniosku i1 sporzadza projekt czesci I sprawozdania
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5a.

z oceny oraz przekazuje go wszystkim pozostatym zainteresowanym panstwom
cztonkowskim w ciggu 28 dni od daty ztozenia wniosku.

Na etapie przegladu, w terminie siedmiu dni od przekazania projektu
sprawozdania zoceny, wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie
oceniajg wniosek w oparciu o projekt czesci I sprawozdania z oceny 1 dzielg si¢
swoimi uwagami dotyczacymi tego wniosku. Uwagi mozna zgtasza¢ wylacznie
z jednej z nastepujacych przyczyn:

a)  jedna z przyczyn, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2;

b)  kwestie, ktore doprowadzityby do wydania negatywnej opinii przez
komisj¢ etyczng danego panstwa cztonkowskiego.

Na etapie konsolidacji panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy
w sposob nalezyty uwzglednia uwagi pozostalych zainteresowanych panstw
cztonkowskich 1 finalizuje cze$¢ I sprawozdania z oceny, odnotowujac, w jaki
sposob uwzgledniono wszystkie uwagi. Panstwo cztonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy przekazuje ostateczng wersje czgsci I sprawozdania z oceny
sponsorowi  1wszystkim  pozostalym  zainteresowanym  panstwom
cztonkowskim w ciggu siedmiu dni od zakonczenia etapu przegladu.

W przypadku gdy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o minimalnym
stopniu interwencji, na etapie przegladu inne zainteresowane panstwa
czlonkowskie mogg jedynie zglasza¢ uwagi, o ktorych mowa w ust. 5, zwigzane
z aspektami etycznymi projektu sprawozdania z oceny.

Na uzytek niniejszego rozdzialu data ztozenia sprawozdania jest data, w ktorej
ostateczna wersja cze$ci | sprawozdania zoceny zostaje przedlozona za
posrednictwem portalu UE przez panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym panstwom
cztonkowskim.

W okresie od daty walidacji do daty ztozenia sprawozdania tylko panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze zwrdci¢ si¢ do sponsora
o dodatkowe informacje, uwzgledniajac uwagi, o ktorych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania i1 oceny tych dodatkowych informacji od sponsora panstwo
czlonkowskie pelnigce rolg¢ sprawozdawcy moze przedtuzy¢ termin, o ktérym
mowa w ust. 4, o maksymalnie 28 dni.

Sponsor przekazuje informacje, o ktore si¢ zwrdcono, w terminie okre§lonym
przez panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy, ktéory nie moze
przekracza¢ 14 dni od otrzymania wniosku o dodatkowe informacje.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji, o ktore si¢ zwrdcono, zainteresowane
panstwo cztonkowskie dokonuje oceny dodatkowych informacji przekazanych
przez sponsora oraz okresla wszelkie nieuwzglednione uwagi istotne dla
wniosku o wydanie pozwolenia iprzekazuje je panstwu czltonkowskiemu
pelnigcemu role sprawozdawcy. Ocena skoordynowana jest przeprowadzana
w terminie nieprzekraczajacym siedmiu dni od otrzymania dodatkowych
informacji, adalsza konsolidacja jest przeprowadzana w terminie
nieprzekraczajacym siedmiu dni od zakonczenia oceny skoordynowanej. Przy
finalizacji cze$ci I sprawozdania z oceny panstwo czionkowskie petnigce role
sprawozdawcy w sposob nalezyty uwzglednia uwagi zainteresowanych panstw
cztonkowskich, odnotowujac, w jaki sposob uwzgledniono wszystkie te uwagi.
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W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie
okreslonym przez panstwo czlonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy zgodnie
z akapitem trzecim, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno$¢ we wszystkich
zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje przekazuje si¢ za
posrednictwem portalu UE.”;

6) art. 7 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 7
Sprawozdanie z oceny — aspekty objete czescig Il sprawozdania z oceny

1.  Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia wniosek, w odniesieniu do
swojego wilasnego terytorium, pod katem ponizszych aspektéw. Ocena taka
stanowi cz¢$¢ Il sprawozdania z oceny:

a)  zgodno$¢ zwymogami dotyczacymi $wiadomej zgody okreslonymi
w rozdziale V;

b)  zgodno$¢ rozwigzan dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla
uczestnikow z wymogami okreslonymi w rozdziale V;

c) zgodno$¢ rozwigzan dotyczacych naboru uczestnikow z wymogami
okreslonymi w rozdziale V;

d) zgodno$¢ zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679%;

e) zgodnos$¢ z art. 49;
f)  zgodnos¢ z art. 50;
g)  zgodnos$¢ z art. 76;

h)  zgodno$¢ z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi pobierania
od uczestnikow probek biologicznych oraz przechowywania 1 przysztego
wykorzystania tych probek;

1) doktadnos$¢ thumaczen dokumentow 1 informacji przedtozonych w czesci [
dokumentacji wniosku, jezeli takie dokumenty sa wymagane w jezyku
narodowym zgodnie z art. 26 1 69.

2. Kazde zainteresowane panstwo cztlonkowskie dokonuje oceny w terminie 42 dni
od daty ztozenia wniosku oraz przekazuje sponsorowi, za posrednictwem portalu
UE, czgs¢ 1l sprawozdania z oceny, w jego tym konkluzje.

W terminie, o ktérym mowa w niniejszym ustepie, kazde zainteresowane
panstwo cztonkowskie z nalezycie uzasadnionych powodéw moze zwrocic sie
za posrednictwem portalu UE do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace
aspektow wymienionych w ust. 1 lub o uzupetnienie dokumentacji wymaganej
zgodnie z czgscig Il zalacznika I, jezeli brakuje takiej dokumentacji lub jezeli
przedstawiona dokumentacja jest nieodpowiednia badZ niekompletna.

Zainteresowane panstwo cztonkowskie moze w ciggu 28 dni od daty zlozenia
wniosku podja¢ decyzje o oparciu si¢ na ocenie etycznej dokonanej przez
komisj¢ etyczng panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy
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dotyczacej wspdlnych elementow czesci Il  dokumentacji  wniosku
1 poinformowac¢ o tym sponsora.

Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie moze przedluzy¢ okres oceny,
o ktéorym mowa w ust. 2, o maksymalnie 28 dni, z nastgpujacych powodow:

a)  w celuzwrdcenia si¢ do sponsora o dodatkowe dokumenty lub informacje,
o ktorych mowa w ust. 2, dotyczace czesci I oceny w odniesieniu do jego
terytorium;

b) w celu dostosowania si¢ do harmonogramu oceny, o ktérym mowa
w art. 6, jezeli zostal on przedtuzony, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu petnigcemu rol¢ sprawozdawcy zwrdcenie si¢
o informacje dotyczace czg¢sci I oceny 1dokonanie przegladu tych
informacji.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje i dokumenty, o ktore si¢ zwrocono,

w terminie  okreSlonym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie,

nieprzekraczajagcym 14 dni od otrzymania wniosku o dodatkowe informacje

i dokumenty.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji i dokumentow zainteresowane panstwo
cztonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekraczajacym 14 dni od
przekazania przez sponsora informacji, o ktore si¢ zwrdcono.

W  przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji
i dokumentow w terminie okreslonym przez =zainteresowane panstwo
czlonkowskie zgodnie z niniejszym ustgpem, uznaje si¢, ze wniosek utracit
wazno$¢ w tym zainteresowanym panstwie czlonkowskim.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016r. wsprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1w sprawie swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie
o ochronie danych), Dz.U. L 119 z4.5.2016,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j.

7) w art. 8 ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

»l.

Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadamia sponsora za
posrednictwem portalu UE oraz w drodze jednej decyzji, czy wydaje pozwolenie
na badanie kliniczne, czy wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami,
czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienia dokonuje si¢ w terminie pigciu dni od daty zlozenia
sprawozdania lub od ostatniego dnia oceny, o ktérej mowa w art. 7, w zaleznosci
od tego, ktora z tych dat przypada poznie;.

W przypadku gdy wedlug konkluzji panstwa cztonkowskiego petnigcego role
sprawozdawcy, w odniesieniu do czgsci [ sprawozdania  z oceny,
przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne
z zastrzezeniem spetienia okreslonych warunkow, konkluzje t¢ uznaje si¢ za
konkluzje zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Badanie kliniczne, ktore uznano za dopuszczalne z zastrzezeniem spelnienia
okreslonych warunkéw, moze zosta¢ rozpoczete, chyba Ze zainteresowane
panstwo cztonkowskie okreslito, ze dany warunek ma charakter zawieszajacy.
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8)

9)

O ile nie okreslono inaczej, spetnienie warunku nie wymaga zlozenia wniosku
0 istotng zmiang.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo cztonkowskie moze
nie zgodzi¢ si¢ zkonkluzja panstwa czlonkowskiego petnigcego role
sprawozdawcy w odniesieniu do czesci I sprawozdania z oceny wylacznie
z ponizszych przyczyn i pod warunkiem ze w trakcie procesu, o ktorym mowa
w art. 6 ust. 5 lit. b), zgltoszono odpowiednig uwage, a zainteresowane panstwo
czlonkowskie uwaza, ze nie zostala ona Ww wystarczajagcym stopniu
uwzgledniona:

a) udzial wbadaniu klinicznym doprowadzitby do otrzymania przez
uczestnika gorszego leczenia niz to, ktére stanowi standardowg praktyke
kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim; lub

b)  dosztoby do naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 90.

W przypadku gdy zainteresowane panstwo cztonkowskie nie zgadza si¢
z konkluzja, za posrednictwem portalu UE informuje o swoim braku zgody
Komisjg, wszystkie panstwa cztonkowskie oraz sponsora, podajac szczegotowe
uzasadnienie.”;

art. 9 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 9
Osoby oceniajqce wniosek

Panstwa  czlonkowskie  zapewniaja, m.in. poprzez zabezpieczenia
instytucjonalne, aby osoby walidujace i oceniajagce wniosek nie pozostawaty
w konflikcie interesow, byly niezalezne od sponsorow, osrodka badan
klinicznych oraz od badaczy biorgcych udziat w badaniu i 0os6b finansujacych
dane badanie kliniczne, atakze by nie podlegaly one Zadnym innym
niepozadanym wplywom i miaty wystarczajaca niezalezno$¢ w wykonywaniu
swoich zadan.

W celu zagwarantowania niezaleznosci 1 przejrzystosci panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby osoby walidujgce 1 oceniajace wniosek w odniesieniu do
aspektow ujetych w czesciach I 1 Il sprawozdania z oceny nie miaty zadnych
interesOw finansowych lub osobistych, ktére mogtyby mie¢ wptyw na ich
bezstronno$¢. Osoby te skladaja roczng deklaracje swoich interesow
finansowych.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby ocena byta prowadzona przez osoby,
ktore tacznie posiadajg niezbedne kwalifikacje 1 doswiadczenie.

Osoby te muszg by¢ dysponowac odpowiednim wyposazeniem i uprawnieniami
do wykonywania swoich zadan.

W ocenie bierze udzial co najmniej jedna osoba nieposiadajaca wiedzy
fachowej.”;

w art. 10 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:
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»0. W przypadku gdy potencjalni uczestnicy badania klinicznego nalezg do
szczegolnie wrazliwych grup populacji, zainteresowane panstwa czlonkowskie
isponsorzy biorg pod uwage i1waza szkody ikorzy$ci wynikajace
z uczestnictwa tych grup populacji w danym badaniu klinicznym w pordwnaniu
z ich wykluczeniem ztego badania. Zainteresowane panstwa cztonkowskie
i sponsorzy oceniaja w szczegdlnosci, czy wykluczenie tych uczestnikow
z badania klinicznego mogloby w sposdb niezamierzony utrwali¢ lub poglebi¢
ich wrazliwos¢, zwlaszcza w odniesieniu do ich szczegélnych potrzeb

zdrowotnych.”;
10) art. 11 otrzymuje brzmienie:
L Artykut 11
Sktadanie i ocena wnioskow ograniczonych do aspektow objetych czescig I sprawozdania
z oceny
1. W przypadku gdy sponsor tego sobie zyczy, wniosek o pozwolenie na badanie

kliniczne, jego ocena i konkluzja sa ograniczone do aspektow objetych czgscia |
sprawozdania z oceny.

Po otrzymaniu powiadomienia o konkluzji w sprawie aspektow objetych czescia
I sprawozdania zoceny sponsor moze w ciagu dwoch lat ztozy¢ wniosek
o pozwolenie ograniczone do aspektow objetych czescig Il sprawozdania
Z oceny.

W przypadku gdy sponsor przedktada wszystkim zainteresowanym panstwom
cztonkowskim jedynie cz¢$¢ I dokumentacji wniosku, w momencie pierwszego
przedlozenia  czgsci I  dokumentacji ~ wniosku  ktoremukolwiek
z zainteresowanych panstw czlonkowskich sktada on o$wiadczenie, Ze nie
posiada zadnych nowych istotnych informacji naukowych, ktére zmienityby
wazno$¢ ktoregokolwiek elementu przedtozonego we wniosku dotyczacym
aspektow objetych czescig I sprawozdania zoceny. Jezeli konieczna jest
aktualizacja cze¢$ci I dokumentacji wniosku, sponsor przedktada istotng zmiang
czesci I dokumentacji wniosku najpozniej w tym samym czasie, w ktorym
przedktada cze§¢ 1II dokumentacji wniosku co najmniej jednemu
z zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Czes¢ 11 dokumentacji wniosku oceniana jest zgodnie z art. 7, a zainteresowane
panstwo czltonkowskie powiadamia o swojej decyzji w sprawie badania
klinicznego zgodnie z art. 8.

W tych zainteresowanych panstwach cztonkowskich, w ktorych sponsor nie
ztozy wniosku o pozwolenie ograniczone do aspektow objetych czesécig II
sprawozdania z oceny w ciggu dwoch lat, uznaje si¢, ze wniosek dotyczacy
aspektow objetych czescig I sprawozdania z oceny utracit waznos¢é.

2. W przypadku gdy sponsor przedktada istotng zmiang czesci I dokumentacji
wniosku w odniesieniu do badania klinicznego bedacego przedmiotem wniosku,
o ktorym mowa w ust. 1 i na ktore co najmniej jedno zainteresowane panstwo
czlonkowskie wydato pozwolenie lub wydato pozwolenie pod pewnymi
warunkami, wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie, ktore otrzymaty
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pierwotny wniosek, uczestniczg w ocenie tej istotnej zmiany zgodnie z art. 18
lub 22, stosownie do przypadku.”;

11) w art. 14 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1.

W przypadku gdy sponsor chce rozszerzy¢ badanie kliniczne, na ktore
otrzymat pozwolenie, na inne panstwo cztonkowskie (,,dodatkowe
zainteresowane panstwo cztonkowskie”), sponsor sktada do tego panstwa
cztonkowskiego dokumentacj¢ wniosku za posrednictwem portalu UE.

Dokumentacje wniosku mozna ztozy¢ dopiero po dacie powiadomienia
o pierwotnej decyzji w sprawie pozwolenia przez co najmniej jedno
zainteresowane panstwo cztonkowskie.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3.

Dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadamia sponsora
za posrednictwem portalu UE, w terminie 47 dni od daty ztozenia
dokumentacji wniosku, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
w drodze jednej decyzji, czy wydaje pozwolenie na badanie kliniczne, czy
wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia
wydania pozwolenia. Do decyzji dodatkowego zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego stosuje si¢ art. 8 ust. 2, 3,415.”;

uchyla si¢ ust. 4;

ust. 5-8 otrzymuja brzmienie:

”5-

W terminie 42 dni od daty ztozenia dokumentacji wniosku, o ktorej mowa
wust. 1, dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie moze
przekaza¢ panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy oraz
pozostatym zainteresowanym panstwom cztonkowskim wszelkie uwagi za
posrednictwem portalu UE.”;

ust. 6, 7 1 8 otrzymujg brzmienie:

”6'

W okresie od daty zlozenia dokumentacji wniosku, o ktérej mowa
w ust. 1, do uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, jedynie panhstwo
cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy moze zwroci¢ si¢ do sponsora
o dodatkowe informacje dotyczace aspektow objetych czescig I
sprawozdania z oceny, uwzgledniajac uwagi, o ktorych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania ioceny tych dodatkowych informacji od sponsora
zgodnie z akapitami trzecim i czwartym panstwo czlonkowskie petniace
role sprawozdawcy moze przedhuzy¢ termin, o ktorym mowa w ust. 3
akapit pierwszy, o maksymalnie 28 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktore si¢ zwrdcono,
w terminie okreslonym przez panstwo czlonkowskie petnigce role
sprawozdawcy, nieprzekraczajagcym 14 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji panstwo cztonkowskie petiace
role sprawozdawcy, dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie
oraz wszystkie pozostale zainteresowane panstwa czlonkowskie oceniaja
przekazane przez sponsora wszelkie dodatkowe informacje wraz
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z pierwotnym wnioskiem oraz dzielg si¢ wszelkimi nieuwzglgednionymi
uwagami  dotyczacymi  wniosku. Ocena  skoordynowana jest
przeprowadzana w terminie nieprzekraczajagcym siedmiu dni  od
otrzymania dodatkowych informacji, adalsza konsolidacja jest
przeprowadzana w terminie nieprzekraczajagcym siedmiu dni  od
zakonczenia oceny skoordynowanej. Panstwo cztonkowskie petniace rolg
sprawozdawcy w sposob nalezyty uwzglednia uwagi zainteresowanych
panstw cztonkowskich, odnotowujac, w jaki sposob uwzgledniono te
uwagi.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie
okreslonym przez panstwo cztonkowskie petlnigce role sprawozdawcy
zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno$é
w dodatkowym zainteresowanym panstwie czlonkowskim.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje przekazuje
si¢ za posrednictwem portalu UE.

7.  Dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia, w odniesieniu
do swojego terytorium, aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny
i przedstawia sponsorowi, za posrednictwem portalu UE, czes¢ 11
sprawozdania z oceny, w tym jego konkluzje.

W terminie, o ktérym mowa w ust. 3, dodatkowe zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze, z uzasadnionych przyczyn, zwroci¢ si¢ do sponsora
o dodatkowe informacje dotyczace aspektow ujetych wczgsci 11
sprawozdania z oceny w odniesieniu do terytorium tego panstwa.

8. W celu uzyskania ioceny dodatkowych informacji, o ktéorych mowa
w ust. 6 lub 7, dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie moze
przedtuzy¢ termin, o ktorym mowa w ust. 5, 0 maksymalnie 28 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére si¢ zwrdcono,
w terminie okreSlonym przez dodatkowe zainteresowane panstwo
cztonkowskie, nieprzekraczajagcym 14 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo
cztonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekraczajagcym 14 dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji
w terminie okreSlonym przez dodatkowe zainteresowane panstwo
cztonkowskie zgodnie z akapitem drugim, uznaje si¢, ze wniosek utracit
waznos$¢ w dodatkowym zainteresowanym panstwie cztonkowskim.”;

f)  uchylasi¢ ust. 91 10;
g)  ust. 111 12 otrzymuja brzmienie:

»11. W przypadku gdy dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie nie
powiadomito sponsora o swojej decyzji w terminie, o ktorym mowa
w ust. 3, lub w przypadku gdy termin ten zostal przedluzony zgodnie
z ust. 6 lub 8, a to dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie nie
powiadomito sponsora o swojej decyzji w przedtuzonym terminie, uznaje
si¢, ze konkluzja dotyczaca czesci I sprawozdania z oceny jest decyzja
tego dodatkowego zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.
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12)

13)

12.  Sponsor nie sktada dokumentacji wniosku zgodnie z niniejszym
artykutem, w przypadku gdy w sprawie tego badania klinicznego trwa
procedura zatwierdzania istotnej zmiany w aspekcie objetym czescig I
sprawozdania z oceny, okreslona w rozdziale I11.”;

dodaje si¢ art. 14a w brzmieniu:

L Artykut 14a

Wyznaczenie nowego panstwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy

1.

Panstwo cztonkowskie petigce rolg sprawozdawcy moze wszczaé procedurg

wyznaczenia nowego panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy,

jezeli:

a)  panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy powiadomito o swojej
decyzji o odmowie wydania pozwolenia na badanie kliniczne; lub

b) badanie kliniczne nie jest juz prowadzone w panstwie cztonkowskim
petnigcym role sprawozdawcy.

Procedur¢ mozna wszcza¢ dopiero po wydaniu pozwolenia na badanie kliniczne
W co najmniej jednym zainteresowanym panstwie czlonkowskim.

Panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy powiadamia sponsora i inne
zainteresowane panstwa cztonkowskie o swoim zamiarze zaprzestania petnienia
roli sprawozdawcy.

Zainteresowane panstwa cztonkowskie deklarujg gotowos¢ do peinienia roli
nowego sprawozdawcy. Wybor nowego panstwa czlonkowskiego petnigcego
role sprawozdawcy odbywa si¢ zgodnie z zasadami okre§lonymi w art. 5a ust. 4
i5.

Po wszczeciu procedury wyznaczenia nowego panstwa cztonkowskiego
pehiacego role sprawozdawcy panstwo cztonkowskie pierwotnie petnigce role
sprawozdawcy nadal wykonuje swoje zadania do czasu zakonczenia wszystkich
biezacych ocen 1skompletowania dokumentacji oraz przedtozenia
odpowiednich koncowych sprawozdan z oceny za posrednictwem portalu UE.

Nowe panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy staje  si¢
odpowiedzialne za ocen¢ wszelkich wnioskow zwigzanych zczesécia I
sprawozdania z oceny, w tym wnioskow opartych na art. 14, ktore zostaty
ztozone po powiadomieniu sponsora i wszystkich zainteresowanych panstw
cztonkowskich za posrednictwem portalu UE o wyznaczeniu tego panstwa jako
panstwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy.”;

dodaje si¢ rozdzial Ila w brzmieniu:

,,Rozdzial Ila
SPECJALNE PROCEDURY WYDAWANIA POZWOLEN

Artykut 14b

Przyspieszona procedura wydawania pozwolen na wielokrajowe badania kliniczne

w kontekscie stanow zagrozenia zdrowia publicznego
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W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
na podstawie art. 23 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2371 panstwa cztonkowskie stosujg przyspieszong procedur¢ wydawania
pozwolen na wielokrajowe badania kliniczne produktéw leczniczych
przeznaczonych do leczenia chordb lub schorzen, ktére sa bezposrednio
zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego, zapobiegania takim
chorobom lub schorzeniom lub ich diagnostyki medyczne;.

Aby zareagowa¢ na pojawienie si¢ lub rozwdj powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozporzadzenia 2022/2371, ktore
moze prowadzi¢ do uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii zgodnie zart.23 wust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371, panstwa
cztonkowskie stosuja przyspieszong procedure wydawania pozwolen na
wielokrajowe badania kliniczne, jezeli uznano mozliwo$¢ zastosowania tej
procedury zgodnie zkryteriami okreslonymi w ust. 3 niniejszego artykutu.
Stosowanie przyspieszonej procedury zapewnia dostepnos¢ produktow
leczniczych do celow zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia lub ich szybkiego powstrzymania, zapewnienia mozliwos$ci leczenia
w odpowiednim czasie w oparciu o solidne dowody naukowe lub utatwienia
diagnozy medycznej choroby lub schorzenia bezposrednio zwigzanych z danym
powaznym transgranicznym zagrozeniem zdrowia.

Komisja okresla w drodze aktow wykonawczych szczegétowe kryteria
i procedury dotyczace uznania mozliwosci zastosowania przyspieszonej
procedury wydawania pozwolen w celu zareagowania na pojawienie si¢ lub
rozwo0j powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, ktore moze prowadzi¢
do uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii zgodnie
z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Kryteria dotyczace uznania mozliwos$ci zastosowania przyspieszonej procedury
wydawania pozwolen obejmuja co najmniej sytuacje epidemiologiczng i jej
dynamike, atakze dostgpne mozliwosci leczenia, profilaktyki i diagnostyki
w odniesieniu do pojawiajacego si¢ powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia. Proces uznawania mozliwo$ci zastosowania przyspieszonej procedury
wydawania pozwolen obejmuje konsultacje z odpowiednimi agencjami Unii,
grupami ekspertéw 1 organami doradczymi w dziedzinie zdrowia publicznego
1 badan klinicznych.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktdérej mowa w art. 88.

Sktadajac wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne podczas stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, o ktorym mowa wust. 1, lub w przypadku uznania
mozliwos$ci zastosowania procedury przyspieszonej, o ktorej mowa w ust. 2,
w celu zareagowania na pojawienie si¢ lub rozwdj powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w ust. 3, sponsor
wskazuje, czy badane produkty lecznicze sa przeznaczone do leczenia,
profilaktyki czy diagnostyki medycznej choroby lub schorzenia bezposrednio
zwigzanych z konkretnym powaznym transgranicznym zagrozeniem zdrowia.
Panstwo cztonkowskie petigce role sprawozdawcy potwierdza, czy procedura
przyspieszona ma zastosowanie do wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 89 w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzadzenia przez okreslenie procedur przyspieszonego
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wydawania pozwolen na wielokrajowe badania kliniczne, w tym w odniesieniu
do zintegrowanej oceny etycznej i termindéw, okreslenie kryteridw oceny, czy
badanie kliniczne kwalifikuje si¢ do procedury przyspieszonej, oraz
uproszczonych wymogow dotyczacych dokumentacji wniosku.

Artykut 14c
Badania tgczone

Niniejszy artykut ma zastosowanie do badan tgczonych, w ktorych badanie
kliniczne jest polaczone zbadaniem skutecznosci wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro wymagajacym pozwolenia na podstawie art. 58 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub jest polaczone zbadaniem klinicznym
wyrobu medycznego  wymagajacym  pozwolenia  zgodnie  z art. 62
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 sponsor badania laczonego, o ktorym mowa
wust. I iktore ma by¢ przeprowadzone w co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim, moze ztozy¢ pojedynczy wniosek o wydanie pozwolenia.

Pojedynczy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, sktada si¢ droga elektroniczng za
posrednictwem portalu UE we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktérych
ma by¢ prowadzone badanie taczone (,,zainteresowane panstwa cztonkowskie”).
W przypadku gdy badanie laczone ma wigcej niz jednego sponsora, sponsorzy
wyznaczaja jednego sponsora koordynujacego.

Zainteresowane panstwa czlonkowskie oceniaja pojedynczy wniosek w drodze
procedury oceny skoordynowanej pod kierownictwem panstwa cztonkowskiego
petniacego role sprawozdawcy wybranego sposrod zainteresowanych panstw
cztonkowskich. Jezeli badanie laczone dotyczy tylko jednego panstwa
czlonkowskiego, to panstwo cztonkowskie petni rolg sprawozdawcy.

Procedura skoordynowanej oceny obejmuje ocen¢ przeprowadzong przez
wlasciwe organy iocen¢ przeprowadzang przez komisje etyczne. W trakcie
procedury oceny zainteresowane panstwa cztonkowskie mogg przedstawic
uwagi dotyczace wylacznie nastgpujacych kwestii:

a)  przyczyn, o ktérych mowa w art. 14a ust. 5 niniejszego rozporzadzenia,
art. 78 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub art. 74 ust. 8
rozporzadzenia (UE) 2017/745; lub

b)  kwestii, ktoére doprowadzityby do wydania negatywnej opinii przez
komisje etyczng danego panstwa cztonkowskiego.

W przypadku gdy =z konkluzji panstwa czlonkowskiego pehigcego role
sprawozdawcy dotyczacej obszaru skoordynowanej oceny wynika, ze
prowadzenie danego badania taczonego jest dopuszczalne lub dopuszczalne
z zastrzezeniem spetnienia okreslonych warunkow, konkluzja ta jest uznawana
za konkluzje wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Niezaleznie od akapitu pierwszego niniejszego ustgpu zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ zkonkluzja panstwa cztonkowskiego
pehiagcego rolg sprawozdawcy dotyczacg obszaru skoordynowanej oceny, ale
wylacznie zjednej z ponizszych przyczyn ipod warunkiem, Zze w procesie
oceny zgtoszono odpowiednig uwage, a zainteresowane panstwo cztonkowskie
moze uzasadni¢, Ze nie zostata ona w wystarczajacym stopniu uwzgledniona:
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14)

10.

a) udzial wbadaniu taczonym doprowadzitby do otrzymania przez
uczestnika gorszego leczenia niz to, ktore stanowi standardowa praktyke
kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b)  dosztoby do naruszenia jego prawa krajowego;

¢)  w odniesieniu do oceny wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro — przyczyny, o ktérych mowa odpowiednio w art. 78
ust. 8 rozporzadzenia 2017/746 lub art. 74 ust. 8 rozporzadzenia (UE)
2017/745.

W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢
z konkluzja na podstawie ust.5, informuje o swoim braku zgody, za
posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie inne zainteresowane panstwa
cztonkowskie oraz sponsora koordynujacego, o ktéorym mowa w ust. 2, podajac
szczegblowe uzasadnienie.

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie wydaje jedng decyzje dotyczaca
tego, czy wydaje pozwolenie na badanie tgczone, czy wydaje na nie pozwolenie
pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia, oraz
powiadamia o niej sponsora koordynujacego, o ktérym mowa w ust. 2.

Komisja, w drodze aktu delegowanego przyjetego zgodnie z art. 89, zmienia lub
uzupetnia, w razie potrzeby, przepisy rozdziatow 1I-V, VII, XIII, XIV 1 XVI
oraz art. 71 1 72 niniejszego rozporzadzenia w celu:

a)  usprawnienia procedury wydawania pozwolen na badania laczone, w tym
skoordynowanej oceny pierwotnych wnioskoéw oraz skoordynowanej
oceny wnioskow o istotne zmiany 1uzupeklnienia zlozonych przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie;

b)  okreslenia wymogoéw majacych zastosowanie podczas przeprowadzania
badan taczonych, w tym w odniesieniu do szczegétowych wymogoéw
w zakresie zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa;

a) doprecyzowania obowigzkow sponsorow ibadaczy prowadzacych
badania laczone;

b)  zapewnienia nadzoru;

c) okreslenia funkcji portalu UE 1ibazy danych UE niezbgdnych do
stosowania niniejszego artykutu.

Przyjmujac taki akt delegowany, Komisja uwzglednia, w stosownych
przypadkach, przepisy rozdzialu VI rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz
zatacznika XV do tego rozporzadzenia lub rozdziatu VI rozporzadzenia (UE)
2017/746 oraz zatacznikéw XIII 1 XIV do tego rozporzadzenia, dotyczace
badanych wyrobow lub wyrobow do badania skuteczno$ci, ktére sa objete
badaniem taczonym, stosownie do przypadku.

Artykut 14d

Osoby oceniajgce wnioski

Do ocen prowadzonych na podstawie niniejszego rozdziatu stosuje si¢ art. 9.”;

art. 16 otrzymuje brzmienie:
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15)

16)

L Artykut 16

Zlozenie wniosku

W celu uzyskania pozwolenia sponsor sklada za posrednictwem portalu UE
dokumentacj¢ wniosku do zainteresowanych panstw cztonkowskich. W niniejszym
rozdziale data ztozenia przez sponsora wniosku o pozwolenie na istotng zmiang
nazywana jest datg ztozenia wniosku.”;

dodaje si¢ art. 16a w brzmieniu:

, Artykut 16a
Rownolegle zgtaszana istotna zmiana

Sponsor moze, za posrednictwem portalu UE, réwnolegle zglosi¢ panstwu
cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy istotng zmian¢ dotyczaca
aspektow objetych czegscia 1 sprawozdania zoceny, zanim otrzyma
powiadomienie o decyzji w sprawie trwajacej oceny istotnej zmiany zgodnie
z art. 19 ust. 1 lub art. 23 ust. 1.

Sponsor moze, za posrednictwem portalu UE, rownolegle zglosi¢ temu samemu
zainteresowanemu panstwu cztonkowskiemu istotng zmiang w aspekcie ujetym
wczesci Il sprawozdania zoceny, zanim otrzyma od tego samego
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego powiadomienie o decyzji w sprawie
trwajacej oceny istotnej zmiany zgodnie z art. 20 ust. 5 lub art. 23 ust. 1.

Panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy lub zainteresowane panstwo
cztonkowskie, stosownie do przypadku, przyjmuje réwnolegle zgloszenie
istotnej zmiany, jezeli rownolegle zgtaszana istotna zmiana dotyczy odrgbnych
i niezaleznych aspektéow dokumentacji wniosku imoze by¢ przedmiotem
jednoczesnej oceny przez to samo zainteresowane panstwo cztonkowskie lub
panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy.

Jezeli zakres rownolegle zglaszanej istotnej zmiany obejmuje zarowno cz¢s¢ 1,
jak 1czgs¢ I sprawozdania z oceny, sponsor zwraca si¢ o zgod¢ zaréwno
panstwa cztonkowskiego petnigcego rolg sprawozdawcy, jak i zainteresowanych
panstw czlonkowskich. Dane zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie
wyrazi¢ zgody, jezeli istotna zmiana dotyczy aspektow czesci Il objetych
trwajacg oceng.”;

w art. 17 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»l. Panstwem czlonkowskim peklnigcym role sprawozdawcy w przypadku
pozwolenia na istotng zmiang jest panstwo czlonkowskie petnigce role
sprawozdawcy w postgpowaniu w sprawie pierwotnego pozwolenia.

2. W ciagu czterech dni od daty zlozenia wniosku panstwo cztonkowskie
petnigce role sprawozdawcy waliduje wniosek oraz przekazuje
sponsorowi za posrednictwem portalu UE nastepujace informacje:

a)  czy istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czescig I sprawozdania
Z oceny;

b)  czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zatacznikiem
II; oraz
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c¢)  w przypadku réwnolegle zgtaszanej istotnej zmiany w czgsci [ — czy
taka rownolegle zglaszana istotna zmiana jest dopuszczalna na
podstawie wymogow art. 16a.

W stosownych przypadkach, w kontek$cie istotnej zmiany czesci I,
zainteresowane panstwo cztonkowskie weryfikuje, czy tlumaczenie lub
tlumaczenia na jezyk narodowy lub jezyki narodowe zgodnie z wymogami
art. 26 169 zostaly przedlozone jako istotna zmiana czesci II. Do oceny
doktadnosci thumaczen stosuje si¢ art. 21.”;

b)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie peknigce role sprawozdawcy
stwierdzi, ze wniosek nie dotyczy aspektu ujetego w czesci I sprawozdania
zoceny lub zZe dokumentacja wniosku jest niekompletna badz ze
rownolegle zglaszana istotna zmiana nie jest dopuszczalna, informuje
o tym sponsora za posrednictwem portalu UE i wyznacza sponsorowi
termin nie dluzszy niz cztery dni na przedstawienie uwag do wniosku lub
uzupehienie dokumentacji wniosku za posrednictwem portalu UE.

Panstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy powiadamia sponsora
w terminie 14 dni od daty zlozenia wniosku o tym, czy wniosek jest
zgodny z wymogami okreslonymi w ust. 2 lit. a), b) oraz, w stosownych
przypadkach, lit. c).

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy nie
przekazato sponsorowi informacji w terminie, o ktérym mowa w akapicie
drugim, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktorej dotyczy wniosek, dotyczy
aspektu objetego czescig I sprawozdania z oceny, dokumentacje wniosku
uznaje si¢ za kompletng oraz, w stosownych przypadkach rownolegle
zglaszang istotng zmiang¢ uznaje si¢ za dopuszczalng zgodnie z wymogami
art. 16a.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupetni
dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno$¢ we wszystkich zainteresowanych
panstwach cztonkowskich.”;

17) w art. 18 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

”3-

Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia
sponsorowi oraz pozostatym zainteresowanym panstwom cztonkowskim,
za posrednictwem portalu UE, ostateczne sprawozdanie z oceny, w tym
jego konkluzje, w terminie 28 dni od daty ztozenia wniosku.

Do celu niniejszego artykutu oraz art. 19 1 23 datg ztozenia sprawozdania
jest data, w ktorej ostateczne sprawozdanie z oceny przedktadane jest
sponsorowi oraz pozostatym zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

W przypadku badan klinicznych obejmujacych wigcej niz jedno panstwo
cztonkowskie proces oceny istotnej zmiany sktada si¢ z trzech etapow:
a)  etapu oceny, przeprowadzanej przez panstwo cztonkowskie petnigce

rolg sprawozdawcy w ciggu 21 dni od daty ztozenia wniosku; Etap
ten konczy si¢ w momencie przekazania projektu sprawozdania
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z oceny zainteresowanym panstwom cztonkowskim przez panstwo
cztonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy;

b) etapu przegladu, przeprowadzanego w ciggu trzech dni od
zakonczenia etapu oceny z udziatem wszystkich zainteresowanych
panstw cztonkowskich; oraz

c) etapu konsolidacji, dokonywanej w ciggu czterech dni od
zakonczenia etapu przegladu.

Na etapie oceny panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
opracowuje projekt sprawozdania z oceny 1 przekazuje go wszystkim
zainteresowanym panstwom czlonkowskim.

Na etapie przegladu wszystkie zainteresowane panstwa czlonkowskie
oceniajag wniosek w oparciu o projekt sprawozdania z oceny i dzielg si¢
swoimi uwagami dotyczacymi tego wniosku.

Uwagi mozna zglasza¢ jedynie w odniesieniu do:

— przyczyn, oktérych mowa wart. 19 wust.2  niniejszego
rozporzadzenia;

— kwestii, ktore moglyby skitoni¢ komisj¢ etyczng do wydania
negatywnej opinii.

Na etapie konsolidacji panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy
w sposOb nalezyty uwzglednia uwagi pozostatych zainteresowanych
panstw  czlonkowskich przy finalizacji sprawozdania z oceny,
odnotowujac, wjaki sposob uwzgledniono te wuwagi. Panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia ostateczne
sprawozdanie ~ zoceny  sponsorowi  iwszystkim  pozostaltym
zainteresowanym  panstwom  czlonkowskim do daty zloZzenia
sprawozdania.”;

b)  uchyla si¢ ust. 5;

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

”6'

W okresie od daty walidacji do daty zlozenia sprawozdania tylko panstwo
cztonkowskie pehigce rolg sprawozdawcy moze zwréci¢ si¢ do sponsora
o dodatkowe informacje, uwzgledniajac uwagi, o ktorych mowa w ust. 4.

W celu uzyskania ioceny tych dodatkowych informacji od sponsora
zgodnie z akapitami trzecim i czwartym panstwo czlonkowskie petniace
role sprawozdawcy moze przedluzy¢ termin, o ktorym mowa w ust. 3
akapit pierwszy, o maksymalnie 14 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktore si¢ zwrdcono,
w terminie okreslonym przez panstwo czlonkowskie petnigce role
sprawozdawcy. Termin ten nie moze przekracza¢ siedmiu dni od
otrzymania wniosku o dodatkowe informacje.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwa
cztonkowskie oceniajg przekazane przez sponsora dodatkowe informacje
1dziela si¢ wszelkimi nieuwzglednionymi uwagami dotyczacymi
wniosku. Przeglad jest przeprowadzany w terminie nieprzekraczajacym
trzech dni od otrzymania dodatkowych informacji, a dalsza konsolidacja
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jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajagcym siedmiu dni od
otrzymania dodatkowych informacji od sponsora. Przy finalizacji
sprawozdania z oceny panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy
w sposOb nalezyty uwzglednia uwagi pozostatych zainteresowanych
panstw cztonkowskich, odnotowujgc, w jaki sposob uwzgledniono te
uwagi.”;

18) w art. 19 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ust. 112 otrzymuja brzmienie:

”1-

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za
posrednictwem portalu UE, czy wydaje pozwolenie na istotng zmiang, czy
wydaje na nig pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia
wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie pi¢ciu dni
od daty ztozenia sprawozdania.

W przypadku gdy wedtug konkluzji panstwa cztonkowskiego petnigcego
role sprawozdawcy istotna zmiana jest dopuszczalna lub dopuszczalna
z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw, konkluzja ta jest
uznawana za konkluzj¢ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

Istotna zmiana, ktérg uznano za dopuszczalng z zastrzezeniem spelnienia
okreslonego warunku, moze zosta¢ wprowadzona, chyba ze
zainteresowane panstwo czlonkowskie okreslito, ze warunek ten ma
charakter zawieszajacy. O ile nie okreslono inaczej, spelnienie warunku
nie wymaga ztozenia wniosku o inng istotng zmiang.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo cztonkowskie
moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzjg panstwa cztonkowskiego petniacego role
sprawozdawcy wylacznie z ponizszych przyczyn ipod warunkiem ze
w trakcie procesu, o ktorym mowa wart. 18 ust. 4, zgloszono
odpowiednia uwage, apanstwo to uwaza, ze nie zostala ona
w wystarczajacym stopniu uwzgledniona:

a) gdy uwaza, ze udzial w badaniu klinicznym doprowadzitby do
otrzymania przez uczestnika gorszego leczenia niz to, ktore stanowi
standardowa praktyke kliniczng w zainteresowanym panstwie
czlonkowskim,;

b)  dosztoby do naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa
w art. 90.

W przypadku gdy zainteresowane panstwo cztonkowskie nie zgadza si¢
z konkluzja na podstawie akapitu drugiego, informuje o swoim braku
zgody, za posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie panstwa
cztonkowskie oraz sponsora, podajac szczegdtowe uzasadnienie.

Zainteresowane panstwo cztonkowskie odmawia wydania pozwolenia na
istotng zmiane, jesli nie zgadza si¢ z konkluzja panstwa cztonkowskiego
petnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czesci I sprawozdania
z oceny z ktorejkolwiek z przyczyn, o ktorych mowa w akapicie drugim,
lub w przypadku gdy komisja etyczna wydata negatywng opini¢, ktéra
zgodnie z prawem tego zainteresowanego panstwa czlonkowskiego jest
wazna na catym terytorium tego panstwa cztonkowskiego. To panstwo

159

PL



PL

cztonkowskie wprowadza procedur¢ odwotawczg w odniesieniu do takiej
odmowy.”;

19) w art. 20 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

d)

ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»l. W ciagu czterech dni od ztozenia dokumentacji wniosku zainteresowane
panstwo cztonkowskie za posrednictwem portalu UE przekazuje
sponsorowi nastgpujace informacje:

a) czy istotna zmiana dotyczy aspektu ujetego wczesci I
sprawozdania z oceny;

b)  czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zalgcznikiem
II;

c¢) w przypadku réwnolegle zglaszanej zmiany czeSci 1 — czy
przedtozony wniosek jest dopuszczalny, bioragc pod uwage wymogi
art. 16a.

2. W przypadku gdy zainteresowane panstwo cztonkowskie nie przekazato
sponsorowi informacji w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje sie, ze
istotna zmiana, ktdrej dotyczy wniosek dotyczy aspektu ujetego w czgsci
II sprawozdania z oceny, dokumentacj¢ wniosku uznaje si¢ za kompletna
oraz, w stosownych przypadkach, rdwnolegle zgtaszang istotng zmiang
uznaje si¢ za dopuszczalna, bioragc pod uwage wymogi art. 16a.”;

w ust. 3 akapity pierwszy i1 drugi otrzymuja brzmienie:

,»W przypadku gdy zainteresowane panstwo cztonkowskie stwierdzi, ze istotna
zmiana nie dotyczy aspektu ujetego w czesci Il sprawozdania z oceny lub ze
dokumentacja wniosku jest nieckompletna badz ze rownolegle zglaszana istotna
zmiana nie jest dopuszczalna, informuje o tym sponsora za posrednictwem
portalu UE 1iwyznacza sponsorowi termin nie dluzszy niz pi¢¢ dni na
przedstawienie uwag do wniosku lub uzupehienie dokumentacji wniosku za
posrednictwem portalu UE.

W ciggu 14 dni od ztozenia wniosku panstwo cztonkowskie petnigce role
sprawozdawcy przekazuje sponsorowi informacjg, czy wniosek spetnia wymogi
okreslone w ust. 1 lit. a), b) 1 — w stosownych przypadkach — c).”;

w ust. 5 akapity drugi 1 trzeci otrzymujg brzmienie:
,Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie 28 dni od daty

ztozenia wniosku.

Istotna zmiana, ktéra uznano za dopuszczalng z zastrzezeniem spelnienia
okreslonego warunku, moze zosta¢ wprowadzona, chyba ze zainteresowane
panstwo cztonkowskie okreslito, ze warunek ten ma charakter zawieszajacy.
O ile nie okreslono inaczej, spetnienie warunku nie wymaga ztozenia wniosku
0 inng istotng zmiang.”;

w ust. 6 akapity drugi, trzeci i czwarty otrzymujg brzmienie:

»W celu uzyskania ioceny tych dodatkowych informacji od sponsora
zainteresowane panstwo cztonkowskie moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa
w ust. 5 akapit drugi, o maksymalnie 14 dni.
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Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére si¢ zwrocono, w terminie
okreslonym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie, nieprzekraczajagcym
siedmiu dni od otrzymania wniosku o dodatkowe informacije.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo czlonkowskie
dokonuje oceny w terminie nieprzekraczajgcym siedmiu dni.”;

20) w art. 21 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1-

W przypadku gdy istotna zmiana dotyczy aspektow ujetych w czegsciach 11 11
sprawozdania z oceny, wniosek o pozwolenie na t¢ istotng zmiang waliduje si¢
zgodnie z art. 171 20.”;

21) w art. 22 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

c)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1.

Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia, w odniesieniu do
swojego terytorium, te aspekty istotnej zmiany, ktore sa ujete w czescei 11
sprawozdania z oceny, oraz przedstawia sponsorowi to sprawozdanie,
w tym jego konkluzje, za posrednictwem portalu UE, w terminie 28 dni od
daty ztozenia wniosku. Jezeli panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy zwrdcito si¢ o dodatkowe informacje dotyczace aspektow
ujetych wczesci I sprawozdania zoceny zgodnie zart.21 ust. 2
w zwigzku z art. 18 ust. 6 lub jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie
zwrocilo si¢ do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace czesci 11
wniosku, zainteresowane panstwa cztonkowskie moga przedtuzy¢ ten
termin o 14 dni.”;

uchyla si¢ ust. 2;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

”3'

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére si¢ zwrdcono,
w terminie okreSlonym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie,
nieprzekraczajagcym siedmiu dni od otrzymania wniosku o dodatkowe
informacje.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo
cztonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekraczajagcym siedmiu dni
od przekazania przez sponsora informacji, o ktére si¢ zwrdcono.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji, o ktore
si¢ zwrdcono, w terminie okre$lonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie, uznaje si¢, ze wniosek utracil wazno$§¢ w tym panstwie
cztonkowskim.

Whniosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje przekazuje
si¢ za posrednictwem portalu UE.”;

22) w art. 23 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

ust. 1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

»Istotna zmiana, ktérg uznano za dopuszczalng z zastrzezeniem spetnienia
okreslonego warunku, moze zosta¢ wprowadzona, chyba ze zainteresowane
panstwo cztonkowskie okreslito, ze warunek ten ma charakter zawieszajacy.
O ile nie okreslono inaczej, spelnienie warunku nie wymaga ztozenia wniosku
0 inng istotng zmiang.”;
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b)

ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo cztonkowskie
moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzjg panstwa cztonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy wylacznie z ponizszych przyczyn i pod warunkiem, ze w trakcie
procesu, o ktorym mowa w art. 18 ust. 4, zgloszono odpowiednig uwage,
a panstwo to uwaza, ze nie zostala ona w wystarczajacym stopniu uwzgledniona:

a) gdyuwaza, ze udzial w badaniu klinicznym doprowadzitby do otrzymania
przez uczestnika gorszego leczenia niz to, ktore stanowi standardowg
praktyke kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b) gdy doszloby do naruszenia jego prawa krajowego, o ktorym mowa
w art. 90.”;

23) w art. 25 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

a)

b)

d)

w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1)  akapit pierwszy lit. €) otrzymuje brzmienie:

»€) uzasadnienia, dlaczego badanie kliniczne jest badaniem klinicznym
o minimalnym lub niskim stopniu interwencji, w przypadkach gdy
tak je okreslit sponsor.”;

(i) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Wykaz wymaganych dokumentdw i informacji w odniesieniu do czgsci |
okreslony jest w czesci I zatacznika 1. Wykaz wymaganych dokumentow
iinformacji w odniesieniu do czeSci II okre§lony jest wczesci II
zalgcznika 1.”;

dodaje si¢ ust. la, 1b i 1¢c w brzmieniu:

»la. Wymogi dotyczace czesci I mozna dostosowaé¢ w przypadku badan
klinicznych o minimalnym lub niskim stopniu interwencji.

Ib. W celu przedtozenia dokumentow dotyczacych czesci II dokumentacji
wniosku niezbgednych do wydania pozwolenia na badanie kliniczne,
zgodnie zwymogami okreSlonymi wart. 7 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, sponsor korzysta ze zharmonizowanych wzoréw, o ile sa
one dostepne.

Ic. W celu opracowania 1, w razie potrzeby, aktualizacji zharmonizowanych
wzordéw, z ktérych maja korzystac sponsorzy, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow wykonawczych zgodnie z art. 88. Zharmonizowane
wzory moga zawiera¢ ujednolicone sekcje dokumentow, o ktorych mowa
w art. 7 ust. 2 1 w zalgczniku 1.”;

dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Wymogi, oktérych mowa w ust. 2, mozna dostosowa¢ w przypadku
badan klinicznych o minimalnym 1 niskim stopniu interwencji.”;

dodaje si¢ ust. 8 1 9 w brzmieniu:

»3. Dokumentacja wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne lub
0 pozwolenie na istotng zmian¢ moze opiera¢ si¢ na danych dotyczacych

zdrowia, do ktorych uzyskano dostgp na podstawie rozdzialu IV
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327*.
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9.  Wiasciwe organy krajowe ikomisje etyczne dopilnowuja, aby osoby
walidujace lub oceniajace pierwotny wniosek i wnioski o istotne zmiany
zwracaly si¢ wylgcznie o dokumenty wymienione w cze¢sciach 1 1 II
zalacznika I oraz w zataczniku I1.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia
11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE irozporzadzenia
(UE) 2024/2847 (Dz.U. L, 2025/327, 5.3.2025.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

24) dodaje si¢ rozdziaty IVa i IVb w brzmieniu:

,,Rozdzial IVa

DOKUMENTACJA PODSTAWOWA BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Artykut 27a

Sporzgdzenie dokumentacji podstawowej badanego produktu leczniczego

1.

Przy sktadaniu wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérym to wniosku
mowa w art. 5 i 11, sponsor moze, za posrednictwem portalu UE, zwrécié si¢
o sporzadzenie dokumentacji podstawowej badanego produktu leczniczego.
W tym celu sponsor dostarcza dane i informacje, o ktérych mowa w czesci I pkt
Ga zalacznika L.

Sponsor przekazuje wniosek o sporzadzenie dokumentacji podstawowe;j
badanego produktu leczniczego wszystkim zainteresowanym panstwom
czlonkowskim pierwotnego badania. Sponsor moze rozszerzy¢ ten wniosek na
panstwa cztonkowskie inne niz zainteresowane panstwa cztonkowskie. Panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w odniesieniu do pierwotnego
badania klinicznego zostaje depozytariuszem.

Panstwo cztonkowskie pelnigce role depozytariusza weryfikuje kompletnos¢
i adekwatno$¢ dokumentacji podstawowej do celéw pierwotnego badania
klinicznego. W przypadku gdy ocena ta jest pozytywna, najpdzniej w terminie
przewidzianym na zakonczenie oceny czesci I zgodnie z art. 6 ust. 3 panstwo
cztonkowskie petnigce role depozytariusza powiadamia za posrednictwem
portalu UE sponsora i pozostale panstwa czlonkowskie wilasciwe w zakresie
dokumentacji podstawowej o utworzeniu dokumentacji podstawowej badanego
produktu leczniczego.

W procesie wydawania pozwolenia na pierwotne badanie kliniczne, o ktorym
mowa wust. 1, panstwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy
1 zainteresowane panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na dokumentacji
podstawowej badanego produktu.

Po sporzadzeniu dokumentacji podstawowej badanego produktu leczniczego
sponsor odwotuje si¢ do niej we wszystkich kolejnych wnioskach dotyczacych
badania klinicznego, w kontekscie ktérego sporzadzono dokumentacje
podstawowa badanego produktu leczniczego, oraz wszelkich innych
powigzanych badan klinicznych.
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Artykut 27b

Prowadzenie i zmiany dokumentacji podstawowej badanych produktow leczniczych

1.

Sponsor zapewnia aktualno$¢ dokumentacji podstawowej badanego produktu
leczniczego i1 dokonuje jej przegladu co najmniej raz w roku. Jezeli sponsor
stwierdzi konieczno$¢ aktualizacji dokumentacji podstawowej badanych
produktow, zastosowanie ma ust. 2.

Jezeli sponsor uzyska nowe informacje istotne dla zapewnienia adekwatnosci
i kompletno$ci utworzonej dokumentacji podstawowej badanego produktu
leczniczego, przedktada on panstwu czlonkowskiemu petigcemu rolg
depozytariusza, za posrednictwem portalu UE, wniosek o zmiang dokumentacji
podstawowej badanego produktu leczniczego.

W przypadku nowego wniosku o pozwolenie na nowe powigzane badanie
kliniczne panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy wraz z panstwem
cztlonkowskim pelnigcym role depozytariusza oceniaja adekwatnosé
dokumentacji podstawowej badanego produktu do celow wydania pozwolenia
na badanie, a mianowicie:

a) czy dokumentacja podstawowa badanego produktu jest kompletna pod
wzgledem informacji na temat cech badanych produktow leczniczych
1 wiedzy na ich temat;

b) w stosownych przypadkach zgodno$¢ z okreslonymi w rozdziale IX
wymogami dotyczacymi wytwarzania iimportu badanych produktow
leczniczych;

c) czy broszura badacza i DBPL s3 odpowiednie i kompletne w odniesieniu
do zakresu stosowania zaproponowanego przez sponsora we wniosku
zgodnie z cze¢scig I pkt Ga zalagcznika 1.

Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w odniesieniu do
powigzanego badania klinicznego przekazuje wyniki swojej oceny panstwu
cztonkowskiemu pelnigcemu rolg depozytariusza.

Jezeli dokumentacja podstawowa badanego produktu nie zawiera wszystkich
informacji niezbednych do wydania pozwolenia na badanie kliniczne, panstwo
cztonkowskie petnigce rolge sprawozdawcy moze zwréci¢ si¢ do sponsora
o zmian¢ dokumentacji podstawowej badanego produktu.

W takich sytuacjach sponsor zwraca si¢ o zmian¢ dokumentacji podstawowej
badanego produktu leczniczego zgodnie z ust. 2.

Po otrzymaniu wniosku o zmian¢ dokumentacji podstawowej, bez wzgledu na
to, czy zmian¢ zgloszono w kontekscie oceny wniosku dotyczacego
powigzanego badania klinicznego, czy tez niezaleznie, panstwo cztonkowskie
petnigce role depozytariusza sprawdza, czy dokumentacja podstawowa po
wprowadzeniu zmian nadal spetnia wymogi wymienione w ust. 3 lit. a), b) i ¢).
Panstwa czlonkowskie, ktorych dotyczy dokumentacja podstawowa, nie
powielaja oceny dokonanej przez panstwo czlonkowskie petnigce role
depozytariusza. W stosownych przypadkach panstwo czionkowskie petnigce
role depozytariusza moze konsultowa¢ si¢ z zainteresowanym panstwem
cztonkowskim.
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5. W przypadku ztozenia wniosku o zmiang¢ dokumentacji podstawowej
w kontek$cie trwajacej oceny zwigzanej z powigzanym badaniem klinicznym
harmonogram zmiany dokumentacji podstawowej musi umozliwia¢ terminowe
zatwierdzenie badania klinicznego.

6.  Sponsor ocenia, czy zmiana dokumentacji podstawowej badanego produktu
powoduje konieczno$¢ przedlozenia istotnej zmiany w powigzanych badaniach
klinicznych, ktore sg w toku.

Artykut 27c

Aspekty proceduralne zwigzane ze sporzgdzaniem i prowadzeniem dokumentacji podstawowej
badanych produktow leczniczych

Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, szczegdlowe przepisy regulujace
sktadanie wnioskow o sporzadzenie dokumentacji podstawowej badanego produktu,
jej oceng iprowadzenie, w tym przepisy dotyczace wspdlpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi wlasciwymi w zakresie dokumentacji podstawowej oraz zmiany
panstwa czlonkowskiego petligcego role depozytariusza. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88.

Rozdzial IVb
PIASKOWNICE REGULACYJNE 1 WYKORZYSTANIE Al

Artykut 27d
Piaskownica regulacyjna

1.  Komisja moze, zgodnie z procedurg okreslong w ust. 7, ustanowi¢ 1 prowadzic¢
na poziomie Unii piaskownic¢ regulacyjna, ktora stanowi kontrolowane
1ograniczone Ww czasie ramy umozliwiajagce testowanie w warunkach
rzeczywistych innowacyjnych podej$¢ w badaniach klinicznych, w przypadku
ktorych pelne stosowanie niektorych wymogow niniejszego rozporzadzenia nie
jest mozliwe lub wlasciwe i ktore w zwigzku z tym moga wymagac¢ dostosowan.

2. Piaskownica regulacyjna ustanowiona na podstawie niniejszego rozporzadzenia
moze obejmowaé podejscia do wydawania pozwolen na badania kliniczne
1 prowadzenia tych badan oraz, w stosownych przypadkach, mozna ja wdraza¢
w koordynacji isynergii z piaskownicami regulacyjnymi ustanowionymi na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689 przy pelnym zaangazowaniu
wiasciwych organéw nadzorujacych piaskownice na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2024/1689 oraz zgodnie zodpowiednimi procedurami 1 zasadami
uczestnictwa w tych piaskownicach regulacyjnych w zakresie Al

3.  Dziatania w ramach piaskownicy regulacyjnej powinny odbywac si¢ zgodnie
z okre$lonym planem, w odniesieniu do kwalifikujacych sie badan klinicznych,
ktory moze by¢ realizowany pod wzmozonym nadzorem regulacyjnym
zainteresowanych panstw czlonkowskich. W przedmiotowym planie wyraznie
wskazuje si¢ wymogi niniejszego rozporzadzenia, ktore sg tymczasowo
dostosowywane lub od ktorych odstepuje sie¢ w ramach piaskownicy i ktore
moga obejmowaé, w stosownych przypadkach, wymogi w zakresie
pozyskiwania danych idokumentacji, procedur rekrutacji iwyrazania
swiadomej zgody, wymogi w zakresie monitorowania 1 sprawozdawczos$ci,
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zasady projektowania badan, zasady postepowania z badanymi lekami, zasady
zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa lub wymogi dotyczace osrodka
badan. W planie okresla si¢ réwniez role 1obowiazki sponsoréw, badaczy
1 producentow.

Piaskownice regulacyjng mozna ustanowi¢ tylko wtedy, gdy speinione sa
nastepujace warunki:

a)  wydanie pozwolenia na badanie kliniczne lub przeprowadzenie badania
klinicznego w pelnej zgodno$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia
nie jest mozliwe ze wzgledu na innowacyjne podejscia zastosowane
w badaniu klinicznym lub ze wzgledu na specyfik¢ badanego produktu
leczniczego;

b)  oczekuje sig, ze podejscia, o ktérych mowa w lit. a), przyczynig si¢ do
osiggnigcia co najmniej jednego z nastepujacych celow:

(i)  zwigkszenie odpornosci danych uzyskanych podczas badania;

(i) znaczne skrdcenie czasu trwania badania klinicznego 1 zwigkszenie
jego efektywnosci;

(iii)) wspieranie nowych technologii 1ipodejs¢ w opracowywaniu
produktow leczniczych, ktére moga pozytywnie i wyraznie
przyczyni¢ sie do lepszej profilaktyki, diagnostyki i leczenia, a takze
poprawi¢  przestrzeganie plandw leczenia lub zwickszy¢
efektywnos¢ §wiadczenia opieki zdrowotnej;

c) piaskownica zawiera zabezpieczenia gwarantujagce bezpieczenstwo,
dobrostan i prawa podstawowe uczestnikéw badan klinicznych, odpornos¢
danych oraz zachowanie integralno$ci badan klinicznych w ramach
piaskownicy.

Piaskownica regulacyjna nie ma wplywu na uprawnienia nadzorcze ani
naprawcze zainteresowanych panstw czlonkowskich 1 funkcjonuje pod
bezposrednim nadzorem  wlasciwych organéow wdanym  panstwie
cztonkowskim w odniesieniu do dziatan prowadzonych na jego terytorium.

Przed utworzeniem piaskownicy Komisja zwraca si¢ o opini¢ do CTAG.

Komisja moze ustanowi¢ piaskownic¢ regulacyjna w drodze aktow
wykonawczych po uwzglednieniu opinii, o ktérej mowa w ust. 6. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 88.

. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o wszelkich zagrozeniach dla

zdrowia 1bezpieczenstwa lub praw podstawowych badZz integralnosci
i odpornosci danych, stwierdzonych podczas funkcjonowania piaskownicy.
W takich przypadkach Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych —
zawiesi¢ lub wycofa¢ piaskownice regulacyjng.

Bez uszczerbku dla art. 114 ust. 1 [rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023)
193 final], wprzypadku gdy w kontekscie piaskownicy regulacyjnej
ustanowionej na podstawie art. 113 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023)
193 final] uznaje si¢, ze do opracowania produktu nalezy zastosowa¢ nowe

166

PL



PL

25)

26)

podejécia regulacyjne w badaniach klinicznych, Komisja moze rozwazy¢
ustanowienie  piaskownicy regulacyjnej na  podstawie  niniejszego
rozporzadzenia w celu uzupetienia piaskownicy regulacyjnej ustanowionej na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)... ...
[odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final].

Artykut 27e
Wykorzystanie sztucznej inteligencji w badaniach klinicznych

W przypadku badan klinicznych, w ktérych sponsor planuje wykorzystaé
modele lub systemy AIl, sponsor ocenia korzysci iryzyko zwigzane
z bezpieczenstwem  pacjentow iodpornoscia  danych  wynikajace
z wykorzystania Al w kontek$cie konkretnego badania klinicznego do
okreslonego celu, biorac pod wuwage wytyczne okreSlone w art. 37
rozporzadzenia [...] [akt w sprawie biotechnologii].

Sponsor przedstawia w protokole informacje na temat konkretnego celu
stosowania modeli lub systemow Al oraz opis procesu w konteks$cie
konkretnego badania klinicznego.

W przypadku gdy badanie produktu leczniczego w badaniu klinicznym jest
polaczone z badaniem skuteczno$ci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
wspomaganego Al lub zbadaniem klinicznym wyrobu medycznego
wspomaganego Al, zastosowanie majg przepisy art. 14 dotyczace
skoordynowanej oceny w celu wydania pozwolenia na badania laczone.

Agencja, we wspotpracy z CTAG oraz, w stosownych przypadkach, z Grupa
Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych i Radg ds. Sztucznej Inteligencji,
opracowuje wytyczne, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

K3k

w art.
a)
b)

w art.

Whniosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO TRADY ustanawiajacego unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgcego zasady regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji
Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 irozporzadzenie
(UE) nr536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 1irozporzadzenie (WE) nr 1901/2006,
COM/2023/193final.”;

28 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
uchyla si¢ ust. 2;
w ust. 3 uchyla si¢ ostatnie zdanie;

29 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Komunikacja w kontek§cie rozmowy migdzy badaczem auczestnikiem lub
badaczem a uczestnikiem 1jego wyznaczonym zgodnie z prawem przedstawicielem,
stosownie do przypadku, moze odbywa¢ si¢ zdalnie za pomocg S$rodkow
elektronicznych. Dokumentacja dotyczaca procedury $wiadomej zgody moze miec
forme elektroniczng, w ktérym to przypadku jej podpisanie odbywa si¢ przy uzyciu
srodkow identyfikacji elektronicznej zgodnych zrozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 910/2014* lub rownowaznymi normami.
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27)

28)
29)
30)

31)

32)

33)

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca
2014 r. wsprawie identyfikacji elektronicznej iustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe
1999/93/WE, Dz.U. L 257, 28.8.2014, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2014/910/0j.

art. 30 ust. 3 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o minimalnym stopniu
interwencji;”;

w art. 31 ust. 1 uchyla sig¢ lit. e);
w art. 32 ust. 1 uchyla sig lit. e);
w art. 33 dodaje si¢ akapit drugi w brzmieniu:

,Kobiet, ktore zaszly w cigz¢ lub rozpoczely karmienie piersig podczas udziatu
w badaniu klinicznym, nie mozna automatycznie wyklucza¢ zudzialu wtym
badaniu.”;

w art. 41 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»J.  Wymogi dotyczace zglaszania zdarzen niepozadanych ipowaznych zdarzen
niepozadanych w badaniach klinicznych o minimalnym i niskim stopniu
interwencji upraszcza si¢ poprzez zastosowanie podej$cia opartego na analizie
ryzyka. Wszelkie takie dostosowania powinny by¢ jasno okreslone
1 uzasadnione przez sponsora w protokole.”;

art. 48 lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) kwestie, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o minimalnym lub
niskim stopniu interwencji;”;

dodaje si¢ art. 50a w brzmieniu:

, Artykut 50a

Dostarczanie badanych i pomocniczych produktow leczniczych za posrednictwem apteki,

upowaznionej osoby lub bezposrednio uczestnikowi

Jezeli uzasadniono to w protokole, badane produkty lecznicze i pomocnicze produkty
lecznicze mozna dostarcza¢ uczestnikom badan klinicznych na odleglo$¢ pod
nadzorem badacza.

W przypadku badan klinicznych o minimalnym 1niskim stopniu interwencji
dystrybucje badanych produktéw leczniczych w panstwie cztonkowskim, w ktorym
wydano pozwolenie na badanie kliniczne, mozna prowadzi¢, pod nadzorem badacza,
za posrednictwem aptek lub o0sob upowaznionych do dostarczenia produktow
leczniczych uczestnikowi.

Protokot 1 broszura badacza musza zawiera¢ opis ustalen dotyczacych dostarczania
produktow leczniczych bezposrednio uczestnikom badania lub za posrednictwem
aptek badz os6b upowaznionych do dostarczania produktow leczniczych pacjentom,
wtym role iobowigzki wszystkich zaangazowanych stron oraz procedury
bezpiecznego obchodzenia si¢ z tymi produktami leczniczymi i ich przechowywania.
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34)

35)

36)

37)

Bezposrednie dostarczanie produktow leczniczych uczestnikom badania musi
odbywac si¢ zgodnie z wytycznymi, o ktorych mowa w art. 63a ust. 1.”;

art. 51 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Badane produkty lecznicze musza by¢ identyfikowalne. Podlegaja one
przechowywaniu, zwrotowi lub niszczeniu w odpowiedni i1 proporcjonalny sposob,
aby zapewni¢ bezpieczenstwo uczestnikow oraz wiarygodno$¢ i odpornos¢ danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego, w szczegdlnosci przy uwzglednieniu tego,
czy badany produkt leczniczy jest dopuszczonym do obrotu badanym produktem
leczniczym, oraz czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o minimalnym lub
niskim stopniu interwencji.”;

art. 53 ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,»Sponsor przedktada zainteresowanym panstwom cztonkowskim, za posrednictwem
portalu UE, sprawozdania z inspekcji sporzadzone przez organy panstw trzecich
1 dotyczace badania klinicznego oraz bezpieczenstwa jego uczestnikow.”;

art. 57 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Sponsor ibadacz prowadza podstawowa dokumentacje badania klinicznego.
Podstawowa dokumentacja badania klinicznego zawiera zawsze niezbedne
dokumenty dotyczace tego badania klinicznego, ktére umozliwiaja weryfikacje
prowadzonego badania  klinicznego oraz  jako$ci uzyskanych danych,
z uwzglednieniem wszystkich cech charakterystycznych badania klinicznego, w tym
w szczegllnosci  kwestii, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym
o minimalnym lub niskim stopniu interwencji.”;

w art. 61 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0.  Uwzgledniajac wytyczne okreslone wust. 7, panstwa cztonkowskie
ustanawiajg odpowiednie 1 proporcjonalne wymogi dotyczace procesow,
o ktorych mowa wust.5, wcelu =zapewnienia bezpieczenstwa
uczestnikOw oraz wiarygodnoSci 1odpornosci danych uzyskanych
w ramach badania klinicznego. Panstwa cztonkowskie poddaja te procesy
regularnym inspekcjom.”;

b)  dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»/. Grupa robocza ds. inspekcji, o ktorej mowa wart. 142 lit. k)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE).../... [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final]*,
w porozumieniu z Komisja, moze opracowa¢ wytyczne dotyczace
ogolnych zasad majacych zastosowanie do procesow okreslonych w ust. 5,
m.in. w odniesieniu do pomocniczych produktow leczniczych, oraz
w razie potrzeby wprowadza¢ do nich zmiany w celu uwzglednienia
postepu naukowo-technicznego.

* Whiosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO IRADY ustanawiajacego unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacego zasady regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji
Lekéw, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 1 rozporzadzenie
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38)

39)

40)

(UE) nr536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 irozporzadzenie (WE) nr 1901/2006,
COM/2023/193final.”;

art. 63 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja zgodno$¢ z wymogami niniejszego artykutu
poprzez inspekcje. Art. 188, z wyjatkiem jego ust. 3 1 4, oraz art. 189 dyrektywy
(UE).../... [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 192
final]* 1art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE).../...
[odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final]** stosuje
si¢ odpowiednio.

