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ZAYLACZNIK 1: Ocena ustalania priorytetow w odniesieniu do zagrozen zdrowia
w zakresie medycznych srodkow przeciwdzialania z 2025 r.

Celem przeprowadzonej przez Komisje w 2025 r. oceny ustalania priorytetow w
odniesieniu do zagrozen zdrowia w zakresie medycznych srodkow przeciwdziatania jest
zidentyfikowanie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, ktére wymagaja
ukierunkowanych dzialan na poziomie UE, aby poprawi¢ dostep do medycznych
srodkéw przeciwdzialania 1 ich dostgpnos¢, a takze wspiera¢ badania i rozwdj, udzielanie
zamoOwien, gromadzenie zapasow i dystrybucje.

Proces ustalania priorytetow w zakresie zagrozen, po jego skonsolidowaniu i
uwzglednieniu informacji zwrotnych od zainteresowanych stron, odegra kluczowa rolg w
okreslaniu priorytetow przysztych dziatan UE dotyczacych medycznych $rodkow
przeciwdziatania. W ocenie ustalania priorytetow w odniesieniu do zagrozen zdrowia z
2025 r. przedstawiono przeglad najistotniejszych zagrozen zdrowia i1 powigzanych
medycznych $rodkow przeciwdziatania, w oparciu o obecng wiedze¢ og6lng i fachowa.
Opierajac si¢ na poprzednich ocenach, ktéore opracowano w S$cislej wspolpracy z
Zarzagdem Urzgdu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA),
Forum Doradczym HERA, stuzbami Komisji 1 agencjami UE, ocena ta stanowi podstawe
do zrozumienia zagrozen zwigzanych ze zdrowiem publicznym i okreslenia potrzeb w
zakresie medycznych srodkow przeciwdziatania.

Ustalanie priorytetow w odniesieniu do zagrozen to dynamiczny, konsultacyjny oraz
iteracyjny proces, ktory stale si¢ zmienia. Ocena ta stuzy jako podstawa dziatan
informacyjnych i zaangazowania kluczowych zainteresowanych stron, w tym panstw
cztonkowskich, innych instytucji UE oraz $rodowisk naukowych i zawodowych
zwigzanych z medycznymi $rodkami przeciwdzialania. Utatwi to skoordynowang i1
skuteczng reakcj¢ na pojawiajace si¢ zagrozenia. W oparciu o te informacje Komisja
planuje opublikowac te ocen¢ pod koniec 2025 r. jako dokument roboczy stuzb Komisji 1
zaktualizowac¢ ja najpozniej do 2027 r.

W ocenie ustalania priorytetéw w odniesieniu do zagrozen zdrowia w zakresie
medycznych $srodkoéw przeciwdzialania z 2025 r. okreslono cztery gtowne kategorie
zagrozen, ktorym mozna zaradzi¢ za pomocg medycznych §rodkdw przeciwdzialania:

e wirusy ukladu oddechowego lub wirusy przenoszone przez kontakt o
potencjale pandemicznym — wysoce zarazliwe wirusy, ktore w przesziosci
wywotaty lub ktére mogg wywota¢ ogniska epidemiczne na duzg skalg i na ktore
wplyw ma m.in. utrata bior6znorodnosci;

e wirusy przenoszone przez wektory lub rezerwuary zwierzece, o potencjale
epidemicznym — wirusy, ktorych rozprzestrzenianie si¢ jest przyspieszone ze
wzgledu na zmiang klimatu 1 inne czynniki srodowiskowe 1 ktore uznaje si¢ za
szczegblng kategorie zagrozen ze wzgledu na ich rosngce znaczenie dla Europy —
najszybciej ocieplajgcego si¢ kontynentu na $wiecie;

e oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR) — narastajacy problem o
globalnym zasiggu, ktory zagraza skutecznoS$ci istniejagcych metod leczenia
farmakologicznego 1 zwigksza obcigzenie zwigzane z chorobami zakaZznymi;

o zagrozenia zwiazane z konfliktami zbrojnymi oraz zagrozenia chemiczne,
biologiczne, radiologiczne i jadrowe (CBRJ).



