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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE RADY (UE) 2022/2372
z dnia 24 pazdziernika 2022 r.

w sprawie ram $rodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdzialania
istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 122 ust. 1,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dorazne Srodki przedsiewziete przez Komisje w celu ograniczenia rozprzestrzeniania sig COVID-19 byly jedynie
reakcja na zaistnialg sytuacje, a Unia nie byla wystarczajaco przygotowana do zapewnienia skutecznego opracowy-
wania, wytwarzania, zamawiania i dystrybuowania medycznych $rodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kry-
zysu, zwlaszcza we wezesnej fazie pandemii COVID-19. Pandemia uwidocznila réwniez niewystarczajacy nadzér
nad dzialalno$cia badawcza i mocami produkcyjnymi, a takze stabosci zwigzane z ogdélnoswiatowymi fancuchami
dostaw.

(2)  Ze zdobytych doswiadczen wynika, Ze potrzebne sa ramy Srodkéw stuzgce zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne
Srodki przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, aby umoz-
liwi¢ Unii przedsiewzigcie Srodkéw niezbednych do zapewnienia wystarczajacej i terminowej dostepnosci takich
Srodkéw przeciwdzialania oraz zaopatrzenia w te $rodki, gdy jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje gospodarcza.
W tym celu niniejsze rozporzadzenie dazy do ustanowienia instrumentu polityki gospodarczej o zasadniczym zna-
czeniu dla uniknigcia negatywnych skutkéw gospodarczych kryzyséw zdrowotnych, takich jak negatywny wzrost
gospodarczy, bezrobocie, zakl6cenia rynku, fragmentacja rynku wewnetrznego oraz przeszkody utrudniajace szyb-
kie wytwarzanie, ktore to konsekwencje byly odczuwalne na duzg skale w kontekscie pandemii COVID-19, z mysla
o ostatecznym zabezpieczeniu stabilno$ci gospodarczej Unii i jej panstw cztonkowskich.

(3) W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii Rada powinna mie¢ mozliwos¢, na
wniosek Komisji zgodnie z art. 122 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), zdecydowania o uru-
chomieniu ram §rodkéw w takim zakresie, w jakim $rodki te sa odpowiednie ze wzgledu na sytuacje gospodarcza,
z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego zgodnie z art. 9 TFUE
oraz ewentualnego ryzyka globalnych zaktécen w dostawach medycznych $rodkéw przeciwdzialania istotnych pod-
czas kryzysu, ktére to zakldcenia moglyby wplywaé na systemy opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich. We
wniosku Komisja powinna przedstawi¢ uzasadnienie i wyjasni¢ potrzebg proponowanego uruchomienia ram $rod-
kéw na wypadek stanéw zagrozenia stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania istot-
nych podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ustanowionych niniejszym rozporza-
dzeniem (zwanych dalej ,ramami na wypadek stanéw zagrozenia”), w tym w odniesieniu do kazdego
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z proponowanych $rodkéw, z uwzglednieniem analizy przewidywanego wplywu, pomocniczosci, proporcjonal-
nosci i skutkéw finansowych w odniesieniu do kazdego z proponowanych srodkéw. Stosowanie Srodkéw w obrebie
ram na wypadek stanéw zagrozenia powinno by¢ ograniczone w czasie na maksymalnie sze$¢ miesiecy. Powinna ist-
nie¢ mozliwo$¢ przedtuzenia takich Srodkéw, w zaleznosci od sytuacji. Przy wdrazaniu takich $rodkéw nalezy prze-
strzega¢ obowigzkow pafistw czlonkowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia uslug zdrowotnych i opieki
medycznej, w tym podziatu zasobéw na szczeblu krajowym, o ktérych mowa w art. 168 ust. 7 TFUE.

(4)  Ramy na wypadek stanow zagrozenia powinny obejmowac ustanowienie Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych zajmujg-
cej si¢ medycznymi Srodkami przeciwdzialania istotnymi podczas kryzysu w celu zapewnienia koordynacji podejs¢
na poziomie Unii. Ma to szczegdlne znaczenie ze wzgledu na podzial odpowiedzialno$ci pomigdzy podmioty unijne
i krajowe. Aby wspiera¢ Rade ds. Kryzyséw Zdrowotnych, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ tworzenia z wlasnej
inicjatywy lub na wniosek Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych podgrup lub doraznych grup roboczych, w tym w razie
potrzeby w odniesieniu do aspektéw przemystowych. Aby zapewni¢ skuteczne i systematyczne zaangazowanie pan-
stw czlonkowskich w decyzje podejmowane w celu wykonania niniejszego rozporzadzenia, nalezy okresli¢ zasady
dotyczace obrad Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych. Podczas obrad czlonkowie Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych
powinni dokladaé wszelkich starafi, aby osiagna¢ konsensus. Jezeli osiagniecie konsensusu nie jest mozliwe oraz
w celu zapewnienia sprawnego mechanizmu obrad, Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych powinna stanowi¢ wigkszos-
cig dwoch trzecich gloséw, przy czym kazde panstwo czlonkowskie ma jeden glos. Ponadto z punktu widzenia sku-
tecznego dzialania i szybkiego podejmowania decyzji przez Rade ds. Kryzyséw Zdrowotnych przydatne jest zapew-
nienie jej wsparcia poprzez gotowo$¢ i planowanie reagowania prowadzone przez Urzad ds. Gotowosci
i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) ustanowiony decyzja Komisji (') z dnia 16 wrze$nia 2021 r.
Taka gotowo$¢ i planowanie reagowania maja obejmowac oceny na potrzeby uruchamiania Srodkéw na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, zaproponowanie regulaminu Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych, przygotowywanie man-
datéw negocjacyjnych i zasad proceduralnych dotyczacych wspélnych zaméwien, a takze dostarczanie istotnych
informacji na potrzeby ustanowienia wykazu dotyczacego produkdji i zakladéw produkcyjnych medycznych $rod-
kéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu. Zaangazowanie panstw cztonkowskich powinno réwniez przy-
czyniaé si¢ do niezbednej koordynacji miedzy wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia a dzialalnoscia HERA.
Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych powinna mie¢ réwniez mozliwo$¢, w stosownych przypadkach, koordynowaé
swoje dzialania z Zarzadem HERA, o ktérym mowa w decyzji Komisji z dnia 16 wrze$nia 2021 r.

(5)  Panstwa czlonkowskie i Komisja powinny wyznaczy¢ swojego przedstawiciela i zastgpce przedstawiciela w Radzie
ds. Kryzyséw Zdrowotnych.

(6)  Komisja powinna zapewni¢ sporzadzenie wykazu medycznych $Srodkéw przeciwdzialania i surowcéw istotnych
podczas kryzysu oraz monitorowanie podazy tych srodkéw i surowcéw oraz popytu na nie. Powinno to da¢ kom-
pleksowy przeglad potrzebnych medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu oraz zdolnosci
Unii do sprostania tej potrzebie, a takze pokierowaé podejmowaniem odpowiednich decyzji podczas stanéw zagro-
zenia zdrowia publicznego.

(7)  Ze wzgledu na okreslony w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 (* mandat Europej-
skiej Agencji Lekow (EMA) i jej role w zakresie monitorowania i ograniczania potencjalnych i faktycznych niedobo-
16w produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym ustana-
wianie wykazéw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu, nalezy zapewnic Scista wspdlprace i koordynacje dziatan Komisji i EMA w celu wdrozenia $rodkow prze-
widzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Wykonujgc zadania okre$lone w art. 7-13 niniejszego rozporzadzenia,
Komisja, w tym HERA, powinny w pelni przestrzega¢ obowiazkéw EMA. Do Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych
nalezy zaprosi¢ w charakterze obserwatoréw przedstawiciela wykonawczej grupy sterujacej ds. niedoboréw wyro-
béw medycznych, ustanowionej na mocy art. 21 rozporzadzenia (UE) 2022/123, przedstawiciela grupy zadaniowe;j
ds. standw zagrozenia, ustanowionej na mocy art. 15 tego rozporzadzenia oraz przedstawiciela wykonawczej grupy
sterujacej ds. niedoboréw i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, ktére to grupy ustanowiono odpowiednio na
mocy art. 3 tego rozporzadzenia. Powinno to stanowi¢ uzupehienie ptynnego przeptywu danych i informacji pod-
czas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, réwniez za poSrednictwem zintegrowanych syste-
moéw informatycznych.