* Wniosek dotyczacy DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
uludzi oraz wuchylajacej dyrektywe 2001/83/WE 1dyrektywe 2009/35/WE,
COM/2023/192final.

** Wniosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
IRADY ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady
regulujace dzialalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajgcego rozporzadzenie
(WE) nr 1394/2007 1rozporzadzenie (UE) nr536/2014 oraz uchylajacego
rozporzadzenie  (WE)  nr 726/2004, rozporzadzenie (WE)  nr 141/2000
i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006, COM/2023/193final.”;

dodaje si¢ art. 63a w brzmieniu:

, Artykut 63a
Dystrybucja

1.  Dystrybucja badanych produktéw leczniczych musi by¢ zgodna znormami
zapewniajacymi ich jako$¢ 1 integralnos$¢. Komisja przyjmuje akty delegowane
uzupetniajace niniejsze rozporzadzenie poprzez okreslenie norm dobrej praktyki
dystrybucji w odniesieniu do badanych i pomocniczych produktow leczniczych,
uwzgledniajac wktad grupy roboczej ds. inspekcji, o ktorej mowa w art. 142
lit. k) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE).../... [odniesienie
zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2023) 193 final], 1 w razie potrzeby
aktualizuje je w celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego.

2. W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego uzna to za
konieczne, w szczegdlnosci w przypadku gdy istniejg podstawy do podejrzen
o niezgodno$¢ z wymogami niniejszego artykulu, moze on przeprowadzié
inspekcje w celu sprawdzenia zgodnosci.

3.  Ustalenia dotyczace inspekcji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1, stosuje sie
odpowiednio do inspekcji dobrych praktyk dystrybucji  badanych
1 pomocniczych produktéw leczniczych.”;

art. 76 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Panstwa cztonkowskie nie mogg wymagac od sponsora zadnego dodatkowego
wykorzystania systemu, o ktorym mowa w ust. 1, do celow badan klinicznych
o minimalnym lub niskim stopniu interwencji, jezeli jakakolwiek potencjalna
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41)

42)

szkoda, ktora moglaby wystapi¢ u uczestnika, wynikajaca ze stosowania
badanego produktu leczniczego zgodnie =z protokotem danego badania
klinicznego na terytorium tego panstwa cztonkowskiego, jest objeta majacym
zastosowanie i obowigzujacym juz systemem odszkodowan.”;

w art. 78 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1-

Wiasciwe organy krajowe organizuja inspekcje w celu nadzoru nad
przestrzeganiem niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja inspektorow do przeprowadzania
inspekcji w celu nadzoru nad przestrzeganiem niniejszego rozporzadzenia.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego dysponuje systemem nadzoru,
ktory obejmuje nastepujace srodki:

a)  zapowiedziane 1, w stosownych przypadkach, niezapowiedziane
inspekcje na miejscu;

b) inspekcje zdalne przeprowadzane w uzasadnionych przypadkach;
c)  kontrole przestrzegania przepisow;

d) skuteczne dziatania nastepcze w zwigzku ze Srodkami, o ktorych
mowa w lit. a), b)ic).”;

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

”6'

Po zakonczeniu inspekcji panstwo cztonkowskie, ktore odpowiada za jej
przeprowadzenie, sporzadza sprawozdanie zinspekcji. Panstwo to
udostepnia sprawozdanie z inspekcji  kontrolowanemu podmiotowi
1 sponsorowi danego badania klinicznego oraz przekazuje to sprawozdanie
za posrednictwem portalu UE w terminie 90 dni od przeprowadzenia
inspekcji.”;

dodaje si¢ ust. 8, 91 10 w brzmieniu:

”8'

10.

Na wniosek co najmniej jednego wiasciwego organu pafstwa
cztonkowskiego inspekcje, o ktorej] mowa w ust. 1, moga przeprowadzi¢
wspoélnie inspektorzy z wigcej niz jednego panstwa cztonkowskiego
1 inspektorzy z Agencji.

Panstwa cztonkowskie mogg powierzy¢ przeprowadzenie inspekcji dobre;j
praktyki klinicznej innemu panstwu czlonkowskiemu lub Agencji.
Komisja moze przyja¢ akt delegowany zgodnie zart.89 wcelu
uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia przez ustanowienie procedur
majacych zastosowanie do wspdlnych inspekcji i delegowania inspekcji.

Niniejszy artykul nie ma zastosowania do inspekcji dobrej praktyki
wytwarzania 1iinspekcji dobrej praktyki dystrybucji zwigzanych ze
stosowaniem niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z, odpowiednio, art. 63
163a.”;

art. 79 otrzymuje brzmienie:

,Artykut 79

Kontrole unijne
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la.

Komisja moze przeprowadzac kontrole w celu sprawdzenia:

a) czy panstwa czlonkowskie wlasciwie nadzoruja przestrzeganie
niniejszego rozporzadzenia;

b) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych
prowadzonych poza Unig gwarantuja, ze badania kliniczne, do ktorych
odwotuja si¢ wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii, sg
projektowane, realizowane i zgtaszane zgodnie z dobrg praktyka kliniczng
i zasadami etycznymi, w oparciu o zasady roéwnowazne z zasadami
ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu;

c) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych
prowadzonych poza Unig zapewniajg przestrzeganie art.25 ust. 5
niniejszego rozporzadzenia.

W celu przeprowadzenia kontroli unijnych, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a),
Komisja moze sprawdzi¢, czy wilasciwe organy i komisje etyczne dysponuja
odpowiednimi 1 skutecznymi mechanizmami zapewniajagcymi przestrzeganie
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci w odniesieniu do wymogdéw
dotyczacych:

a)  walidacji wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, jak okre$lono
w art. 5 ust. 3, art. 17 ust. 2 1 art. 20;

b)  oceny naukowej i etycznej, jak okreslono w art. 4, art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1,
art. 8, 9 110, oceny istotnych zmian, jak okre§lono w art. 17-22, oraz
oceny bezpieczenstwa, jak okre§lono w art. 44;

c) komunikacji ikoordynacji zinnymi panstwami cztonkowskimi, jak
okres§lono w art. 5-8, art. 14, art. 17-19, art. 221 23;

d) wytwarzania i importu badanych produktéw leczniczych, jak okre§lono
w art. 61 1 art. 63 ust. 4;

e)  stosowania $Srodkow naprawczych i kar, jak okreslono w art. 77 1 94;
f)  przeprowadzania inspekcji, jak okreslono w art. 78, 63 1 63a.

Komisja organizuje kontrole, o ktérych mowa wust. 1, we wspotpracy
z organami krajowymi i przeprowadza je w sposob pozwalajacy na uniknigcie
niepotrzebnego obcigzenia administracyjnego.

Podczas przeprowadzania kontroli, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja kieruje
si¢ odpowiednimi najlepszymi praktykami.

Przeprowadzajac kontrole, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja moze korzystac
ze wsparcia ekspertow z wlasciwych organow lub komisji etycznych.

Po kazdej kontroli Komisja:

a) przygotowuje projekt sprawozdania zustalen i, w stosownych
przypadkach, podaje zalecenia dotyczace sposobow zaradzenia
zidentyfikowanym niedociagnigciom;

b) przesyla kopi¢ projektu sprawozdania, o ktorym mowa w lit. a),
zainteresowanemu organowi krajowemu ds. badan klinicznych, aby
przedstawit on swoje uwagi,
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43)

44)

c¢) uwzglednia uwagi, o ktérych mowa w lit. b), w sprawozdaniu koncowym;
oraz

d) przedkiada sprawozdanie koncowe za posrednictwem portalu UE.”;

dodaje si¢ art. 79a w brzmieniu:

L Artykut 79a

Obowiqgzki w zakresie kontroli unijnych

Panstwa cztonkowskie wspotpracuja z Komisja przy przeprowadzaniu kontroli
unijnych, o ktérych mowa w art. 79 ust. 1. W szczeg6lnosci:

a)

b)

na uzasadnione zadanie zapewniajg udzielenie Komisji niezbednej pomocy
technicznej 1 dostarczenie odpowiedniej dokumentacji, atakze udzielajg
wszelkiego innego wsparcia, o ktore zwrodci si¢ Komisja, aby umozliwic jej
skuteczne i efektywne przeprowadzanie kontroli, w tym ulatwiaja dostep do
wszystkich pomieszczen lub ich czesci, personelu (wywiady) i danych, w tym
systemow informatycznych wiasciwego organu, ktoére sg istotne dla
wykonywania ich obowiazkow;

wprowadzaja odpowiednie $rodki nastepcze w celu usuniecia niedociggnigc
stwierdzonych w wyniku tych kontroli Komisji.”;

w art. 81 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Baze danych UE tworzy si¢ w celu umozliwienia wspotpracy wiasciwych
organOw  zainteresowanych  panstw  czlonkowskich  w zakresie
niezbednym do stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz do
wyszukiwania poszczegdlnych badan klinicznych. Umozliwia ona
rowniez komunikacj¢ migedzy sponsorami, zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi i panstwem cztonkowskim petnigcym role sprawozdawcy,
stosownie do potrzeb, w celu zapewnienia sprawnego przebiegu procedur
regulacyjnych. Umozliwia ona sponsorom odniesienie si¢ do
wczesniejszych wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne lub na
istotng zmiang. Umozliwia ona roéwniez obywatelom Unii dostgp do
informacji klinicznych na temat produktow leczniczych. W tym celu
wszystkie dane w bazie danych UE przechowuje si¢ w formacie
umozliwiajagcym tatwe wyszukiwanie, wszelkie powigzane dane grupuje
si¢ w oparciu o numer badania UE, a takze udostepnia si¢ linki odsytajace
do powigzanych danych 1 dokumentéw przechowywanych w bazie danych
UE oraz innych bazach danych zarzadzanych przez Agencje.”;

ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9. Sponsor stale aktualizuje informacje w bazie danych UE dotyczace
wszelkich zmian w badaniach klinicznych, ktére nie s3g istotnymi
zmianami, lecz maja znaczenie dla nadzorowania badania klinicznego.
Sponsor aktualizuje réwniez portal UE w celu spelnienia warunku,
ktéoremu podlega decyzja o wydaniu pozwolenia. Aktualizacja moze
skutkowa¢ zastosowaniem przez panstwo cztonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy lub zainteresowane panstwo czlonkowskie $rodka
naprawczego, wymagajacego od sponsora zgloszenia istotnej zmiany
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45)

46)

w odniesieniu do tej modyfikacji. Zainteresowane panstwo czlonkowskie
moze wprowadzi¢ taki $rodek naprawczy w terminie 7 dni od daty
aktualizacji. Sponsor zglasza istotng zmian¢ w terminie okreslonym
w $rodku naprawczym przez panstwo cztonkowskie.”;

art. 83 otrzymuje brzmienie:

., Artykut 83
Wtasciwe organy i komisje etyczne

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy,
ktoremu powierza odpowiedzialno$¢ za wdrozenie i praktyczne stosowanie
niniejszego rozporzadzenia. Komisja publikuje wykaz krajowych punktéw
kontaktowych.

Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji dane punktu kontaktowego,
o ktorym mowa w ust. 1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wlasciwe
organy i komisje etyczne:

a) posiadaly niezbedne uprawnienia do wykonywania wszelkich
niezbe¢dnych dziatan regulacyjnych i przeprowadzania inspekcji zgodnie
zZ niniejszym rozporzadzeniem;

b)  dysponowaly wystarczajaca liczba odpowiednio wykwalifikowanego
1 do$wiadczonego personelu, zasobami ludzkimi 1 finansowymi,
zdolnosciami operacyjnymi i wiedza ekspercka, w tym wiedzg techniczng,
do sprawnego 1iskutecznego wykonywania =zadan, za ktore s3
odpowiedzialne na podstawie niniejszego rozporzadzenia, lub mialy
dostep do takiego personelu, zasobow, zdolno$ci 1 wiedzy.”;

dodaje si¢ art. 83a w brzmieniu:

, Artykut 83a

Komunikacja i koordynacja miedzy wlasciwymi organami oraz miedzy komisjami etycznymi

47)

1.

W przypadku gdy w panstwie czlonkowskim za wykonywanie dziatan
regulacyjnych lub przeprowadzanie inspekcji do celow stosowania niniejszego
rozporzadzenia odpowiada wigcej niz jeden wlasciwy organ i wigcej niz jedna
komisja etyczna, panstwa czlonkowskie zapewniaja sprawng 1 skuteczng
koordynacj¢ miedzy wszystkimi zainteresowanymi wlasciwymi organami
1 komisjami etycznymi w celu zagwarantowania spojnosci 1 skutecznos$ci
dziatan regulacyjnych lub inspekcji przeprowadzanych na ich terytorium.

W obrebie takich panstw cztonkowskich wlasciwe organy wspdipracujg ze soba.
Przekazuja one sobie wzajemnie informacje w celu skutecznego wdrozenia
dziatan regulacyjnych 1 inspekcji przewidzianych W niniejszym
rozporzadzeniu.”;

art. 85 otrzymuje brzmienie:

Artykut 85
Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa

174

PL



PL

Niniejszym ustanawia si¢ Grupe ds. Koordynacji Badan Klinicznych
i Doradztwa (CTAG).

Kazde panstwo cztonkowskie mianuje do CTAG, na trzyletnig kadencje, ktora
moze zosta¢ jednokrotnie przedtuzona, po jednym czlonku i jednym zastepey,
ktorzy posiadajg wiedzg fachowa w dziedzinie badan klinicznych. Cztonkow
CTAG wybiera si¢ ze wzgledu na ich kompetencje 1 dos§wiadczenie w dziedzinie
badan klinicznych. Reprezentujg oni wiasciwe organy krajowe i komisje etyczne
panstw cztonkowskich. Komisja podaje nazwiska i powigzania cztonkéw i ich
zastepcow do wiadomosci publicznej. Zastgpcy reprezentujg cztonkéw 1 pod ich
nieobecnos¢ glosuja w ich imieniu.

W celu wykonywania swoich zadan cztonkowie CTAG moga korzysta¢
z pomocy ekspertow z wlasciwych organéw krajowych 1 komisji etycznych.
W stosownych przypadkach eksperci ci uczestniczg w posiedzeniach CTAG.

CTAG doktada wszelkich staran, aby osiaggna¢ konsensus. Jezeli nie mozna
osiggna¢ konsensusu, CTAG podejmuje decyzje wigkszoscig gtoséw swoich
cztonkow. Cztonkowie reprezentujacy odrebne stanowiska moga wnioskowac o
to, by ich stanowiska, wraz z uzasadnieniem, zostaty odnotowane.

Zadania CTAG obejmuja w szczego6lnosci:

a)  wspieranie wymiany informacji migdzy panstwami czlonkowskimi
i Komisjg na temat do$wiadczen uzyskanych w ramach wykonywania
niniejszego rozporzadzenia;

b) pomoc dla Komisji w udzielaniu wsparcia, o ktorym mowa w art. 84
akapit drugi;

c) przygotowywanie zalecen w sprawie kryteriow dotyczacych wyboru
panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy;

d) strategiczne kierowanie wspolnym podej$ciem do stosowania niniejszego
rozporzadzenia oraz wspieraniem ekosystemu badan klinicznych w Unii;

e) wklad wopracowanie wytycznych majacych na celu zapewnienie
skutecznego i zharmonizowanego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia;

f)  wklad w opracowanie wytycznych dotyczacych stosowania modeli
1 systemOéw Al w badaniach klinicznych zgodnie z art. [xx] rozporzadzenia
(UE).../... [europejski akt w sprawie biotechnologii]*;

g)  S$wiadczenie doradztwa — z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji —
przy ocenie wszelkich kwestii zwigzanych z wdrazaniem niniejszego
rozporzadzenia;

h)  przyczynianie si¢ do harmonizacji praktyki administracyjnej
w odniesieniu do badan klinicznych w panstwach cztonkowskich;

1)  wydawanie zalecen przed utworzeniem piaskownicy regulacyjne;j.

CTAG przewodniczy przedstawiciel Komisji. Przewodniczacy nie bierze
udziatu w gtosowaniach CTAG.

CTAG moze wydawac¢ zalecenia 1 opinie w kwestiach zwigzanych z badaniami
klinicznymi oraz zatwierdza wszelkie wytyczne dotyczace stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Komisja publikuje wytyczne zatwierdzone przez
CTAG.
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48)

10.

CTAG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na
wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego. Kazdy punkt porzadku
dziennego posiedzenia wprowadza si¢ na wniosek Komisji lub panstwa
cztonkowskiego.

Komisja prowadzi sekretariat CTAG.

CTAG sporzadza wiasny regulamin. Regulamin ten jest podawany do
wiadomosci publiczne;j.”;

art. 93 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 93
Ochrona danych

W trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
sponsorzy s3 zobowigzani do przetwarzania danych osobowych, w tym danych
genetycznych lub danych dotyczacych zdrowia, w nastgpujacych celach:

a)  w celu sktadania wnioskow zgodnie z art. 5, 11, 141 16;

b) w celu prowadzenia dzialalnosci badawczej w konteks$cie badania
klinicznego zgodnie z protokolem zatwierdzonym przez wiasciwe organy
krajowe, okreslonym w cze$ci I pkt D zatacznika I;

c) w celu wykonywania czynnosSci zwigzanych z bezpieczenstwem
1 zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa zgodnie z art. 4143
152-54;

d) w celu rejestrowania, przetwarzania i przechowywania informacji oraz
postepowania z nimi zgodnie z art. 56;

e)  w celu prowadzenia archiwizacji zgodnie z art. 58;

f)  w celu przekazywania do portalu UE streszczenia wynikéw badania
klinicznego, streszczenia dla osdb nieposiadajacych wiedzy fachowej,
sprawozdania z badania klinicznego oraz, w stosownych przypadkach,
surowych danych, zgodnie z art. 37 ust. 4.

W trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
badacze sa zobowigzani do przetwarzania danych osobowych, w tym danych
genetycznych lub danych dotyczacych zdrowia, w nastepujacych celach:

a) w celu prowadzenia dziatalno$ci badawczej w kontek$cie badania
klinicznego zgodnie z protokotem zatwierdzonym przez wlasciwe organy
krajowe, okreslonym w czesci I pkt D zatacznika I;

b)  w celu zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa zgodnie z art. 41
154;

c) w celu rejestrowania, przetwarzania i przechowywania informacji oraz
postepowania z nimi zgodnie z art. 56;

d)  w celu prowadzenia archiwizacji zgodnie z art. 58.

Sponsorzy i badacze udostepniaja dane osobowe, w tym dane genetyczne lub
dane dotyczace zdrowia:
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49)

a) wlasciwym organom panstw czlonkowskich do celéw dziatan
nadzorczych, w tym inspekcji, zgodnie z art. 78;

b)  Komisji do celow kontroli, zgodnie z art. 79.

4. W odniesieniu do oceny przetwarzania danych prowadzacej do zatwierdzenia
wnioskow o przeprowadzenie badan klinicznych i dziatan, o ktérych mowa
w niniejszym artykule, sponsorzy ibadacze sa administratorami danych
w rozumieniu art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2016/679.

5. Dane osobowe, wtym dane genetyczne lub dane dotyczace zdrowia,
przechowuje si¢ tak dlugo, jak jest to wymagane na podstawie art. 58 1 zgodnie
z warunkami okreslonymi w tym artykule.

6. Dane osobowe gromadzone 1iprzetwarzane zgodnie  zniniejszym
rozporzadzeniem moga by¢ dalej przetwarzane przez tego samego
administratora do celéw innych badan klinicznych prowadzonych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia lub do celow badan naukowych majacych na celu
ochron¢ zdrowia publicznego, poprawe standardow opieki 1 wspieranie
zdolnos$ci innowacyjnych europejskich badan medycznych.

7. Na zasadzie odstepstwa od art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679 panstwa
czlonkowskie nie moga utrzymywac ani wprowadza¢ dalszych warunkéw,
w tym ograniczen, w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych, w tym
danych genetycznych lub danych dotyczacych zdrowia, w konteks$cie badan
klinicznych prowadzonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

8.  Przetwarzanie danych osobowych, o ktéorych mowa w niniejszym artykule,
odbywa si¢ zzastosowaniem odpowiednich $§rodkéw  technicznych
1 organizacyjnych zapewniajacych ochrone praw i wolnosci osob, ktorych dane
dotyczg. W szczeg6lnosci administrator musi uzyska¢ $wiadomg zgode
uczestnika zgodnie zart. 29 niniejszego rozporzadzenia. Administratorzy
stosujag réwniez zasady poufnosci dotyczace dostepu do rejestrow i danych
osobowych uczestnikow oraz stosujg dalsze zabezpieczenia, ktore sa
odpowiednie dla danego badania klinicznego, zgodnie z wymogami czgsci I pkt
D lit. ak), al) 1 am) zatacznika 1.”;

art. 97 otrzymuje brzmienie:

,Artykut 97
Przeglad

Po uptywie pigciu lat od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi, a nastgpnie co
dziesig¢ lat, Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie
ze stosowania niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie to zawiera ocen¢ skutkow
stosowania niniejszego rozporzadzenia dla postepu naukowego 1 technologicznego,
kompleksowe informacje dotyczace réznych rodzajow badan klinicznych, na ktére
wydano pozwolenia na mocy niniejszego rozporzadzenia, oraz $rodki, jakie nalezy
podja¢ w celu podtrzymania konkurencyjnosci europejskich badan klinicznych.
W sprawozdaniu ocenia si¢ rowniez postepy stwierdzone w drodze monitorowania —
jako kluczowego wskaznika skuteczno$ci dziatania — liczby dodatkowych
wielokrajowych badan klinicznych, na ktéore wydano pozwolenie w Unii
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50)

51)

52)

w piecioletnim okresie sprawozdawczym, w porownaniu ze $rednig roczng liczba
takich badan klinicznych, na ktére wydano pozwolenie w Unii od 2025 r.

W stosownych przypadkach Komisja, w oparciu o to sprawozdanie, przedstawia
wniosek ustawodawczy majacy na celu aktualizacj¢ przepisdéw niniejszego
rozporzadzenia.”;

w art. 98 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Niniejsze rozporzadzenie, w brzmieniu obowigzujacym w dniu [Urzad
Publikacji: proszg wstawi¢ date przypadajaca na dzien przed data rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia w sprawie biotechnologii] r., nadal stosuje si¢ do
procedur wydawania pozwolen na badanie kliniczne, wprowadzania istotnych
zmian lub dodania zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, jezeli wniosek
o pozwolenie zlozono przed data rozpoczecia stosowania, o ktérej mowa
wart. 67 ust.3 lit. a) rozporzadzenia [...] [europejski akt w sprawie
biotechnologii].”;

dodaje si¢ art. 98a w brzmieniu:

,, Artykut 98a
Plan rozwoju portalu UE i bazy danych UE

Agencja odpowiada za skladanie sprawozdan dotyczacych rozwoju, utrzymania i,
w stosownych przypadkach, dostosowania portalu UE pod wzgledem harmonogramu,
zgodnosci z budzetem 1 jakosci.

Obejmuje to przedlozenie, po konsultacji z Komisja, zmienionego planu rozwoju
portalu UE i bazy danych UE zarzadowi Agencji w ciagu jednego miesigca od wejscia
w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... [prosz¢ wstawié
odniesienie do wniosku dotyczacego aktu w sprawie biotechnologii*]. Plan rozwoju
musi by¢ taki, aby wszystkie wymagane funkcje systemu byty dostepne w dniu
rozpoczecia stosowania okre§lonym w art. [..] rozporzadzenia (UE).../...[projekt aktu
w sprawie biotechnologii].

Streszczenie planu rozwoju wraz zkluczowymi etapami iterminami [po
zatwierdzeniu przez zarzad Agencji] podaje si¢ do wiadomosci publicznej na stronie
internetowej Agencji.

*Whniosek dotyczacy aktu w sprawie biotechnologii.”;

w zalgczniku 1 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 59

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2019/6

W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

)

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

3)
4)

,»Przepisy Unii dotyczace GMO nie majg zastosowania do weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub sktadajacych
si¢ z takich organizméw, ktore to produkty zostaly dopuszczone do obrotu lub
wytworzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Podawanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych nie powoduje objecia leczonych zwierzat ani pochodzacych
od nich produktow zakresem przepisow dotyczacych GMO.”;

w art. 4 dodaje si¢ punkty 45, 46 1 47 w brzmieniu:

45) »choroba odzwierzeca« oznacza chorobe Ilub zakazenie przenoszone
bezposrednio lub posrednio miedzy zwierzetami a ludzmi w naturalny sposob;

46) »weterynaryjne produkty lecznicze zawierajagce organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub sktadajgce si¢ z takich organizméw« oznaczajg weterynaryjne
produkty lecznicze zawierajace organizmy zmodyfikowane genetycznie
w rozumieniu art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18/WE lub sktadajace si¢ z takich
organizmoéw, z wylaczeniem organizméw uzyskanych za pomocg technik
modyfikacji genetycznej wymienionych w zalagczniku I B do dyrektywy
2001/18/WE;

47) »piaskownica regulacyjna« oznacza ograniczone w czasie ramy regulacyjne
umozliwiajace opracowywanie, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie, pod
nadzorem regulacyjnym, innowacyjnych technologii, metod lub produktéw
zwigzanych ze zdrowiem zwierzat, ktore to technologie, metody lub produkty sa
bezposrednio lub posrednio zwigzane z opracowywaniem, wytwarzaniem lub
stosowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych i ktére nie sg regulowane
przepisami Unii.”;

w art. 8 uchyla si¢ ust. 5;
w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku badan klinicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych
si¢ ztakich organizméw wlasciwe organy oceniaja potencjalne
niepozadane skutki dla zdrowia ludzkiego 1 srodowiska, uwzgledniajac
szczegblne cechy produktu izgodnie zzasadami oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego okreslonymi w zataczniku II. W stosownych
przypadkach wymagane jest wdrozenie $rodkéw zmniejszajacych

ryzyko.”;
b)  wust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»W tym okresie, w przypadku gdy badanie dotyczy weterynaryjnego produktu
leczniczego zawierajacego organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacego si¢ z takich organizméw, wlasciwe organy moga konsultowac si¢
z organami ustanowionymi przez Uni¢ lub panstwa cztonkowskie zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE, w szczegolnosci w przypadku nowych kwestii lub
weterynaryjnych produktow leczniczych pierwszych w danej klasie. Organy,
z ktérymi przeprowadza si¢ konsultacje, zapewniaja ochron¢ poufnych
informacji handlowych i bezpieczenstwo wymiany informacji.”;

c¢)  wust. 4 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:
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»W kontekscie spoczywajgcego na sponsorze obowigzku ustalenia, ze nie
istnieja wzgledy srodowiskowe uniemozliwiajace przeprowadzenie badania,
w przypadku badan klinicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych sig¢
z takich organizmow, jezeli stwierdzono ryzyko dla srodowiska lub zdrowia
ludzkiego, przed rozpoczgciem badania wdraza si¢ srodki zmniejszajace ryzyko,
z uwzglednieniem szczegolnych cech produktu, skali ewentualnego zagrozenia
i prawdopodobienstwa wystapienia takiego niepozadanego skutku.”;

5) art. 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»W trakcie rozpatrywania wnioskOw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub sktadajacych si¢ z takich organizmoéw Agencja moze przeprowadzad
konsultacje z organami ustanowionymi przez Uni¢ lub panstwa czlonkowskie zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE, w szczeg6lnosci w odniesieniu do produktéow pierwszych
w danej klasie lub w przypadku pojawienia si¢ nowej kwestii. Organy, z ktérymi
przeprowadza si¢ konsultacje, zapewniajg ochrong¢ poufnych informacji handlowych
1 bezpieczenstwo wymiany informacji.”;

6) dodaje si¢ art. 40a w brzmieniu:

, Artykut 40a

Przedhluzenie okresu waznosci dodatkowego swiadectwa ochronnego dotyczacego
biotechnologicznych produktow leczniczych stosowanych w leczeniu choréb
odzwierzecych, opracowanych i dopuszczonych do obrotu w Unii

1. W przypadku wydania przez Uni¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego opracowanego w drodze procesu
biotechnologicznego, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE)
2019/6, ktory to produkt przeznaczony jest do diagnozowania i leczenia chordob
odzwierzgcych lub zapobiegania im 1ktéry jest chroniony dodatkowym
Swiadectwem  ochronnym  zgodnie  zrozporzadzeniem  Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/20097* albo patentem kwalifikujagcym do
przyznania takiego dodatkowego swiadectwa ochronnego, wtasciciel patentu lub
posiadacz takiego swiadectwa jest uprawniony do przedtuzenia o 12 miesigcy
okresow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 1 2 rozporzadzenia (WE) nr 469/2009,
pod warunkiem Ze wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wykaze, ze spetnione sg wszystkie nastepujace warunki:

a)  produkt leczniczy zawiera nowa substancj¢ czynng, ktora wyraznie r6zni
si¢ od substancji czynnej kazdego innego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w Unii;

b)  weterynaryjny produkt leczniczy ma wyraznie odmienny mechanizm
dziatania 1 wykazuje poziom bezpieczenstwa i skutecznosci co najmniej
rOwnowazny poziomowi bezpieczenstwa i skutecznosci kazdego innego
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w Unii
w odniesieniu do tej samej choroby odzwierzecej; oraz

74 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace

dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych, Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1.
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7)

8)

c¢) w Unii przeprowadza si¢ co najmniej etap produkcji, z wytaczeniem
pakowania, badania jakosci i certyfikacji.

2. Agencja ocenia zgodno$¢ z warunkami, o ktérych mowa w ust. 1, w ramach
danej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

3. W przypadku potwierdzenia zgodnosci Agencja wydaje oswiadczenie w tej
sprawie.

4. Kopi¢ os$wiadczenia, o ktorym mowa wust. 3, dolgcza si¢ do wniosku
o wydanie $wiadectwa sktadanego na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 469/2009.”;

art. 61 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 61
Zmiany niewymagajace oceny

1.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg uprawnieni do
wprowadzania zmian zawartych w wykazie ustanowionym zgodnie z art. 60
ust. 1 na warunkach w nim okreslonych.

2. Wprzypadku gdy zmiana, o ktérej mowa w ust. 1, ma wptyw na charakterystyke
produktu, oznakowanie lub ulotke dotaczong do opakowania, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje zmian¢ w bazie danych
produktéw w terminie 30 dni od jej wprowadzenia.

Wilasciwy organ, ktéry wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub —
w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w ramach procedury scentralizowanej — Komisja, po uzyskaniu opinii Agencji,
zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze zmiang
wprowadzong do bazy danych produktow przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu wramach procedury scentralizowanej zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dokonuje si¢ wdrodze aktow wykonawczych
przyjmowanych zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145
ust. 2.

3. W przypadku gdy zmiana, o ktérej mowa wust. 1, nie ma wplywu na
charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie lub ulotke¢ dotaczona do
opakowania, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje zmiang
w bazie danych produktéw w terminie jednego roku od jej wprowadzenia.

4.  Zmiany wprowadzone przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
z obej$ciem warunkow okreslonych w akcie wykonawczym, o ktérym mowa
w art. 60 ust. 1, sg niewazne.”;

dodaje si¢ rozdziat IX w brzmieniu:
L,ROZDZIAL IX

PIASKOWNICA REGULACYJNA
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Artykut 136a
Piaskownica regulacyjna

Komisja moze utworzy¢ piaskownice regulacyjng zgodnie z procedurg
okreslong w ust. 2 14 w odniesieniu do innowacyjnych technologii, metod lub
produktoéw zwigzanych ze zdrowiem zwierzat, ktore to technologie, metody lub
produkty sa bezposrednio lub posrednio zwigzane z opracowywaniem,
wytwarzaniem lub stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych i ktore
nie sg regulowane innymi przepisami Unii, jezeli spetnione sg nastepujace
warunki:

a) mozna oczekiwaé, ze przedmiotowe technologie, metody lub produkty
beda mialy pozytywny wpltyw na zdrowie zwierzat, a jednoczesnie nie
beda powodowacé niedopuszczalnych negatywnych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego lub srodowiska;

b)  opracowywanie, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie danych
technologii, metod lub produktow jest utrudnione ze wzgledu na brak
zharmonizowanych ram prawnych.

Podmioty opracowujace technologie, metody lub produkty zwigzane ze
zdrowiem zwierzat, ktore to technologie, metody lub produkty sa bezposrednio
lub posrednio zwigzane z opracowywaniem, wytwarzaniem lub stosowaniem
weterynaryjnych produktéw leczniczych iktore nie sg regulowane innymi
przepisami Unii, mogg przesta¢ do Agencji wniosek o opracowanie piaskownicy
regulacyjnej. Agencja ocenia otrzymane wnioski i na podstawie swojej oceny
moze przedlozy¢ Komisji zalecenie, ktore zawiera wszystkie nastepujace
elementy:

a) uzasadnienie ustanowienia piaskownicy regulacyjnej, wtym opis
technologii, metod lub produktow, ktére proponuje si¢ obja¢ piaskownicg;

b)  wskazanie istniejagcych wyzwan regulacyjnych;

c)  oszacowanie potencjalnych korzysci i potencjalnych zagrozen dla zdrowia
zwierzat 1 ludzi oraz dla srodowiska;

d) zidentyfikowanie zasobéw wiedzy fachowej, ktérg dysponuje Agencja,
niezbednej do oceny korzySci iryzyka, oktéorych mowa w lit. c).
W przypadku braku dostgpu do odpowiedniej wiedzy fachowej Agencja
przedstawia plan okreslajacy, w jaki sposob zamierza odnie$¢ si¢ do
kwestii okreslonych w lit. ¢);

e) propozycje dotyczacg czasu trwania piaskownicy regulacyjne;.

Po otrzymaniu zalecenia Agencji Komisja przyjmuje decyzje w drodze aktu
wykonawczego zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145
ust. 2. Jezeli Komisja zgodzi si¢ na ustanowienie piaskownicy regulacyjne;j,
w akcie wykonawczym okresla si¢ czas tej trwania piaskownicy regulacyjne;.

Po ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej Agencja podejmuje nastepujace

dzialania:

a) opracowuje ipodaje do wiadomosci publicznej wymogi techniczne
1 naukowe dotyczace technologii, metod lub produktow opracowywanych
w ramach piaskownicy regulacyjnej, znalezytym uwzglednieniem
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zwigzanego z nimi potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz
dla srodowiska;

b) opracowuje regulamin, ktéry zapewnia zachowanie poufnosci
wymienianych informacji;

¢)  zapewnia odpowiednie doradztwo naukowe;

d) ocenia korzy$ci iryzyko zwigzane ztechnologiami, metodami lub
produktami opracowywanymi w ramach piaskownicy regulacyjnej oraz —
jezeli uzna, ze korzysci te przewazajg nad ryzykiem — kieruje do Komisji
zalecenie dotyczace wprowadzenia ich do obrotu lub stosowania.