Na podstawie europejskich i $wiatowych dzialan, w tym prac prowadzonych przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Choréb (ECDC) i inne globalne instytucje zdrowia publicznego, w ocenie
nadano priorytet 12 rodzinom wiruséw o potencjale pandemicznym i epidemicznym.
Przeanalizowano w niej rdwniez najnowsze tendencje w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, oceniono pojawiajace si¢ zagrozenia CBRJ oraz zbadano
wplyw zmiany klimatu na rozprzestrzenianie si¢ chordb zakaznych.

1. RODZINY WIRUSOW STANOWIACE ZAGROZENIE EPIDEMICZNE I PANDEMICZNE

W procesie ustalania priorytetéw HERA wzigto pod uwagg istniejace oceny naukowe i
epidemiologiczne, uwzgledniajac globalne 1 unijne ramy, w tym opracowane przez WHO
i ECDC. W zastosowanej metodyce ocenia si¢ potencjal pandemiczny,
prawdopodobienstwo wystapienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii, dostepno$¢ medycznych §rodkow przeciwdziatania oraz wptyw zmiany klimatu na
rozprzestrzenianie si¢ 1 dotkliwo$¢ zagrozen wywotanych przez wirusy.

W ocenie okreslono dwie grupy rodzin wiruséw stanowiace zagrozenie epidemiczne i
pandemiczne, z ktérymi to wirusami mozna walczy¢ za pomocg medycznych $rodkow
przeciwdziatania:

- grupa 1: rodziny wirusow o najwyzszym priorytecie, ktore stanowia
najpowazniejsze 1 najbardziej bezposrednie zagrozenie dla bezpieczenstwa
zdrowotnego w UE 1 na §wiecie;

- grupa 2: rodziny wirusow o wysokim priorytecie, ktoére stanowig powazne, ale
nieco mniej bezposrednie zagrozenie.

1.1. Wirusy ukladu oddechowego lub wirusy przenoszone przez kontakt o
potencjale pandemicznym?

1.1.1.  Grupa I: rodziny wirusow o najwyzszym priorytecie

Coronaviridae, w tym SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-CoV-2, nadal budzg obawy ze
wzgledu na zdolno$¢ do przenoszenia si¢ drogg powietrzna, zdolno$¢ do wywotywania
powaznych chorob, zdolnos¢ do przenoszenia si¢ z cztowieka na cztowieka, stosunkowo
wysoka czestotliwo$¢ mutacji oraz zdolnos¢ do ucieczki immunologicznej, w tym
ograniczong skutecznos$¢ szczepionek i niektoérych §rodkoéw terapeutycznych przeciwko
pojawiajacym si¢ wariantom. Nie ma dopuszczonych szczepionek ani terapii przeciwko
SARS-CoV-1 Ilub MERS-CoV, a ogolna dostgpnos¢ medycznych $rodkow
przeciwdziatania pozostaje zmienna.

Orthomyxoviridae, w tym podtypy grypy A, takie jak H1, H2, H3, H5, H6, H7 i H10,
obejmuja zard6wno wirusy grypy sezonowej, jak i potencjalnie pandemicznej. Wirusy te
budza obawy, poniewaz czegsto mutujg (mutacja punktowa), szybko ulegaja reasortacji
genowej (przesunigcie antygenowe) i w przesztosci wywotywatly globalne pandemie.
Chociaz szczepionki przeciw grypie sezonowej 1 niektorym szczepom grypy

! Chociaz rodziny Coronaviridae i Orthomyxoviridae wyr6zniaja sie w tej kategorii z uwagi na dobrze
udokumentowany potencjal pandemiczny, pozostale rodziny wirusow w tej kategorii wykazuja
zazwyczaj potencjat epidemiczny, a nie pandemiczny, glownie ze wzgledu na réznice w dynamice
przenoszenia.



odzwierzgcej sa dostepne, ich skuteczno$¢ jest ograniczona zmienno$cig antygenowa i
moze nie zapewnia¢ ochrony przed nowymi szczepami pandemicznymi.

