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' Cypryjska prezydencja w Radzie UE
osiagneta wstepne porozumienie z Parlamentem Europejskim w sprawie
nowego rozporzadzenia, ktére ma na celu wzmocnienie odpornosci UE w
radzeniu sobie z ciggtymi wyzwaniami w zakresie bezpieczenstwa dostaw
lekéw krytycznych w Europie.

Rozporzadzenie o lekach krytycznych (CMA) ma na celu rozwiazanie
problemu niedoborow lekéw krytycznych, takich jak antybiotyki, insulina i
leki przeciwbdlowe, poprzez poprawe bezpieczenstwa dostaw i
dostepnosci lekow krytycznych oraz lekéw bedgcych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania w UE. Nowe przepisy maja na celu dywersyfikacje tancuchéw
dostaw lekow krytycznych, utatwienie krajom UE taczenia sit w celu
pozyskiwania lekéw krytycznych oraz wzmocnienie zdolnosci
produkcyjnych lekéw krytycznych i ich substancji czynnych w UE.

Elementy porozumienia miedzy Rada UE i PE
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Procedury udzielania zamowien publicznych

Jednym z kluczowych celéw Porozumienia o wspoétpracy w zakresie lekéw
krytycznych (CMA) jest wzmocnienie odpornosci tancuchéw dostaw lekéw
krytycznych w UE. W tym celu tymczasowe porozumienie miedzy Rada a
Parlamentem nakfada na instytucje zamawiajgce obowigzek stosowania wymogoéw
dotyczgcych odpornosci w procedurach udzielania zamdéwien publicznych na leki
krytyczne.

Nowe przepisy maja rowniez na celu zachecenie do produkcji lekow
krytycznych i ich substancji czynnych w UE, zmniejszajac w ten sposdb
zaleznos¢ UE od panstw spoza UE. W tym kontekscie porozumienie miedzy
wspoétprawodawcami zapewnia instytucjom zamawiajacym elastycznos¢ we
wdrazaniu podejscia , preferencji UE”.

Zamowienia publiczne w ramach wspoétpracy

Nowe rozporzadzenie umozliwi panstwom UE tgczenie sit przy zakupie lekéw
krytycznych i lekéw bedgcych przedmiotem wspdlnego zainteresowania,
wzmacniajgc w ten sposéb ich zbiorowa site nacisku

producentéw. Wspoétprawodawcy obnizyli prdg (z dziewieciu do pieciu)
panstw cztonkowskich, ktére musza ztozy¢ wniosek do Komisji o
dokonywanie zakupéw w ich imieniu.

Zabezpieczenia dotyczace zapasow awaryjnych

W swoim pierwotnym wniosku KE dazyta do zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw poprzez zapewnienie, ze wszelkie wymogi dotyczace zapasow
awaryjnych stosowane w jednym panstwie cztonkowskim nie beda miaty
negatywnego wptywu na inne panstwa cztonkowskie ani na rynek
wewnetrzny UE. Wspétprawodawcy podtrzymali ten ambitny cel, stanowigc, ze
wszelkie wymogi dotyczgce zapasow awaryjnych powinny by¢ przejrzyste i zgodne z
zasadami solidarnosci i proporcjonalnosci.

Rada i Parlament wprowadzity réwniez nowe srodki umozliwiajgce panstwom
cztonkowskim wymiane istotnych informacji na temat wymogdw dotyczgcych
zapasow awaryjnych. Ponadto umowa wyjasnia sposéb wykorzystania istniejgcego
dobrowolnego mechanizmu solidarnosci (VSM) w celu zapewnienia wymiany danych
na temat zapasdéw awaryjnych miedzy panstwami cztonkowskimi oraz zapewnienia
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pahstwom srodkéw umozliwiajgcych im, w razie potrzeby, dobrowolne ponowne
przydzielanie kluczowych produktéw medycznych.

Leki sieroce

Zakres obowigzywania nowych przepisow zostat rozszerzony o leki sieroce w
okreslonych kluczowych obszarach, w tym w projektach strategicznych i
zamoéwieniach publicznych realizowanych w ramach wspétpracy. Leki sieroce sg
stosowane w leczeniu choréb zagrazajgcych zyciu lub bardzo powaznych, ktére
dotykajg nie wiecej niz 5 na 10 000 oséb w UE. (red. : to leki, ktérych koszt
opracowania i wprowadzenia na rynek nie zwrdcitby sie z przewidywanej sprzedazy.
W zwigzku z czym producenci bez odpowiednich zachet nie podejmowaliby sie
produkcji takich lekéw).

Co dalej?

Porozumienie tymczasowe bedzie musiato zostac teraz zatwierdzone przez Rade i
Parlament. Nastepnie zostanie ono formalnie przyjete przez obie instytucje po
weryfikacji prawno-jezykowej.

Zrédto (ang.): tutaj.
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