Agencja pobiera od wnioskodawcoéw optate zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(UE) 2024/5687° za dziatania, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. ) i d).
Obowigzujace kwoty publikuje si¢ na stronie internetowej Agencji.

Komisja moze zezwoli¢ w drodze aktu wykonawczego na wprowadzenie do
obrotu lub stosowanie technologii, metod lub produktow opracowanych
w ramach piaskownicy regulacyjnej zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 145 ust. 2.

Technologie, metody lub produkty opracowane w ramach piaskownicy
regulacyjnej nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu ani stosowane, dopoki
Komisja nie udzieli na to zezwolenia.

W przypadku stwierdzenia przez wlasciwe organy krajowe powaznego ryzyka
dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, zwigzanego ze
stosowaniem technologii, metod lub produktow opracowanych w ramach
piaskownicy regulacyjnej, organy te niezwtocznie informuja o tym Agencj¢. Do
czasu przyjecia przez Komisje decyzji na podstawie ust. 8 wlasciwe organy
krajowe moga wprowadzi¢ S$rodki tymczasowe, wtym zawieszenie
wprowadzania do obrotu, zawieszenie stosowania lub wycofanie produktu od
konsumentow.

W przypadku powiadomienia Agencji o powaznym ryzyku zgodnie z ust. 6,
Agencja niezwlocznie ocenia zgloszong sprawe¢ oraz, w stosownych
przypadkach, wszelkie mozliwe skutki w odniesieniu do podobnych technologii,
metod lub produktéw wprowadzonych do obrotu, ktore zostaty opracowane lub
byty stosowane w ramach piaskownicy regulacyjnej. W swojej ocenie Agencja
uwzglednia korzysci dla zdrowia zwierzat i zidentyfikowane ryzyko.

Jezeli z oceny, o ktorej mowa w ust. 7, wynika, ze stosunek korzysci do ryzyka
jest ujemny 1inie istnieja zadowalajace $rodki zmniejszajace ryzyko, ktore
mozna wdrozy¢, Agencja zaleca zawieszenie lub cofnigcie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu lub stosowanie. Komisja przyjmuje decyzje¢ w drodze
aktu wykonawczego zgodnie zprocedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 145 ust. 2.

Po przeprowadzeniu oceny, o ktérej mowa w ust. 7, Agencja moze zaleci¢
Komisji zamknigcie piaskownicy regulacyjnej. W swoim zaleceniu Agencji

75

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/568 z dnia 7 lutego 2024 r. w sprawie optat
1 naleznos$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE)2017/745 i(UE) 2022/123 oraz uchylajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 irozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 (OJ L OJ L 568,
14.2.2024).
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9

10)

10.

11.

12.

doradza w sprawie odpowiednich dziatan dotyczacych technologii, metod lub
produktow opracowywanych w ramach piaskownicy regulacyjnej. Komisja
moze, w drodze aktu wykonawczego, zakonczy¢ dzialalno$¢ piaskownicy
regulacyjnej zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Dwa lata przed koncem okresu wazno$ci ustanowionej piaskownicy
regulacyjnej Agencja przedktada Komisji sprawozdanie zoceny postepow
w ramach piaskownicy regulacyjnej, wtym zalecenia dotyczace ram
regulacyjnych po zamknieciu piaskownicy regulacyjnej. W stosownych
przypadkach moze =zaleci¢ przedluzenie czasu dzialania piaskownicy
regulacyjne;j.

Komisja dokonuje przegladu sprawozdania z oceny, o ktorym mowa w ust. 10,
imoze podja¢ odpowiednie dziatania w odniesieniu do wymogoéw
regulacyjnych dotyczacych wprowadzania do obrotu lub stosowania technologii,
metod lub produktow objetych zakresem piaskownicy regulacyjnej po
zakonczeniu jej dziatania. W stosownych przypadkach Komisja moze wydtuzy¢
czas dzialania piaskownicy regulacyjnej w drodze aktu wykonawczego zgodnie
z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Agencja prowadzi rejestr piaskownic regulacyjnych ustanowionych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. Co roku sporzadza i publikuje sprawozdanie
z wdrazania piaskownicy regulacyjnej.”;

art. 146 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 146

Zmiany zalacznika I1

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 147 ust. 2, aktow
delegowanych wprowadzajacych zmiany do zalacznika II, aby nalezycie uwzgledni¢
postep naukowo-techniczny.”;

w zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) 2019/6 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem III do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 60
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/795

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

a)

b)

w art. 2 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

”9'

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, w tym
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu, uznane za takie zgodnie z rozporzadzeniem [...] [europejski akt
w sprawie biotechnologii], uznaje si¢ za przyczyniajace si¢ do osiagnigcia celow
STEP, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) pkt (iii) lub ust. 1 lit. b), stosownie do
przypadku.”;

art. 4 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

”7-

Projekty strategiczne uznane za takie zgodnie zodpowiednimi przepisami
rozporzadzenia (UE) 2024/1735, rozporzadzenia (UE) 2024/1252,
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c)

rozporzadzenia [...] [akt dotyczacy lekdéw o krytycznym znaczeniu] oraz
strategiczne  projekty w dziedzinie Dbiotechnologii zdrowotnej, w tym
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu, uznane za takie zgodnie z rozporzadzeniem [...] [europejski akt
w sprawie biotechnologii], objete zakresem art. 2 niniejszego rozporzadzenia
1 otrzymujace wktad w ramach programow, o ktorych mowa w art. 3 niniejszego
rozporzadzenia, mogg rowniez otrzyma¢ wktad z dowolnego innego programu
unijnego, w tym w ramach funduszy objetych zarzadzaniem dzielonym, pod
warunkiem ze wkiady te nie pokrywaja tych samych kosztow. Zasady
odno$nego programu unijnego maja zastosowanie do odpowiedniego wktadu
w projekt strategiczny. Skumulowane finansowanie nie moze przekraczac
tacznych kosztow kwalifikowalnych projektu strategicznego. Wsparcie
wramach  poszczegdlnych  programoéw  unijnych mozna  obliczaé
proporcjonalnie, zgodnie z dokumentami okreslajagcymi warunki wsparcia.”;

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

»»C)

szczegdtowe informacje na temat projektow uznanych za projekty strategiczne
na podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1735, rozporzadzenia (UE) 2024/1252
i rozporzadzenia [...] [akt dotyczacy lekdéw o krytycznym znaczeniu] oraz za
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej, wtym za
strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu, na podstawie rozporzadzenia [...] [europejski akt w sprawie
biotechnologii], w zakresie, w jakim sa one objgte zakresem stosowania art. 2
niniejszego rozporzadzenia;”.

Artykut 61

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/1938

W rozporzadzeniu (UE) 2024/1938 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 3 dodaje si¢ pkt 60 w brzmieniu:

,00) »piaskownica regulacyjna« oznacza ramy regulacyjne, ktoére umozliwiajg

opracowywanie, ocen¢ 1testowanie innowacyjnych lub dostosowanych
rozwigzan regulacyjnych w kontrolowanym srodowisku zgodnie z okreslonym
planem, przez ograniczony czas ipod nadzorem regulacyjnym, oraz ktore
ulatwiaja  opracowywanie, oceng, autoryzacj¢ lub  monitorowanie
innowacyjnych dziatan lub substancji, ktoére moga wchodzi¢ w zakres
niniejszego rozporzadzenia.”;

w art. 13 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze okreslajace terminy, w ktorych

wlasciwe organy, zktdorymi przeprowadzono konsultacje zgodnie zust. 2,
udzielaja odpowiedzi na temat statusu regulacyjnego substancji, produktu lub
dziatania.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 79 ust. 2.”;

art. 69 ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
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4)

,Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze okreslajace terminy wydawania przez
RKS opinii na temat statusu regulacyjnego substancji, produktu lub dziatania, zgodnie
z art. 13 ust. 3 akapit pierwszy.

Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze okreslajace kryteria i procedury
konsultacji z organami doradczymi ustanowionymi na mocy innych odpowiednich
przepisow Unii w zwigzku z wykonywaniem zadan przez RKS, wtym terminy
wydawania przez te organy opinii w ramach takich konsultacji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 2.”;

dodaje si¢ art. 39a w brzmieniu:

Artykut 39a
Piaskownice regulacyjne w zakresie SOHO

1. Na uzasadniony wniosek podmiotu SoHO panstwo cztonkowskie moze
utworzy¢ piaskownice regulacyjng, ktéra zapewnia ograniczone w czasie
kontrolowane $rodowisko na potrzeby opracowywania 1 testowania
innowacyjnych produktow, ustug, proceséw lub substancji w obszarze SoHO,
pod nadzorem co najmniej jednego wilasciwego organu iprzy spelnieniu
nastgpujacych warunkow:

a)  oczekuje sie, ze cechy lub metody tych innowacji i technologii w znaczacy
sposdb przyczynig si¢ do poprawy bezpieczenstwa, jakosci, w tym
skuteczno$ci SoHO lub dziatania zwigzanego z SoHO, lub znacznie
poprawig dostep pacjentdw do leczenia;

b) stosowanie wymogéw niniejszego rozporzadzenia utrudnitoby lub
znacznie opoznitoby rozwoj tych innowacji i technologii ze wzgledu na
wyzwania naukowe lub regulacyjne wynikajace zcech lub metod
zwigzanych z tymi innowacjami lub technologiami.

2.  Panstwa cztonkowskie moga wspélnie tworzy¢ piaskownice regulacyjne,
o ktorych mowa w ust. 1. Komisja wspiera takg wspotprace zgodnie z art. 72
ust. 1.

3. Piaskownica regulacyjna ma na celu umozliwienie oceny innowacji, o ktorych
mowa wust. 1, wrzeczywistych warunkach, pod $cistym nadzorem
regulacyjnym, aby zapewni¢ uzyskanie niezbednych dowodow i danych
potwierdzajacych bezpieczefistwo i jakos¢ tych innowacji, w tym skuteczno$¢
z mys$la o ich dystrybucji.

4.  Piaskownica regulacyjna moze obejmowaé jasno opisane odstepstwa od
wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Odstgpstwa te moga
obejmowac dostosowane, rozszerzone, uchylone lub odroczone wymogi. Kazde
odstgpstwo ogranicza si¢ do tego, co jest wiasciwe 1 niezbednie konieczne do
osiggnigcia zamierzonych celow, oraz musi by¢ nalezycie uzasadnione
1 okreslone w planie dziatania piaskownicy, o ktorym mowa w ust. [6].

Piaskownica regulacyjna nie moze obejmowac odstepstw od przepiséw
dotyczacych standardow dotyczacych dobrowolnego 1 nieodptatnego charakteru
donacji SOHO okreslonych w art. 54.
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Piaskownice regulacyjne prowadzone sg pod nadzorem organow wiasciwych ds.
SoHO oraz, w stosownych przypadkach, we wspdlpracy z wlasciwymi
organami  dziatajacymi  zgodnie  zinnymi  odpowiednimi  aktami
ustawodawczymi Unii w dziedzinie zdrowia lub przepisami krajowymi.

Dzialania w ramach piaskownicy regulacyjnej odbywaja si¢ zgodnie ze
szczegdtowym planem dzialania piaskownicy regulacyjnej opracowanym przez
organy wilasciwe ds. SOHO. Plan dziatania piaskownicy:

a) opiera si¢ na danych dostarczonych przez podmioty opracowujace
przedmiotowe innowacje 1zostaje utworzony po przeprowadzeniu
konsultacji z tymi podmiotami;

b)  okresla uczestnikow piaskownicy regulacyjnej 1 ich odpowiednie role;

c)  okresla wymogi niniejszego rozporzadzenia, ktérych nie mozna spetnic 1
od ktorych odstgpstwa uznaje si¢ za konieczne, oraz dostosowane,
wzmocnione, uchylone lub odroczone wymogi zwigzane z takimi
odstgpstwami;

d) obejmuje odpowiednie $rodki majace na celu ograniczenie potencjalnego
ryzyka dla zdrowia i1 Srodowiska;

e)  okresla czas trwania piaskownicy regulacyjnej;

f)  zawiera wyjasnienie ram monitorowania piaskownic regulacyjnych,
w tym aspekty, ktore beda przedmiotem sprawozdawczosci, czestotliwosé
sprawozdawczosci 1 zrodia danych.

Ustanawiajac piaskownice regulacyjna, organy wiasciwe ds. SoOHO konsultuja
si¢, w stosownych przypadkach, z RKS, w tym zwracaja si¢ do niej o doradztwo
naukowe, techniczne lub regulacyjne na temat opracowania planu dziatania
piaskownicy. RKS zapewnia wsparcie i dziata na rzecz wspo6lnego podejsécia do
projektowania 1wdrazania piaskownic regulacyjnych, o ktorych mowa
w niniejszym artykule.

Do celéw wsparcia organéw wilasciwych ds. SoHO, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, RKS moze:

a) zwraca¢ si¢ o informacje 1dane do posiadaczy autoryzacji preparatow
SoHO, wykorzystujac informacje zawarte na unijnej platformie SoHO
ustanowionej na podstawie art. 74 niniejszego rozporzadzenia, a takze do
podmiotdw opracowujacych, niezaleznych ekspertow 1naukowcow,
przedstawicieli pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentOow oraz moze
prowadzi¢ z nimi wstepne rozmowy;

b)  wspotpracowaé z panelem prognostycznym ds. nowo pojawiajacych si¢
innowacji w dziedzinie zdrowia, o ktorym mowa w art. 38 rozporzadzenia
(UE).../... [europejski akt w sprawie biotechnologii].

Ustanawiajac piaskownice regulacyjna, wiasciwe organy ds. SOHO przekazuja
Komisji szczegétowe, niepoufne informacje dotyczace ram regulacyjnych
majacych zastosowanie do danej piaskownicy regulacyjnej, okreslonych
w planie dziatania piaskownicy regulacyjnej. Komisja publikuje otrzymane
informacje na unijnej platformie ds. SOHO ustanowionej na podstawie art. 74
niniejszego rozporzadzenia.
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10.

11.

12.

13.

Po zakonczeniu dziatalno$ci piaskownicy regulacyjnej wlasciwe organy
przedktadajg RKS i Komisji szczegdélowe sprawozdanie na temat piaskownicy
regulacyjnej oraz wszelkich ewentualnych dzialan nastgpczych dotyczacych
w szczegblnosci zmian w ramach regulacyjnych dotyczacych danych innowacji
lub kategorii innowacji, w oparciu o wnioski wyciaggni¢te w wyniku dziatania
piaskownicy regulacyjnej. RKS publikuje otrzymane informacje.

Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, moga by¢ rowniez
przekazywane w regularnych odstepach czasu podczas funkcjonowania
piaskownicy.

Dystrybucja preparatu SoHO bedacego wynikiem innowacji opracowanej
w ramach piaskownicy regulacyjnej na potrzeby zastosowania u ludzi moze
mie¢ miejsce wylacznie po uzyskaniu autoryzacji zgodnie z art. 38 ust. 1.
Poczatkowy okres waznosci takiej autoryzacji nie moze przekroczy¢ czasu
trwania piaskownicy regulacyjnej. Na wniosek odpowiedniego podmiotu
dziatajagcego w obszarze SoHO wilasciwy organ moze przedluzy¢ okres
obowigzywania autoryzacji.

Piaskownice regulacyjne nie maja wplywu na obowigzki organéw witasciwych
ds. SoHO w zakresie egzekwowania i monitorowania zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i innymi przepisami Unii.

Uczestnicy piaskownicy regulacyjnej, w szczeg6lnosci podmiot opracowujacy,
ponoszag — zgodnie zobowigzujacymi  przepisami  krajowymi —
odpowiedzialnos¢ za wszelkie szkody wyrzadzone osobom trzecim w wyniku
prowadzenia badan w ramach piaskownicy regulacyjnej. Bez zbg¢dnej zwloki
udzielajg oni organom wilasciwym ds. SOHO wszelkich informacji, ktére moga
pocigga¢ za soba zmiany w piaskownicy regulacyjnej lub dotycza jakosci,
bezpieczenstwa badz skuteczno$ci produktow opracowywanych w ramach
piaskownicy regulacyjne;j.

W przypadku zidentyfikowania ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa
publicznego lub dla S$rodowiska, zwigzanego ze stosowaniem innowacji
objetych piaskownicg regulacyjng, uczestnicy piaskownicy niezwtocznie
informujg organy wlasciwe ds. SoHO o dziataniach podjetych w celu
zapobiezenia temu ryzyku. Organy wlasciwe ds. SoHO wprowadzaja
natychmiastowe 1odpowiednie tymczasowe S$rodki naprawcze, w tym
zawieszaja lub wycofuja piaskownice regulacyjng, lub ograniczajg jej zakres,
oraz informuja o tym RKS i1 Komisjg.”.

ROZDZIAL [X]
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 62

Monitorowanie

Komisja publikuje i1 aktualizuje wykaz strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii

zdrowotnej oraz strategicznych projektéow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym

oddziatywaniu.
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Artykut 63

Ocena

Nie weze$niej niz dnia [prosze wstawic date: piec lat od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia] r. Komisja dokonuje oceny niniejszego rozporzadzenia
w Swietle jego celu ogolnego, o ktorym mowa wart. 1 ust. 1, iprzedstawia
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu i Komitetowi Regiondw sprawozdanie na temat gléwnych ustalen,
w szczegolnosci na temat wptywu niniejszego rozporzadzenia i postepoOw w realizacji
wspomnianego celu.

Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji, na jej wniosek, wszelkie posiadane istotne
informacje, ktérych Komisja moze potrzebowa¢ do dokonania oceny zgodnie z ust. 1.

Artykut 64

Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 43 ust. 2,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia [prosze wstawic¢ date wejscia w zZycie
niniejszego  rozporzqdzenia]l r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie p6zniej niz dziewie¢ miesigcy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie
pOzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 43 ust. 2, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu
staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okre§lonym w tej decyzji. Nie wptywa
ona na waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okre§lonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 43 ust. 2 wchodzi w zycie tylko wowczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch
miesi¢cy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uplywem tego terminu, zaro6wno Parlament Europejski, jak 1Rada
poinformowaty Komisje¢, Zze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”.
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Artykut 65

Procedura komitetowa

Komisja jest wspomagana przez Stalty Komitet ds. Biotechnologii. Komitet ten jest
komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

Artykul 66

Postepowanie z informacjami poufnymi

Informacje uzyskane w trakcie wdrazania niniejszego rozporzadzenia sg
wykorzystywane wytacznie na potrzeby niniejszego rozporzadzenia i chronione
stosownym prawem unijnym i krajowym.

Panstwa cztonkowskie i Komisja zapewniaja ochrone tajemnicy przedsiebiorstwa
1 tajemnicy handlowej oraz innych szczegodlne chronionych, poufnych i niejawnych
informacji otrzymanych i przetwarzanych w wyniku stosowania niniejszego
rozporzadzenia, w tym w odniesieniu do zalecen i1 srodkow, ktore nalezy zastosowac,
zgodnie z prawem Unii i odpowiednimi przepisami prawa krajowego.

Komisja 1panstwa cztonkowskie zapewniaja, by klauzule tajnosci informacji
niejawnych dostarczanych lub wymienianych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
nie byly obnizane ani znoszone bez uprzedniej pisemnej zgody wytworcy zgodnie
z odpowiednim prawem unijnym lub krajowym.

Komisja i organy krajowe, ich urzednicy, pracownicy oraz inne osoby wykonujace
prace pod nadzorem tych organdw zapewniajg poufnos¢ informacji uzyskanych
w trakcie wypelniania swoich zadan i przeprowadzania swoich dzialan zgodnie
z odpowiednim prawem unijnym lub krajowym. Obowigzek ten obejmuje rowniez
wszystkich przedstawicieli panstw cztonkowskich, obserwatorow, ekspertow oraz
innych uczestnikow bioragcych udziat w posiedzeniach Grupy Sterujace;.

Artykut 67

Wejscie w zycie i rozpoczecie stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia jego wejscia w zycie.
W drodze odstepstwa od ust. 2:

a)  art. 58 pkt 5-12 oraz pkt 15-24 stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze
wstawic date: szes¢ miesiecy po wejsciu w zZycie niniejszego rozporzqdzenia] t.;

b) art. 58 pkt 13 stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawié¢ date:
dziewig¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] 1.,

c) art. 58 pkt 25 stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date:
dziewig¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

190

PL



PL

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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1.2

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whniosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I
RADY w sprawie ustanowienia ram $rodkOw na rzecz wzmocnienia europejskich
sektorow biotechnologii i1 biowytwarzania oraz zmiany rozporzadzen (UE)
nr 536/2014 (,,rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych”), (WE) nr 1394/2007
(,,yozporzadzenie w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej”), (UE)
2024/1938 (,,rozporzadzenie w sprawie SoHO”), (UE) 2019/6 (,rozporzadzenie
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych”) i (WE) nr 178/2002 (,,przepisy
ogolne prawa zywnosciowego”) (,,europejski akt w sprawie biotechnologii’)

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Obszar priorytetowy: Konkurencyjnos¢, dobrobyt i bezpieczenstwo

Zdrowie, biotechnologia, rolnictwo i biogospodarka

Cel(e)
Cel(e) ogdlny(-e)

(i) poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez ustanowienie ram
stuzagcych wzmocnieniu konkurencyjnosci sektora biotechnologii zdrowotnej, od
badan naukowych po produkc;je,

(i1) stworzenie warunkéw dla rozwoju i szybkiego wprowadzania do obrotu w Unii
innowacji, produktéw i ustug biotechnologicznych,

(111) azarazem zapewnienie wysokich standardow ochrony zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat, pacjentow ikonsumentow, S$rodowiska, etyki, jakosci,
bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz oraz ochrony biologiczne;.

Cel(e) szczegotowy(-e)

Opisany cel ogdlny mozna przetozy¢ na nastgpujace cele szczegodtowe:

(1)  wzmocnienie sektora biotechnologii oraz zdolno$ci badawczych, rozwojowych
i produkcyjnych Unii poprzez ustanowienie ram uznawania 1 wspierania
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu (filar 1);

(1) wspieranie finansowania przedsigbiorstw 1 projektow biotechnologicznych,
inwestycji w takie przedsigbiorstwa i projekty oraz ich dostepu do kapitatu, w tym
poprzez utworzenie programu pilotazowego dotyczacego unijnych inwestycji
w biotechnologi¢ zdrowotna, aby wypeli¢ luke w wydatkach na innowacje
biotechnologiczne (filar 2);

(i) poprawa unijnych zdolnosci produkcyjnych iwiedzy fachowej w zakresie
podobnych biologicznych produktéow leczniczych, wtym w drodze wspoipracy
migdzynarodowe;j (filar 3);

(iv) ulatwienie stosowania Al w unijnych ekosystemach iramach biotechnologii
1 wytwarzania technologii zdrowotnej, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689
(filar 4);
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1.3.4.

(v) zapewnienie ram prawnych zachecajacych do innowacji i uwzgledniajacych
postep technologiczny inaukowy poprzez ustanowienie przepisdw dotyczacych
produktow biotechnologii zdrowotnej (filar 5);

(vi) zapobieganie niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii i wzmocnienie
zdolnosci w zakresie obrony biologicznej (filar 6);

(vil) umozliwienie skuteczno$ci $rodkéw okreslonych w ramach filarow 1-6 za
pomocg ram prawnych sprzyjajacych stosowaniu innowacji biotechnologicznych
poprzez zmian¢ przepisoOw Unii, w szczegdlnosci w zakresie badan klinicznych,
weterynaryjnych produktow leczniczych, bezpieczenstwa zywnos$ci 1pasz oraz
powiazanych przepisow (filar 7).

Oczekiwane wyniki i wptyw

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

W ujeciu ogdlnym oczekuje sie, ze akt w sprawie biotechnologii bedzie wspieral
sprawne  funkcjonowanie rynku  wewngtrznego Unii  oraz = odporno$é
1 konkurencyjno$¢ unijnego sektora biotechnologii i biowytwarzania, umozliwiajac
jednoczesnie uzytkownikom koncowym — w tym pacjentom — czerpanie korzysci
z dostepnosci innowacyjnych technologii w UE.

Akt w sprawie biotechnologii bedzie miat nastgpujace oczekiwane wyniki:

— przewidywalne, uproszczone ikrotsze procedury regulacyjne dotyczace
wprowadzania produktow do obrotu oraz ograniczone obcigzenia
administracyjne;

— wspieranie innowacji okreslonymi procedurami regulacyjnymi, dostosowanymi
do postepu technologicznego i naukowego;

— lepszy dostep podmiotéw gospodarczych do finansowania na rdéznych etapach
rozwoju;

— wzmocnienie zdolnosci UE w zakresie badan, rozwoju i produkcji, w tym
w odniesieniu do obrony biologicznej;

— zwigkszenie dostepnosci wykwalifikowanej sity robocze; w dziedzinie
biotechnologii w Unii;

—  Jasne przepisy zapobiegajace niewlasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazac wskazniki stosowane do monitorowania postepow i osiggnigc.

Postepy w realizacji celéw aktu w sprawie biotechnologii beda monitorowane za
pomoca zestawu wskaznikow 1losciowych 1 jako$ciowych. Ocena ta bedzie opierac si¢
na strategicznym mapowaniu unijnego ekosystemu biotechnologicznego, ktore
zostanie przeprowadzone i bedzie aktualizowane przez Komisje.

Takie monitorowanie bedzie opiera¢ si¢ na kluczowych wskaznikach skutecznosci,
takich jak wzrost liczby badan klinicznych w Unii w okresie pigciu lat, poniewaz
wskaznik ten odzwierciedla zaréwno atrakcyjno$¢ Unii, jak i zdolno$¢ europejskiego
systemu regulacyjnego do wspierania badan klinicznych przy utrzymaniu wysokiej
jakosci danych i norm bezpieczenstwa pacjentow.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
nowego dzialania

" nowego dziatania, bedacego nastgpstwem projektu pilotazowego/dziatania
przygotowawczego'

przedluzenia biezacego dziatania

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

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

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

W perspektywie krotkoterminowej inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cig ukonczenia
przez Komisje strategicznego mapowania unijnego ekosystemu biotechnologicznego
w ciggu szes$ciu miesiecy od wejscia w zycie rozporzadzenia oraz przystgpienia do
utworzenia  nowych  struktur  zarzadzania  iwsparcia  przewidzianych
w rozporzadzeniu, w tym unijnej sieci wsparcia biotechnologii zdrowotnej, panelu
prognostycznego ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji oraz Europejskiej Grupy
Sterujacej ds. Biotechnologii Zdrowotnej. Komisja ma rowniez przystapi¢ do
przyjecia niezbednych aktow wykonawczych idelegowanych, wtym aktéw
okreslajacych szczegdtowe kryteria i1 procedury uznawania projektéw za strategiczne
projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej oraz strategiczne projekty
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu. Jednocze$nie
panstwa cztonkowskie majg wyznaczy¢ krajowe pojedyncze punkty kontaktowe
1 rozpocza¢ stosowanie uproszczonych procedur regulacyjnych.

Komisja 1agencje beda musialy zaktualizowa¢ lub opracowaé¢ nowe narzgdzia
1 sposoby dzialania w celu wdrozenia procedur roboczych wynikajacych ze zmian
unijnych ram prawnych w dziedzinie zdrowia 1 Zywno$ci. Zmiany te maja na celu
uproszczenie procedur regulacyjnych 1stworzenie otoczenia regulacyjnego
sprzyjajacego innowacjom.

W perspektywie Srednioterminowej mapowanie strategiczne bytoby aktualizowane
1 wykorzystywane do ukierunkowania wyboru projektow 1 wdrazania wsparcia
unijnego, a takze do dalszego rozwoju polityki Unii w zakresie biotechnologii.

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

Przyczyny dziatania na poziomie unijnym (ex ante)

Europejskie przedsigbiorstwa nie sg wystarczajgco konkurencyjne izmagaja si¢
z szeregiem barier rynkowych 1 regulacyjnych. Chociaz kilka panstw cztonkowskich
podjeto dziatania w celu pobudzenia innowacji w tej dziedzinie, nadal istnieje wiele

O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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waskich gardetl inie przewiduje si¢, aby wprowadzone ulepszenia pozwolily Unii
osiggna¢ poziom niezbgdny do konkurowania w skali globalne;.

Zidentyfikowane istotne bariery regulacyjne wynikaja z przepisow UE, w zwigzku
zczym proponowane zmiany maja na celu uproszczenie prawodawstwa UE,
zwigkszenie jasnosci 1 pewnosci prawa oraz dostosowanie przepisow do rozwoju
naukowego 1 technologicznego.

Ponadto wcalej UE obserwuje si¢ czynniki rynkowe, ktore wplywaja na
funkcjonowanie jednolitego rynku Unii oraz konkurencyjno$¢ przedsigbiorstw UE
w Unii 1 na $wiecie. Przeszkody te wynikaja z niewystarczajagcych mozliwosci
uzyskania przez unijne przedsigbiorstwa dostgpu do prywatnego finansowania na
konkurencyjng skalg, zwlaszcza na pozniejszych etapach rozwoju. Klastry
biotechnologiczne w UE sa rozproszone w roznych panstwach cztonkowskich, nie
maja powigzan transgranicznych inie prowadza dzialalnosci w obrebie catego
kontynentu, przez co nie s3 w stanie konkurowaé¢ na $wiatowych rynkach.
W polaczeniu z niewielka skalg przechowywania i udostepniania danych dotyczacych
biotechnologii oraz ich niskg dost¢pnosciag — w tym w wymiarze transgranicznym —
skutkuje to niewykorzystywaniem w petni potencjatu Unii w zakresie opracowywania
i wdrazania rozwigzan Al dla biotechnologii. Ponadto w calej Unii zaobserwowano
luke w pozyskiwaniu i utrzymywaniu odpowiednio wykwalifikowanej sity robocze;.
Wyzwania te majg charakter systemowy i transnarodowy i nie mozna ich skutecznie
rozwigza¢ wylacznie za pomoca pojedynczych srodkow stosowanych na szczeblu
krajowym.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post)

Oczekuje sig, ze zharmonizowane, ale uproszczone ramy regulacyjne UE, poparte
wzmocniong wspoipraca w wybranych obszarach polityki (dostgp do kapitatu,
umiejetnosci, Al 1dane), umozliwiag wszystkim pacjentom, uzytkownikom
1 obywatelom czerpanie korzys$ci z tych innowacji w rownym stopniu w UE, stworza
rowne warunki dla prowadzenia dzialalnosci na jednolitym rynku Unii, a takze
zwigkszg ogolna konkurencyjnos¢ UE. Skoordynowane dziatania UE przyniosa
korzysci skali, ogranicza powielanie wysitkow, zwigkszg pewno$¢ prawa dla
przedsigbiorcow prowadzacych dzialalno§¢ transgranicznag oraz uruchomia
transgraniczne inwestycje, rozwdj infrastruktury iumiejetnosci, czego panstwa
cztonkowskie dziatajace samodzielnie nie bytyby w stanie osiagna¢. Wzmocnig one
rowniez autonomi¢ strategiczng UE w krytycznym obszarze technologicznym,
przyczyniajac si¢ do rozwoju odpowiednich zdolno$ci w zakresie ochrony
biologiczne;.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dzialan

Rozw@j sytuacji w sektorze biotechnologii w ciggu ostatnich kilkudziesigciu lat
$wiadczy o tym, Ze solidna baza naukowa Europy nie przektada si¢ automatycznie na
konkurencyjno$¢ przemystu. Rozdrobnione i zlozone ramy regulacyjne, powolne
irozbiezne procedury, ograniczony dostgp do tolerujacego ryzyko kapitatu,
niewystarczajace udostepnianie i interoperacyjno$¢ danych, ptytkie publiczne rynki
akcji oraz utrzymujace si¢ niedobory wykwalifikowanej sity roboczej niejednokrotnie
ograniczaja zdolno$¢ unijnych innowatoréw do zwigkszenia skali 1 wprowadzenia
opracowywanych technologii na rynek. Dotychczasowe doswiadczenia pokazuja
rowniez, ze brak skoordynowanych dziatan UE prowadzi do powielania wysitkow,
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opOznien 1 zaprzepaszczenia szans na wdrozenie biotechnologii na duzg skalg, a nowe
technologie, takie jak Al, stwarzaja wyzwania w zakresie regulacji i ochrony
biologicznej, ktérych nie mozna odpowiednio rozwigza¢ na szczeblu krajowym.

W innych strategicznych sektorach w celu wyeliminowania systemowych waskich
gardet podjeto ukierunkowane inicjatywy na szczeblu UE, taczace uproszczenie
przepisow, skoordynowane inwestycje i wsparcie infrastrukturalne — tak jak
w przypadku aktu w sprawie przemystu neutralnego emisyjnie iaktu w sprawie
surowcow krytycznych. Te same wnioski odnosza si¢ do biotechnologii: jedynie
spojne 1 zintegrowane podejscie UE moze uwolni¢ peten potencjat sektora, wzmocnic¢
konkurencyjnosc¢ i przyspieszy¢ bezpieczne wdrazanie innowacyjnych biotechnologii
na catym jednolitym rynku.

Spojnosc  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wiasciwymi instrumentami

Aby zmaksymalizowac jego pozytywny wplyw, akt w sprawie biotechnologii bedzie
opierat si¢ na solidnej bazie wiedzy. Realizacje celow aktu w sprawie biotechnologii
mozna wspiera¢ w ramach przysztego Europejskiego Funduszu Konkurencyjnosci,
w szczegblnosci  wramach segmentu ,Zdrowie, biotechnologia, rolnictwo
i biogospodarka”. Do realizacji celu aktu w sprawie biotechnologii dotyczacego
wprowadzania produktéw biotechnologicznych na rynek poprzez wspieranie
wszystkich etapow badan i rozwoju innowacyjnych pomystéw mozna wykorzystac
rowniez program ,,Horyzont Europa”.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci  finansowania, w tym mozliwosci
przegrupowania Srodkow

Nie dotyczy
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1.6. Czas trwania wniosku/inicjatywy i jego/jej wplywu finansowego
" Ograniczony czas trwania

- " Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR . do
[DD/MM]RRRR r.

- " Czas trwania wplywu finansowego: od RRRRr. do RRRR.
w odniesieniu do $rodkéw na zobowigzania oraz od RRRRr. do RRRRr.
w odniesieniu do §rodkéw na platnosci.