Filoviridae, w tym wirusy Ebola i Marburg, stanowia zagrozenie ze wzgledu na zwigzek
z cigzkimi goraczkami krwotocznymi, wysoka $miertelno$¢ oraz mozliwo$¢ wywolania
ognisk epidemicznych na duzg skalg, zwlaszcza w Afryce Subsaharyjskiej. Sporadyczne
przypadki zawleczone wciaz budzg obawy. Mimo ze szczepionki i §rodki terapeutyczne
oparte na przeciwciatach monoklonalnych przeciw wirusowi Ebola-Zair dopuszczono do
obrotu — przy czym nie istnieja szczepionki przeciw wirusowi Ebola-Sudan ani wirusowi
Marburg — nadal wystepuja problemy w zakresie sprawiedliwego dostepu, skalowalnosci
produkcji 1 szybkiego rozmieszczenia, zwlaszcza w miejscach wybuchu ognisk
epidemicznych.

Poxviridae, w tym wirus ospy malpiej (wywotujacy mpox) i wirus ospy prawdziwej
(wywolujacy ospe prawdziwa), nadal budza obawy w kontek$cie bioterroryzmu i
przypadkowego uwolnienia, a takze w zwigzku z mozliwym pojawieniem si¢ nowych,
bardziej zjadliwych szczepow mpox. Istniejace szczepionki zapewniaja czeSciowa
ochrong krzyzowa, a ograniczona dostepno$¢ skutecznych rozwigzan terapeutycznych
pozostaje powaznym wyzwaniem.

1.1.2. grupa 2: rodziny wiruséw o wysokim priorytecie

Paramyxoviridae, w tym wirus Nipah, budza obawy ze wzgledu na wysoka smiertelnos¢
1 potencjal zoonotyczny. Chociaz obecnie wirusy te nie stanowig zagrozenia w UE,
zmiana klimatu i zaklocenia siedlisk zmieniajg wzorce migracji nietoperzy i tworzenia
przez nie siedlisk, zwickszajac prawdopodobienstwo transmisji miedzygatunkowe;.
Obecnie nie sg dostepne zadne dopuszczone szczepionki ani konkretne metody leczenia
farmakologicznego.

Picornaviridae, w tym poliowirusy i enterowirusy D68 i A71, nadal budza obawy ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia ognisk epidemicznych polio typu dzikiego lub
pochodzenia szczepionkowego. Chociaz dostepne sa skuteczne szczepionki przeciwko
polio, nie istnieja dopuszczone metody leczenia farmakologicznego enterowirusow
innych niz polio.

1.2. Wirusy przenoszone przez wektory lub rezerwuary zwierzat, o potencjale
epidemiologicznym

Rodziny wirusow z tej kategorii budza coraz wigksze obawy w Europie, poniewaz
zmiana klimatu 1 zmiany srodowiskowe to bardzo dynamiczne czynniki, ktore sprzyjaja
ich rozprzestrzenianiu si¢. Dzieli si¢ je wedlug tych samych kryteriow na grupy o
najwyzszym 1 wysokim priorytecie w odniesieniu do medycznych S$rodkow
przeciwdziatania.

1.2.1. grupa I: rodziny wirusow o najwyzszym priorytecie

Flaviviridae, w tym wirus dengi, wirus Zachodniego Nilu, wirus kleszczowego zapalenia
mozgu, wirus zottej febry, wirus Zika i wirus japonskiego zapalenia mozgu koni, budza
coraz wigksze obawy ze wzglgedu na przenoszenie przez wektory oraz rosnacy zakres
wystepowania komardw 1 kleszczy, ktory jest spowodowany zmiang klimatu. Chociaz
istniejg szczepionki przeciwko niektérym flawiwirusom, mozliwosci leczenia sa
ograniczone, a w niektorych regionach Europy rosnie liczba przypadkow lokalnych
zakazen.