(") Decyzja Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r. ustanawiajgca Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(DzU. C 39312 29.9.2021, 5. 3).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekodw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).
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Komisja powinna prowadzi¢ dialog ze swoimi partnerami w celu wspierania wspétpracy migdzynarodowej w odnie-
sieniu do monitorowania popytu na medyczne $rodki przeciwdzialania i ich podazy w panstwach trzecich.

Przedmiotowe $rodki powinny réwniez uwzglednial struktury i mechanizmy ustanowione na mocy aktéw Unii
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia — a mianowicie rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2022/2371 (’) oraz w sprawie rozszerzonego mandatu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC), ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2370 (4,
aby zapewni¢ koordynacj¢ reagowania w ramach Komitetu ds. Bezpieczefistwa Zdrowia i Komitetu Doradczego ds.
Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego, ustanowionych odpowiednio art. 4 i 24 rozporzadzenia (UE) 2022/
2371, z uwzglednieniem wkladu ECDC w nadzoér epidemiologiczny i monitorowanie. Na posiedzenia Rady ds. Kry-
zys6w Zdrowotnych powinien by¢ zapraszany dyrektor ECDC oraz przedstawiciel Komitetu Doradczego ds. Standéw
Zagrozenia Zdrowia Publicznego. Cztonka Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia nalezy rowniez zaprasza¢ do Rady
ds. Kryzyséw Zdrowotnych w charakterze obserwatora.

(10) Nalezy zapewnic¢ skuteczne procedury udzielania zaméwien na medyczne $rodki przeciwdzialania i surowce istotne

podczas kryzysu. W tym zakresie Komisja moze dziala¢ w charakterze centralnej jednostki zakupujacej na rzecz
uczestniczacych panstw czlonkowskich, na podstawie zasad i procedur ustanowionych w rozporzadzeniu Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 () oraz, w stosownych przypadkach, w rozporzadzeniu
Rady (UE) 2016/369 (°), a takze procedur wspélnego udzielania zaméwien, o ktérych mowa w art. 12 rozporzadze-
nia (UE) 2022/2371. Aby umozliwi¢ szybkie i skuteczne udzielanie zaméwien podczas kryzyséw, konieczne moga
by¢ uproszczenia proceduralne. Ponadto, aby wyciggnaé wnioski z do§wiadczen zwigzanych z zaméwieniami pod-
czas pandemii COVID-19, nalezy zapewni¢ wigksze zaangazowanie panstw czlonkowskich w przygotowywanie
i udzielanie zaméwien. Umowy miedzy Komisjg a paristwami czlonkowskimi powinny zapewnia¢ wszystkim pan-
stwom czlonkowskim réwny i terminowy dostep do wszystkich informacji oraz pelne uwzglednianie ich potrzeb.
Zamoéwienia na medyczne Srodki przeciwdzialania istotne podczas kryzysu udzielane na podstawie niniejszego roz-
porzadzenia moga mie¢ charakter wylaczny lub niewylaczny, w zaleznosci od zgody uczestniczacych panstw czlon-
kowskich na takie ograniczenia.

(11) W oparciu o potrzeby panstw cztonkowskich, zgodnie z zaleceniami Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych, Komisja

powinna dazy¢ do zapewnienia, aby wszystkie medyczne $rodki przeciwdzialania istotne podczas kryzysu zama-
wiane lub opracowywane na podstawie niniejszego rozporzadzenia spelnialy odpowiednie unijne i, w stosownych
przypadkach, krajowe wymogi regulacyjne, dopuszczajac jednoczesnie wszelkie odstepstwa lub inne wylaczenia
krajowe, stosownie do przypadku.

(12) Te procedury dotyczace zaméwiei mozna wspieraé za pomocg wszelkich srodkéw przygotowawczych, w tym wizyt

na miejscu w obiektach produkcyjnych wytwarzajacych medyczne Srodki przeciwdzialania istotne podczas kryzysu.
Powinno to umozliwi¢ terminowe udzielanie zamdéwieni na medyczne $rodki przeciwdzialania istotne podczas kry-
zysu i ich zakup w calej Unii oraz sprzyja¢ dostepnosci we wszystkich pafistwach cztonkowskich, przy czym podsta-
wowym celem powinno by¢ zapewnienie jak najszybszego i rdwnego pozyskiwania i dystrybucji medycznych $rod-
kéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu w wymaganej ilosci zgodnie z potrzebami poszczegdlnych panstw
cztonkowskich i z wszelkimi niezbednymi gwarancjami. Mozliwo$¢ przeniesienia, redystrybucji, odsprzedazy,
pozyczki i darowizny powinna by¢ juz brana pod uwage w umowie w momencie zakupu.

(13) W przypadkach objetych niniejszym rozporzadzeniem natychmiastowe udzielenie i wykonanie zaméwiert wynikajg-

cych z procedur udzielania zaméwien przeprowadzonych do celéw niniejszego rozporzadzenia moze by¢ uzasad-
nione wyjatkowo pilnym charakterem kryzysu zdrowotnego i wynikajacymi z niego trudnosciami gospodarczymi.
Moze wystapié tez konieczno$¢ wprowadzenia w umowach zmian, ktére sg absolutnie niezbedne do dostosowania
ich do rozwoju stanu zagrozenia zdrowia publicznego, jak réwniez konieczne moze by¢ dodanie instytucji zama-
wiajgcych w trakcie realizacji umowy. W tym konkretnym celu nalezy zezwoli¢ na odstepstwa od szczeg6ltowych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicz-
nych zagrozef zdrowia oraz uchylajace decyzje nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2370 z dnia 23 listopada 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 12962013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 2832014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.20138, 5. 1).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie
Unii (Dz.U.L 70z 16.3.2016, s. 1).



6.12.2022 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 314[67

przepiséw rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046, przy czym odstepstwa te powinny by¢ nalezycie udokumen-
towane przez instytucje zamawiajaca. Poniewaz odstepstwa te s3 wprowadzane na potrzeby ram na wypadek sta-
n6éw zagrozenia, powinny one mie¢ charakter tymczasowy i mie¢ zastosowanie wylacznie w okresie uruchomienia
Srodka, o ktérym mowa w art. 8 niniejszego rozporzadzenia.

(14) Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii popyt na medyczne $rodki przeciwdzialania
istotne podczas kryzysu moze by¢ wigkszy niz podaz. W takiej sytuacji zasadnicze znaczenie ma doraznie zwigk-
szona produkcja i wytwarzanie medycznych $rodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu, a Komisji nalezy
powierzy¢ uruchomienie unijnych zdolnosci wytwérczych na wypadek znacznego wzrostu zapotrzebowania na
medyczne $rodki przeciwdzialania istotne podczas kryzysu, w tym zapewnienie odpornych laficuchéw dostaw
potrzebnych surowcéw i materialéw pomocniczych, jak na przyktad w ramach sieci ,zawsze gotowych” zdolnosci
produkcyjnych na potrzeby produkcji szczepionek i lekéw (EU-FAB). Jak przedstawiono w komunikacie Komisji
z dnia 17 lutego 2021 r. zatytulowanym ,Inkubator HERA: wspdlne antycypowanie zagrozen zwigzanych z warian-
tami COVID-19”, projekt ,EU FAB” to sie¢ nieprzerwanych zdolnosci produkcyjnych na potrzeby produkeji szcze-
pionek i produktéw leczniczych na poziomie europejskim, dla jednego uzytkownika lub wielu uzytkownikéw oraz
z wykorzystaniem jednej lub wielu technologii.

(15) Nalezy opracowac i uzgodni¢ skuteczne mechanizmy na poziomie Unii w celu zapewnienia redystrybucji w przypad-
kach, gdy gwaltowny wzrost wytwarzania spowodowal, ze podaz przekroczyta popyt.