Nieograniczony czas trwania
— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2028 r. do 2029 r.,
— po ktérym nastgpuje faza operacyjna.
1.7. Planowane metody wykonania budzetu?
Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje
— w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikéw w delegaturach
Unii
— przez agencje wykonawcze
— " Zarzadzanie dzielone z panstwami czlonkowskimi

x Zarzadzanie posrednie przez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

“panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym

“organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (wyszczegdlni¢)

— Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu 1 Europejskiemu Funduszowi
Inwestycyjnemu

— “organom, o ktérych mowa w art. 70 1 71 rozporzadzenia finansowego
— “organom prawa publicznego

— podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktére $wiadcza ustugi
uzyteczno$ci publicznej, w zakresie, w jakim sg im zapewnione odpowiednie
gwarancje finansowe

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

— podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre$lonych dziatan
w dziedzinie wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczefstwa na mocy tytutu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie
prawnym

— podmiotom majacym siedzibe w panstwie cztonkowskim, podlegajacym prawu
prywatnemu panstwa czlonkowskiego lub prawu Unii ikwalifikujacym sie,
zgodnie z przepisami sektorowymi, do powierzenia im wykonywania $rodkow
finansowych Unii lub gwarancji budzetowych, w zakresie, w jakim podmioty te sg

Szczegdty dotyczace metod wykonania budzetu oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego

znajduja si¢ na stronie BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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kontrolowane przez podmioty prawa publicznego lub podmioty podlegajace prawu
prywatnemu $wiadczace ushugi uzytecznosci publicznej, atakze posiadaja
odpowiednie gwarancje finansowe w formie odpowiedzialnosci solidarnej
organow kontrolnych lub réwnowazne gwarancje finansowe, ktére moga by¢
ograniczone, w odniesieniu do kazdego dziatania, do maksymalnej kwoty wsparcia
Unii.

Uwagi:

Whiosek przewiduje dwa gléwne mechanizmy inwestycji w biotechnologi¢ w UE:

Wsparcie dla strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu

Strategiczne projekty w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddziatywaniu pobudza
europejski ekosystem poprzez rozbudowe wspdlnych obiektéw pilotazowych otwartych
zarowno dla MSP, jak isrodowiska akademickiego, wsparcie finansowe zamoéwien
publicznych panstw cztonkowskich na innowacje w celu stworzenia przewidywalnego popytu
na innowacyjne produkty oraz wykorzystanie potencjatu danych i1 Al na potrzeby
biotechnologii.

Program pilotazowy dotyczacy inwestycji w biotechnologie

Program pilotazowy ma na celu objecie finansowaniem catego cyklu zycia biotechnologii
poprzez wspieranie zardéwno posredniego podejscia kapitalowego do inwestycji kapitalowych
w biotechnologie, jak 1 pozyczek wysokiego ryzyka dla tego sektora. Pozwoli to europejskim
innowatorom przej$¢ od etapu odkrycia do skali przemyslowej dzigki zapewnieniu
finansowania najbardziej kapitatlochlonnych faz rozwoju. Przedsigbiorstwo moze na przyktad
najpierw otrzyma¢ wsparcie na wczesnym etapie z funduszu venture capital, a nastgpnie
uzyska¢ dostgp do odpowiednio dobranych pozyczek wysokiego ryzyka w celu budowania
zdolno$ci produkcyjnych, pozyskujac srodki ze wspodlnych inwestycji na calej Sciezce
finansowania. Dzigki potaczeniu tych etapéw program pilotazowy zapewnia europejskim
liderom biotechnologii mozliwos¢ rozwoju, produkcji 1zachowania miejsca prowadzenia
dziatalnos$ci w Europie.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Whiosek opiera si¢ na obowigzujacych przepisach i inicjatywach Komisji Europejskiej
1 Europejskiej Agencji Lekow, ktore utatwig monitorowanie szeregu wskaznikow.
W tym celu dostepne beda biezace dane/informacje.

Ponadto pig¢ lat po wejsciu w zycie rozporzadzenia, a nastepnie co pi¢é lat, Komisja
bedzie oceniac jego wdrozenie, skutecznos$¢ i wplyw.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla proponowanych metod wykonania budzetu, mechanizmow
finansowania wykonania, sposobow dokonywania ptatnosci i strategii kontroli

Dziatania majace na celu ustanowienie ram $rodkdw na rzecz wzmocnienia
europejskiego sektora biotechnologii i biowytwarzania beda realizowane w drodze
zarzadzania bezposredniego i posredniego, z wykorzystaniem trybow wdrazania
przewidzianych w rozporzadzeniu finansowym, gtéwnie dotacji i zamowien w trybie
zarzadzania bezposredniego. Zarzadzanie bezposrednie umozliwia zawieranie umow
o udzielenie  dotacji/zamoéwien  z beneficjentami/wykonawcami  bezposrednio
zaangazowanymi w dziatania shuzace realizacji polityki unijnej. Komisja zapewnia
bezposrednie monitorowanie wynikow finansowanych dziatan. Formy ptatno$ci na
potrzeby finansowanych dzialan be¢da dostosowane do ryzyka wigzacego sie
z transakcjami finansowymi.

Aby zapewni¢ skutecznos$¢, efektywnos$¢ i oszczedno$¢ kontroli przeprowadzanych
przez Komisje, strategia kontroli bedzie ukierunkowana na osiggnigcie réwnowagi
migdzy kontrolami ex ante i ex post oraz bedzie koncentrowac si¢ na trzech kluczowych
etapach wdrazania dotacji/umow, zgodnie zrozporzadzeniem finansowym lub
szczegbtowymi postanowieniami umownymi:

— wybdr wnioskow/udzielenie zamoéwienia oferentom, ktorzy wpisuja si¢ w cele
polityki;

— kontrole operacyjne, monitorowanie 1 przeglady dokumentacji (ex ante) obejmujace
realizacj¢ projektu, zamowienia publiczne, ptatnosci zaliczkowe, ptatnosci okresowe
1 kohcowe, zarzadzanie gwarancjami;

— kontrole ex post u beneficjentow przeprowadzane na probie transakcji. Wybor tych
transakcji bedzie taczyt w sobie aspekt oceny ryzyka i wyboru losowego.

Roczna dotacja UE przekazywana bedzie agencjom zgodnie zich potrzebami
ptatniczymi 1 na ich wniosek. Agencje beda podlega¢ kontrolom administracyjnym,
wtym kontroli budzetowej, audytowi wewng¢trznemu, rocznemu sprawozdaniu
Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego, corocznemu absolutorium z wykonania
budzetu Unii oraz ewentualnym dochodzeniom prowadzonym przez OLAF,
w szczegolnosci  wcelu zapewnienia  wlasciwego  wykorzystania  zasobow
przydzielonych agencjom. Za posrednictwem swojej reprezentacji w zarzadzie
1 komitecie audytu agencji Komisja bedzie otrzymywaé sprawozdania z audytu
1 zapewnia¢, aby agencje okreslily 1 terminowo wdrozyly odpowiednie dziatania w celu
rozwigzania stwierdzonych probleméw. Do czasu przeprowadzenia audytu sprawozdan
finansowych agencji przez Europejski Trybunal Obrachunkowy i przedlozenia przez
agencje koncowych sprawozdan finansowych wszystkie ptatnosci beda miaty charakter
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2.2.2.

ptatnosci zaliczkowych. W razie potrzeby Komisja uzyska zwrot niewykorzystanych
kwot rat wyptaconych agencjom.

W  odniesieniu do przepisOw niniejszego rozporzadzenia, ktore wymagajg
dlugoterminowej koordynacji oraz dokonania inwestycji publicznych i prywatnych na
duza skale (tj. w przypadku strategicznych projektéw w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym oddziatywaniu), Komisja moze zaproponowac partnerstwa
europejskie, w ramach ktorych Unia wraz z partnerami prywatnymi lub publicznymi,
dziatajac w petnej zgodnosci z regutami konkurencji, zobowiaza si¢ do wspolnego
wspierania opracowywania i realizacji programu dzialan, w tym dziatan zwigzanych
z wprowadzaniem na rynek, dostosowaniami regulacyjnymi lub wdrozeniem w ramach
polityk.

Dziatania agencji beda rowniez podlegaty nadzorowi Europejskiego Rzecznika Praw
Obywatelskich  zgodnie z postanowieniami art. 228 Traktatu. Te kontrole
administracyjne zapewniaja szereg gwarancji proceduralnych stuzacych zapewnieniu
uwzglednienia interesow zainteresowanych stron.

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Gloéwne rodzaje ryzyka dotycza wynikdw 1niezaleznos$ci agencji w realizacji
powierzonych im zadan. Gorsze wyniki lub ograniczona niezalezno$¢ moglyby
utrudni¢ osiggniecie celow tej inicjatywy, a takze negatywnie wptynac na reputacje
Komisji.

Komisja 1iagencje wprowadzity procedury wewngtrzne, ktorych celem jest
uwzglednianie okre§lonych powyzej rodzajow ryzyka. Te procedury wewnetrzne sg
w pelni zgodne z rozporzadzeniem finansowym 1 obejmuja srodki zwalczania naduzy¢
finansowych oraz analizy kosztow 1 korzysci.

Aby osiggna¢ cele tej inicjatywy, agencjom nalezy przede wszystkim udostepnié
wystarczajace zasoby, zarowno pod wzgledem finansowym, jak 1 kadrowym.

Zarzadzanie jakoScig bedzie ponadto obejmowaé zaro6wno zintegrowane dzialania
w zakresie zarzadzania jakoS$cig, jak 1dziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem
w ramach agencji. Corocznie przeprowadza si¢ przeglad ryzyka, przy czym ryzyko
jest oceniane na poziomie rezydualnym, tj. zuwzglednieniem mechanizmow
kontrolnych i $rodkow tagodzacych, ktore zostaty juz wdrozone. Do tego obszaru
nalezy roéwniez przeprowadzanie samoocen (w ramach programu analizy
poréwnawczej agencji UE), corocznych przegladow funkcji wrazliwych i kontroli ex
post, a takze prowadzenie rejestru wyjatkow.

Aby zachowa¢ bezstronno$¢ iobiektywizm w kazdym aspekcie pracy agencji,
wprowadzono szereg polityk 1 zasad dotyczacych zarzadzania konfliktem interesow,
ktoére beda regularnie aktualizowane; opisuje si¢ w nich konkretne ustalenia, wymogi
1 procesy majace zastosowanie do zarzadu agencji, czlonkow komitetow naukowych
i ekspertow,  pracownikow  ikandydatoéw  agencji, atakze konsultantow
1 wykonawcow kontraktowych. Komisja bedzie terminowo informowana o istotnych
kwestiach zwigzanych z zarzadzaniem i1 niezaleznoscig pojawiajacych si¢ w agencjach
1 bedzie odpowiednio 1 terminowo reagowac na zgloszone kwestie.

We wniosku przewidziano réwniez, ze Komisja bedzie promowac program
pilotazowy dotyczacy inwestycji w biotechnologi¢ w UE.

Gloéwne czynniki ryzyka sg nastepujace:
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2.2.3.

2.3.

* ryzyko niepetnej realizacji celow rozporzadzenia ze wzgledu na niewystarczajacy
poziom wykorzystania lub jako$¢/opdznienia we wdrazaniu wybranych projektow lub
zamoOwien;
* ryzyko nieefektywnego lub niegospodarnego wykorzystania przyznanych
inwestycji;

* ryzyko utraty reputacji Komisji w przypadku wykrycia naduzy¢ finansowych lub
dziatalnosci przestepczej; systemy kontroli wewnetrznej osob trzecich zapewniajg
jedynie czg¢sciowa pewnos$¢ ze wzgledu na do$¢ duza liczbe zrdznicowanych
wykonawcow 1 beneficjentow, zktérych kazdy posiada wlasny system kontroli
wewnetrzne;.

Komisja przydzieli niezb¢dne zasoby kadrowe 1 finansowe na wiasciwe wdrozenie
niniejszego rozporzadzenia iwprowadzi procedury wewnetrzne majace na celu
uwzglednienie okreslonych powyzej zagrozen. Te procedury wewngtrzne beda
w pelni zgodne z rozporzadzeniem finansowym i b¢da obejmowac¢ $rodki zwalczania
naduzy¢ finansowych oraz analizy kosztow 1 korzysci.

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

Strategie kontroli wewngetrznej Komisji 1agencji uwzgledniaja glowne czynniki
kosztotworcze oraz podejmowane w skali wieloletniej dziatania zmierzajace do
obnizenia kosztow kontroli, bez uszczerbku dla ich skutecznosci. Z doswiadczenia
wynika, ze w ramach obowigzujacych systemoéw kontroli jest mozliwe zapobieganie
btedom lub nieprawidtowosciom lub ich wykrywanie, a w przypadku ich wystapienia
mozliwa jest ich korekta.

W ciagu ostatnich pigciu lat roczne koszty kontroli Komisji w ramach zarzadzania
posredniego stanowily ponizej 1 % rocznego budzetu przeznaczonego na dotacje
wyptacane EMA 1 EFSA. Agencje przeznaczyty ponizej 0,5 % (EMA) 15 % (EFSA)
swojego catkowitego rocznego budzetu na dzialania kontrolne koncentrujgce si¢ na
zintegrowanym zarzadzaniu jakos$cig, audycie, $rodkach zwalczania naduzy¢
finansowych, finansach  1iprocesach  weryfikacji, zarzadzaniu ryzykiem
korporacyjnym i dzialaniach zwigzanych z samoocena.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Zapobieganie naduzyciom finansowym 1 ich wykrywanie stanowi kluczowy element
zarzadzania i wspdlny cel kontroli dla wszystkich stuzb Komisji, ktore w praktyce
maja obowigzek wprowadzenia odpowiednich procedur zarzadzania 1 kontroli
wewnetrznej majacych na celu zapobieganie nieprawidtowosciom inaduzyciom
finansowym, ich wykrywanie, korygowanie lub karanie, zgodnie zart. 317 1325
TFUE oraz art. 36 rozporzadzenia finansowego.

W odniesieniu do swoich dziatan objetych zarzadzaniem posrednim Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrong interesow finansowych Unii
Europejskiej przez stosowanie $rodkéw zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji i wszelkiej innej nielegalnej dzialalnosci, przez skuteczne kontrole oraz,
wrazie wykrycia nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyplaconych a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace kary. W tym celu Komisja przyjeta strategie w zakresie zwalczania

12

PL



PL

naduzy¢ finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019) 176),
obejmujaca srodki zapobiegawcze, dochodzeniowe inaprawcze. Komisja lub jej
przedstawiciele oraz Europejski Trybunat Obrachunkowy majg uprawnienia do
audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentéw
dotacji, wykonawcoéw i podwykonawcow, ktdrzy otrzymali §rodki unijne. OLAF jest
upowazniony do przeprowadzania kontroli na miejscu iinspekcji u podmiotow
gospodarczych, ktorych posrednio dotyczy takie finansowanie.

Jesli chodzi o Europejska Agencj¢ Lekéw, srodki zwalczania naduzy¢ finansowych sa
przewidziane w art. 69 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 1 ramowym rozporzadzeniu
finansowym (2019/715). Dyrektor wykonawczy izarzad Agencji podejma
odpowiednie $rodki zgodnie z zasadami kontroli wewngtrznej stosowanymi we
wszystkich instytucjach Unii. Zgodnie ze wspolnym podejsciem i art. 42 ramowego
rozporzadzenia finansowego opracowano strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych,
ktora jest stosowana przez Agencje. Strategia Agencji w zakresie zwalczania naduzy¢
finansowych obejmuje okres 3 lat itowarzyszy jej odpowiedni plan dzialania,
okreslajacy zaréwno konkretne obszary zainteresowania, jak i dziatania na kolejne
lata, a takze szereg dzialan ciaglych, ktore sa przeprowadzane co roku, takich jak
specjalna samodzielna ocena ryzyka naduzy¢ finansowych, przy czym
zidentyfikowane ryzyko naduzy¢ finansowych jest uwzglednione w ogolnym rejestrze
ryzyka Agencji. W ramach szkolen wprowadzajacych oraz obowigzkowych szkolen
e-learningowych dla nowych pracownikéw organizuje si¢ szkolenia w zakresie
zwalczania naduzy¢ finansowych. Pracownicy s informowani, jak zgtasza¢ wszelkie
podejrzenia dotyczace naduzy¢, istosowane sa procedury dyscyplinarne zgodnie
z zasadami okre$lonymi w regulaminie pracowniczym.

Jedli chodzi o Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, $rodki zwalczania
naduzy¢ finansowych sg przewidziane w art. 25 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
iramowym rozporzadzeniu finansowym (2019/715). Zarzad Urz¢du podejmie
odpowiednie $rodki zgodnie zzasadami kontroli wewngtrznej stosowanymi we
wszystkich instytucjach Unii. Zgodnie ze wspdlnym podejsciem i art. 42 ramowego
rozporzadzenia finansowego opracowano strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych,
ktora jest stosowana przez Urzad. Strategii Urzedu w zakresie zwalczania naduzy¢
finansowych towarzyszy odpowiedni plan dziatania, okreslajacy zard6wno konkretne
obszary zainteresowania, jak 1idzialania na kolejne lata, atakze szereg dziatan
ciaglych, ktore sa przeprowadzane co roku, takich jak specjalna samodzielna ocena
ryzyka naduzy¢ finansowych, przy czym zidentyfikowane ryzyko naduzy¢
finansowych jest uwzglednione w ogdlnym rejestrze ryzyka Urzgdu. W ramach sesji
informacyjnych na temat zwalczania naduzy¢ finansowych organizuje si¢
obowigzkowe szkolenia w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych. Pracownicy sg
informowani, jak zglasza¢ wszelkie podejrzenia dotyczace naduzy¢, i stosowane sa
procedury dyscyplinarne zgodnie zzasadami okre§lonymi w regulaminie
pracowniczym.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa Rodzaj Wkiad
srodkow
l?zial krajow pochodzacy
wielolet kandydu | . z pozostalyc
nich ram . . innych ;
Zrézn. / , jacych , h dochodow
finanso | Numer .l panstw | . . | panstw
niezrdzn | por o | ipotenci | o .| przeznaczon
wych ! alnych h ych na
kandyda okreslony
tow> cel
Niezros
2 Wydatki pomocnicze na program 1e;zroz TAK TAK TAK NIE
) Wktad Unii na rzecz Europejskiej | Niezroz | TAK TAK NIE
Agencji Lekow n.
) Wkiad Unii na rzecz Europejskiego | . o7 TAK TAK TAK NIE
Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci '
20010201 — Centrala 1biura
4 przedstawicielstw ~ —  urzednicy Niezréz | g NIE NIE NIE
i pracownicy zatrudnieni na czas n.
okreslony
20 02 01 120 02 02 — Personel
zewngtrzny — w centr.al'i‘ 1w biurach | Niezroz
4 przedstawicielstw Komisji n NIE NIE NIE NIE
4 20 02 96 02 — Koszty konferencji | Niezroz NIE NIE NIE NIE
1 spotkan n.
20 02 06 01 — Wydatki na podréze Niezroz
4 stuzbowe, konferencje icele n NIE NIE NIE NIE
reprezentacyjne '

2

PL

Srodki zroznicowane/Srodki niezrdéznicowane.

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz, w stosownych przypadkach, potencjalni kandydaci z Batkanow Zachodnich.
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3.2
3.2.1

Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki

Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki operacyjne

— Whiosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscig wykorzystania §rodkéw operacyjnych

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponizej

3.2.1.1. Srodki z uchwalonego budzetu

Kwoty maja charakter orientacyjny i nie przesadzaja o wyniku trwajacych negocjacji w sprawie kolejnych WRF.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

PL

. Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok [ OGOLEM
Dyrekcja Generalna: SANTE WRF
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 2028-2034
Srodki operacyjne
Srodki na (1a) m m m m m m m m
N . zobowiazania p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Linia budzetowa programu z -
Srodki ha (2a) m m m m m m m m
platnosci p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkow przydzielonych na okreslone programy
Linia budzetowa — Pomoc
techniczna —  Srodki  na (3) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
wsparcie
. A Srodki  na|
OGOLEM srodki . .| =lat+1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
zobowigzania
dla Dyrekeji Generalnej | Srodki —na )\, 51031 2626 | 2,626 2.626| 2.626| 2626| 2,626 2626 18,382
SANTE platnosci
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Wktad UE na rzecz agencji zdecentralizowanych

PL

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Po
[Agencja]: OGOLEM 2034 r.
<EMA > 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 (wydatki
roczne)
Linia
budzetowa:
EMA / Wkiad 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 | 2,425
z budzetu UE na
rzecz agencji
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM Po
EFSA 2034 r.
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 2028-2034 (wydatki
roczne)
Linia budzetowa: EFSA / Wkiad z budzetu 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,048 1,087 12,235 2,027
UE na rzecz agencji
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W przypadku EFSA i EMA w pierwszym roku uwzglednia si¢ jedynie 50 % $rednich kosztow personelu, poniewaz oczekuje sie, ze nie

wszystkie stanowiska zostang obsadzone od poczatku roku.

Bez uszczerbku dla negocjacji w sprawie kolejnych WRF $rodki przydzielone agencjom poczawszy od 2028 r. zostang zrekompensowane
w drodze przegrupowan srodkow z programéw objetych WRF na lata 2028-2034. Jezeli konieczne bgdzie kompensacyjne zmniejszenie srodkow,

moze zaistnie¢ potrzeba zmiany przydziatu zasobow dla agencji oraz ich strumieni i zrédet finansowania.

PL

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Oopce}g%Ejﬁ( Sr“i‘“; gggglsiqzan?; (4) 10,938 9,953 4,032 4112 4,194 4278 4,364 41,870
Y w y
fvé{;'dsdAI;a rzecz EMA s;;tilzléci N (s 10,938 9,953 4,032 4112 4,194 4278 4,364 41,870
OGOLEM $érodki administracyjne
g?;?;giﬁ;ch Zga Oirrzcéliorz (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
programy
Ig%%lffysi;l& Sé%il;iqzanlil; —4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
ngﬁg;gg;gﬁm Slr;)t(rill:éci Ml 56 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
17 PL




Bez uszczerbku dla negocjacji w sprawie kolejnych WRF $rodki przydzielone agencjom poczawszy od 2028 r. zostang zrekompensowane
w drodze przegrupowan $rodkow z programow objetych WRF na lata 2028-2034. Jezeli konieczne bedzie kompensacyjne zmniejszenie
srodkow, moze zaistnie¢ potrzeba zmiany przydziatu zasobdéw dla agencji oraz ich strumieni i zrédet finansowania.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

PL

Dzial wieloletnich ram finansowych 4 ,»Wydatki administracyjne”
Rok Rok Rok | Rok | Rok | Rok | Rok |OGOLEM
Dyrekcja Generalna: SANTE WRF
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 20282034
Zasoby ludzkie 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44,597
Pozostale wydatki administracyjne 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
OGOLEM DG SANTE Srodki 6,381 6,381 6,381 | 6382 | 6,382 6,382 6,382 44,672
(Srodki na
OGOLEM srodki Zogogﬁiaf‘a
na DZIAL 4 é;go dki na 6,381 6,381 6,381 | 6382| 6,382 6,382 6,382 44,672
wieloletnich ram finansowych .
ptatnosci
ogotem)
I8 PL




— Kwoty majg charakter orientacyjny i nie przesadzaja o wyniku trwajacych negocjacji w sprawie kolejnych WREF.

OGOLEM DZIALY 1-4 C1

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
OGOLEM
srodKi Srodki na
na DZIALY | zobowiazania 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
14
wieloletnich Srodki na
ram , . 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
ptatnosci
finansowych

* Dane zawarte w powyzszej tabeli maja charakter wylacznie orientacyjny i zaleza od wyniku negocjacji w sprawie WRF na lata 20282034,
ktorego nie mozna z géry przewidziec.

3.2.2.

Szacowany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych (nie wypetniaé w przypadku agencji zdecentralizowanych)

Produktu finansowanego ze $§rodkéw operacyjnych nie mozna obliczy¢, poniewaz nie mozna z gory przewidzie¢ wyniku negocjacji w sprawie
WREF na lata 2028-2034, ktére to negocjacje nadal trwajag w momencie ukonczenia oceny skutkow finansowych 1 cyfrowych regulacji.

PL
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki administracyjne (nie wypeltniac
w przypadku agencji zdecentralizowanych)

— " Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania Srodkow
administracyjnych

— x Whniosek/inicjatywa wigze si¢ zkonieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okre§lono ponize;j:

— 3.2.3.1.  Srodki z uchwalonego budzetu

Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok Po
ZATWIERDZONE OGOLEM | 2034r.
SRODKI 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | (wydatki
roczne)
DZIAL 4
Zasoby ludzkie 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 44,597 6,371
Pozostale wydatki 0,010 | 0,010 | 0,010 [ 0,011 | 0,011 | 0,011 | 0,011 0,075 0,011
administracyjne
Suma czastkowa
Y 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6,382 44,672 6,382
Poza DZIALEM 4
Zasoby ludzkie 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
Pozostate wydatki
o charakterze 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
administracyjnym
Suma czastkowa poza
Sy 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
OGOLEM 9,007 | 9,007 | 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 63,054 9,008

PL

— * Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach maja charakter wytacznie
orientacyjny 1zaleza od wyniku negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034,
ktérego nie mozna z gory przewidziec.

3.2.4.  Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie (nie wypetniac¢ w przypadku agencji
zdecentralizowanych)

— 7 Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cia wykorzystania zasobow
ludzkich

— Whiosek/inicjatywa wiaze si¢ zkoniecznoscia wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponizej
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3.2.4.1. Finansowane z uchwalonego budzetu

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazié w ekwiwalentach petnego czasu pracy (EPC)’

OGOLEM
. Rok | Rok [ Rok | Rok | Rok | Rok | Rok P
ZATWIERDZONE SRODKI | 00 | o0 | ZO [ 708 | 20 | 7% | 70 °
+ZEWNETRZNE DOCHODY 2034 r.
PRZEZNACZONE NA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | (wydatki
OKRESLONY CEL roczne)
Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow
i pracownikow zatrudnionych na czas okreslony)
20 01 02 01 (w centrali
i w biurach przedstawicielstw 29 29 29 29 29 29 29 29
Komisji)
20 01 02 03 (w delegaturach UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (posrednie badania 0 0 0 0 0 0 0 0
naukowe)
01 Ql 01 11 (bezposrednie 0 0 0 0 0 0 0 0
badania naukowe)
Inna linia budzetowa (okresli¢) 0 0 0 0 0 0 0 0
* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)
2002 01 (CA, SNE z globalne;j 9 9 9 9 9 9 9 9
koperty finansowej)
20 02 03 (CA, LA, SNE i1JPD
w delegaturach UE) 2 L 2 5 2 2 2 2
Linia budzetowa - w centrali 0 0 0 0 0 0 0 0
na wsparcie
adm. )
[XX.01.YY.YY] |V delegaturach 0 0 0 0 0 0 0 0
UE
[2]
01010102 (CA, SNE —
posrednie badania naukowe) 0 g 2 L 2 2 2 2
010101 12 (CA, SNE —
bezposrednie badania naukowe) 2 4 2 5 2 2 2 2
'Inna linia budzetowa (okresli¢) — 0 0 0 0 0 0 0 0
dziat 4
Inna lllma budzetowa (okresli¢) — 2% 2% 2% 2% 2% 2% 2% 26
poza dzialem 4
OGOLEM 64 64 64 64 64 64 64 64

* Dane liczbowe zawarte w powyzszych tabelach maja charakter wyltacznie orientacyjny
1 zaleza od wyniku negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktorego nie mozna z gory
przewidzie¢.

Proszg okresli¢ w tabeli ponizej, ile EPC w ramach wskazanej liczby jest juz przydzielonych na

zarzadzanie tym dziataniem lub moze zosta¢ przesunigtych w ramach Panstwa dyrekcji generalnej oraz

jakie sa Panstwa potrzeby netto.
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Z uwagi na ogo6lng napi¢tg sytuacje w ramach dziatu 4, zaréwno pod wzgledem personelu, jak
i poziomu $rodkow, potrzeby w zakresie zasobdéw ludzkich zostang jedynie czeSciowo pokryte
przez personel dyrekcji generalnej juz przydzielony na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesuniety
w ramach dyrekcji generalne;.

24 dodatkowe stanowiska w planie zatrudnienia, ktore sg niezbedne do wdrozenia wniosku, oraz 4
stanowiska SNE (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy) zostang obsadzone dodatkowym
personelem finansowanym z dzialu 4. 26 stanowisk CA bedzie finansowanych ze $rodkow
o charakterze administracyjnym przydzielonych na okreslone programy. 5 stanowisk AD, 4
stanowiska CA 11 stanowisko SNE zostang obsadzone personelem juz pracujagcym w stuzbach

Komisji.

Personel niezb¢dny do wdrozenia wniosku (w EPC):

Personel juz Personel dodatkowy*
pracujacy
w stuzbach
Komisji
Finansowany Finansowany Finansowany
z dziatu 4 lub ze z linii BA z oplat
srodkow
,Badania
naukowe”
Stanowiska 5AD 19 AD Nie dotyczy
w planie 5 AST
zatrudnienia
Personel 4 CA (GF IV) 11 |4SNE 20 CAGF1V
zewnetrzny (CA, | SNE 6 CA GF 111
SNE, INT) CAG

Przepisy aktu w sprawie biotechnologii, ktore koncentrujg si¢ na zastosowaniach zdrowotnych
1 zywno$ciowych w sektorze biotechnologii, zostaty opracowane przez tymczasowa grupeg
zadaniowg w DG SANTE przy wsparciu dzialow liniowych w pelni zaangazowanych w inne
zadania w réznych dyrekcjach. Aby w pelni wdrozy¢ przepisy aktu — ktére majg na celu
usprawnienie systemu regulacyjnego i dostosowanie go do przysztych wyzwan, intensyfikacje
badan, rozwoju, produkcji 1 finansowania produktow biotechnologicznych, umozliwienie
zastosowania Al, wspieranie umiej¢tnosci 1bezpiecznego stosowania biotechnologii —
potrzebny bedzie dodatkowy specjalny personel, jak przedstawiono w tabeli powyzej i opisano
szczegOtowo ponizej.

Opis zadan do wykonania przez DG SANTE:
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Urzednicy

1 pracownic
y
zatrudnieni
na czas
okreslony

24 EPC (profile AD) na potrzeby:
e wykonywania zadan zwigzanych ze zmiang i wdrazaniem nastepujacych przepisow:

o zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/1938 (rozporzadzenie w sprawie
SoHO): rozpatrywanie wickszej liczby przypadkéw dotyczacych rozwoju
piaskownic w zakresie nowatorskich technologii w dziedzinie SoHO;

o zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej: sporzadzanie aktow delegowanych
dotyczacych definicji produktu leczniczego terapii zaawansowanej zgodnie
ze zmianami do rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 przewidzianymi
W niniejszym rozporzadzeniu,

o zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 (,,rozporzadzenie w sprawie
badan Kklinicznych”): przygotowywanie aktow delegowanych i aktow
wykonawczych zwigzanych ze zmianami w rozporzadzeniu w sprawie badan
klinicznych, wspieranie prac grup ekspertow opracowujacych wytyczne
inajlepsze praktyki, koordynacja zodpowiednimi organami w celu
zapewnienia spdjnosci z innymi ramami regulacyjnymi, monitorowanie
gotowosci panstw cztonkowskich do zharmonizowanego wdrazania zmian
w rozporzadzeniu w sprawie badan klinicznych, monitorowanie zmian
w systemie informacji o badaniach klinicznych i kierowanie tymi zmianami;

o zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 178/2002 (,,przepisy ogolne prawa
zywnoS$ciowego”): przedstawianie uwag w imieniu Komisji przed
rozpoczeciem dziatania proponowanej piaskownicy regulacyjnej oraz przed
dokonaniem wszelkich dostosowan jej dziatania; opracowanie aktow
wykonawczych, przeglad rocznych sprawozdan panstw cztonkowskich, ktore
utworzyly piaskownice regulacyjne, wrazie potrzeby przystapienie do
niezbednych dostosowan majacych zastosowanie ram prawnych;

e zarzadzania panelem ekspertow doradzajacym Komisji w zakresie nowych osiggnie¢
biotechnologicznych, tj. panelem prognostycznym ds. nowo pojawiajacych sie¢
innowacji w dziedzinie zdrowia;
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e tworzenia piaskownic regulacyjnych dla nowatorskich produktéow biotechnologii
zdrowotnej nieobjetych zadnymi innymi przepisami w dziedzinie zdrowia oraz
zarzadzanie tymi piaskownicami;

e w razie potrzeby opracowywania aktow wykonawczych, okreslania szczegétowych
kryteriow, sporzadzania zaproszen do sktadania wnioskow oraz §ledzenia realizacji
strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu dotyczacych: badan irozwoju w dziedzinie biotechnologii,
dostepnosci kapitalu na pé6znym etapie, zastosowania Al w biotechnologii i ochrony
biologicznej;

e sporzadzania zaproszen do sktadania wnioskow 1 §ledzenia realizacji innowacyjnych
projektow 1 projektow wybranych wramach przedkomercyjnych zamowien
publicznych, ustanowienia unijnej sieci wsparcia biotechnologii zdrowotnej
skupiajacej lokalne biura wspierajace przedsiebiorstwa biotechnologiczne;

e zapewniania wytycznych politycznych i prawnych oraz koordynacji dziatan z:

o EMA w odniesieniu do wdrazania i wykorzystywania systemoéw Al w cyklu
zycia produktéw leczniczych;

o partnerami wykonawczymi w odniesieniu do zarzadzania programem
pilotazowym dotyczacym inwestycji w biotechnologig;

o panstwami czlonkowskimi w odniesieniu do nadzoru nad podmiotami
gospodarczymi majacymi do czynienia z produktami stwarzajacymi
potencjalne zagrozenie dla ochrony biologiczne;.

5 ECP (profile AST) na potrzeby:

e zapewnienia wsparcia administracyjnego 1 logistycznego podczas posiedzen
ekspertow z Grupy Doradczej ds. Ochrony Biologicznej i Sztucznej Inteligencji
oraz podczas posiedzen panstw cztonkowskich 1 Komisji w ramach Europejskiej
Grupy Sterujacej ds. Biotechnologii Zdrowotnej;

e wspierania procesu wyboru 1ioceny strategicznych projektow w dziedzinie
biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu oraz pomocy w zarzadzaniu
informacjami;

e utworzenia i aktualizacji unijnego repozytorium statusow regulacyjnych, aby
poméc  podmiotom opracowujacym odpowiednio klasyfikowa¢ produkty
biotechnologii zdrowotne;.