1.2.2. grupa 2: rodziny wiruséw o wysokim priorytecie

Togaviridae, w tym wirusy chikungunya i wenezuelskiego zapalenia moézgu i rdzenia
koni, stanowig zagrozenie ze wzgledu na zdolno$¢ do wywolywania powaznych chorob i
potencjal szybkiego geograficznego rozprzestrzeniania si¢. Chociaz nowo dopuszczone
szczepionki przeciwko wirusowi chikungunya stanowig istotny postep w leczeniu
infekcji wywotywanych przez te wirusy, w przypadku wiekszosci wiruséw z tej rodziny,
takich jak wirusy wenezuelskiego lub wschodniego zapalenia mdzgu i rdzenia koni,
obecnie brakuje medycznych §rodkoéw przeciwdziatania.

Arenaviridae, w tym mammarenawirusy Lassa, Junin i Lujo, a takze Hantaviridae, w
tym wirusy Hantaan i Sin Nombre, sg patogenami odzwierzgcymi utrzymujacymi si¢ w
rezerwuarach gryzoni. Wywotujg one wirusowe goraczki krwotoczne, a ich potencjat
epidemiczny jest znaczny. Obecnie w UE nie s3 dostgpne zadne dopuszczone
szczepionki ani konkretne metody leczenia farmakologicznego.

Phenuiviridae, w tym wirusy zespolu wysokiej goraczki z matoptytkowoscia i goraczki
doliny Rift, stanowig zagrozenie ze wzgledu na zdolnos¢ do wywotywania powaznych
choréb 1 ognisk epidemicznych na duza skalg. Wirus wywotujacy zespol wysokiej
goraczki z maloptytkowoscia jest przede wszystkim przenoszony przez kleszcze,
natomiast wirus wywolujacy goraczke doliny Rift jest przenoszony przez komary, w
szczegblnosci gatunki Aedes i Culex. Obecnie w UE nie sg dostepne zadne dopuszczone
szczepionki ani konkretne metody leczenia przeciwwirusowego.

Nairoviridae, w tym wirus krymsko-kongijskiej goraczki krwotocznej, budzg coraz
wicksze obawy dotyczace zdrowia publicznego 1 wystepuja juz endemicznie w
niektorych czesSciach Europy Potudniowej i Wschodniej. Wirus krymsko-kongijskiej
goraczki krwotocznej jest przenoszony gtéwnie przez kleszcze Hyalomma, ktdrych
wystepowanie rozszerza si¢ ze wzgledu na zmian¢ klimatu. Obecnie w UE nie sg
dostepne zadne dopuszczone szczepionki ani  konkretne metody leczenia
przeciwwirusowego.



Rysunek 1. Przeglad priorytetowych rodzin wirusowych, w tym czesciowo potilosciowe okreslenie odpowiednich atrybutéw. Informacje opieraja si¢ przede
wszystkim na publicznie dostepnych zrodtach. (Zastrzezenie: niniejszy rysunek stuzy wytgcznie celom informacyjnym i nie stanowi porady prawnej, medycznej

ani zawodowej.)
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2.  OPORNOSC NA SRODKI PRZECIWDROBNOUSTROJOWE

Oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe nadal narasta i1 pozostaje jednym z
najpowazniejszych globalnych zagrozen zdrowia, co ostabia skuteczno$¢ istniejacych metod
leczenia farmakologicznego i zwigksza obcigzenie chorobami zakaznymi poprzez wyzsza
zachorowalno$¢, umieralno$¢ i koszty opieki zdrowotnej. Przewiduje si¢, ze bez podjecia
pilnych dziatan oporno$¢ na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe stanie si¢ do 2050 r. gtowna
przyczyna zgonow na catym S$wiecie, przy czym liczba ofiar $miertelnych moze wynies$¢
rocznie 10 min osob.