(16) Potrzebne sa odpowiednie narzedzia w zakresie wlasnosci intelektualnej, aby ograniczy¢ ryzyko zaniechania prac
rozwojowych lub probleméw z zaopatrzeniem dotyczace medycznych Srodkéw przeciwdzialania podczas stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, zwlaszcza gdy wladze publiczne udzielaly wsparcia finansowego na rzecz opraco-
wania i produkgji takich $rodkéw przeciwdzialania. Komisja powinna zatem méc wymagaé udzielania licencji, na
sprawiedliwych i rozsagdnych warunkach, zwigzanych z prawami wlasnosci intelektualnej i wiedzg ekspercka odno-
szacymi si¢ do takich $rodkéw przeciwdzialania, ktérych opracowanie i produkcje Komisja finansowata — w uzasad-
nionych wyjatkowych przypadkach, na zasadzie zabezpieczenia i zachety. Ulatwiajac udzielanie licencji zwigzanych
z whasno$cig intelektualng i wiedzg ekspercka odnoszacymi si¢ do medycznych Srodkéw przeciwdzialania istotnych
podczas kryzysu, Komisja powinna wzia¢ pod uwage finansowanie z géry przez Unig lub panistwa cztonkowskie
opracowywania iT produkgji takich §rodkéw przeciwdziatania.

(17) Nalezy zapewni aktywowanie planéw badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych, jak réwniez
repozycjonowanie produktéw leczniczych i aktywowanie sieci badari klinicznych oraz prowadzenie badan klinicz-
nych, aby ograniczy¢ wszelkie opdznienia w fazie opracowywania medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych
podczas kryzysu. Powinna istnie¢ mozliwo$¢ wykorzystywania europejskiej infrastruktury cyfrowej do dzialalnosci
w zakresie badan naukowych i innowacji, a takze platform dzialajacych w ramach europejskiej chmury dla otwartej
nauki i innych dostgpnych unijnych platform cyfrowych, celem uzyskania dost¢pu do (rzeczywistych) danych
do celéw szybkiej analizy. Nalezy zapewni¢ Scista koordynacje dziatan Komisji z dzialaniami ECDC i EMA - jako
agencji odpowiedzialnej za doradztwo naukowe i oceng naukowg nowych i repozycjonowanych produktéw leczni-
czych — w odniesieniu do tych kwestii, jak rowniez w odniesieniu do kwestii zwigzanych z aspektami regulacyjnymi
dotyczgcymi pozwolen na produkty lecznicze, w tym jesli chodzi o tworzenie nowych zakladéw wytwoérczych pro-
duktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu oraz zagwarantowanie dopuszczalnosci wykorzystywania badan kli-
nicznych i dowod6éw uzyskanych w ramach tych badan do celéw wydawania pozwolen na nowe i repozycjonowane
produkty lecznicze. Badania naukowe w sytuacjach nadzwyczajnych moga takze obejmowaé gotowos¢ diagnos-
tyczng. Umozliwitoby to natychmiastowa gotowos$¢ do dziatania kluczowych podmiotéw i stosownej infrastruktury
podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego, a tym samym ograniczenie wszelkich opdznieri.

(18) Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego szczegblowe przeglady biezacych i krétkoterminowych mocy pro-
dukcyjnych Unii w zakresie medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu stanowig integralny
element zarzgdzania popytem i podazg. Nalezy zatem ustanowi¢ i regularnie aktualizowa¢ wykaz produkowanych
medycznych Srodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu oraz zakladéw produkcyjnych w oparciu o infor-
macje przekazywane obowigzkowo przez odpowiednie podmioty gospodarcze.



L 314/68 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 6.12.2022

(19) Niedobory w zaopatrzeniu w surowce, materialy eksploatacyjne, wyroby medyczne, osprzet lub infrastrukture moga
mie¢ wplyw na produkcje medycznych Srodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu. Po stwierdzeniu braku
w zaopatrzeniu lub ryzyka jego wystapienia kwestie te nalezy rowniez uwzgledni¢ we wspomnianym wykazie. Sta-
nowi to uzupelnienie szczegblowego przegladu obecnych i przewidywanych w niedalekiej przyszlosci mocy pro-
dukcyjnych Unii, umozliwiajace posrednictwo w pozyskiwaniu elementéw zaopatrzenia, ktére mogg mie¢ wplyw
na moce produkcyjne, oraz usprawnienie zarzadzania popytem na medyczne $rodki przeciwdzialania istotne pod-
czas kryzysu i ich podazg na poziomie Unii.

(20) Na podstawie wnioskéw ze szczegétowych przegladéw dotyczacych mocy produkeyjnych, surowcow, materialow
eksploatacyjnych, wyrobéw medycznych, osprzetu i infrastruktury moze si¢ okazaé, ze potrzebne sg dalsze $rodki
w celu wzmocnienia fancuchéw dostaw i zwigkszenia mocy produkcyjnych. W zwiazku z powyzszym, w przypadku
gdy rynek nie zapewnia lub nie moze zapewni¢ odpowiedniego zaopatrzenia w potrzebne medyczne $rodki prze-
ciwdzialania istotne podczas kryzysu, Komisja powinna méc wdrozy¢ $rodki w tych obszarach, ktére stuzg zwigk-
szeniu dostgpnodci medycznych $rodkéw przeciwdzialania i surowcéw istotnych podczas kryzysu.

(21) Rozporzadzenie (UE) 2016/369 zapewnia elastyczne ramy udzielania wsparcia finansowego w sytuacjach nadzwy-
czajnych. Umozliwia ono udzielanie wsparcia, ktérego nie mozna zrealizowal w ramach istniejagcych programéw
wydatkéw. Takie narzedzie powinno stawac si¢ dostepne w przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego na poziomie Unii, w zakresie, w jakim jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje gospodarcza, z uwzglednieniem
potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. Finansowanie w sytuacjach nadzwyczajnych
nalezy zapewni¢ z instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych zgodnie z odpowiednimi procedurami
budzetowymi.

(22) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (). Komisja powinna przyjmowaé akty wykonawcze majgce natychmiastowe
zastosowanie, jezeli — w uzasadnionych przypadkach zwiazanych ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego — jest
to uzasadnione szczeg6lnie pilng potrzeba.

(23) W przypadku gdy dziatania prowadzone na podstawie niniejszego rozporzadzenia obejmujg przetwarzanie danych
osobowych, wszelkie takie przetwarzanie powinno by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacymi
ochrony danych osobowych, a mianowicie z rozporzadzeniami Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (%)
i (UE) 2018/1725 ().

(24) Komisja powinna dokona¢ przegladu wdrazania ram na wypadek stanéw zagrozenia. Podczas przeprowadzania
przegladu nalezy rozwazy¢ dzialania kryzysowe HERA wraz z jego dzialaniami w zakresie gotowosci. Nalezy réw-
niez wziag¢ pod uwage odpowiednie uczenie si¢, zardwno w czasie przygotowatl, jak i w sytuacjach kryzysowych,
a takze konieczno$¢ utworzenia odrgbnego podmiotu, takiego jak agencja.

(25) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia dotyczacy ustanowienia ram $rodkéw na wypadek stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii, stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdzialania
istotne podczas kryzysu nie moze zosta¢ osiagniety w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast
ze wzgledu na rozmiary i skutki dziatan koniecznych do zapewnienia wystarczajgcego i terminowego zaopatrzenia
w takie medyczne Srodki przeciwdzialania we wszystkich panstwach czlonkowskich, mozliwe jest jego lepsze osiag-
niecie na poziomie Unii, Unia moze przyja¢ ramy $rodkéw, zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslona w tym artykule, niniejsze rozporzadze-
nie nie wykracza poza to co jest konieczne do osiggnigcia tego celu,

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogélne
dotyczgce trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
z28.2.2011,s. 13).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, 5. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295z 21.11.2018, 5. 39).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzgdzeniu ustanawia si¢ ramy Srodkéw stuzgce zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki
przeciwdzialania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego (zwane dalej ,ramami na
wypadek standéw zagrozenia”).