Personel
zewnetrzny

5 SNE i 24 CA (GF V) na potrzeby wsparcia personelu AD w:

e wyborze ipowotywaniu ekspertow oraz rozpowszechnianiu dokumentow
konsultacyjnych  opracowanych przez panel prognostyczny ds. nowo
pojawiajacych sie¢ innowacji w dziedzinie zdrowia, przygotowywaniu tresci
posiedzen panelu;

e tworzeniu piaskownic regulacyjnych dla nowatorskich produktow biotechnologii
zdrowotnej nieobjetych zadnymi innymi przepisami w dziedzinie zdrowia oraz
zarzadzaniu tymi piaskownicami;
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zglaszaniu uwag do proponowanych piaskownic regulacyjnych w kontekscie
przepisow ogolnych prawa zywnoSciowego oraz w opracowywaniu aktéw
wykonawczych i delegowanych;

sporzadzaniu zaproszen do skladania wnioskow dotyczacych strategicznych
projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu
i $ledzeniu ich realizacji w roznych obszarach (badania irozw6j] w dziedzinie
biotechnologii, dostgpno$¢ kapitalu na pdéznym etapie, zastosowania Al
w biotechnologii i ochrona biologiczna) oraz ustanowieniu unijnej sieci wsparcia
biotechnologii zdrowotnej;

opracowaniu tresci technicznych modutu wsparcia dotyczacego zastosowania Al
w biotechnologii oraz jego ciaglej aktualizacji i uzupehlianiu o informacje, ktore
majg by¢ rozpowszechniane przez sie¢ wsparcia biotechnologii;

zapewnianiu koordynacji zarzadzania finansowaniem i wspotpracg z partnerami
wykonawczymi w kontekscie programu pilotazowego UE dotyczacego inwestycji
w biotechnologie;

opracowaniu wytycznych dotyczacych egzekwowania przepisdéw w zakresie ochrony
biologicznej, ktore maja by¢ egzekwowane we wspolpracy z panstwami
cztonkowskimi, oraz odpowiednich aktéw delegowanych lub wykonawczych,
monitorowaniu 1 analizie sytuacji w celu zidentyfikowania obiecujacych technologii
oraz wspierania personelu AD w sporzadzaniu i obstudze zaproszen do sktadania
wnioskow dotyczacych projektow w zakresie zdolnosci;

przygotowywaniu tresci posiedzen i zarzadzaniu posiedzeniami Grupy Doradczej
ds. Ochrony Biologicznej i Sztucznej Inteligencji oraz Europejskiej Grupy
Sterujacej ds. Biotechnologii Zdrowotne;j.

6 CA (GF III) na potrzeby:

zapewnienia wsparcia administracyjnego przy organizacji posiedzen ekspertow
panelu prognostycznego ds. nowo pojawiajacych si¢ innowacji w dziedzinie
zdrowia;

promowania i utatwiania tworzenia sieci kontaktow 1 wspotpracy miedzy projektami
oraz prowadzenia =zaktualizowanych wykazéw strategicznych projektow
w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej o duzym oddzialywaniu;

wsparcia w zakresie zarzadzania zapytaniami i1 informacjami w ramach unijnej sieci
wsparcia biotechnologii zdrowotnej.

PL

3.2.5.

Podsumowanie szacunkowego wplywu na inwestycje zwigzane z technologiami
cyfrowymi (nie wypetniac¢ w przypadku agencji zdecentralizowanych)

Obowigzkowo w tabeli ponizej: szacowany wptyw wniosku/inicjatywy na inwestycje
zwigzane z technologiami cyfrowymi.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli wymaga tego realizacja wniosku/inicjatywy, we
wskazanym wierszu nalezy podac¢ srodki z dziatu 4.

Srodki z dziatow 1-3 nalezy podaé¢ w wierszu ,,Wydatki na IT wynikajace z realizacji
polityki tytutem programow operacyjnych”. Wydatki te odnosza si¢ do budzetu
operacyjnego na ponowne wykorzystanie / zakup / rozwoj platform / narze¢dzi
informatycznych bezposrednio zwigzanych z realizacjg inicjatywy oraz powigzanych
z nimi inwestycji (np. licencje, badania, przechowywanie danych). Informacje podane
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w tej tabeli powinny zgadzac¢ si¢ z informacjami przedstawionymi w sekcji 4 ,,Wymiar

cyfrowy”.

OGOLEM :
érodkina IT | Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok | OGOLEM
i technologie ) OXFZF% 4

cyfrowe 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
DZIAL 4
Wydatki na
IT
(ponoszone 0 0 0 0 0 0 0 0
przez
organizacje)
Suma
czastkowa 0 0 0 0 0 0 0 0
DZIAL 4
Poza DZIALEM 4
Wydatki na
IT
wynikajace
z realizacji 0 0 0 0 0 0 0 0
polityki
tytulem
programow
operacyjnych
Suma
czastkowa
poza 0 0 0 0 0 0 0 0
DZIALEM
4
OGOLEM | 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0
3.2.6. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi (nie wypetniac

w przypadku agencji zdecentralizowanych)

Whiosek/inicjatywa:

— moze zosta¢ w pelni sfinansowany(-a) przez przegrupowanie srodkéw w ramach
odpowiedniego dziatu wieloletnich ram finansowych (WRF)

Inicjatywa zostanie w pelni sfinansowana w drodze przegrupowan $rodkow

z programow objetych WRF na lata 2028-2034.

— 7 wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkdw w ramach
odpowiedniego dziatu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentow
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

— 7 wymaga rewizji WRF.

3.2.7.  Wkiady osob trzecich (nie wypetniaé w przypadku agencji zdecentralizowanych)

Whiosek/inicjatywa:

— nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich
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— przewiduje wspotfinansowanie ze strony osob trzecich zgodnie z ponizszymi
szacunkami:

srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok [ Rok Ocblem
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | %0

Okresli¢ organ

wspoOtinansujacy

OGOLEM érodki

objete

wspotfinansowaniem

3.2.8.  Szacowane zasoby ludzkie i wykorzystanie wymaganych srodkow w EMA
Niezbedny personel (w EPC)
[Agencja]: <EMA > Rok | Rok | Rok| Rok | Rok| Rok| Rok Po
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

Pracownicy na czas
okreslony (AD) S S S S S S S S
Pracownicy na czas
okreslony (AST) 2 2 2 2 2 2 2 2
Pracownicy na czas
okreslony (AD+AST) — 7 7 7 7 7 7 7 7
suma czastkowa
Personel kontraktowy 5 5 5 5 5 5 5 5
Oddelegowani eksperci
krajowi
Pracownicy kontraktowi
1 oddelegowani eksperci 5 5 5 5 5 5 5 5
krajowi — suma czastkowa
OGOLEM personel 12 12 12 12 12 12 12 12

Srodki pokrywane z wktadu z budzetu UE w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
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Rok Rok | Rok | Rok | Rok [ Rok | Rok Po
[Agencja]: 2032 | 2033 | 2034 | OGOLEM | 2034 r.
<EMA > 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028-2034 | (wydatki
roczne)

Tytul 1:
Wydatki na 1,055 2,153 12,196 |2,240 2,285 | 2,330 | 2,377 14,635 2,425
personel

Tytut 2:
Wydatki na
infrastrukture
1 wydatki 9,000 | 6,000 15,000
operacyjne
(inwestycje
informatyczne)

Tytut 3:
Wydatki 0,000
operacyjne

OGOLEM
srodki
pokrywane

z budzetu UE

10,055 | 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 29,635 2,425

Inwestycje informatyczne: EMA zajmuje si¢ obecnie opracowaniem i prowadzeniem systemu
informacji o badaniach klinicznych (CTIS). Niniejsze rozporzadzenie zawiera istotne nowe
przepisy, ktore maja bezposredni wptyw na CTIS 1 wymagaja jego wzmocnienia. Glowne cele
zmian w rozporzadzeniu w sprawie badan klinicznych (rozporzadzenie (UE) nr 526/2014)
beda mozliwe do zrealizowania dopiero po wprowadzeniu istotnych zmian w zakresie
technologii informatycznych 1 ustanowieniu nowych procedur roboczych. Zgodnie

z przewidywaniami nowe przepisy beda wymagaty gruntownego przeprojektowania

1 przebudowy CTIS, a nastgpnie dugoterminowej konserwacji, w tym odswiezenia
technologii.

Przeglad/podsumowanie zasobow ludzkich i $rodkow (w min EUR) wymaganych do
realizacji wniosku/inicjatywy w agencji zdecentralizowanej

[Agencial: <EMA > Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok | OGOLEM | Po

seneat ' 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | 2034
Pracownicy na czas
okreslony (AD+AST) 7 7 7 7 7 7 12
Pracownicy kontraktowi 5 5 5 5 5 5 5
Oddelegowani eksperci 0 0 0 0 0 0
krajowi
Ogélem personel 12 12 12 12 12 12 12 12
Srodki pokrywane
2 budsetu UE 10,055 8,153 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 29,635 | 2,425
Srodki pokrywane z optat 0,000 0,000 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0,000 0,000 [ 0,000
Srodki objete
wspoétfinansowaniem (w 0,000 0,000 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0,000 0,000 [ 0,000
stosownych przypadkach)
OGOLEM srodki 10,055 8,153 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 29,635 | 2,425
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Srodki pokrywane zoptat: Ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu piaskownice
regulacyjne dotyczace produktéw weterynaryjnych beda czgs$ciowo finansowane z opfat,
jednakze poniewaz jest to zupelnie nowy przypadek zastosowania, dla ktérego EMA nie bedzie
w stanie ustali¢ wysokos$ci oplaty przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia,
okreslenie kwoty 1 oszacowanie poziomu wktadu nie jest mozliwe na obecnym etapie.

Bez uszczerbku dla negocjacji w sprawie kolejnych WRF $rodki przydzielone agencjom
poczawszy od 2028 r. zostang zrekompensowane w drodze przegrupowan $rodkow
z programow objetych WRF na lata 2028-2034. Jezeli konieczne bedzie kompensacyjne
zmniejszenie srodkoOw, moze zaistnie¢ potrzeba zmiany przydzialu zasobow dla agencji oraz
ich strumieni i zrodet finansowania.

Opis zadan Europejskiej Agencji Lekow (EMA):

Urzednicy i1 pracownicy | Wniosek dotyczacy aktu w sprawie biotechnologii bedzie zawierat istotne
zatrudnieni na  czas  nowe przepisy dotyczace zarzadzania badaniami klinicznymi. Obejmuja
okreslony one wiele nowych procedur roboczych, rownolegte przedktadanie wnioskow,
zmienione wymogi dotyczace dokumentacji, dokumentacje podstawowa
produktu i rozszerzenie zakresu na badania tgczone, w tym obejmujace sprzet
do diagnostyki in vitro.
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Pracownicy zatrudnieni na wnioskowanych 5 stanowiskach AD beda:

obslugiwa¢ znacznie wiecej codziennych operacji w ramach systemu
informacji o badaniach klinicznych (CTIS), w tym zarzadzaé¢ dostepem
1 zadaniami ponad 20 000 uzytkownikéw oraz blisko 3 000 wnioskéw
o pierwotne badania kliniczne i tysiacami wnioskow o istotna zmiang;

okresla¢, projektowaé, ocenia¢ i nadzorowac proces wdrazania nowych
funkcji i modutéw w systemie CTIS zgodnie z odpowiednimi przepisami
prawa;

monitorowa¢ wykonywanie zadan przez wykonawce;

wspotpracowaé z ekspertami  w dziedzinie CTIS i zainteresowanymi
stronami w celu ustalenia priorytetow i zatwierdzenia specyfikacji
technicznych CTIS, zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi,

przeprowadza¢ testy CTIS, wtym w odniesieniu do nowych funkcji
1 modulow;

planowac¢ i prowadzi¢ dziatania zwigzane z zarzgdzaniem zmiang;

przekazywaé informacje wszystkim zainteresowanym stronom (np.
sponsorom, organom regulacyjnym panstw cztonkowskich), nawigzywac
z nimi wspolprace 1 organizowac dla nich szkolenia;

aktualizowac¢ materialy szkoleniowe;

monitorowa¢ kluczowe wskazniki efektywnosci systemu informatycznego
1 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych na potrzeby regularnej
sprawozdawczo$ci;

sporzadzaé sprawozdania w razie potrzeby;

kontrolowa¢ zgodnos$¢ systemu informatycznego z przepisami.

Pracownicy zatrudnieni na 2 stanowiskach AST beda:

wspiera¢ personel AD w organizacji spotkan ze sponsorami lub ekspertami
oraz sporzadzaniu protokotow;

wspiera¢ 1koordynowaé wspodtprace z ekspertami w dziedzinie CTIS
1 zainteresowanymi stronami;

wspiera¢ dzialania komunikacyjne 1 szkoleniowe ikoordynowac je ze
sponsorami, organami panstw czlonkowskich, organami ds. etyki itp.
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Personel zewnetrzny

Pracownicy zatrudnieni we wnioskowanym wymiarze 5 EPC beda wspierac
personel AD, realizujac nastepujace zadania:

ogolne wsparcie dla pracownikow AD oraz, wrazie potrzeby,
w przypadku ekspertéw krajowych, zapewnianie wiedzy fachowej;

realizacja planu rozwoju;
udziat w zadaniach koordynacyjnych;
utrzymanie stalej dostepnosci 1 funkcjonowania CTIS;

zarzadzanie obstugg techniczng po wdrozeniu, zapewnianie wsparcia
odpowiednim zainteresowanym stronom (np. dziatowi informatycznemu
1 dziatowi obstugi przedsigbiorstw);

prowadzenie cigglego monitorowania funkcjonowania 1 wydajnosci
CTIS;

zarzadzanie programami i projektami;
udzielanie odpowiedzi na zapytania zainteresowanych stron;
wspieranie opracowywania materialow szkoleniowych dotyczacych CTIS;

komunikacja z zainteresowanymi stronami (np. forum CTIS 1iinne
wydarzenia).

Te dodatkowe zasoby ludzkie s3 bezwzglednie konieczne, poniewaz

terminowe wdrozenie zmian majacych na celu poprawe konkurencyjnosci

zalezy od znacznego rozwoju w zakresie IT, ktory nalezy osiagngé
w krotkim czasie.

3.2.9.  Szacowane zasoby ludzkie i wykorzystanie wymaganych srodkow w EFSA

Niezbedny personel (w EPC)

[Agencja]: <EFSA> Rok Rok Rok | Rok [ Rok | Rok | Rok Po

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

(AD)

Pracownicy na czas okreslony
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Pracownicy na czas okreslony
(AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
Pracownicy na czas okreslony
(AD+AST) — suma czgstkowa 6 0 6 0 0 0 0 0
Personel kontraktowy 8 8 8 8 8 8 8 8
Oddelegowani eksperci krajowi
Pracownicy kontraktowi
i oddelegowani eksperci krajowi 8 8 8 8 8 8 8 8
— suma czgstkowa
OGOLEM personel 14 14 14 14 14 14 14 14
Przeglad/podsumowanie zasobow ludzkich i Srodkow (w min EUR) wymaganych do
realizacji wniosku/iniciatywy w agencji zdecentralizowanej
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok Po
[Agencja]: 2032 | 2033 | 2034 | OGOLEM | 2034 r.
<EFSA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028-2034 | (wydatki
roczne)
Tytut 1:
Wydatki na 0,882 1,800 | 1,836 | 1,872 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
personel
Tytut 2:
Wydatki na
infrastrukture 0,000
1 wydatki
operacyjne
Tytut 3:
Wydatki 0,000
operacyjne
OGOLEM
srodki
pokrywane 0,882 | 1,800 | 1,836 ( 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
z budzetu
UE
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. Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok | OGOLEM | Po
[Agencja]: <EFSA>
2028 | 2029 | 2030 [ 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | 2034

Pracownicy na czas
okreslony (AD+AST) 6 6 6 6 6 6 6
Pracownicy kontraktowi 8 8 8 8 8 8 8
OdQelegowani eksperci 0 0 0 p 0 p
krajowi
Ogélem personel 14 14 14 14 14 14 14 14
Srodki pokrywane

. 0,882 1,800 1,836 | 1,872 | 1,910 [ 1,948 | 1,987 12,235 | 2,027
z budzetu UE
Srodki pokrywane z optat 0,000 0,000 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 [ 0,000 0,000 | 0,000
Srodki objete
wspoltfinansowaniem (w 0,000 0,000 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 0,000 | 0,000
stosownych przypadkach)
OGOLEM $rodki 0,882 1,800 1,836 [ 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 | 2,027

Bez uszczerbku dla negocjacji w sprawie kolejnych WRF $rodki przydzielone agencjom
poczawszy od 2028 r. zostang zrekompensowane w drodze przegrupowan srodkow

z programOw objetych WREF na lata 2028-2034. Jezeli konieczne bedzie kompensacyjne
zmniejszenie srodkdw, moze zaistnie¢ potrzeba zmiany przydziatu zasobow dla agencji oraz
ich strumieni 1 Zrodetl finansowania.

Opis zadan Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA):
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Urzednicy 1 pracownicy
zatrudnieni na czas okreslony

Obecnie podczas przeprowadzania unijnej oceny ryzyka wystepuja
znaczne opdznienia, poniewaz EFSA otrzymuje dokumentacje niskiej
jakosci, co czesto wigze sie¢ z konieczno$cig przerwania procesu unijnej
oceny ryzyka izwrocenia si¢ do wnioskodawcow o przedstawienie
wyjasnien lub  dostarczenie dodatkowych informacji. W celu
promowania innowacji i zapewnienia, aby wnioskodawcy, a zwlaszcza
MSP, skladali wysokiej jakosci i kompletna dokumentacje wniosku,
nalezy udzieli¢ im wsparcia na etapie poprzedzajacym ztozenie
wniosku/zgloszenia. Dzigki temu unijna ocena ryzyka zakonczy si¢
w przewidzianym terminie, co zwigkszy szanse wnioskodawcoOw na jak
najszybsze wejScie na rynek (przy jednoczesnym utrzymaniu
finansowania ze strony inwestorow).

Obecnie EFSA udziela porad na etapie poprzedzajacym ztozenie
wniosku/zgloszenia jedynie w odniesieniu do zawarto$ci dokumentacji
wniosku (aspekty administracyjne/regulacyjne). Bioragc pod uwage
ograniczony zakres porad na etapie poprzedzajacym zlozenie
wniosku/zgloszenia, korzystanie z doradztwa na etapie poprzedzajacym
ztozenie wniosku w obecnej formie jest ograniczone; wnioskodawcy
potrzebuja przede wszystkim wsparcia w zakresie naukowych aspektow
przygotowania dokumentacji.

Przepisy aktu w sprawie biotechnologii znacznie zwieksza obcigzenie
EFSA praca, w szczegdlnosci ze wzgledu na rozszerzony zakres porad
udzielanych na etapie przed zloZzeniem wniosku, ktore bedg teraz
obejmowa¢ rowniez doradztwo naukowe (tj. rodzaje badan,

doradztwo w zakresie odpowiedniego projektu badania w zaleznosci
od jego przedmiotu itp.). Bioragc pod uwage znaczng atrakcyjnos¢
proponowanych zmian dla wnioskodawcow, zwlaszcza dla MSP,
oczekuje si¢, ze spowoduje to znaczy wzrost zainteresowania
doradztwem na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku/zgloszenia,
zwlaszcza ze strony MSP, zaréwno pod wzgledem liczby wnioskow
o takie doradztwo, jak i zakresu 1 zasiegu udzielanych porad.

Jesli chodzi o dane liczbowe, EFSA spodziewa si¢ okolo 200 wnioskow
rocznie we wszystkich obszarach objetych zezwoleniami w lancuchu

zywnosciowym — ktore to obszary sg liczne i zréznicowane — zar6wno
w odniesieniu do nowych produktow/substancji, jak i, w stosownych
przypadkach, odnowien (np. nowa Zywno$¢, dodatki do
zywnos$ci/enzymy/$rodki aromatyzujace, dodatki paszowe, S$rodki
ochrony roslin, maksymalne limity pozostatosci pestycydow,
genetycznie zmodyfikowana Zzywnos¢ 1 pasza, materiaty przeznaczone do
kontaktu z zywnos$cig, o$wiadczenia zdrowotne, dodawanie witamin
1 sktadnikéw mineralnych oraz innych substancji do zywnosci itp.).
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Jezeli chodzi o zakres i zasi¢g udzielanych porad, EFSA bedzie teraz
zobowigzany do przeprowadzenia dokladniejszej oceny
przedmiotowego wniosku i udzielania zindywidualizowanych porad
obejmujagcych zaré6wno aspekty administracyjne/regulacyjne, jak
i naukowe w kazdym poszczegdélnym przypadku.

W zwigzku z tym konieczne jest utworzenie 5 stanowisk AD w celu:

- przygotowywania i udzielania zindywidualizowanych porad
na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku/zgloszenia,
obejmujacych doradztwo naukowe, w tym w zakresie rodzaju
badan iprojektu badan, ktoéry nalezy przedlozy¢ na poparcie
wniosku/zgloszenia, oraz  wzakresie  tresci  danego
wniosku/zgloszenia. Doradztwo naukowe bedzie szczegolnie
wymagajace, poniewaz musi by¢ dostosowane do potrzeb
kazdego wniosku, biorgc réwniez pod uwage profil danego
wnioskodawcy (np. MSP, ktore nie ma do$wiadczenia
w sktadaniu wnioskow), atakze przedmiot wniosku (rodzaj
produktu, majace zastosowanie przepisy sektorowe, rodzaj
zatwierdzenia, np. czy jest to nowe zatwierdzenie, czy
odnowienie itp.). Obejmuje to dodatkowe zadania, takie jak:

o koordynowanie niezbednych  zadan  zdziatami
tematycznymi, angazowanie ekspertow z grup roboczych
ipaneli, ktorzy pdzniej moga rdwniez uczestniczyc
w ocenie dokumentacji. W tym kontekscie konieczne
bedzie przeprowadzenie dodatkowych badan i prac
dotyczacych wczesniejszych opinii naukowych EFSA
wydanych przez wszystkie 11 paneli w ramach
roznych procedur udzielania zezwolen w lancuchu
zywnosciowym, wymogoéw dotyczacych danych
okreslonych w przepisach sektorowych i wszystkich
odpowiednich wytycznych naukowych, oile takie
istnieja, atakze najnowszych informacji naukowych,
ktore mogg mie¢ znaczenie dla danego wnioskodawcy;

o wspolpraca zekspertami z panstw czlonkowskich
w ramach odpowiednich sieci/forow EFSA, a takze,
w razie potrzeby, zinnymi agencjami UE, w obszarze
pestycydoéw, w ktérym system zatwierdzania substancji
czynnych jest czgsciowo zdecentralizowany; bedzie to
wymagato dodatkowych wysitkow w celu koordynacji
dzialan z odpowiednimi organami panstw cztonkowskich,
aby zapewni¢ spoOjno$¢ porad udzielanych na etapie
poprzedzajacym ztozenie wniosku przez EFSA i organy
panstw czlonkowskich;
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o wymiana informacji z wnioskodawca (w sprawie
dopuszczalno$ci, wnioski o wyjasnienia);

o regularne Kkonsultacje zdzialem prawnym EFSA
w celu zapewnienia doradztwa zgodnie
z obowigzujacymi przepisami (zakres porad udzielanych
na etapie poprzedzajagcym ztozenie wniosku/zgloszenia,
publiczne ujawnienie udzielonej porady po zlozeniu
odpowiednich waznych wnioskow itp.); zapewnienie
wszystkim wnioskodawcom jasnosci ispojnosci porad
udzielanych na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku
we wszystkich procedurach udzielania zezwolen,
zwlaszcza w przypadkach, gdy wnioskodawcy musza
ztozy¢ wigcej niz jeden wniosek o zezwolenie na
wprowadzenie produktow do obrotu (wniosek dotyczacy
nowej zywno$ci, anastgpnie wniosek dotyczacy
oswiadczenia zdrowotnego);

o koordynowanie terminowego rozpatrywania wszystkich
wnioskéw o doradztwo na etapie poprzedzajagcym
ztozenie wniosku W sposob zapewniajacy
wnioskodawcom wartos¢ dodang oraz zapewnienie
pozniejszego sktadania wysokiej jakosci dokumentacji;

- promowanie doradztwa na etapie poprzedzajacym zlozenie
whniosku/zgloszenia, $wiadczonego na zadanie przez EFSA,
wérod wnioskodawcow, a w szczegdlnosci MSP, ktore czesto
sktadaja wniosek jednorazowo inie majag doswiadczenia
w przygotowywaniu dokumentacji wniosku do celéw oceny
ryzyka;

- skuteczne wyjasnianie potencjalnym wnioskodawcom procesu
»doradztwa  na etapie  poprzedzajacym  zlozenie
wniosku/zgloszenia”;

- zapewnienie odpowiednich szkolen dzialom tematycznym lub
odpowiednim ekspertom zar6wno w zakresie wymaganej tresci
dokumentacji, jak 1ikwestii naukowych, zuwzglgdnieniem
wytycznych naukowych EFSA 1 wymogéw dotyczacych danych
okreslonych w przepisach sektorowych.

Piec¢ statych stanowisk AD zapewni jasno$¢ 1 spdjnos¢ porad udzielanych
na etapie przed ztozeniem wniosku iutrzyma poziom korzystania
z takiego doradztwa, aby zagwarantowaé poédzniejsze przedktadanie
wysokiej jakosci dokumentacji, ktora przyspieszy proces oceny ryzyka,
oraz zachowanie wiedzy w EFSA w najbardziej skuteczny sposob.

Jeden asystent (AST) jest potrzebny do:
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organizacji zdalnych spotkan z wnioskodawcg lub ekspertami (w
razie potrzeby) oraz sporzadzania protokotows;

opracowania bazy wiedzy izapewnienia jej aktualizacji,
monitorowania, sprawozdawczos$ci i kontroli wnioskéw;
Sledzenia ciaglego doskonalenia ustug i wspierania ulepszen
narzedzi informatycznych;

wspierania wnioskodawcoéw w zakresie charakterystyki ustugi
1 narzedzi informatycznych;

rozpowszechniania ustugi wsréod wnioskodawcow i MSP,
udzielania wsparcia przy publikacji streszczenia w portalu Open
EFSA, publikowania pelnych porad w momencie zatwierdzania
dokumentacji.
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Personel zewnetrzny

Bioragc pod uwage spodziewany znaczny wzrost zainteresowania

doradztwem na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku w pierwszych

latach stosowania tej rozszerzonej ustugi, staty personel potrzebowaltby

wsparcia 8 pracownikéw kontraktowych (GF IV) w celu uruchomienia

odpowiedniego procesu oraz utworzenia/aktualizowania pod wzgledem

treSci bazy wiedzy do wykorzystania w przysztosci we wszystkich
opisanych zadaniach oraz we wszystkich procedurach udzielania

zezwolen w calym fancuchu zywnos$ciowym, w odniesieniu do ktérych

EFSA odpowiada za $§wiadczenie doradztwa naukowego. Dokladniej

rzecz ujmujac, personel zewnetrzny bedzie:

przyjmowac wnioski i dokonywac ich wstepnej klasyfikacji;
analizowa¢ wnioski 1zapewnia¢ odpowiednie zrozumienie
niezbednych elementow do udzielenia porad dostosowanych do
konkretnych potrzeb;

wspolpracowaé z dziatlami technicznymi i okresla¢ odpowiedni
profil ekspertow naukowych (pochodzacych zustanowionych
paneli Iub ich grup roboczych, anawet zrezerwowej listy
ekspertow), ktorzy mogliby wspiera¢ naukowe aspekty doradztwa
na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku w zaleznosci od
poszczegbdlnych wnioskoéw; zapewniac ich udziat, analiz¢ 1 wktad
w $wiadczenie doradztwa na etapie poprzedzajacym ztozenie
wniosku;

dokonywa¢  przegladu literatury i wykonywaé  prace
przygotowawcze w celu wsparcia ekspertow naukowych oraz
zapewniac rowniez doradztwo na etapie poprzedzajacym zlozenie
wniosku w kwestiach administracyjnych/regulacyjnych;
kontaktowa¢ si¢ z wnioskodawca (w sprawie dopuszczalno$ci,
w celu uzyskania wyjasnien) oraz w razie potrzeby organizowac
spotkania na potrzeby udzielania porad na etapie poprzedzajacym
ztozenie wniosku;

dokonywac¢ przegladu pisemnych odpowiedzi i streszczen w celu
zapewnienia spdjnosci;

dba¢ o to, aby udzielone odpowiedzi zostalty wprowadzone do
bazy wiedzy w celu prowadzenia rejestru udzielonych porad na
potrzeby  przysztego  wykorzystania ~ w zalezno$ci  od
odpowiednich potrzeb danego wniosku;
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- sporzadza¢ na piSmie porady, ktdora maja by¢ przestane do
wnioskodawcy, udostepnia¢ ostateczne porady i dopilnowywac,
zeby opublikowane porady udzielone na etapie poprzedzajacym
ztozenie wniosku nie zawieraly danych osobowych ani innych
poufnych informacji.

W przypadku niezagwarantowania wskazanej liczby pracownikow
EFSA, z uwagi na spodziewany znaczny wzrost zapotrzebowania na
porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku/zgloszenia, nie
bedzie w stanie zapewni¢ takiego doradztwa bez przekierowania
pracownikoOw ze swojej ,,gldwnej dziatalnosci” — tj. przeprowadzania
oceny ryzyka — do etapu poprzedzajacego zlozenie wniosku. Jeszcze
bardziej spoteguje to wystepujace obecnie op6znienia w wydawaniu

opinii naukowych, udaremniajac tym samym osiagniecie wlasciwego

celu aktu w sprawie biotechnologii, jakim jest stymulowanie innowacji

i zapewnienie  skrocenia czasu potrzebnego innowatorom na
wprowadzenie swoich rozwigzan na rynek.

W zwigzku ztym, aby zapewni¢ realizacj¢ celow aktu w sprawie
biotechnologii, nalezy bezwzglednie zagwarantowa¢ EFSA dodatkowe
zasoby, tak aby unikng¢ bezposredniego negatywnego wplywu na
terminowos¢ i szybko$¢ wydawania opinii naukowych.
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3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody

— Wnhiosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody

— Wnhniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:

wplyw na zasoby wlasne

—  wplyw na dochody inne
— wskaza¢, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkéw
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Srodki Wplyw wniosku/inicjatywy?
.. i zapisane
Linia budzetowa w budzecie Rok Rok Rok
P g O™ | nabiezacy | Rok | Rok | Rok | Rok | 2032 | 2033 | 2034
oehodow rok 2028 | 2029 | 2030 | 2031
budzetowy
Artykut ...

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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W przypadku tradycyjnych zasoboéw wiasnych (optaty celne, optaty wyrownawcze od cukru) nalezy
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W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie
budzetowe po stronie wydatkow, ktére ten wplyw obejmie.

L]

Pozostale uwagi (np. metoda/wzdr uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne

informacje).
L]
4. WYMIAR CYFROWY
4.1. Wymogi cyfrowe

Ogolny opis wymogow cyfrowych i powigzanych kategorii (dane, cyfryzacja i automatyzacja
procesu, rozwigzania cyfrowe lub cyfrowe ustugi publiczne)

PL

Podmioty,
Odniesienie do . kt(’)ry’c h dotyczy Procesy .
wymogu Opis wymogu wymog lub’na opolne Kategorie
ktore wymaog ten
ma wplyw
Rozbudowa lub
modernizacja
krytycznej
infrastruktury
badawczej
1 technologiczne;j
stanowigcej
podstawg Organy  panstw
}gtb ) [3] ust. 1 ?eiii:;}i/:anla’ czlonkow§kich, Dokumentacja
Strategiczne - lidac organizacje technlczna,. Dane,
projekty 1wall a(,?Jl badawcze, generowanie rozwiazania
w dziedzinie p‘roduktow . podmioty danych, .| cyfrowe
biotechnologii biotechnologiczny p?zemyslu _ przetwarzanie
zdrowotnej ch, w tym m.in. biotechnologiczn | danych
infrastruktury g0
pilotazowej lub
testowej na
potrzeby
biowytwarzania,
platform danych
1 platform
cyfrowych
Art. [3] wust. 1 Przysp1eszen'1e Komisja, organy | Dokumentacja | pape
lit. ¢) varowasl;ama panstw techniczna, rozwi’qzania
Strategiczne }HHOW?CJ{ cztonkowskich, generowanie cyfrowe
projekty 1 wdrazania organizacje danych,
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w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotnej

technologii
poprzez co
najmniej jedno

z nastepujacych
dziatan:

(i) wprowadzanie
lub zwickszanie
skali
przetomowych
innowacji

w biotechnologii,
ktore moga
wzmocni¢
konkurencyjnosé
przemystowa
Unii, w tym
technologii

1 narzedzi
wspomaganych
Al

badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

przetwarzanie
danych

Art.
lit. d)
Strategiczne
projekty

w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotnej

o duzym
oddziatywaniu

[4] ust. 1

Projekt przyczynia
si¢ do rozwoju
zaufanych
srodowisk
testowych dla
innowacji
biotechnologiczny
ch wspomaganych
Al, spelniajacych
warunki okre$lone
w art. [36] ust. [1],
lub jest projektem
0 duzym
oddziatywaniu

W postaci
akceleratora
jakosci  danych
biotechnologiczny
ch, spehiajacym
warunki okreslone
w art. [37]

Komisja, organy
panstw
czlonkowskich,
organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Generowanie
danych,
przetwarzanie
danych

Dane,
rozwigzania
cyfrowe

Art. [5] lit. )

Akceleratory
rozwoju
biotechnologii

Zapewniaja
zaufane  obiekty
testowe lub
demonstracyjne
odzwierciedlajace

Komisja, organy
panstw
czlonkowskich,
organizacje
badawcze,

Generowanie
danych,
przetwarzanie
danych

Dane,
rozwigzania
cyfrowe
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rzeczywiste
procesy
biowytwarzania,
W tym procesy
zgodne z dobrymi
praktykami
wytwarzania, lub
wspomagajace te
procesy
technologie
prorozwojowe, na
potrzeby
testowania
procesow,
walidacji

1 wytwarzania
matych serii,
w tym

w odniesieniu  do
wczesnych etapow
badan
klinicznych; takie
technologie
prorozwojowe
moga obejmowaé
technologie
cyfrowe, wtym
Al o szczegdlnym
zastosowaniu

w biotechnologii

1 biowytwarzaniu

podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Art.  [5] lit.¢) | Maja na celu | Komisja, organy [ Dokumentacja | Dane,
Akceleratory wspieranie panstw techniczna, rozwigzania
rozwoju programow cztonkowskich, wymiana cyfrowe
biotechnologii praktycznego organizacje informacji

szkolenia badawcze,

1 uczenia si¢ | podmioty

w miejscu  pracy | przemyshu

dostosowanych do | biotechnologiczn

celow Unii | ego

w zakresie

roZwoju

umiejetnosci 1 sity

roboczej

w sektorach

biotechnologii

1 biowytwarzania

lub w odniesieniu

do technologii
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prorozwojowych,
takich jak
technologie
cyfrowe,
majacych
szczegblne
zastosowanie

w biotechnologii

1 biowytwarzania

Art.  [5] lit. d) | Prowadza badania | Organizacje Generowanie | Dane,
Akceleratory stosowane badawcze, danych, rozwigzania
rozwoju w dziedzinie podmioty przetwarzanie | cyfrowe
biotechnologii biotechnologii lub | przemystu danych

biowytwarzania biotechnologiczn

lub — | ego

w odniesieniu  do

technologii

prorozwojowych,

takich jak

technologie

cyfrowe, w tym Al

— majace

szczegOlne

zastosowanie

w biotechnologii

1 biowytwarzania
Art. [11] ust. 7 | Panstwa Organy panstw | Ponownie Dane
Poied cztonkowskie cztonkowskich wykorzystywa

ojedyncze . .

punkty zachecajg do nie
kontakiowe ponownego istniejacych

wykorzystywania danych

istniejacych

danych, badan

ipozwolen, aby

uniknag¢

powielania

procedur,

zmniejszy¢

obcigzenie

administracyjne

1 zapewnic

spojno$¢ procesu

decyzyjnego.