W 2021 r. oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe przyczynita si¢ do 4,71 min zgonéw
na calym $wiecie, z czego 1,14 min bylo bezposrednio spowodowanych zakazeniami
wywotanymi lekoopornymi drobnoustrojami. W UE/EOG kazdego roku odnotowuje si¢
ponad 35000 zgonow z powodu zakazen zwigzanych =z opornoscia na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktére w nieproporcjonalnym stopniu dotykaja niemowleta, osoby
starsze 1 osoby majace obnizong odpornos¢. Pandemia COVID-19 nasilita oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, poniewaz zwigkszone stosowanie antybiotykOw ostatniej szansy
doprowadzito do wzrostu zakazen bakteryjnych i grzybiczych opornych na wiele lekéw.

WHO, przy wsparciu HERA, zaktualizowala ustalanie priorytetow w odniesieniu do
patogendéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na poziomie globalnym, w tym (i)
wykaz priorytetowych patogendéw bakteryjnych WHO z 2024 r. oraz (ii) wykaz
priorytetowych patogendw grzybiczych WHO z 2022 r.

W ocenie zwrocono szczegdlng uwage na kluczowe priorytetowe patogeny bakteryjne, w tym
oporne na ryfampicyne Mycobacterium tuberculosis. Podkreslono w niej rowniez, ze
gruzlica oporna na ryfampicyne, gruzlica wielolekooporna i gruzlica wielolekooporna z
poszerzong opornoscia nadal stanowig kluczowe wyzwanie, zwlaszcza w regionach o
wysokim obcigzeniu. Jako gtowne priorytety wskazano rowniez Enterobacterales oporne na
cefalosporyny trzeciej generacji. Co wigcej, dane ECDC z nadzoru dodatkowo podkreslaja
rosngca 1 niepokojaca tendencje w zakresie opornosci w odniesieniu do Enterobacterales
opornych na karbapenemy i Enterococcus faecium opornych na wankomycyne. Ponadto
rosngce wskazniki opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w przypadku N. gonorrhoeae
w UE oraz pojawienie si¢ N. gonorrhoeae o poszerzonej opornosci na leki budza powazne
obawy dotyczace zdrowia publicznego na $wiecie.

Analiza antybiotykow przygotowywanych do wprowadzenia na rynek pokazuje, ze chociaz
w 2023 r. liczba $rodkow przeciwbakteryjnych na etapie rozwoju klinicznego wzrosta, nie jest
ona wystarczajaca, aby zaradzi¢ powaznym zakazeniom i uzupetni¢ antybiotyki, ktore staja
si¢ nieskuteczne ze wzgledu na opornos¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe. Ws§rod
antybiotykéw przygotowywanych obecnie do wprowadzenia na rynek nadal istnieje znaczna
luka w zakresie $Srodkéw przeciwbakteryjnych zwalczajacych bakterie produkujace
metalo-p-laktamazy, podczas gdy enzymy te staja si¢ coraz bardziej powszechne w
patogenach opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Stosowanie bakteriofagow i
przeciwcial monoklonalnych moze w niedalekiej przysztosci stanowié alternatywna wobec
antybiotykow opcje leczenia.

Ponadto nalezy zwroci¢ uwage na grzybicze patogeny priorytetowe, w tym Cryptococcus
neoformans, Candida auris, Aspergillus fumigatus oraz Candida albicans, poniewaz stanowia
rosnace zagrozenie ze wzgledu na wielolekooporno$¢, w szczegdlnosci dla pacjentow o
obnizonej odpornosci.