2. Ramy na wypadek stanéw zagrozenia obejmuja:
a) ustanowienie Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych;
b) monitorowanie, zamawianie i zakup medycznych Srodkéw przeciwdziatania i surowcéw istotnych podczas kryzysu;

) aktywowanie planéw badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych, w tym wykorzystanie ogélnounij-
nych sieci badan klinicznych oraz platform wymiany danych;

d) unijne fundusze w sytuacjach nadzwyczajnych, w tym fundusze na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/369;

e) Srodki dotyczace produkeji i dostgpnosci medycznych Srodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu oraz
zaopatrzenia w te $rodki, w tym sporzadzenie wykazu dotyczacego produkdji i zaktadéw produkcyjnych medycznych
srodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu oraz, w stosownych przypadkach, surowcéw, materialéw eksploa-
tacyjnych, wyrobéw medycznych, osprzetu i infrastruktury istotnych podczas kryzysu, obejmujace $rodki majace na
celu zwigkszenie produkcji wspomnianych Srodkéw przeciwdziatania w Unii.

3. Ramy na wypadek stanéw zagrozenia mogg by¢ uruchamiane jedynie w takim zakresie, w jakim jest to odpowiednie
ze wzgledu na sytuacje gospodarcza, z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludz-
kiego.

Artykut 2
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:
1) ,monitorowanie” oznacza monitorowanie zgodnie z definicja w art. 3 pkt 6 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

2) ,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii uznany przez
Komisje zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

3) ,medyczne $rodki przeciwdzialania” oznaczaja medyczne Srodki przeciwdzialania w rozumieniu art. 3 pkt 10 rozpo-
rzadzenia (UE) 20222371, w tym $rodki ochrony indywidualnej i substancje pochodzenia ludzkiego;

4) ,surowce” oznaczajg materialy niezbedne do wyprodukowania wymaganych ilosci medycznych $rodkéw przeciwdziata-
nia istotnych podczas kryzysu;

5) ,dane rzeczywiste” oznaczaja dane dotyczgce statusu zdrowotnego pacjentéw lub $wiadczenia opieki zdrowotnej,
pochodzace ze Zrddet innych niz badania kliniczne.

Artykut 3

Uruchomienie ram na wypadek stanéw zagrozenia

1. W przypadku uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego Rada moze, na wniosek Komisji, przyja¢ rozporzadze-
nie w sprawie uruchomienia ram na wypadek standéw zagrozenia, jezeli jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje gospodar-
czg, z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

2. W przypadku gdy Rada uruchamia jeden lub kilka Srodkéw okreslonych w art. 7-13, zastosowanie ma art. 5.
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3. Rada okresla w rozporzadzeniu w sprawie uruchomienia ram na wypadek stanéw zagrozenia, ktére ze Srodkow
okreslonych w art. 7-13 s3 odpowiednie ze wzgledu na sytuacje gospodarczg, z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, i ktére $rodki maja w zwiazku z tym zosta¢ uruchomione.

4. Ramy na wypadek stanéw zagrozenia uruchamia si¢ na okres nie przekraczajacy szesciu miesigcy. Okres ten mozna
przedtuzy¢ zgodnie z procedurg okrelong w art. 4.

5. Rozporzadzenie w sprawie uruchomienia ram na wypadek stanéw zagrozenia nie narusza przepiséw decyzji Parla-
mentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE () oraz pozostaje bez uszczerbku dla ogdlnej koordynacyjnej roli Centrum
Koordynacji Reagowania Kryzysowego,, w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, ustanowionych na mocy tej
decyzji oraz roli mechanizmu reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR) polegajacej na koor-
dynadji politycznej, ustanowionego na mocy decyzji Rady 2014/415/UE ().

Artykut 4

Przedluzenie, wylaczenie i wygasniecie okresu, na jaki zostaja uruchomione ramy na wypadek stanéw
zagrozenia

1. Nie p6zniej niz trzy tygodnie przed uptywem okresu, na jaki zostaly uruchomione ramy na wypadek stanéw zagro-
zenia, Komisja przedktada Radzie sprawozdanie sporzgdzone w konsultacji z Radg ds. Kryzyséw Zdrowotnych zawierajgce
oceng, czy nalezy przedluzy¢ okres uruchomienia ram na wypadek stanéw zagrozenia. W sprawozdaniu tym poddaje si¢
w szczeg6lnosci analizie sytuacje w zakresie zdrowia publicznego oraz konsekwencje gospodarcze kryzysu w dziedzinie
zdrowia publicznego w Unii jako cato$ci i w paristwach cztonkowskich, a takze oddzialywanie srodkéw uprzednio urucho-
mionych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Komisja moze wystapi¢ z wnioskiem do Rady o przedtuzenie, wskazujac Srodki, ktére stosownie jest przeduzy¢,
jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 1 wynika, ze nalezy przedtuzy¢ okres, na jaki zostajg uruchomione ramy na wypadek
stanéw zagrozenia. Przedtuzenie moze trwac nie dluzej niz sze$¢ miesigcy. Rada moze wielokrotnie podejmowaé decyzje
o przedtuzeniu okresu, na jaki zostaja uruchomione ramy na wypadek stanéw zagrozenia, jezeli jest to stosowne ze
wzgledu na sytuacje gospodarcza, z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludz-
kiego.

3. Komisja moze wystapi¢ z wnioskiem do Rady o przyjecie rozporzadzenia w sprawie uruchomienia dodatkowych
srodkéw lub wylaczenia wszelkich uruchomionych $rodkéw okreslonych w art. 7-13 oprocz srodkéw, ktére Rada juz uru-
chomita, jezeli jest to stosowne ze wzgledu na sytuacje gospodarcza, z uwzglednieniem potrzeby zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

4. Po uplywie okresu, na jaki zostaly uruchomione ramy na wypadek stanéw zagrozenia, Srodki wprowadzone zgodnie
z art. 7-13 przestajg mie¢ zastosowanie.

5. Srodki okreslone w art. 7-13 zostajg automatycznie wytaczone w przypadku zakoficzenia stanu zagrozenia zdrowia
publicznego zgodnie z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Artykut 5

Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych

1. W przypadku uruchomienia przez Radg jednego lub kilku $rodkow okreslonych w art. 7-13 zgodnie z art. 3, ustana-
wia si¢ Radg ds. Kryzyséw Zdrowotnych, ktora ma zapewni¢ koordynacj¢ dziatan Rady, Komisji, odpowiednich organdw,
urzedow i agencji Unii oraz pafistw czlonkowskich, aby zagwarantowa¢ zaopatrzenie w medyczne $rodki przeciwdzialania
istotne podczas kryzysu i dostgp do nich.

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 924).

(") Decyzja Rady 2014/415|UE z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie uzgodnien dotyczgcych zastosowania przez Unig klauzuli solidar-
nosci (Dz.U.L 192z 1.7.2014, s. 53).
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Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych wspiera Komisje i zapewnia jej doradztwo w przygotowywaniu i wdrazaniu $rodkéw,
ktére maja by¢ wprowadzone na podstawie art. 7-13. W tym celu Komisja stale przekazuje Radzie ds. Kryzyséw Zdrowot-
nych informacje na temat planowanych lub wprowadzonych srodkéw.

2. Radads. Kryzysoéw Zdrowotnych przestaje dziala¢ z chwilg wylaczenia lub wygasnigcia wszystkich srodkéw okreslo-
nych w art. 7-13.

3. W sklad Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych wchodzi Komisja oraz po jednym przedstawicielu z kazdego panstwa
czlonkowskiego. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza swojego przedstawiciela i zastepce przedstawiciela. Sekretariat
Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych jest zapewniany przez Komisje.

4. Radzie ds. Kryzysow Zdrowotnych wspdlprzewodniczg Komisja i pafistwo cztonkowskie sprawujace rotacyjna pre-
zydencj¢ w Radzie.

Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych zapewnia udzial wszystkich odpowiednich instytucji, organéw i jednostek organizacyj-
nych Unii, w tym Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
oraz Komitetu Doradczego ds. Standw Zagrozenia Zdrowia Publicznego, w charakterze obserwatoréw. Rada ds. Kryzyséw
Zdrowotnych zaprasza w charakterze obserwatoréw przedstawiciela Parlamentu Europejskiego oraz przedstawiciela Komi-
tetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia z paristwa cztonkowskiego, a takze, w stosownych przypadkach i zgodnie ze swoim regu-
laminem, przedstawiciela Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

5. Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych zapewnia koordynacje i wymiane informacji ze strukturami ustanowionymi na
mocy:

a) rozporzadzenia (UE) 2022123, podczas trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego, w odniesieniu do produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych;

b) rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (') podczas trwania stanu zagrozenia zdrowia
publicznego;

¢) rozporzadzenia (UE) 20222371, w szczeg6lnosci z Komitetem ds. Bezpieczefistwa Zdrowia i Komitetem Doradczym
ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego;

d) decyzjinr 1313/2013/UE, a w szczegdlnosci z Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego w celu wypelnienia luk
operacyjnych w dostepie do medycznych Srodkéw przeciwdziatania i surowcéw istotnych podczas kryzysu oraz zapew-
nienia, w razie potrzeby, realizacji odpowiednich zadan w zakresie monitorowania na miejscu i koordynacji.

6.  Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych zapewnia wymiang informacji z IPCR.

7. Wspdlprzewodniczacy Rady ds. Kryzys6w Zdrowotnych mogg zapraszaé ekspertéw posiadajacych okreslong wiedzg
fachowa do udzialu w charakterze obserwatoréw w pracach Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych lub podgrup na zasadzie
doraznej, w odniesieniu do kwestii ujetych w porzadku obrad. Takimi ekspertami moga by¢: przedstawiciele organdw,
urzedéw i agencji unijnych, przedstawiciele organéw krajowych, facznie z centralnymi jednostkami zakupujacymi oraz
organizacjami lub stowarzyszeniami $wiadczacymi opieke zdrowotna, przedstawiciele organizacji migdzynarodowych,
takich jak WHO, Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) i Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (WOAH) oraz eksperci z sektora prywatnego, jak réwniez innych zainteresowanych stron.

8.  Radads. Kryzyséw Zdrowotnych zbiera si¢ w kazdym przypadku, gdy wymaga tego sytuacja, na wniosek Komisji lub
panstwa czlonkowskiego.

9. W trakcie przygotowywania i wdrazania $rodkéw okreslonych w art. 7-13 Komisja dziata w $cistej koordynacji
z Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych. W szczeg6lnosci Komisja konsultuje si¢ z Radg ds. Kryzyséw Zdrowotnych w odpo-
wiednim czasie, w miar¢ mozliwosci przed podjeciem dzialaf, i w jak najwigkszym stopniu uwzglednia wyniki obrad
w ramach Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych. Komisja sklada Radzie ds. Kryzyséw Zdrowotnych sprawozdanie z podjetych
dziatan.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).
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10.  Radads. Kryzyséw Zdrowotnych moze wydawac opinie na wniosek Komisji lub z wlasnej inicjatywy. W przypadku
gdy Komisja nie zastosuje si¢ do opinii Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych, przedstawia Radzie ds. Kryzyséw Zdrowotnych
uzasadnienie swojego dzialania, bez uszczerbku dla przystugujacego Komisji prawa inicjatywy.

11. W miare mozliwosci Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych podejmuje decyzje w drodze konsensusu. Jezeli nie mozna
osiaggna¢ konsensusu, Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych podejmuje decyzje wigkszoscig dwodch trzecich gloséw przedstawi-
cieli pafistw cztonkowskich. Kazde pafistwo czlonkowskie ma jeden glos.

Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny na podstawie wniosku przedtozonego przez
Komisje. Regulamin wewnetrzny okresla, kiedy obserwatorzy sa, a kiedy nie s zapraszani do udzialu w obradach Rady ds.
Kryzyséw Zdrowotnych, oraz w jaki sposob nalezy zarzadzaé potencjalnymi konfliktami intereséw.

12. W celu wsparcia Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych w jej pracach Komisja moze z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych tworzy¢ dorazne grupy robocze na potrzeby badania konkretnych kwestii na podstawie
zadan, o ktérych mowa w ust. 1. Obrady grup roboczych odbywaja si¢ zgodnie z zasadami okre$lonymi w ust. 11. Pafistwa
cztonkowskie wyznaczajg ekspertéw do grup roboczych.

13.  Komisja zapewnia przejrzysto$¢ i zapewnia wszystkim przedstawicielom panstw cztonkowskich réwny dostep do
informacji, tak by proces decyzyjny odzwierciedlal sytuacje i potrzeby wszystkich panstw cztonkowskich.

Artykut 6

Deklaracja intereséw
1. Czlonkowie Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych zobowiazujg si¢ dziata¢ w interesie publicznym.

2. Czlonkowie Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych, jak rowniez obserwatorzy i eksperci zewnetrzni uczestniczacy w posie-
dzeniach skladajg deklaracje dotyczacg swojego zaangazowania oraz deklaracje intereséw, wskazujgc brak jakichkolwiek
interesow, ktore moglyby zostal uznane za naruszajace ich niezalezno$¢, albo tez wszelkie bezposrednie lub posrednie
interesy, ktore moglyby zosta¢ uznane za naruszajace ich niezalezno$¢. Deklaracje te sklada si¢ na piSmie w momencie
ustanowienia Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych oraz na kazdym posiedzeniu, tak by deklarowal wszelkie interesy, ktore
moglyby zosta¢ uznane za naruszajace niezalezno$¢ jej cztonkéw w odniesieniu do jakiegokolwiek punktu porzadku
obrad. W wypadkach zaistnienia intereséw, ktére moglyby zosta¢ uznane za naruszajgce niezalezno$¢ jej czlonkéw
w odniesieniu do jakiegokolwiek punktu porzadku obrad, osoba, ktérej to dotyczy, zostaje wykluczona z odnosnych dys-
kusji i decyzji.

Artykut 7

Mechanizm monitorowania medycznych $srodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu

1. W przypadku uruchomienia tego $rodka Komisja, po zasiggnieciu opinii Rady ds. Kryzysoéw Zdrowotnych, sporzadza
i regularnie aktualizuje, w drodze aktéw wykonawczych, wykaz medycznych $rodkéw przeciwdziatania i surowcow istot-
nych podczas kryzysu oraz szablon stuzacy do monitorowania ich podazy i popytu na nie, wlacznie z moca produkcyjna,
zapasami, ewentualnymi aspektami krytycznymi lub ryzykiem zaklécen dotyczacych lancuchéw dostaw i umow zakupu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2, oraz, w przypadku
nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby, zgodnie z procedura dotyczaca aktéw wykonawczych majacych
natychmiastowe zastosowanie, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

2. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje krétkg liste okreslonych medycznych $rodkéw przeciwdziatania i surow-
coéw istotnych podczas kryzysu do celow przygotowania srodkéw, ktdre maja zostaé wprowadzone zgodnie z niniejszym
artykulem oraz art. 8-13, z uwzglednieniem informacji uzyskanych na podstawie:
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a) rozporzadzenia (UE) 2022/123, w szczegdlnosci jego art. 3-14 i 21-30, dotyczacych monitorowania i ograniczania
niedoboréw produktéw leczniczych i wyrobow medycznych znajdujacych si¢ odpowiednio w wykazie lekéw o krytycz-
nym znaczeniu oraz w wykazie wyrob6w medycznych o krytycznym znaczeniu;

b) rozporzadzenia (WE) nr 851/2004, w szczegdlnosci jego art. 3 ust. 2 lit. f), dotyczacych dostgpnych danych dotycza-
cych zdolnosci stuzb opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich niezbednych do zarzadzania zagrozeniami zwigzanymi
z chorobami zakaznymi i reagowania na nie.

3. Bez uszczerbku dla intereséw bezpieczefistwa narodowego panistwa czlonkowskie, w stosownych przypadkach, przeka-
zujg Komisji dodatkowe informacje, ktére nie zostaly jeszcze zgromadzone przez agencje Unii, w oparciu o szablon, o ktérym
mowa w ust. 1.