W tym celu

dopilnowuja, aby

przy ocenie

wniosku wiasciwe
organy nalezycie
uwzglednialy
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wszystkie

odpowiednie
badania,  oceny
1 wazne

pozwolenia  lub
zezwolenia  juz
przeprowadzone
lub wydane dla
tego samego
projektu lub jego
elementow

sktadowych, pod
warunkiem 7e
nadal maja one
zastosowanie 1 s3
aktualne.

Art. [15] ust. 2 | Takie tworzenie | Komisja, organy [ Wymiana Dane
lit. e) Sieci | sieci  kontaktow | panstw informacji
klastrow 1 wspolpraca cztonkowskich,
biotechnologii powinny mie¢ na | organizacje
zdrowotnej celu: e) | badawcze,

promowanie podmioty

rozwoju przemystu

interoperacyjne;j biotechnologiczn

infrastruktury ego

i platform

cyfrowych  oraz

wspomaganych Al

technologii

wspierajacych

biotechnologi¢

1 biowytwarzanie
Art. [16] ust. 6 | Niestowarzyszone | Niestowarzyszon | Dostep do | Dane
lit.a)  Zasady | pahstwa  trzecie | e panstwo trzecie, | danych
dostepu ani podmioty [ podmiot
i zabezpieczenia | z niestowarzyszon | z niestowarzyszo

ego panstwa [ nego panstwa

trzeciego nie maja | trzeciego,

dostepu do | panstwa

informacji cztonkowskie,

szczegOlnie kraje

chronionych, stowarzyszone

a pracownicy lub
inne
zaangazowane
osoby  posiadaja
krajowe
poswiadczenie
bezpieczenstwa
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wydane
odpowiednio
przez panstwo
cztonkowskie lub
kraj
stowarzyszony

Art. [16] ust. 6
lit. a)  Zasady
dostepu

i zabezpieczenia

Prawa wtlasnosci
intelektualnej
wynikajace

z dziatan
zwigzanych

z dostgpem do
infrastruktury

1 zbiorow danych
oraz wyniki tych
dzialan pozostaja
wiasnos$cia
podmiotu
prawnego,
ktéremu
przyznano dostep,
w trakcie 1 po
zakonczeniu
takiego  dostepu,
nie podlegaja
kontroli ani
ograniczeniom
niestowarzyszone
go panstwa
trzeciego ani
podmiotu

Z niestowarzyszon
ego panstwa
trzeciego 1 nie
moga zostac
wywiezione poza
Uni¢ lub poza
kraje
stowarzyszone ani
by¢ dostepne
spoza Unii lub
spoza krajow
stowarzyszonych
bez zgody panstwa
cztonkowskiego
lub kraju
stowarzyszonego,
w ktorym podmiot
dany prawny ma

Niestowarzyszon
e panstwo trzecie,
podmiot

Z niestowarzyszo
nego panstwa
trzeciego,
panstwa
cztonkowskie,
kraje
stowarzyszone

Dostep do
infrastruktury
1 zbiorow
danych

Dane
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siedzibe, oraz
zgodnie z celami
niniejszego
rozporzadzenia

Art. [17] ust. 2
lit. e)
Mapowanie
Strategiczne
unijnego
ekosystemu
biotechnologicz
nego

Wykorzystanie
danych 1 sztucznej
inteligencji
poprzez ocene
dostepu do
danych,
infrastruktury
obliczeniowej

1 cyfrowej na
potrzeby
biotechnologii
oraz  okreSlenie
mozliwosci
wspierania
odpowiedzialnych
innowacji
wspomaganych Al
1 przyczynienia si¢
do  ograniczenia
Zwigzanego z nimi

ryzyka

Organy 1 agencje
Unii,
zainteresowane
strony  z sektora
1 organizacje
badawcze

Mapowanie

Dane

Art. [21] ust. 5
lit. a)

Sktad

i funkcjonowani
e Grupy
Sterujgcej

utatwia wymiang
informacji

1 najlepszych
praktyk  miedzy
panstwami
czlonkowskimi,
Komisja

1 odpowiednimi
zainteresowanymi
stronami

w odniesieniu  do
uznawania
projektow za
strategiczne
projekty

w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotne;j

1 strategiczne
projekty

w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotne;j

o duzym

Cztonkowie
Grupy Sterujace;,
Komisja, organy
panstw
czlonkowskich,
organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Wymiana
informacji

Dane, cyfrowe
ustugi
publiczne
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oddziatywaniu
oraz w odniesieniu
do realizacji takich
projektow;

Art. [21] ust. 5
lit. h)

Sktad

i funkcjonowani
e Grupy
Sterujgcej

Utatwia
koordynacje
miedzy panstwami
cztonkowskimi

1 wymian¢ miedzy
nimi informacji na
temat
egzekwowania
przepisoOw
dotyczacych
ochrony
biologicznej
zawartych

W niniejszym
rozporzadzeniu
oraz na temat
innych nowo
pojawiajacych sie
kwestii
zwigzanych

z ochrong
biologiczna,
przewidziano
w tym artykule

jak

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Wymiana
informacji

Dane, cyfrowe
ustugi
publiczne

Art. [29] lit. b)

Strategiczne
projekty

w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotnej
dotyczgce
podobnych
biologicznych
produktow
leczniczych

Przyczyniaja  si¢
do badan, rozwoju
i dopuszczania do
obrotu podobnych
biologicznych
produktow
leczniczych oraz,
w stosownych
przypadkach, do
zwigkszenia
wykorzystania
technologii
platformowych.
Obejmuje to
metody
analityczne, ktore
moga zmniejszy¢
zapotrzebowanie
na dane kliniczne

Organy panstw
cztonkowskich

Wykorzystani
e technologii
platformowyc
h

Dane
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dotyczace
podobnych
biologicznych
produktow
leczniczych, bez
wplywu na jakos¢,

bezpieczenstwo
1 skuteczno$¢ tych
produktow
Artykut [31] Europejska Komisja, agencje | Dokumentacja | Europejska
Wytvezne Agencja ‘ Lekoéw | UE, organy | techniczna Agencja
dotyczgce (,,Agenqq”) panstw ‘ Lekow .
wdrazania opracowuje cz%onkowsklch, (,,Agencj a"’)
i stosowania wytyczne zainteresowane opracowuje
systemow dotycza,c‘e strony  z gektora wytyczne
opartych na WdraZama. 1 organizacje dotyczqc.e
zaawansowanye 1 stosowania badawcze yvdraZanla'
h technologiach, system(')\y 1 stosowania
w tym Al sztucznej system(')\y
wcalym  cyklu inteligencji sztuczne]
.. | Gsystemy  AI”) inteligencji
zycia produktow | . .
leczniczych 1 modeli Al (,,systqmy .
ogolnego AT”) 1imodeli
przeznaczenia Al ogo6lnego
w catym cyklu przeznaczenia
zycia w catym cyklu
opracowywanych zycia
produktow opracowywan
leczniczych, ych
wtym  podczas produktéw
badan leczniczych,
przedklinicznych, w tym
rozwoju podczas badan
klinicznego przedkliniczn
1 badan ych, rozwoju
klinicznych, klinicznego
wytwarzania 1 badan
1 monitorowania klinicznych,
po wydaniu wytwarzania
pozwolenia. 1 monitorowa
Takie wytyczne s ma po
zgodne yy * wydaniu '
z odpowiednimi pozwolenia.
przepisami  UE Takie
oraz sa wytyczne s3
opracowywane zgodne
1 aktualizowane z odpowiedni
we  wspoOlpracy mi przepisami
z Komisja. UE oraz s3
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opracowywan
e

1 aktualizowa
ne we
wspOlpracy
z Komisja.
Art. [32] ust. 1 Zlokalizowany Komisja, organy | Generowanie | Dane
Srodowiska wUnii  projekt, | panstw ' danych,
testowe k.téry przyczynia cztonkowskich przetwarzanie
biotechnologii si¢ do rozwoju danych,'
na potrzeby zaufanych tworzenie
zaawansowanyc Srodowisk srodowisk
h innowacji testowych ha testowych dla
biotechnologicz potrzeby Al
nych innowacji
biotechnologiczny
ch wspomaganych
Al, uznaje si¢ za
strategiczny
projekt
w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotne]
o duzym
oddziatywaniu,
jezeli oprocz
warunkow
okreslonych w art.
(6] ust. [1]
znacznie zwigksza
on zdolnos¢ Unii
do
odpowiedzialnego
eksperymentowan
1a,
opracowywania,
testowania
1 walidacji takich
innowacji oraz
spetnia wszystkie
nastepujace
warunki
Art. [33] ust. 2| Maja na celu | Organizacje Opracowywan | Dane
lit. a) wspieranie badawcze, ie i wdrazanie
Akcelerator 'rozwoju ) podmioty rozwigzan Al
jakosci  danych 1\ydra2an1a p.rzemyslu '
biotechnologicz Wlarygodnych biotechnologiczn
nych 1 konkurencyjnych | ego
zastosowah Al
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w tym modeli
wielkoskalowych
i modeli ogo6lnego
przeznaczenia,

w biotechnologiac
h zdrowotnych

Art. [33] ust. 2
lit. b)

Akcelerator
jakosci  danych
biotechnologicz
nych

Zapewniaja, aby
zbiory danych
byly  tworzone,
zarzadzane

1 przetwarzane
zgodnie

z obowigzujacymi
przepisami  Unii
dotyczacymi
zarzadzania
danymi,

1 praw
podstawowych,

w tym
rozporzadzeniem
(UE)  2025/327
[europejska
przestrzen danych
dotyczacych
zdrowia] oraz
rozporzadzeniem
(UE) 2016/679
[ogblne
rozporzadzenie

o ochronie
danych]

etyki

Organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Generowanie
danych,
przetwarzanie
danych

Dane

Art. [33] ust. 2
lit. ¢)

Akcelerator
jakosci  danych
biotechnologicz
nych

Udostepniajg takie
zbiory danych lub
metadane 1ich
oznaczenia
referencyjne  na
sprawiedliwych,
rozsadnych

1 niedyskryminuja
cych warunkach,
zapewniajac
rowny dostep
uzytkownikom,

W tym
organizacjom
badawczym, MSP
1 instytucjom
publicznym,

Organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Dostep do
danych

Dane
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zgodnie

z przepisami  art.
[9] niniejszego
rozporzadzenia

Art. [33]  ust. 2
lit. d)

Akcelerator
jakosci  danych
biotechnologicz
nych

przyczyniaja  si¢
do opracowania
unijnych norm
1 ram jakosci
dotyczacych

reprezentatywnos
ci danych, ich
pochodzenia,

interoperacyjnosci
1 0znaczania

w biotechnologii;

Organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Interoperacyjn
08¢ danych,
opracowywan
ie norm

Dane

Art. [33]
lit. e)

Akcelerator
jakosci  danych
biotechnologicz
nych

ust. 2

Wspieraja,

w stosownych
przypadkach,
integracje tych
zbiorow  danych
z infrastrukturami
Unii, w tym
z europejska
przestrzenia
danych
dotyczacych
zdrowia,
przestrzeniami
danych
europejskiej
przestrzeni
badawczej lub
innymi
infrastrukturami,
w tym
wykorzystywany
mi przez
strategiczne
projekty

w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotne;j

0 duzym
oddziatywaniu

Organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Interoperacyjn
08¢
infrastruktury,
integracja
danych

Dane

Art. [33] ust. 2
lit. f)

Nalezycie
uwzgledniaja
interoperacyjnos¢
z platformami

Organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu

Interoperacyjn
0s¢ platform

Dane
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Akcelerator wdrazanymi biotechnologiczn
jakosci  danych | zgodnie z EHDS | ego
biotechnologicz | 1innymi
nych odpowiednimi

przestrzeniami

danych
Art. [35] ust. I | Komisja tworzy, | Organy  panstw [ Dokumentacja | Dane
Unijne prowadzi, 'rozwija cziogkgwskich, techqiczna,
repozytorium i udqste;pma Komisja wymiana
statuséw pubhcznu? informacji
regulacyjnych repozyftorlum

statusow

regulacyjnych,

aby pomoc

podmiotom

opracowujacym

w prawidtowej

klasyfikacji

nowatorskich

produktow

biotechnologiczny

ch (,,repozytorium

statusoOw

regulacyjnych”)
Art. [35] ust. 2| Repozytorium Organy panstw | Dokumentacja | Dane
Unijne statuséw. czlogkpwskich, techqiczna,
repozytorium regqlacyj nych Komisja wymiana
Statusow zawiera: informacji
regulacyjnych a) decyzje, opinie,

zalecenia
naukowe
dotyczace statusu
regulacyjnego
innowacji

w dziedzinie
zdrowia, wydane
na podstawie
mechanizmow
okreslonych

w art. 4
[zmienionego
rozporzadzenia
(UE) 2017/745],
art. 61 162
[zmienionego
rozporzadzenia
(WE)

nr 726/2004] oraz
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art. 13 169
rozporzadzenia
(UE) 2024/1938;

b) streszczenia
zalecen
naukowych
wydanych przez
Europejska
Agencje  Lekow
zgodnie zart. 17
rozporzadzenia
(WE)

nr 1394/2007,
dotyczacych tego,
czy dany produkt
wchodzi w zakres
definicji produktu
leczniczego terapii
zaawansowane;j;

c) dokumenty
konsultacyjne
przedstawione
przez panel
prognostyczny ds.
Nnowo
pojawiajacych sie
innowacji

w dziedzinie
zdrowia.

Art. [35] ust. 3

Unijne
repozytorium
statusow
regulacyjnych

Panstwa
cztonkowskie
udostepniaja
publicznie, za
posrednictwem
odpowiednich
krajowych
platform lub
rejestrow, decyzje,
opinie, zalecenia
naukowe  iinne
wydane na
szczeblu
krajowym
dokumenty
dotyczace statusu
regulacyjnego
nowatorskich
produktéw
biotechnologiczny

Organy  panstw
cztonkowskich,
Komisja

Dokumentacja
techniczna,
wymiana
informacji

Dane
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ch. Panstwa
cztonkowskie
informuja
Komisje,

w przypadku gdy
takie informacje sg

udostepniane.
Art. [39] | Europejska Organy panstw [ Dokumentacja | Dane, cyfrowe
Piaskownice Agencja Lekow, | cztonkowskich, techniczna, ustugi
regulacyjne MDCQG, RKS | Komisja wymiana publiczne
przewidziane 1 panel informacji
w majqcych prognostyczny,
zastosowanie stosownie do
ramach przypadku,
prawnych utatwiajg  dialog
i komunikacja migdzy organami
w obrebie  tych | odpowiedzialnymi
ram za tworzenie
i wdrazanie
piaskownic
regulacyjnych dla
nowatorskich
produktow
biotechnologii
zdrowotnej.
Dialog ten
koncentruje si¢ na
wymianie
doswiadczen
iustalen, wtym

w szczegblnosci
na:

a)  promowaniu
wymiany wiedzy
poprzez
utatwianie
wymiany
informacji,
doswiadczen

1 najlepszych
praktyk,

w dotyczacych
podejsc
regulacyjnych

1 wyzwan
technologicznych
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Artykut [40] Komisja moze - | Komisja Dokumentacja | Cyfrowa
) ) w drodze  aktow techniczna ushuga
Piaskownice wykonawczych — publiczna
regulacyjne dla | ystanowié
nowatorskich wspolne  zasady,
produktow kryteria
biotechnologii | 1 praktyczne
zdrowotnej Elo%[wia(zania
. otyczace oceny
m'eob] gtyc:h | wnioskow
piaskownicami otrzymanych  od
regulacyjnymi podmiotéw
w innych opracowujacych
przepisach Unii | oraz ustanawiania
piaskownic
regulacyjnych
i nadzoru nad
nimi, a takze
dotyczace planow
dzialania
piaskownicy.
Art. [41] lit. d) | Zapewnienie, aby | Komisja, organy | Nadzor, Dane
Projekty dane ‘dotyczqc‘e panstw ‘ udostepnianie
o duzym sekwencjonowani czlonkowsklch, danych
oddziatywaniu a  wygenerowane podmioty
wigzane w wynlkg dziatan p?zemysiu .
2 unijnym w zakresie blotechnologlczr}
systemem wezesnego ego, organizacje
wykrywania wykrywania byty | badawcze
., udostepniane  za
zagrozen , .
biologicznych posredgchem
Europejskiego
Archiwum
Nukleotydow
(ENA)
w odpowiednim
czasie, aby
umozliwi¢
podmiotom
w catej Unii
dostegp do tych
danych iich
wykorzystywanie
do
opracowywania,
walidacji
1 wdrazania
zaawansowanych
metod
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wykrywania

1 charakterystyki
patogenow;
angazowanie  si¢
W partnerstwa
miedzy
przemystem,
srodowiskiem
akademickim,
organami
publicznymi

1 podmiotami

z sektora
obronnosci w celu
zapewnienia
wymiany danych
1 integracji

systemow

ostrzegania
Art. [42] lit. f) Opracowywanie, | Komisja, organy | Nadzor Dane
Strategiczny walidacja 1 analiza | panstw ‘ transgrgnic;q
projekt o duzym porownawcza cztonkowskich ywW d;l@lenle
oddziatywaniu metod ) zdrovyla,
dotyezqey yvykrywqma wymiana
zdolnosci ! atryl‘)ug.l danych
w zakresie InZynieril .
obrony genetyczne], ‘
biologicznej wtym tworzenie

otwartych

narzedzi

wykrywania

inzynierii

genetycznej
Art. [44] Podmiot Podmiot Weryfikacja Dane
Weryfikacja gospodarczy, gospodarczy, tozsamosci
uzasadnionego | ktory udostepnia | potencjalny klient
zapotrzebowani | na rynku unijnym,
a w tym za

posrednictwem

internetowych

platform

handlowych,

produkty

biotechnologiczne

wzbudzajace

obawy, przy

kazdej transakcji
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weryfikuje dowdd
tozsamosci
potencjalnego
klienta, rejestruje
te transakcje,
w tym zamdwione
ilo$ci, oraz ocenia,
czy klient ma na te
produkty
uzasadnione
zapotrzebowanie.

Art. [46]
Zapobieganie
niewtasciwemu
wykorzystywani
u izglaszanie
przypadkow
takiego
wykorzystania

Do celow
zapobiegania
niewlasciwemu
wykorzystaniu
biotechnologii
i wykrywania
takich
przypadkow
podmioty
gospodarcze

1 internetowe
platformy
handlowe
zglaszajg
podejrzane
transakcje

Podmioty
gospodarcze,
internetowe
platformy
handlowe

Przekazywani
e danych,
wymiana
informacji

Dane

Art. [48] ust. 2

Krajowe organy
kontroli

Panstwa
czlonkowskie
zapewniaja, aby
krajowy organ
kontroli
dysponowat
niezbednymi
zasobami

1 uprawnieniami
dochodzeniowymi
do wykonywania
swoich zadan,
W tym
uprawnieniami do
zadania informacji
1 dokumentac;ji,
przeprowadzania

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Wymiana
informacji

Dane
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kontroli na
miejscu oraz,
w stosownych
przypadkach,
dokonywania
zakupow
testowych, w tym
W internecie.

Art. [48] ust. 4

Krajowe organy
kontroli

Panstwa
cztonkowskie

w stosownych
przypadkach
zapewniaja udziat
krajowych
organow kontroli
w odpowiednich
dziataniach Grupy
Sterujacej,

w szczegblnosci

w zakresie
wymiany
informacji na
temat praktyk
wdrozeniowych,
ustalen z inspekcji
1 pojawiajacych
si¢ zagrozen.

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Wymiana
informac;ji

Dane

(przeptyw
danych)

Artykut [49]

Wsparcie

w egzekwowaniu
przepisow

i monitorowanie
ze strony
Komisji

Komisja moze
wspiera¢ whasciwe
organy  krajowe
w egzekwowaniu
przepiséw
zawartych

w niniejszej sekcji
1 monitorowa¢ to
egzekwowanie za
pomoca takich
dziatan jak
zwracanie si¢
o udzielenie
informacji

i udostepnienie
rejestrow oraz
prowadzenie
¢wiczen
szkoleniowych.

Komisja

Monitorowani
e, zwracanie
si¢

o informacje

Dane, cyfrowe
ustugi
publiczne
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Artykut [52]

Grupa Doradcza
ds. Ochrony
Biologicznej

Modele Al
wykorzystywane
w zastosowaniach
biologicznych.
Komisja,

W oparciu

o doradztwo
Grupy Doradczej
ds. Ochrony
Biologicznej oraz,
w stosownych
przypadkach, we
wspoOtpracy

z Grupg Sterujaca,
moze  wydawaé
i regularnie
aktualizowaé
wytyczne,
wspierac
podmioty

w tancuchu
dostaw 1 wlasciwe
organy oraz
utatwiac
wspolprace
mig¢dzy nimi.

aby

Komisja, organy
panstw
czlonkowskich,
podmioty

w tancuchu
dostaw

Monitorowani
e, dostep do
danych,
wytyczne
techniczne

Dane, cyfrowe
ushugi
publiczne

Artykut [53]

Systemowe

ryzyko
biologiczne

Komisja
monitoruje ryzyko
systemowe
Zwigzane

z modelami Al
wykorzystywany
mi

w zastosowaniach
biologicznych

1 proponuje
dziatania
ograniczajace
takie ryzyko,
W oparciu
o porady
udzielone
panel
w tym
zwigkszanie
zdolnosci

w zakresie obrony
biologicznej lub
regulacje, wtym

przez
naukowy,

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Monitorowani
e ryzyka
systemowego

Dane
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dotyczace oceny
1 ograniczania
ryzyka
systemowego
zwigzanego z tymi
modelami,
stosownie do
potrzeb.

Artykut [54]

Monitorowanie
i wytyczne

informacje

0 wymianie
stosownych
informacji miedzy
wlasciwymi
organami

i krajowymi
punktami
kontaktowymi
oraz mig¢dzy
panstwami
czlonkowskimi;

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Wymiana
informac;ji

Dane

Art. [55]
Koordynacja
ochrony
biologicznej

i bezpieczenstwa
biologicznego

Grupa  Sterujaca
we  wspOlpracy
z Komisjg ufatwia
koordynacje

1 wymiang
informacji na
temat
pojawiajacych si¢
zagrozen
biologicznych
zwigzanych z Al

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Wymiana
informacji,
wytyczne
techniczne

Dane, cyfrowe
ustugi
publiczne

Art. [56]
Zmiany

w rozporzqdzeni
u (WE)

nr 178/2002
(przepisy ogolne
prawa
Zywnosciowego)
s Artykut 3

»piaskownica
regulacyjna”
oznacza
kontrolowane
srodowisko,

w ktorym
uczestnicy moga
testowac
innowacyjne
produkty
substancje
1zwigzane z nimi
procesy, atakze
dane 11nne
wymogi
regulacyjne na
etapie

Iub

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Dokumentacja
techniczna,
wymiana
informacji

Dane
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poprzedzajacym
wprowadzenie do
obrotu,  zgodnie
z okreslonymi
zasadami 1 pod
nadzorem oraz
przez ograniczony
czas

Art. [56]
Zmiany

w rozporzqdzeni
u (WE)

nr 178/2002
(przepisy ogolne
prawa
Zywnosciowego)
s Art. 49a ust. 3
Przepisy ogolne
dotyczgce
piaskownic
regulacyjnych

Piaskownice
regulacyjne
mozna
ustanawiac
w odniesieniu do:
a) wszystkich
etapow produkcji,
przetwarzania
1 dystrybucji
Zywnosci,

z wyjatkiem
nowej Zywnosci,

a takze paszy
produkowanej dla
zwierzat, od
ktorych lub
z ktorych
pozyskuje sie
Zywnosc, lub
uzywanej do
zywienia takich
zwierzat; b)
materialow
przeznaczonych
do kontaktu
Z Zywnoscia,

z wyjatkiem
materiatow
pochodzacych

z recyklingu
tworzyw
sztucznych;  ¢)
produktéw innych
niz Zywnos¢
1 pasza,
zawierajacych
organizmy
zmodyfikowane
genetycznie

W rozumieniu
art. 2 pkt 2

Panstwa
cztonkowskie

Utlatwianie
rozwoju,
testowania

1 walidacji
technologii
Testowanie
Wymogow
dotyczacych
danych

Testowanie
alternatywnyc
h  wymogdéw
regulacyjnych
(takich  jak
etykietowanie
cyfrowe
zamiast
rzeczywistych
etykiet na
produktach
spozywczych)

Technologie,
dane
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dyrektywy
2001/18/WE lub
sktadajace si¢
z takich
organizmow,

z wylaczeniem
organizmow
uzyskanych  za
pomoca technik
modyfikacji
genetycznej
wymienionych

w zalaczniku I B
do dyrektywy
2001/18/WE.
Udostepniania
produktow

w piaskownicy
regulacyjnej nie
uznaje si¢ za
wprowadzanie do
obrotu.

Piaskownice
regulacyjne maja
nastepujace cele:

a) utatwianie
opracowywania,
testowania

1 walidacji
technologii,
produktow

1 substancji przed
uzyskaniem
zatwierdzenia lub
zezwolenia na
wprowadzenie ich
do obrotu, jezeli
wymaga tego
prawo Unii;

b) testowanie
wWymogow
dotyczacych
danych, w tym
w odniesieniu  do
rodzaju 1 projektu
badan
wymaganych do
przeprowadzenia
oceny
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bezpieczenstwa
lub skutecznosci;

C) testowanie
alternatywnych
wWymogow
regulacyjnych

i ocena ich
skutecznosci

w osigganiu celow
majacego
zastosowanie
unijnego  prawa
sektorowego

W porownaniu

z istniejagcymi
wymogami;

w obszarach,

w ktorych prawo
Unii  przewiduje
zatwierdzanie lub
udzielanie
zezwolen, atakze
w obszarze
przekazywania
konsumentom
informacji na
temat zywnosci.

Art. [56]
Zmiany

w rozporzqdzeni
u (WE)

nr 178/2002
(przepisy ogolne
prawa
Zywnosciowego)
s Artykut 3

,»piaskownica
regulacyjna”
oznacza
kontrolowane
srodowisko,

w ktorym
uczestnicy moga
testowac
innowacyjne
produkty lub
substancje
1zwigzane z nimi
procesy, atakze
dane 11nne
wymogi
regulacyjne na
etapie
poprzedzajagcym
wprowadzenie do
obrotu,  zgodnie
z okre$lonymi
zasadami  1pod

Komisja, organy
panstw
cztonkowskich

Dokumentacja
techniczna,
wymiana
informacji

Dane
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nadzorem oraz
przez ograniczony
czas

Art. [56]
Zmiany

w rozporzqdzeni
u (WE)

nr 178/2002
(przepisy ogolne
prawa
Zywnosciowego)
s Art. 49a ust. 3
Przepisy ogolne
dotyczqce
piaskownic
regulacyjnych

Piaskownice
regulacyjne
mozna
ustanawiac
w odniesieniu do:
a) wszystkich
etapow produkc;ji,
przetwarzania
1 dystrybucji
Zywnosci,

z wyjatkiem
nowej Zywnosci,

a takze paszy
produkowanej dla
zwierzat, od
ktérych lub
z ktorych
pozyskuje si¢
Zywnos¢, lub
uzywanej do
zywienia takich
zwierzat; b)
materialow
przeznaczonych
do kontaktu
Z Zywnoscia,

z wyjatkiem
materialow
pochodzacych

z recyklingu
tworzyw
sztucznych; c)
produktow innych
niz Zywnos$¢
1 pasza,
zawierajacych
organizmy
zmodyfikowane
genetycznie

W rozumieniu

art. 2 pkt 2
dyrektywy
2001/18/WE lub
sktadajace si¢
z takich
organizmow,

Panstwa
cztonkowskie

Utatwianie
rozwoju,
testowania

1 walidacji
technologii
Testowanie
wymogow
dotyczacych
danych

Testowanie
alternatywnyc
h  wymogéw
regulacyjnych
(takich  jak
etykietowanie
cyfrowe
zamiast
rzeczywistych
etykiet na
produktach
spozywczych)

Technologie,
dane
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z wylaczeniem
organizmoéw
uzyskanych  za
pomocg technik
modyfikacji
genetycznej
wymienionych

w zataczniku 1 B
do dyrektywy
2001/18/WE.
Udostepniania
produktow

w piaskownicy
regulacyjnej nie
uznaje si¢ za
wprowadzanie do
obrotu.

Piaskownice
regulacyjne maja
nastgpujace cele:

a) utatwianie
opracowywania,
testowania

1 walidacji
technologii,
produktow

1 substancji przed
uzyskaniem
zatwierdzenia lub
zezwolenia na
wprowadzenie ich
do obrotu, jezeli
wymaga tego
prawo Unii;

b) testowanie
Wymogow
dotyczacych
danych, w tym
w odniesieniu  do
rodzaju 1 projektu
badan
wymaganych do
przeprowadzenia
oceny
bezpieczenstwa
lub skutecznosci;

c) testowanie
alternatywnych
Wymogow
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regulacyjnych

1 ocena ich
skutecznos$ci

w osigganiu celow
majacego
zastosowanie
unijnego  prawa
sektorowego

w poréwnaniu

Z istniejgcymi
wymogami;

w obszarach,

w ktorych prawo
Unii  przewiduje
zatwierdzanie lub
udzielanie
zezwolen, a takze
w obszarze
przekazywania
konsumentom
informacji na
temat zywnosci.

Art. [56] Zmiany
w rozporzqdzeni
u (WE)
nr 178/2002
(przepisy ogolne
prawa
Zywnosciowego)
: Artykut 49a

Przepisy ogolne
dotyczgce
piaskownic
regulacyjnych

Pafistwa
cztonkowskie
monitoruja

1 nadzoruja
funkcjonowanie
ustanowionych
przez siebie
piaskownic
regulacyjnych
oraz dopilnowuja
przestrzegania
planu  dziatania
piaskownicy
regulacyjne;j.

Uczestnik
ustanowionej
piaskownicy
regulacyjnej
niezwtocznie
informuje
wlasciwe organy
zainteresowanego
panstwa
cztonkowskiego
lub
zainteresowanych
panstw

Panstwa
cztonkowskie,
Komisja

Monitorowani
e 1 nadzor,
wymiana
informacji

Dane

66

PL



cztonkowskich,
jezeli uwaza lub
ma powody, by
uwazac, ze
warunki okreslone
w planie dzialania
piaskownicy
regulacyjnej nie
zostaly spelnione
lub istnieje
potencjalne
ryzyko dla
zdrowia
publicznego,
zdrowia lub
dobrostanu
zwierzat, zdrowia
ro§lin lub dla
srodowiska, ktore
to ryzyko moze
wymagac
wycofania
piaskownicy
regulacyjnej lub
zmiany planu
dzialania
piaskownicy
regulacyjnej

w celu
zapewnienia
srodkow
ograniczajacych
ryzyko.
Uczestnicy
niezwlocznie
informujg rowniez
wlasciwe organy
o wszelkich
innych kwestiach,
ktore dotycza
jakosci,
bezpieczenstwa
lub skutecznosci
przedmiotu danej
piaskownicy
regulacyjne;j.

Panstwa
czlonkowskie
niezwlocznie
powiadamiajg
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Komisje oraz,
w stosownych
przypadkach,
Urzad

o wszelkich
naruszeniach
warunkow
okreslonych

w planie dziatania
piaskownicy
regulacyjnej lub
o stwierdzeniu
wszelkich
potencjalnych
zagrozen dla
zdrowia
publicznego,
zdrowia lub
dobrostanu
zwierzat, zdrowia
ro§lin lub dla
srodowiska.

Panstwa
cztonkowskie
zawieszaja lub
wycofuja
piaskownice
regulacyjng

w dowolnym
momencie

z wlasnej
inicjatywy lub na
wniosek Komis;ji
zgodnie  zust. 9
w kazdym

z nastepujacych
przypadkéw:  a)
nie spetniono
wWymogow

1 warunkow
przewidzianych

w planie dziatania
piaskownicy
regulacyjnej;  b)
jest to konieczne

do ochrony
zdrowia
publicznego,
zdrowia lub
dobrostanu
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zwierzat, zdrowia
ro$lin lub
srodowiska 1inie
ma  mozliwosci
zastosowania
skutecznych
srodkow
ograniczajacych
ryzyko.

Panstwa
cztonkowskie
niezwlocznie
informuja
Komisje, Urzad
1 pozostate
panstwa
cztonkowskie

0 zawieszeniu lub
wycofaniu
piaskownicy
regulacyjnej oraz
o powodach
takiego
zawieszenia  lub
wycofania.

W przypadku gdy
po ustanowieniu
na swoim
terytorium
piaskownicy
regulacyjne;j
panstwo
cztonkowskie
zidentyfikuje
ryzyko dla
zdrowia
publicznego,
zdrowia

1 dobrostanu
zwierzat, zdrowia
ro§lin oraz dla
srodowiska, ktore
mozna w pehi
ograniczy¢
poprzez  zmiany
w planie dziatania
piaskownicy
regulacyjnej,
przekazuje
Komisji,
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Urzedowi

1 pozostalym
panstwom
cztonkowskim
projekt zmian
zgodnie

z procedurg
okreslong

w art. 49b.

Jezeli Komisja
uzna, ze zachodzi
jedna

z okolicznosci,

o ktorych  mowa
w ust. 7,

niezwlocznie
przyjmuje  akty
wykonawcze
zgodnie

z procedura,

o ktorej mowa
wart. 58  ust. 2,
WNoSzac

o zawieszenie lub
wycofanie  danej
piaskownicy
regulacyjne;j.

W sytuacjach
nadzwyczajnych
Komisja moze
jednak
tymczasowo
przyjac akt
wykonawczy,

w ktorym  wnosi
0 zawieszenie
dzialalnosci danej
piaskownicy
regulacyjnej, po
konsultacji

Z zainteresowany
m panstwem
czlonkowskim lub
zainteresowanymi
panstwami
cztonkowskimi 1
po
poinformowaniu
pozostatych
panstw
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cztonkowskich.
Mozliwie jak
najwczesniej,

a najdalej w ciggu
10 dni roboczych,
przyjety  $rodek
powinien  zostaé
potwierdzony,
poprawiony  lub
odwotany zgodnie
z procedurg
okreslong

w art. 58  ust. 2,
a powody decyzji
Komisji powinny
by¢ niezwlocznie
ogloszone.