W sprawozdaniu WHO z 2023 r. dotyczacym lekéw przeciwbakteryjnych przygotowywanych
do wprowadzenia na rynek podkreslono zwrot w kierunku opracowywania lekéw



antybakteryjnych o waskim spektrum dziatania, co prawdopodobnie bedzie wymagato
zwigkszonego stosowania szybkiej diagnostyki, aby zagwarantowac, ze, z tych produktow o
waskim spektrum dziatania beda korzysta¢ wtasciwi pacjenci.

Szczepionki przeciwko zakazeniom wirusowym i bakteryjnym mogg przyczyni¢ si¢ do
ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ zakazen i opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
zapobiegajac koniecznos$ci leczenia takimi $rodkami. Chociaz trwajg prace nad nowymi
szczepionkami, nadal brakuje szczepionek przeciwko patogenom bakteryjnym o wysokim
priorytecie.

Zagrozenie oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe moze zwigkszy¢ nie tylko brak
dostatecznych innowacji, ale rowniez brak dostepnosci niektérych antybiotykéow w UE,
ktory zagraza bezposrednio pacjentom lub utrudnia wtasciwe stosowanie antybiotykoéw, a tym
samym  sprzyja pojawianiu  si¢ 1  rozprzestrzenianiu  opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

W obliczu tego wieloaspektowego i ztozonego zagrozenia potrzebny jest szeroki zakres
medycznych $rodkéw przeciwdziatania, w przypadku ktérych obecng bolaczka jest zarowno
brak innowacji, jak i dostgpu. Wymaga to wieloaspektowego podejscia laczacego interwencje
typu ,,push” 1 ,,pull”, aby zapewni¢ opracowywanie nowych $rodkdéw przeciwbakteryjnych
oraz dostgpnos¢ nowych i starych srodkoéw przeciwbakteryjnych, a takze innych medycznych
srodkow przeciwdziatania. Uzupelieniem tego dziatania sg prace ECDC i inne biezace prace
Komisji, aby wzmocni¢ nadzor nad opornosciag na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i wspierac
zarzadzanie nig oraz odpowiedzialne stosowanie takich srodkow.

3.  ZAGROZENIA ZWIAZANE Z KONFLIKTAMI ZBROJNYMI ORAZ ZAGROZENIA CHEMICZNE,
BIOLOGICZNE, RADIOLOGICZNE 1 JADROWE (CBRJ)

Ocena gotowosci na incydenty chemiczne, biologiczne, radiologiczne i jadrowe (CBRJ)
stanow1 zasadniczy element prac na rzecz zwigkszenia bezpieczenstwa zdrowia publicznego
w UE. Wojna napastnicza Rosji przeciwko Ukrainie i og6lnie bardziej niestabilna sytuacja
geopolityczna zwiekszyly potrzebg gotowosci w tym obszarze.

Ocena zawiera przeglad obecnych zagrozen CBRIJ, a takze obejmuje pojawiajace si¢
zagrozenia 1 medyczne $rodki przeciwdziatania, ktére mozna stosowaé, aby zwalczaé te
zagrozenia. Ocena obejmuje dostepnos¢ medycznych S$rodkow przeciwdzialania w
odniesieniu do wszystkich priorytetowych czynnikow CBRJ, a takze luk 1 dopiero
opracowywanych medycznych $rodkow przeciwdziatania. Jest ona rozwijana w $cistym
porozumieniu z wladzami cywilnymi w panstwach czlonkowskich w ramach procesu
iteracyjnego. Ocena ta zawiera informacje, ktore sg niejawne ze wzgledu na ich wrazliwy
charakter, i nie jest publicznie dostgpna. Zidentyfikowane zagrozenia obejmuja:

czynniki biologiczne, w tym waglik, ospe prawdziwa, goraczki krwotoczne i dzume. Te
patogeny, znane z wysokiej $miertelnosci, mozliwosci wykorzystania jako broni i1 do
wywotywania zaklocen spotecznych, pozostaja gtownym przedmiotem inicjatyw w zakresie
obrony biologicznej;