4. Bez uszczerbku dla intereséw bezpieczenistwa narodowego i ochrony poufnych informacji handlowych wynikajacych
z umé6w zawartych przez panstwa cztonkowskie, w przypadku gdy dane pafistwo cztonkowskie zamierza przyja¢ na szcze-
blu krajowym $rodki dotyczace zamawiania, zakupu lub wytwarzania medycznych $rodkéw przeciwdzialania lub surow-
cow istotnych podczas kryzysu, wymienionych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, moze poinformowa¢ o tym Rade ds.
Kryzyséw Zdrowotnych w odpowiednim czasie.

5. Na wniosek Komisji, w tym w imieniu Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych, EMA przekazuje jej informacje odnoszace
si¢ do monitorowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, w tym informacje dotyczace popytu na te produkty
i wyroby oraz ich podazy, zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. ¢) i d) oraz art. 25 ust. 2 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (UE) 2022/123.

6.  Komisja gromadzi dodatkowe informacje, ktére nie zostaly jeszcze zgromadzone przez agencje Unii, za poSrednic-
twem zabezpieczonego systemu informatycznego i monitoruje, w oparciu o szablon, o ktérym mowa ust. 1 wszystkie
odnosne informacje dotyczace podazy medycznych srodkéw przeciwdzialania i surowcéw istotnych podczas kryzysu oraz
popytu na nie w obrebie Unii i poza nig. Komisja zapewnia interoperacyjno$¢ systemu informatycznego z elektronicznymi
systemami monitorowania i sprawozdawczosci opracowanymi przez EMA na podstawie art. 9 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) 2022/123.

7. Komisja regularnie przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie informacje na temat wynikéw monitorowania
medycznych $rodkéw przeciwdzialania i surowcéw istotnych podczas kryzysu.

Komisja udostepnia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie oraz Radzie ds. Kryzyséw Zdrowotnych modele i prognozy
dotyczace potrzeb w zakresie medycznych Srodkéw przeciwdziatania i surowcéw istotnych podczas kryzysu, w stosownych
przypadkach korzystajac ze wsparcia odpowiednich agencji unijnych.

Komisja informuje nastgpnie Rade ds. Kryzyséw Zdrowotnych o monitorowaniu i jego wynikach.

Artykut 8

Zamawianie, zakup i wytwarzanie medycznych Srodkéw przeciwdzialania i surowcéw istotnych podczas
kryzysu

1. W przypadku uruchomienia tego $rodka Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych doradza Komisji w sprawie odpowied-
niego mechanizmu zakupu medycznych Srodkéw przeciwdziatania i surowcéw istotnych podczas kryzysu poprzez uru-
chomienie istniejgcych uméw lub negocjowanie nowych uméw, z wykorzystaniem dostepnych instrumentéw, takich jak
art. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/369; procedura wspdlnego udzielania zaméwien, o ktorej mowa w art. 12 rozporzadze-
nia (UE) 2022/2371, lub europejskie partnerstwa innowacyjne, ustanowione rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2021/695 (*).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace program ramowy w zakre-
sie badan naukowych i innowacji ,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujgce w tym programie
oraz uchylajgce rozporzadzenia (UE) nr 12902013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U.L 170z 12.5.2021, 5. 1).
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Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych doradza Komisji w szczeg6lno$ci w sprawie potrzeby stosowania trybu zakupow, w kté-
rym Komisja dziala jako centralna jednostka zakupujaca w imieniu panstw cztonkowskich, w powiazaniu z innymi dostep-
nymi instrumentami lub na zasadzie autonomicznego trybu udzielania zaméwien.

2. W stosownych przypadkach pafistwa cztonkowskie mogg upowazni¢ Komisje do dzialania jako centralna jednostka
zakupujaca w celu zamawiania w ich imieniu medycznych $rodkéw przeciwdzialania i surowcéw istotnych podczas kry-
zysu, na warunkach okreslonych w niniejszym artykule.

Pafistwa czlonkowskie moga uczestniczy¢ w procedurze udzielania zaméwien, w tym za posrednictwem mechanizméw
opt-out, a w odpowiednio uzasadnionych przypadkach za posrednictwem mechanizméw opt-in.

Komisja w $cistej koordynacji z Radg ds. Kryzyséw Zdrowotnych sporzadza wniosek dotyczacy umowy ramowej, ktéra ma
zosta¢ podpisana przez pafistwa cztonkowskie, ktére pragng by¢ reprezentowane przez Komisje (zwane dalej ,uczestniczg-
cymi panstwami cztonkowskimi”), dzialajaca jako centralna jednostka zakupujaca w odniesieniu do medycznych $rodkéw
przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu.

3. Umowa ramowa, o ktdrej mowa w ust. 2, zawiera przepisy proceduralne dotyczace wszczynania i przygotowywania
okreslonych w niniejszym artykule procedur udzielania zaméwien, praktyczne ustalenia swobodnego uczestnictwa panstw
cztonkowskich, w tym warunki i ramy czasowe mozliwego stosowania mechanizmow opt-in i opt-out przez pafistwa czton-
kowskie, a takze praktyczne ustalenia zaangazowania uczestniczacych panstw cztonkowskich w calym procesie udzielania
zamé6wien oraz procedury przydzialu zaméwionych medycznych $rodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu.

4. Przy wsparciu Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych Komisja przeprowadza procedury udzielania zaméwien i w imieniu
uczestniczgcych panstw czlonkowskich zawiera z podmiotami gospodarczymi wynikajace z tych procedur umowy zgodnie
z rozporzadzeniem (UE, Euratom) 2018/1046.

Komisja regularnie informuje Rade ds. Kryzyséw Zdrowotnych o postepach w procedurze udzielania zaméwieni oraz
w zakresie merytorycznym negocjacji. Komisja w jak najwigkszym stopniu uwzglednia porady Rady ds. Kryzyséw Zdro-
wotnych oraz rzeczywiste potrzeby panstw czlonkowskich. W szczegélnosci Komisja rozwaza wszczynanie negocjacji
tylko wtedy, gdy wystarczajaca liczba panstw czlonkowskich wyrazita swoje poparcie.

5. Wszystkie uczestniczace pafistwa czlonkowskie sg wlgczone w proces udzielania zaméwien. W tym celu Komisja
zaprasza uczestniczace panstwa czlonkowskie do wyznaczenia przedstawicieli, ktérzy wezma udzial w przygotowaniu
procedur udzielania zaméwien, jak réwniez w negocjacjach uméw zakupu. Przedstawiciele uczestniczacych panstw czlon-
kowskich majg status ekspertéw zaangazowanych w proces udzielania zaméwien, zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Eura-
tom) 2018/1046.

W przypadku gdy Komisja zamierza zawrze¢ umowe zawierajaca zobowigzanie do nabycia medycznych $rodkéw przeciw-
dzialania istotnych podczas kryzysu, informuje ona uczestniczgce panstwa czlonkowskie o takim zamiarze i o szczegé6to-
wych warunkach. Uczestniczace pafistwa czlonkowskie maja mozliwo$¢ wyrazenia swoich uwag do projektéw umoéw,
ktére to uwagi Komisja bierze pod uwage. Jezeli stosowany jest mechanizm opt-out, uczestniczace panstwa cztonkowskie
maja przez co najmniej pie¢ dni prawo do zastosowania tego mechanizmu.