Panstwo
cztonkowskie
moze jednokrotnie
przedluzy¢  czas
trwania
piaskownicy
regulacyjne;j

0 ograniczony
czas, jezeli jest to
uzasadnione
potrzeba
osiggniecia  celu
danej piaskownicy
regulacyjnej,
iinformuje o tym
Komisjg, Urzad
1 pozostate
panstwa
cztonkowskie.

Komisja moze,
w drodze aktow
wykonawczych,
okresli¢ wspdlne
zasady lub
praktyczne
rozwigzania
dotyczace
ustanawiania
piaskownic
regulacyjnych

1 sprawowania
nad nimi nadzoru,
w tym
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ustanawiania
piaskownic
regulacyjnych
obejmujacych
kilka panstw
cztonkowskich
zgodnie

Z niniejszym
artykutem,

art. 49b 1 49c. Te
akty wykonawcze
przyjmuje si¢
zgodnie

z procedura,

o ktorej mowa

w art. 58 ust. 2.
Art. [56] Zmiany w p rzypadku gdy Komisja, EFSA, [ Wymiana Dane
w rozporzqdzeni panstwo ) organy  panstw | informacji
u (WE) | cztonkowskie cztonkowskich
nr 178/2002 uzna za stosowne
(przepisy ogélne | ustanowic
prawa piaskownice
zywnosciowego) | regulacyjna
: Artykut 49b zgodnie z art. 49a,
Ustanawianie 60 dni przed jej
piaskownic uruchomieniem
regulacyjnych przekazuje
na szczeblu | Komisji,
krajowym Urzedowi

1 pozostatym

panstwom

czlonkowskim

projekt planu

dzialania

piaskownicy

regulacyjnej
Art. [56] Zmiany |Piaskownice Komisja, Agencja | Monitorowani | Dane
w rozporzqdzeni |regulacyjne nie (EFSA), organy |e, wymiana
u (WE) |maja wptywu na panstw informacji
nr 178/2002 obowigzki cztonkowskich
(przepisy ogolne |wlasciwych
prawa organow
zywnosciowego) |w zakresie
: Artykut 49c egzekwowania

1 monitorowania
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Inne obowiqgzki
oraz obowiqgzki
w zakresie
monitorowania

i sprawozdawcz
osci

w odniesieniu do
piaskownic
regulacyjnych

okreslone w art. 17
1w innych
przepisach
sektorowych.
Uczestnicy,

z wyjatkiem
konsumentow
koncowych,

w szczegolnosci
podmiot
opracowujacy
dany produkt lub
substancjg, na
mocy majacych
zastosowanie
przepisoOw
krajowych
ponosza
odpowiedzialnos¢
za wszelkie
szkody
wyrzadzone
osobom trzecim
w wyniku badan
przeprowadzanych
w piaskownicy.

Panstwa
cztonkowskie
przedktadaja
Komisji
sprawozdania
roczne dotyczace
rezultatow
wdrazania
piaskownic
regulacyjnych,
uwzgledniajac
opracowane dobre
praktyki,
wyciaggnigte
wnioski, zalecenia
dotyczace
tworzenia
piaskownic
regulacyjnych oraz
— w stosownych
przypadkach —
zalecenia
dotyczace
stosowania
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odpowiednich
unijnych
przepiséw
sektorowych.
Komisja podaje te
sprawozdania do
wiadomosci
publiczne;j.

Na podstawie tych
sprawozdan
rocznych Urzad
wprowadza
roOwniez,

w stosownych
przypadkach,
niezbedne zmiany
w swoich
wytycznych.”.

Art. [58] Zmiany
w rozporzqdzeni
u (UE)
nr 536/2014
(,,vrozporzqdzeni
e w sprawie
badan
klinicznych”)

Art. 5: Zlozenie
wniosku za
posrednictwem
portalu UE

Art. 6:
Sprawozdanie

Z oceny
sporzadzane przez
panstwo
cztonkowskie
petniace role
sprawozdawcy —
aspekty objete
czescig |

Art. 7:
Sprawozdanie

z oceny — aspekty
objete czescig 11
Art. 8:
Przekazanie
sponsorowi przez
panstwa
cztonkowskie
decyzji w sprawie
badania
klinicznego

Podmioty sektora
biotechnologiczn
ego, Komisja,
Agencja, panstwa
cztonkowskie

Ztozenie
wniosku,
wymiana
informacji,
dostep
wniosku

do

Dane,
automatyzacja
procesow,
portal UE
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Art.  9:  Osoby
oceniajace
wniosek

Art. l4c:
Skoordynowana
ocena do celow
wydania
pozwolenia na
badania faczone
Art. 17: Walidacja
wniosku

o pozwolenie na
istotng zmiane
w aspekcie
objetym cze¢scig |
sprawozdania

Z oceny

Art. 19: Decyzja
W sprawie istotnej
zmiany

w aspekcie
objetym czescig |
sprawozdania

Z oceny

Art. 20:
Walidacja, ocena
1 decyzja

w sprawie istotnej
zmiany

w aspekcie
objetym czescig 11
sprawozdania

Z oceny

Art. 21: Istotna
zmiana

w aspektach
objetych
czgsciami I 1 I
sprawozdania

Z oceny

Art.  25: Dane
zawarte

w dokumentacji
whniosku
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Art. [58] Zmiany | Sponsorzy Podmioty sektora | Ocena modeli | Dane
w rozporzgdzeni | oceniaja biotechnologiczn | Al
u (UE) | proponowane ego,  Komisja,
nr 536/2014 modele lub | Agencja, panstwa
(, rozporzqdzen.i systemy Al ktore cztonkowskie
e w sprawie | .o bvé
badar waka[orzystane g
klinicznych”)/Ar .
¢ 270 |V kontekscie o
Wykorzystanie cyklu zycia
Al w badaniach da'ne.go badania
klinicznych khl’llCZl’legO
4 . Art. 41: . .
rt. [58] Zmiany i Podmioty sektora | Przekazywani | Dane, portal
w art. 41-46, 535, Zglaszame. biotechnologiczn | e informacji UE
56-58 i 79a | SPONSOIOWI ego, Komisja,
rozporzqdzenia zdarzen Agencja, panstwa
(UE) niepozadanych cztonkowskie
nr 536/2014 i powaznych
(,,rozporzgdzeni | zdarzen
e w sprawie | niepozadanych
badan przez badacza
klinicznych”) Art. 42-
dotycz qce Zglaszanie
wymogow Agencji przez
w zakresie | sponsora
sprawozdawczos :
ci podejrzewanych
niespodziewanych
powaznych
dziatan
niepozadanych
Art. 43: Coroczne
sprawozdania
sponsora dla
Agencji
Art. 44: Ocena
prowadzona przez
panstwa
cztonkowskie
Art. 46:
Zgtaszanie danych
dotyczacych
pomocniczych
produktéw
leczniczych
Art. 48:
Monitorowanie
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Atrt. 52:
Zglaszanie
powaznych
naruszen

Art. 55: Broszura
badacza

Art. 56:
Rejestrowanie,
przetwarzanie

1 przechowywanie
informacji
dotyczacych
badania
klinicznego oraz
postgpowanie

Z nimi

Art. 57:
Podstawowa
dokumentacja
badania
klinicznego

Art. 58:
Archiwizacja
podstawowe;j
dokumentacji
badania
klinicznego

Art. 79a:
Obowigzki

w zakresie
kontroli unijnych:
na  uzasadnione
zadanie
zapewniaja
udzielenie
Komisji
niezbednej
pomocy
technicznej

1 dostarczenie
dostepne;j
dokumentacji,
atakze wudzielaja
wszelkiego innego
wsparcia, o ktore

77

PL



PL

zwréci si¢
Komisja

Zmiany w art. 81:

Art. [58] Zmiany Komisja, agencja | Przekazywani | Dane,
w rozporzqdzeni SponsF)r ) stale (EMA), panstwa | e informacji rozwigzania
u (UE) | aktualizuje cztonkowskie cyfrowe,
nr 536/2014 informacje automatyzacja
(,,rozporzqdzeni | W bazie  danych procesow,
e w sprawie | UE dotyczace portal UE,
badan wszelkich  zmian baza danych
klinicznych”) w badaniach UE

klinicznych, ktoére

nie sg istotnymi

zmianami, lecz

majg znaczenie dla

nadzorowania

badania

klinicznego.

Sponsor

aktualizuje

réwniez portal UE

w celu spehienia

warunku, ktéremu

podlega  decyzja

o wydaniu

pozwolenia.
Art. [58] Zmiany Art. 93: Ochrona Podmioty sektora [ Ochrona Dane
w rozporzqdzeni danych: SPONSOIZY | hiotechnologiczn | danych
u (UE) | przestrzegajg ego, Komisja,
nr 536/2014 rozporzadzenia Agencja, panstwa
(.,rozporzqdzeni | (UE)  2016/679 | cztonkowskie
e w sprawie | W odniesieniu  do
badan przetwarzania
klinicznych”) danych

osobowych,

w tym danych

dotyczacych

zdrowia,

w interesie

zdrowia

publicznego

w calym cyklu

zycia badania

klinicznego,  od

przygotowania

whniosku

0 pozwolenie na
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badanie kliniczne
do konca okresu

archiwizacji
Art. [59] Zmiany | Art. 61 ust.2 W | Komisja, organy [ Wymiana Dane
w rozporzqdzeni | przypadku gdy | panstw informac;ji
u (UE) 2019/6 | zmiana, o ktorej | cztonkowskich,
(rozporzgdzenie | mowa w ust. 1, ma | agencja
w sprawie wplyw na
weterynaryjnych | charakterystyke
produktow produktu,
leczniczych) oznakowanie lub
ulotke dotaczong
do opakowania,
posiadacz
pozwolenia na
dopuszczenie do
obrotu rejestruje
zmian¢  w bazie
danych produktow
w terminie 30 dni
od jej
wprowadzenia
Artykut [59] ROZDZIAL  IX | Komisja, organy | Dokumentacja | Dane
Zmiany PIASKOWNICA | pafstw techniczna,
. | REGULACYJNA | cztonkowskich wymiana
w rozporzqdzeni ) .
w (UE) 2019/6 Art. . 136a informacji
(rozporzqdzenie plaskowplca
; regulacyjna 5. Po
w sprawie .
weterynaryjnych u‘Fworzem’u
. piaskownicy
produktow .
leczniczych) Agencja:
a) opracowuje
1 podaje do
wiadomosci
publiczne;j
wymogi
techniczne
1 naukowe
dotyczace

technologii, metod
lub produktéw
opracowywanych
w ramach
piaskownicy,

z nalezytym
uwzglednieniem
Zwigzanego Z nimi
potencjalnego
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ryzyka dla

zdrowia ludzi
1 zwierzat oraz dla
srodowiska
Art. [61] Zmiany | Piaskownica Organy panstw | Ocena Dane
w rozporzqdzeni | regulacyjna ma na | cztonkowskich, innowacji
u (WE) | celu umozliwienie | Komisja
2024/1938 Art. | oceny innowacji,
[39a] ust. 3 o ktéorych mowa
Piaskownice wust. 1, .
regulacyjne w rzeczywistych
. warunkach, pod
w zakresie ..
SoHO Scistym nadzorem
regulacyjnym, aby
zapewnié
uzyskanie
niezbednych
dowodow
i danych
potwierdzajacych
bezpieczenstwo
1jakos¢ tych
innowacji, w tym
skutecznos$¢
z mysla o ich
dystrybucji
Art. [61] Zmiany | Zwracanie si¢ | Organy  panstw | Dostep do | Dane
w rozporzgdzeni | o informacje cztonkowskich, danych,
u (WE) | 1 dane do | podmioty wymiana
2024/1398 posiadaczy opracowujace, informacji,
Art. [39a] ust. 7 autoryzaf:ji niezalez.ni yvykorzys.‘.[anie
lit. a) prepar'atow SoHO, §ksper01 1nf0rmaCJ1
podmiotow 1 badacze, opublikowany
Piaskownice opracowujacych, | przedstawiciele ch na unijnej
regulacyjne niezaleznych pracownikow platformie ds.
w zakresie ekspertow shuzby  zdrowia | SoHO (art. 74
SoHO i naukowcow, i pacjentow ust. 3 lit. b)
przedstawicieli rozporzadzeni
pracownikow a (UE)
stuzby  zdrowia 2024/1938)
1 pacjentdw oraz
mozliwo$¢
prowadzenia

znimi wstgpnych
rozmow
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Art. [63] Ocena

Organy krajowe
1 podmioty
gospodarcze
przekazuja
Komisji, na jej
wniosek, wszelkie
posiadane istotne
informacje,
ktorych Komisja
moze potrzebowac
do dokonania
oceny zgodnie
zust. 1.

Komisja, organy
panstw
czlonkowskich,
organizacje
badawcze,
podmioty
przemystu
biotechnologiczn
ego

Wymiana
informacji

Dane

Artykut [66]
Postepowanie
z informacjami
poufnymi

Panstwa
cztonkowskie

1 Komisja
zapewniaja
ochrong tajemnicy
przedsigbiorstwa

1 tajemnicy
handlowej  oraz
innych szczeg6lne
chronionych,
poufnych

i niejawnych
informacji
otrzymanych

1 przetwarzanych
w wyniku
stosowania
niniejszego
rozporzadzenia,

w tym

w odniesieniu  do
zalecen 1 srodkow,
ktore nalezy
zastosowac,
zgodnie z prawem
Unii

1 odpowiednimi
przepisami prawa
krajowego.

Komisja 1 panstwa
cztonkowskie
zapewniaja, by
klauzule tajnosci
informacji
niejawnych
dostarczanych lub

Komisja, panstwa
cztonkowskie

Wymiana
informacji

Dane,
rozwigzania
cyfrowe
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wymienianych
zgodnie

Z niniejszym
rozporzadzeniem
nie byty obnizane
ani znoszone bez
uprzedniej
pisemnej  zgody
wytworcy zgodnie
z odpowiednim
prawem unijnym
lub krajowym.
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4.2. Dane

Ogolny opis danych objetych zakresem inicjatywy

Rodzaj danych

Odniesienie do
wymogu/wymogow

Normy lub specyfikacje
(stosownie do przypadku)

1 walidacji produktow
biotechnologicznych

Dane wymagane do testowania

Art. [3] ust. 1
Strategiczne projekty
w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotnej

Art. [4] ust. 1
Strategiczne projekty
w dziedzinie
biotechnologii
zdrowotnej o duzym
oddziatywaniu

Art. [15] ust. 2 lit. e)
Sieci klastrow
biotechnologii
zdrowotnej

Art. [5] Akcelerator
rozwoju
biotechnologii

Art.  [30] Projekty
strategiczne
dotyczqce podobnych
biologicznych
produktow
leczniczych

Art. [32] Srodowiska
testowe w dziedzinie
biotechnologii na
potrzeby
zaawansowanych
innowacji
biotechnologicznych

Art.  [33]  ust 2
Akcelerator  jakosci

danych
biotechnologicznych
Artykut [59]

Zmiany

w rozporzqdzeniu
(UE) 2019/6
(rozporzqdzenie

w sprawie

NIE DOTYCZY

&3

PL



weterynaryjnych
produktow
leczniczych)

Art.  [61] Zmiany
w rozporzqdzeniu
(WE) 2024/1938/Art.

[39a] ust. 3
Piaskownice
regulacyjne

w zakresie SOHO

Art. [49a] Przepisy
0golne dotyczqce
piaskownic
regulacyjnych

zdrowia, dane kliniczne

w rozporzqdzeniu
(UE) nr 536/2014
(,,rozporzqdzenie
w sprawie badan

klinicznych”)

Informacje szczeg6lnie Art. [16] Zasady NIE DOTYCZY
chronione, zbiory danych dostepu
biotechnologicznych i zabezpieczenia
Mapowanie istniejacej Art. [17] Mapowanie | NIE DOTYCZY
infrastruktury strategiczne unijnego

ekosystemu

biotechnologicznego
Wytyczne dotyczace Art. [31] Wytyczne NIE DOTYCZY
wykorzystania 1 wdrazania Al dotyczqce wdrazania

i stosowania

systemow opartych

na zaawansowanych

technologiach, w tym

Al w calym cyklu

zycia produktow

leczniczych
Decyzje regulacyjne, opinie, Art. [35] ust. 1 NIE DOTYCZY
zalecenia Unijne repozytorium

statusow

regulacyjnych
Dane osobowe dotyczace Art. [58] Zmiany NIE DOTYCZY

Transgraniczny nadzor nad
zagrozeniami biologicznymi

Artykut [41]

Przewidziano jeden akt

wykonawczy/akt delegowany

PL
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Projekty o duzym
oddziatywaniu
zwigzane  z unijnym
systemem
wykrywania zagrozen
biologicznych

Artykut [42]

Strategiczny projekt
o duzym
oddziatywaniu
dotyczgcy  zdolnosci
w zakresie obrony
biologicznej

Art. [44] Weryfikacja
uzasadnionego
zapotrzebowania

Art. [46]
Zapobieganie
niewtasciwemu
wykorzystywaniu

i zglaszanie
przypadkow takiego
wykorzystania

Artykut [48]
Krajowe organy
kontroli

Artykut [49]

Wsparcie

w egzekwowaniu
przepisow

i monitorowanie  ze
strony Komisji

Artykut [52]

Grupa Doradcza ds.
Ochrony Biologicznej

Artykut [53]
Systemowe  ryzyko
biologiczne

Artykut [54]
Monitorowanie

i wytyczne

Art. [55]
Koordynacja ochrony
biologicznej

&5
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i bezpieczenstwa
biologicznego

Postepowanie z informacjami Art. [66] | NIE DOTYCZY
poufnymi Postepowanie
z informacjami
poufnymi

Powiazanie z europejskg strategia w zakresie danych

Wyjasnienie, w jaki sposob wymogi te sq zgodne z europejskq strategiq w zakresie danych.

Art. [33] W ramach strategicznych projektow w dziedzinie biotechnologii zdrowotnej
o duzym oddziatywaniu w postaci akceleratoro6w jakosci danych biotechnologicznych
zapewnia si¢, aby zbiory danych byly tworzone, zarzadzane i przetwarzane zgodnie
z obowigzujacymi przepisami Unii dotyczacymi zarzadzania danymi, etyki 1praw
podstawowych, wtym rozporzadzeniem (UE) 2025/327 [rozporzadzenie w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia] oraz rozporzadzeniem (UE) 2016/679
[ogolne rozporzadzenie o ochronie danych].

Powiazanie z zasadq jednorazowoSci

Wyjasnienie, w jaki sposob uwzgledniono zasade jednorazowosci i w jaki sposob zbadano
mozliwos¢ ponownego wykorzystania istniejgcych danych.

Przepis prawny umozliwia ponowne wykorzystanie danych i dowodéw, ktdére zostaty juz
przedtozone do celéw pierwszej rejestraci.

Wyjasnienie, w jaki sposob nowo utworzone dane sq mozliwe do znalezienia, dostepne,

interoperacyjne i nadajgce si¢ do ponownego wykorzystania oraz spetniajg normy wysokiej
Jjakosci.
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Za posrednictwem unijnych programow i infrastruktur akt promuje sprawiedliwy, rozsadny
1 niedyskryminacyjny dost¢p naukowcow, MSP i instytucji publicznych do wysokiej jakosci
zasobow danych, przyspieszajac tym samym innowacje, przy jednoczesnym zapewnieniu

zgodno$ci z unijnymi normami dotyczgcymi ochrony danych, etyki i bezpieczenstwa.

Przeptyw danych

Ogolny opis przeptywu danych

Rodzaj
danych

Odniesienia
do
wymogow

Podmioty
dostarczajac
e dane

Podmioty
otrzymujace
dane

Czynnik
uruchamiaja
cy wymiane¢
danych

Czestotli
wosé
(jezeli
dotyczy)

Dane
wymagane do
testowania

i walidacji
produktow
biotechnologi
cznych

Art. [3] ust. 1
Strategiczne
projekty

w dziedzinie
biotechnologi
i zdrowotnej

Art. [4] ust. 1
Strategiczne
projekty

w dziedzinie
biotechnologi
i zdrowotnej
o duzym
oddziatywani
u

Art. [5]
Akcelerator
rozwoju
biotechnologi
i

Art.

ust. 2
Sieci
klastrow
biotechnologi
i zdrowotnej

Art. [29]
Projekty
Strategiczne
dotyczqce
podobnych
biologicznyc

[15]
lit. e)

Podmioty
przemystu
biotechnologi
cznego,
organizacje
badawcze

Panstwa
czlonkowskie,
Komisja,
agencje
(EMA,
EFSA)

Testowanie
i walidacja
innowacji

NIE
DOTYC
Y
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h  produktow
leczniczych

Art. [32]

Srodowiska
testowe
biotechnologi
i na potrzeby
zaawansowa
nych
innowacji
biotechnologi
cznych

Art. [33]
Akcelerator
Jjakosci
danych
biotechnologi
cznych

Art. [56]
Zmiany

w rozporzqdz
eniu (WE)
nr 178/2002
(przepisy
ogolne prawa
zywnosciowe
go): Art.
[49a]
Przepisy
ogolne

Artykut [59]

Zmiany

w rozporzqdz
eniu (UE)
2019/6
(rozporzqdze
nie

w sprawie
weterynaryjn
ych
produktow
leczniczych)

Art. [61]
Zmiany

w rozporzqdz
eniu (WE)
2024/1398/
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Art. [39a]
ust. 3

Piaskownice
regulacyjne
w zakresie
SoHO -
przepisy
dotyczqgce
piaskownic
regulacyjnyc
h
Ponownie Art. [11] Podmioty Panstwa Proces
wykorzystyw | Pojedyncze przemystu cztonkowskie, | wydawania
anie punkty biotechnologi | Komisja pozwolen na
istniejacych | kontaktowe cznego, strategiczne
danych organizacje projekty
badawcze biotechnologi
czne
1 projekty
biotechnologi
czne o duzym
oddziatywani
u
Wytyczne Art. [31] Panstwa Podmioty Wytyczne dla
dotyczace Wytyczne cztonkowskie, | przemystu podmiotow
wykorzystani | dotyczgce agencja biotechnologi | przemystu
a1iwdrazania | wdrazania (EMA), cznego, biotechnologi
Al i stosowania | Komisja organizacje cznego
systemow badawcze 1 organizacji
opartych na badawczych
zaawansowa dotyczace
nych wdrazania
technologiac 1 wykorzysty
h, wtym Al wania
w catym systemow Al
cyklu Zycia i modeli Al
produktow ogolnego
leczniczych przeznaczeni
a w calym
cyklu zycia
opracowywan
ia produktow
leczniczych
Decyzje Art. [35] Panstwa Podmioty Repozytoriu
regulacyjne, | ust. I Unijne | cztonkowskie, | przemystu m pomoze
opinie, repozytorium | agencja biotechnologi | podmiotom
zalecenia statusow cznego, opracowujacy
m
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regulacyjnyc | (EMA), organizacje w prawidlow
h Komisja badawcze €]
klasyfikacji
nowatorskich
produktow
biotechnologi
1 zdrowotne;j
Dane Art. [58] Podmioty Panstwa Przedtozenie
osobowe Zmiany przemystu cztonkowskie, | badania
dotyczace w rozporzqdz | biotechnologi | agencja klinicznego
zdrowia, dane | eniu (UE) cznego, (EMA),
kliniczne nr 536/2014 | organizacje Komisja
(,,vozporzqdz | badawcze
enie
w sprawie
badan
klinicznych”)
Transgranicz | Artykuf [41] | Podmioty Panstwa Wykrywanie,
ny nadzor Projekty p'rzemyshl ‘ cz1oqk9wskie, charakterysty
nad . biotechnologi | Komisja ka,

. . . |oduzym . .
zagrozeniami | .. o bwani cznego, 1denFyﬁkaCJa,
biologicznym . organizacje analiza
i wooZWIEARe ] 1o daweze i ocena

Z unijnym .

systemem zggro;e n
. biologicznyc

wykrywania

zagrozen h

biologicznyc

h

Artykut [42]

Strategiczny

projekt

o duzym

oddziatywani

u dotyczgcy

zdolnosci

w zakresie

obrony

biologicznej

Art. [44]

Weryfikacja

uzasadnioneg

0

zapotrzebow

ania

Art. [46]

Zapobieganie
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niewlasciwe
mu
wykorzystyw
aniu

i zglaszanie
przypadkow
takiego
wykorzystani
a

Artykut [48]

Krajowe
organy
kontroli

Artykut [49]

Wsparcie

w egzekwowa
niu przepisow
i monitorowa
nie ze stromy
Komisji
Artykut [52]

Grupa
Doradcza ds.
Ochrony
Biologicznej

Artykut [53]

Systemowe

ryzyko
biologiczne

Artykut [54]

Monitorowan
ie i wytyczne

Art. [55]
Koordynacja
ochrony
biologicznej

i bezpieczenst
wa

biologiczneg

0
Postepowanie | Art. [66] Panstwa Podmioty Informacje
z informacja | Postegpowani | cztonkowskie, | przemyshu uzyskane
mi poufnymi | e Komisja biotechnologi | w trakcie
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z informacja cznego, obowigzywan
mi poufnymi organizacje 1a przepisow,
badawcze tajemnice
przedsigbiorst
wa
1 tajemnice
handlowe
4.3. Rozwiazania cyfrowe
Ogolny opis rozwigzan cyfrowych
W jaki W
Rozwiazanie Odniesienia do Podstawowa Organ 5P OS(.)b . uw
cyfrowe Wymogow wyniagana odpowiedzialny Zapewniania
funkcjonalno$¢ jest P
dostepnos¢? | wyk
Srodowiska testowe | Art. [32] Rozwo6j zaufanych | Komisja,
biotechnologii  na | Srodowiska testowe | $rodowisk panstwa
potrzeby biotechnologii na testowych na cztonkowskie
zaawansowanych potrzeby potrzeby innowacji
innowacji zaawansowanych biotechnologicznych
biotechnologicznych | innowacji
biotechnologicznych
— strategiczne
projekty
biotechnologiczne
o duzym
oddziatywaniu

W odniesieniu do kazdego rozwigzania cyfrowego wyjasnienie, w jaki sposob to rozwigzanie
cyfrowe spetnia wymogi majqgcych zastosowanie polityk cyfrowych i aktow ustawodawczych

Rozwiazanie cyfrowe #1 Srodowiska testowe biotechnologii na potrzeby zaawansowanych

innowacii biotechnologicznych

Polityka cyfrowa
lub sektorowa
(jezeli majag
zastosowanie)

polityki sa zgodne

Wyjasnienie, w jaki sposob te

Akt w sprawie
sztucznej inteligencji

Opracowywanie i testowanie
rozwigzan biotechnologicznych
wspomaganych Al jest zgodne
z art. 51. Zapewnia to zgodnos$¢
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tych systemow z wymogami
okreslonymi w art. 53—55 aktu.

Ramy UE dotyczgce
cyberbezpieczenstwa

Art. 10 ,,Zasady dostgpu

1 zabezpieczenia” stanowi, ze
strategiczne projekty

w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej, strategiczne
projekty biotechnologiczne

0 duzym oddziatywaniu oraz
wszelkie inne podmioty
obstugujace infrastrukture,
obiekty i ustugi ustanowione lub
wspierane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem zapewniaja,
aby dostep do ich infrastruktury,
obiektow i ustug oraz ich
eksploatacja byty zgodne,

w stosownych przypadkach,

z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE)
2022/2555 (dyrektywa NIS 2),
w tym z odpowiednimi
obowigzkami w zakresie
zarzadzania ryzykiem

w cyberprzestrzeni i zglaszania
incydentow.

eIDAS

Osoby fizyczne 1 organizacje
beda stosowac identyfikacje
elektroniczng zgodnie

z prawodawstwem UE.

Jednolity portal
cyfrowy oraz IMI

NIE DOTYCZY

Inne

4.4. Ocena interoperacyjnosci

Ogolny opis cyfrowych ustug publicznych, na ktore te wymogi majqg wptyw

Cyfrowa usluga
publiczna lub
kategoria

Opis Odniesienia do

wymogow
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cyfrowych ustug
publicznych

Akcelerator jakosci
danych
biotechnologicznych

Akcelerator jako$ci
danych
biotechnologicznych
majacy na celu
poprawe jakosci
danych u Zrédta,
zwigkszenie ich
interoperacyjnosci
1 ulepszenie ich
oznaczania oraz
wspieranie
tworzenia,
selekcjonowania,
utrzymywania

1 wykorzystywania
wspolnych zbiorow
danych do
opracowywania

i udoskonalania
systemow 1 modeli
Al
wykorzystywanych
w biotechnologii
zdrowotnej

Art. [33]
Akcelerator jakosci
danych
biotechnologicznych

Kategoria
cyfrowych ustug
publicznych zgodnie
z COFOG #1
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Wplyw wymogow na interoperacyjnosc transgraniczng dla kazdej cyfrowej ustugi publicznej

Cyfrowa usluga publiczna #1 Akcelerator jako$ci danych biotechnologicznych

Ocena

Srodki

Potencjalne utrzymujace sie¢

bariery (jesli dotyczy)

Dostosowanie do Akcelerator jako$ci danych | NIE DOTYCZY
istniejacych polityk biotechnologicznych
cyfrowych bedzie funkcjonowat
i sektorowych. zgodnie z obowigzujacymi
P .o przepisami Unii
rosze¢ wymienié . .
. . dotyczacymi zarzadzania
majace zastosowanie ; .
e 1. danymi, etyki i praw
polityki cyfrowe
. podstawowych, w tym
i sektorowe. .
z rozporzadzeniem (UE)
2025/327 [rozporzadzenie
w sprawie europejskiej
przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia]
1 rozporzadzeniem (UE)
2016/679 [ogdlne
rozporzadzenie o ochronie
danych].
$rodki organizacyjne W stlosownych prz‘ypadkac‘h NIE DOTYCZY
na rzecz sprawnego wspierana bedzie integracja
transgranicznego tych  zbiorow  danych
Swiadczenia z infrastrukturami Unii,
cyfrowych ustug w tym z europejska
publicznych. przestrzenig danych
Prosz¢ wymienié dotyczacych zdrowia,
przewidy“"ane Srodki | przestrzeniami danych
zarzadzania. europejskiej  przestrzeni
badawcze; Iub  innymi,
wtym  zinfrastrukturami
obstugiwanymi w ramach
strategicznych  projektow
w dziedzinie biotechnologii
zdrowotnej o duzym
oddzialywaniu.
$rodki podjete w celu Zbiory dar}ych lub ‘ NIE DOTYCZY
metadane i ich oznaczenia
zapewnienia p e beda dostepne
wspélnego referencyjne beda ep

zrozumienia danych.

na sprawiedliwych,
rozsadnych

1 niedyskryminujacych
warunkach,
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Prosz¢ wymieni¢
takie Srodki.

z zapewnieniem réwnego
dostepu uzytkownikom,
w tym organizacjom
badawczym, MSP

1 instytucjom publicznym.

Stosowanie wspdlnie
uzgodnionych
otwartych
specyfikacji i norm
technicznych.

Prosze¢ wymieni¢
takie Srodki.

Akt przyczyni si¢ do
opracowania unijnych norm
iram jako$ci dotyczacych
reprezentatywnosci danych,
ich pochodzenia,
interoperacyjnosci

1 oznaczania

w biotechnologii.

NIE DOTYCZY
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4.5.

Ogolny opis srodkow wspierajgcych cyfrowe wdrazanie

Srodki wspierajace cyfrowe wdrazanie

1 techniczne

Art. [15] Sieci
klastréw
biotechnologii
zdrowotne;j

Art. [39]
Piaskownice
regulacyjne
przewidziane

w majacych
zastosowanie
ramach prawnych

1 komunikacja

w obrgbie tych ram

Art. [58] Zmiany
w rozporzadzeniu
(UE) nr 536/2014
(,,rozporzadzenie
w sprawie badan

klinicznych™):

e Art. 37:
Zakonczenie
badania
klinicznego,
czasowe
wstrzymanie
1 przedwczes
ne

Opis Srodka | Odniesienia do Rola Komisji | Podmioty, ktore | Przewidywa
wymogow Gezeli maja byc’ ny
dotyczy) zaangazowane harmonogra
yezy
(jezeli dotyczy) m
(jezeli
dotyczy)
Przyjmowanie | Art. [4] Strategiczne | Komisja Agencje (EMA,
wytycznych projekty opracuje EFSA), grupy
w dziedzinie wytyczne lub | doradcze ztozone
biotechnologii bedzie z przedstawicieli
zdrowotnej o duzym | zaangazowan | panstw
oddzialywaniu aw ich cztonkowskich
Art. [14] Wsparcie opracowywan
finansowe 1€
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zakonczenie

badania
klinicznego
oraz
przedlozenie
wynikow
o Art. 47:
Zgodnos$¢
z protokote
m i dobra
praktyka
kliniczng
o Art. 63:
Wytwarzani
e 1 import
e Art. 85:
Grupa ds.
Koordynacji
Badan
Klinicznych
1 Doradztwa
Opracowywan | Art. [15] Sieci Komisja Panstwa
ie programow | klastrow bedzie cztonkowskie,
pilotazowych | biotechnologii uczestniczy¢ | podmioty
w zakresie zdrowotne;j za przemystu
wdrazania posrednictwe | biotechnologiczne
polityki m Grupy g0, organizacje
Sterujacej badawcze
Piaskownice | Art. [39] Komisja Panstwa
regulacyjne Piaskownice zacheca do cztonkowskie
regulacyjne tworzenia
przewidziane piaskownic
w majacych regulacyjnych
zastosowanie w zakresie
ramach prawnych rozwigzan Al
1 komunikacja na potrzeby
w obrebie tych ram | biotechnologi
Att. [40] 1w obsza.l.rze
Piaskownice substancji .
. pochodzenia
regulacyjne dla ludzki
nowatorskich udzkiego
produktéw
biotechnologii
zdrowotne;j
nieobjetych
piaskownicami

w innych przepisach
Unii
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Art. [58] Zmiany
w rozporzadzeniu
(UE) nr 536/2014
(,,rozporzadzenie
w sprawie badan
klinicznych”)/ Art.
85: Grupa ds.
Koordynacji Badan
Klinicznych

1 Doradztwa

Art. [59] Zmiany
w rozporzadzeniu
(UE) 2019/6
(rozporzadzenie
W sprawie
produktow
leczniczych
stosowanych

w weterynarii)/ Art.

136a: Piaskownica
regulacyjna

Art. [61] Zmiana
w rozporzadzeniu
(UE) 2024/1938
(rozporzadzenie

w sprawie SOHO)/
Art. 39a:
Piaskownice
regulacyjne

w zakresie SOHO
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