bojowe Srodki trujace, w tym $rodki paralityczno-drgawkowe, substancje oparte na $rodkach
farmaceutycznych 1 $rodki parzace. Wykorzystywano je w trakcie wojny domowej w Syrii
oraz do ukierunkowanych atakow w Europie i Azji w ciagu ostatniej dekady;

biotoksyny, objete zarowno konwencja o zakazie broni biologicznej, jak i konwencja o
zakazie broni chemicznej, nalezag do kategorii $§rodkéw znajdujacych si¢ na pograniczu
czynnikow biologicznych i chemicznych. Od 2018 r. w Europic miato miejsce kilka
incydentow z uzyciem biotoksyn, w tym w Niemczech, Norwegii 1 Zjednoczonym
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Krolestwie, co podkresla potrzebg zwigkszenia liczby medycznych srodkow przeciwdziatania
stuzacych ochronie przed narazeniem na dzialanie biotoksyn oraz leczeniu wywotanych ich
uzyciem obrazen;

pojawiajace sie zagrozenia biologiczne i chemiczne. Biotechnologia i chemia obliczeniowa
to szybko rozwijajace si¢ dziedziny. Wykazuja one obiecujace postepy w opracowywaniu
lekéw, ale takze stwarzajg potencjalne zagrozenia;

zagrozenia radiologiczne i jadrowe. Zagrozenia te budzg coraz wigksze obawy w Ukrainie i
UE. Sytuacja jest szczegodlnie niepokojaca w odniesieniu do elektrowni jadrowej w Zaporozu.

Tworzac rescEU, strategiczng rezerwe zdolnos$ci reagowania na klgski 1 katastrofy, Komisja
poczynita znaczne postepy w zakresie gromadzenia zapasow srodkéw ochrony indywidualne;,
narzedzi do wykrywania 1 dekontaminacji, szczepionek 1 $rodkéw terapeutycznych
potrzebnych w przypadku zdarzenia CBRJ. Podejmowane s3 dodatkowe starania, aby
ilosciowo okresli¢ potencjalne potrzeby w zakresie medycznych srodkdw przeciwdziatania w
odniesieniu do wybranych zagrozen w przypadku zdarzenia z udzialem kazdego czynnika.



ZALACZNIK 2: Strategiczny plan UE w zakresie sromadzenia zapasow medycznych
srodkow przeciwdzialania

Wprowadzenie

Strategiczny plan UE w zakresie gromadzenia zapasow medycznych $rodkow
przeciwdziatania (,,strategiczny plan”) jest filarem kompleksowego podejscia Strategii UE
na rzecz medycznych srodkow przeciwdzialania. Ustanawia on kompleksowe i proaktywne
ramy, aby zwigkszy¢ gotowos$¢ i mozliwosci szybkiego reagowania na stany zagrozenia
zdrowia publicznego za pomocg zapasow medycznych srodkow przeciwdziatania.

W oparciu o sprawozdanie Niinistd®, strategic na rzecz unii gotowosci® i unijna strategic

gromadzenia zapasOw®, strategiczny plan przyczyni si¢ do zwiekszenia dostepu do
kluczowych zasobow w calej UE w obszarze medycznych $rodkow przeciwdzialania.
Strategiczny plan opiera si¢ na doSwiadczeniach z reakcji na COVID-19 oraz na obecnych
medycznych, chemicznych, biologicznych, radiologicznych i jadrowych zdolnosciach
rescEU. W strategicznym planie proponuje si¢ dziatania majace na celu usprawnienie
obecnych ram. Bedzie on stuzyt jako narzgdzie do wyznaczenia kierunkéw przysziych

decyzji.