6.  Zamoéwien, o ktorych mowa w ust. 2, udziela Komisja zgodnie z zasadami okre§lonymi w rozporzadzeniu (UE, Eura-
tom) 2018/1046 w odniesieniu do jej wlasnych zaméwien. Jezeli jest to nalezycie uzasadnione wyjatkowo pilnym charakte-
rem kryzysu zdrowotnego lub gdy jest to absolutnie konieczne celem dostosowania si¢ do nieprzewidzianych okolicznosci
zachodzacych w stanie zagrozenia zdrowia publicznego, mozna zastosowa¢ nastepujgce uproszczenia procedur udzielania
zamowien:

a) na zasadzie odstepstwa od art. 137 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046, mozliwos¢ przedstawienia, po podpisa-
niu umowy, dowodu lub dowodéw dotyczacych kryteriow wykluczenia i kwalifikacji, pod warunkiem ze przed udziele-
niem zaméwienia przedtozono o$wiadczenie w tym zakresie;

b) na zasadzie odstepstwa od art. 172 ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 Komisja moze dokonaé w umowie
modyfikacji potrzebnych do dostosowania jej do ewolugji stanu zagrozenia zdrowia publicznego;
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¢) na zasadzie odstgpstwa od art. 165 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046, mozliwo$¢ dodania, po podpisaniu
umowy, instytucji zamawiajacych, ktére nie zostaly wymienione w dokumentach zaméwienia;

d) na zasadzie odstepstwa od art. 172 ust. 1 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 instytucje zamawiajace maja
prawo wystapi¢ o dostarczanie towaréw lub ustug, poczawszy od dnia, w ktérym wyslane zostaly projekty uméw,
ktére wynikaja z zaméwient udzielonych do celéw niniejszego rozporzadzenia, ktéry nie moze nastgpi¢ pdzniej niz
24 godziny od momentu udzielenia zaméwienia.

7. Zgodnie z umowg ramowg, o ktérej mowa w ust. 2, Komisja moze, w imieniu uczestniczgcych parnistw czlonkow-
skich i zgodnie z ich potrzebami, zawiera¢ z podmiotami gospodarczymi, w tym z indywidualnymi producentami medycz-
nych $rodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu. Takie umowy moga zawiera¢ mechanizm przedplaty za pro-
dukgcje lub opracowanie takich Srodkéw przeciwdziatania w zamian za prawo do wynikéw — i ponosi¢ odpowiedzialnosé
za zawarcie takich umoéw.

W celu zawarcia, w imieniu wszystkich uczestniczacych panstw cztonkowskich, uméw zakupu z podmiotami gospodar-
czymi, przedstawiciele Komisji lub eksperci mianowani przez Komisj¢ moga we wspdlpracy z odpowiednimi organami
krajowymi przeprowadzaé wizyty na miejscu w zakladach produkcyjnych wytwarzajacych medyczne $rodki przeciwdziata-
nia istotne podczas kryzysu.

8. Komisja ma mozliwos§¢ uruchamiania obiektow sieci ,zawsze gotowych” zdolnosci produkcyjnych potrzeby produk-
¢ji szczepionek i lekéw (EU FAB) i ponosi odpowiedzialno$¢ za ich uruchomienie w celu udostgpnienia bedacych w dyspo-
zycji mocy produkcyjnych na wypadek znacznego wzrostu zapotrzebowania, aby zapewni¢ zaopatrzenie w medyczne
$rodki przeciwdzialania i surowce istotne podczas kryzysu odpowiadajagce uzgodnionym ilo$ciom i zgodne z harmonogra-
mem uméw EU FAB. Komisja przeprowadza specjalne procedury udzielania zaméwieri publicznych dla tych uzgodnionych
ilosci medycznych $rodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu.

9. W przypadku gdy Komisja zapewnia finansowanie produkgji lub opracowania medycznych srodkéw przeciwdziala-
nia istotnych podczas kryzysu, Komisja ma prawo wymaga¢ udzielenia licencji, na sprawiedliwych i rozsagdnych warun-
kach, zwigzanych z prawami wlasnosci intelektualnej i wiedza ekspercka odnoszacymi si¢ do takich $rodkéw przeciwdzia-
fania, jezeli dany podmiot gospodarczy zaniecha dzialan na rzecz opracowania $rodkéw lub nie jest w stanie zapewnic ich
wystarczajacej i terminowej realizacji zgodnie z warunkami zawartej umowy. Dodatkowe warunki i procedury zwigzane
z wykonaniem tego prawa mozna okresli¢ w szczegblowych umowach z podmiotami gospodarczymi.

10.  Odpowiedzialno$¢ za wdrozenie i wykorzystanie medycznych $rodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu
pozostaje w gestii uczestniczgcych panstw cztonkowskich. W przypadkach gdy wynegocjowane kwoty przekraczajg popyt,
Komisja na wniosek zainteresowanych panstw cztonkowskich opracowuje mechanizm realokacji, odsprzedazy i darowizny.

11.  Komisja zapewnia réwne traktowanie uczestniczacych panstw cztonkowskich podczas przeprowadzania procedur
udzielania zamowien i wdrazania wynikajacych z nich uméw.

Artykut 9

Aspekty badan naukowych i innowacji nadzwyczajnych planéw gotowosci i reagowania oraz wykorzystanie
sieci badan klinicznych i platform wymiany danych

1. W przypadku uruchomienia tego Srodka Komisja i panstwa cztonkowskie, po zasiggnieciu opinii Rady ds. Kryzyséw
Zdrowotnych, uruchamiaja aspekty dotyczace badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych okreslone
w unijnym planie zapobiegania, gotowosci i reagowania, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (UE) 2022/2371.

2. Komisja wspiera dostep do odpowiednich danych z badan klinicznych, lecz réwniez do danych rzeczywistych.
W miare mozliwosci Komisja wykorzystuje istniejace inicjatywy badawcze w zakresie gotowosci, takie jak ogdlnounijne
i migdzynarodowe sieci badan klinicznych, a takze badania obserwacyjne, w tym strategiczne kohorty, wspierane przez
platformy cyfrowe i infrastrukture cyfrows, takie jak obliczenia wielkiej skali umozliwiajace otwartg wymiang mozliwych
do znalezienia, dostgpnych, interoperacyjnych i nadajacych si¢ do ponownego wykorzystania danych (tzw. danych FAIR),
jak réwniez dzialania wlasciwych organéw krajowych wspierajace dostepnos¢ i dostep do danych, w tym danych dotyczg-
cych zdrowia zgodnie z art. 15.
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3. Inicjujac dzialania w zakresie badan klinicznych, Komisja wlacza w nie grupe zadaniows ds. stanéw zagrozenia usta-
nowiong w ramach EMA na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123, a takze istniejace sieci, takie jak Europejska Sie¢ Infras-
truktur Badan Klinicznych, jednoczesnie zapewniajac zgodnos¢ z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 (") oraz koordynacj¢ z ECDC.

4. Udzial i wklad Unii oraz panstw czlonkowskich, w aspekty dotyczace badan naukowych i innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych okreslone w unijnym planie zapobiegania, gotowosci i reagowania musi by¢ zgodny z zasadami i procedu-
rami poszczeg6lnych programéw ujetych w wieloletnich ramach finansowych.

Artykut 10

Wykaz dotyczacy produkgji i zakladéw produkcyjnych medycznych $rodkéw przeciwdzialania istotnych
podczas kryzysu

1. W przypadku uruchomienia tego Srodka Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych sporzadzic i regularnie aktu-
alizowa¢ wykaz dotyczacy produkeji i zakladéw produkeyjnych medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas
kryzysu oraz szablon stuzgcy do monitorowania mocy produkcyjnej i zapasow.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2, oraz, w przypadku
nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby, zgodnie z procedura dotyczacg aktéw wykonawczych majacych
natychmiastowe zastosowanie, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

2. Korzystajac z szablonu, o ktérym mowa w ust. 1 Komisja moze zwrécic si¢ do producentéw medycznych $rodkow
przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu o poinformowanie Komisji w ciggu pieciu dni o rzeczywistej catkowitej mocy
produkcyjnej i ewentualnych istniejacych zapasach medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu i ich
skfadnikéw w unijnych zakladach produkcyjnych tych producentéw i w zaktadach w panistwach trzecich, ktére producenci
ci prowadza, z ktérymi zawarli umowy lub w ktorych si¢ zaopatruja, przy pelnym poszanowaniu tajemnicy przedsigbior-
stwa i tajemnicy handlowej. Komisja moze réwniez zwréci¢ si¢ do tych producentéw o przekazanie jej harmonogramu
przewidywanej produkcji w ciagu kolejnych trzech miesigcy w odniesieniu do kazdego unijnego zakladu produkcyjnego.

3. Na wniosek Komisji kazdy producent medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu informuje
Komisj¢ w terminie nieprzekraczajacym pigciu dni o prowadzonym przez siebie unijnym zakladzie produkcyjnym medycz-
nych $rodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu, w tym o jego mocy produkcyjnej w odniesieniu do takich $rod-
kéw, za pomoca regularnych aktualizacji. W odniesieniu do produktéw leczniczych informacje te obejmuja zaklady powia-
zane zaréwno z produktami finalnymi, jak i z substancjami czynnymi.

4. Komisja regularnie informuje Parlament Europejski i Rad¢ o produkcji medycznych $rodkéw przeciwdzialania istot-
nych podczas kryzysu i o spodziewanym poziomie produkeji w Unii oraz o dostawach z zakladéw w paristwach trzecich
zaréwno produktéw gotowych, jak i produktéw posrednich lub innych skladnikéw, a takze o mocach produkceyjnych unij-
nych zaktadéw produkeyjnych i zaktadéw w panstwach trzecich w zakresie medycznych $Srodkéw przeciwdzialania istot-
nych podczas kryzysu, zapewniajgc producentom odpowiednig ochrone szczegélnie chronionych informacji handlowych.

Artykut 11

Wykaz surowcéw, materialéw eksploatacyjnych, wyrobéw medycznych, osprzetu i infrastruktury istotnych
podczas kryzysu

W przypadku uruchomienia tego $rodka Komisja rozszerza wykaz i szablon przewidziane w art. 10 o surowce, materialy
eksploatacyjne, wyroby medyczne, osprzet i infrastrukture istotne podczas kryzysu, jezeli uzna, ze istnieje ryzyko brakéw
W zaopatrzeniu w surowce, materialy eksploatacyjne, wyroby medyczne i osprzet istotne podczas kryzysu lub ryzyko
jakichkolwiek probleméw zwigzanych z infrastrukturg.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).



6.12.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 314[77

Artykut 12

Srodki majace na celu zapewnienie dostepnosci medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas
kryzysu i zaopatrzenia w te Srodki

1. W przypadku uruchomienia tego Srodka Komisja — jezeli uzna, ze istnieje ryzyko niedoboréw w zakresie surowcow,
materialéw eksploatacyjnych, wyrobéw medycznych i innych, osprzetu i infrastruktury istotnych podczas kryzysu — moze
wdrozy¢, tak szybko jak to mozliwe, w porozumieniu z zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi i po konsultacji
z zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi okre$lone Srodki w celu zapewnienia skutecznej reorganizacji fancuchéw
dostaw i linii produkcyjnych oraz wykorzystuje istniejace zapasy do jak najszybszego zwiekszenia dostepnosci medycznych
srodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu i do zaopatrzenia w te Srodki.

2. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, moga obejmowac w szczegélnosci:

a) ulatwienie zwigkszenia lub ponowne wykorzystanie istniejgcych — badZ utworzenia nowych — mocy produkeyjnych
w zakresie medycznych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu;

b) ulatwienie zwigkszenia istniejacych — lub utworzenia nowych — zdolnosci zwigzanych z dzialalnoscia majaca na celu
wspieranie produkcji i wprowadzania do obrotu medycznych Srodkéw przeciwdzialania istotnych podczas kryzysu
oraz wprowadzanie Srodkoéw zapewniajacych elastyczno$¢ regulacyjna, przy poszanowaniu zadan EMA i krajowych
organdéw ds. lekéw w zakresie oceny produktéw leczniczych i nadzoru nad nimi;

¢) realizacje inicjatyw w zakresie zaméwien, rezerwacje zapasoéw i zdolnosci produkeyjnych w celu koordynacji podejsé
oraz zapewnienie dostaw, ustug i zasobow o krytycznym znaczeniu dla produkcji medycznych srodkéw przeciwdziala-
nia istotnych podczas kryzysu;

d) ulatwienie wspélpracy odpowiednich przedsig¢biorstw w ramach wspdlnych staran branzowych na rzecz zapewnienia
dostepnosci medycznych srodkéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu i zaopatrzenia w te $rodki; oraz

e) ulatwienie udzielania licencji zwiazanych z wlasnoscia intelektualng i wiedzg ekspercka odnoszacych si¢ do medycz-
nych $rodkéw przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu.

3. Komisja moze w odpowiednim czasie oferowa¢ mechanizmy zachet finansowych niezbedne do zapewnienia szyb-
kiego wdrozenia Srodkéw, o ktérych mowa w ust. 2.

Artykut 13
Finansowanie w sytuacjach nadzwyczajnych

W przypadku uruchomienia tego $rodka i spelnienia wymog6w okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2016/369, uruchamia
si¢ wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych na podstawie tego rozporzadzenia w celu sfinansowania wydatkéw niezbednych
do przeciwdzialania stanowi zagrozenia zdrowia publicznego.

Artykut 14

Procedura komitetowa

1.  Komisje wspomaga Komitet Wykonawczy ds. Kryzyséw Zdrowotnych. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda Zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczeg6lnie pilnej potrzeby dotyczacej stanu zagrozenia zdrowia publicznego
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedur, o ktérej mowa w art. 8
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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Artykut 15
Ochrona danych osobowych

1.  Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla obowiazkéw panistw czlonkowskich dotyczacych przetwa-
rzania przez nie danych osobowych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679 i dyrektywy 2002/58/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (**) lub dla obowigzkéw Komisji i, w stosownych przypadkach, innych instytucji, organéw i jednostek
organizacyjnych Unii dotyczacych przetwarzania przez nie danych osobowych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2018/1725, przy wypehianiu ich obowiazkéw.

2. Dane osobowe nie s przetwarzane ani przekazywane, z wyjatkiem przypadkow, gdy jest to $cisle konieczne do
celéw niniejszego rozporzadzenia. W takich przypadkach stosuje si¢ odpowiednio warunki rozporzadzen (UE) 2016/679
i (UE) 2018/1725.

3. Jezeli przetwarzanie danych osobowych nie jest $cisle konieczne do wdrozenia mechanizméw ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu, dane osobowe zostajg zanonimizowane w taki sposéb, aby nie mozna byto zidentyfikowa¢
podmiotu danych.

4. Komisja, w drodze aktu wykonawczego, przyjmuje szczegdlowe przepisy w celu zapewnienia pelnego przestrzegania
wymogow przewidzianych w prawodawstwie Unii dotyczacym roli podmiotéw zaangazowanych w gromadzenie i przetwa-
rzanie danych osobowych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.

Artykut 16
Przeglad

Najp6zniej do 2024 r. Komisja dokonuje przegladu niniejszego rozporzadzenia i przedklada Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie dotyczace gtéwnych ustalen z tego przegladu. Przeglad ten obejmuje oceng pracy Urzedu ds. Goto-
wosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) podjetej na podstawie ustanowionych niniejszym rozporzadze-
niem ram na wypadek stanéw zagrozenia oraz zwigzku tej pracy z dzialaniami HERA w zakresie gotowosci [z uwzglednie-
niem oceny, o ktérej mowa w art. 29 ust. 1. Przeglad ten obejmuje takze ocen¢ w odniesieniu do potrzeby ustanowienia
HERA jako odr¢bnego podmiotu z uwzglednieniem odpowiednich agencji lub organéw dzialajacych w dziedzinie kryzy-
sow zdrowotnych. Przeprowadza si¢ konsultacje z pafistwami cztonkowskimi, a ich opinie i zalecenia dotyczace wdrazania
ram na wypadek stanow zagrozenia znajduja odzwierciedlenie w sprawozdaniu koncowym. W stosownych przypadkach
Komisja przedstawia wnioski oparte na tym sprawozdaniu w celu zmiany niniejszego rozporzadzenia lub przedstawienia
dalszych wnioskéw.

Artykut 17
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 24 pazdziernika 2022 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgca
A. HUBACKOVA

() Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca przetwarzania danych osobowych
i ochrony prywatnosSci w sektorze acznosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i lacznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201
2 31.7.2002, s. 37).
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