Ustanowienie zapasow medycznych $rodkéw przeciwdziatania na poziomie UE oznacza
stworzenie zdolno$ci strategicznych i zarzadzanie nimi ze szczegélnym uwzglednieniem
globalnych lub ogolnoeuropejskich stanéw zagrozenia zdrowia publicznego w celu
ochrony obywateli UE. Zapasy strategiczne medycznych $rodkéw przeciwdzialania pelnig
funkcje zabezpieczenia i pozwalaja zyskaé na czasie w przypadku kryzysu zdrowotnego,
zmniejszajac jego koszty ekonomiczne 1 spoleczne. Te dziatania maja na celu uzupelnienie
krajowych zapasow 1 globalnych staran panstw cztonkowskich, aby zapewni¢ racjonalne pod
wzgledem kosztow podejscie, ktore umocni solidarno§¢ w Unii Europejskiej w przypadku
kryzysu zdrowotnego®.

Chociaz zapasy unijne 1 krajowe tworzy si¢ w celu przeciwdzialania lokalnym i regionalnym
zagrozeniom, czasami wykorzystywano je réwniez w ramach ogélnoswiatowej
solidarnosci, aby lagodzi¢ zagrozenia w panstwach trzecich (i zapobiega¢ dalszemu
rozprzestrzenianiu si¢ zagrozen poza te panstwa). Pomimo ukierunkowania regionalnego
réwnie istotna jest komplementarno$¢ z zapasami utrzymywanymi na catym S$wiecie. To
warstwowe podejscie jest istotne nie tylko dla zapewnienia komplementarnosci, ale réwniez
dla unikniecia zaktdcen rynku.

W ciggu ostatnich kilku lat Komisja Europejska znacznie zwigkszyla zdolno$¢ do
przewidywania klesk i1 kryzysow, a takze przygotowania si¢ i reagowania na nie, W
szczegllnosci poprzez utworzenie rescEU, czyli pionierskiej rezerwy strategicznej
europejskich zdolno$ci reagowania na klgski i katastrofy oraz zapaséw, w pelni finansowanej
przez UE. Inicjatywa ta zapewnita kluczowe zabezpieczenie, ktore umozliwia UE szybkie 1
skuteczne reagowanie w czasach kryzysu. Do tej pory Komisja zainwestowata 1,65 mld EUR
1 utworzyta 22 specjalistyczne zapasy medycznych $rodkow przeciwdziatania i1 srodkow
przeciwdziatania w dziedzinie CBRJ, ktdre rozmieszczono strategicznie w rdznych panstwach
cztonkowskich.

! Razem bezpieczniej: jak zwigkszy¢ gotowos¢ Unii na nowe wyzwania — Komisja Europejska.

2 Wspolny komunikat do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego i Komitetu Regionéw w sprawie strategii na rzecz unii gotowos$ci, JOIN(2025) 130 final, 26.3.2025.

3 Unijna strategia gromadzenia zapaséw COM(2025) 528.

4 Zgodnie z art. 222 TFUE.



https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_pl
https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_pl

Zapasy te poprawiajg wspolng zdolnos¢ reagowania UE i pomagaja wyeliminowac krytyczne
luki w Kkrajowych mozliwosciach reagowania, zwlaszcza w sytuacjach dotykajacych kilka
roznych panstw cztonkowskich lub w sytuacjach, w ktorych krajowe mozliwosci reagowania
sa niewystarczajace, niecodpowiednie lub niedostgpne. O wartosci tej inwestycji §wiadczy
pomys$lne rozmieszczenie tych zapasow w odpowiedzi na sytuacje wymagajace
natychmiastowe] reakcji, takie jak ogniska epidemiczne mpox i napigcia geopolityczne
wywotane inwazjg Rosji na Ukraing, co potwierdza zaangazowanie UE na rzecz ochrony
zdrowia i dobrostanu obywateli w obliczu pojawiajacych si¢ zagrozen.

Dos$wiadczenia z tej inwestycji pokazuja, ze gromadzenie zapaséw medycznych Srodkow
przeciwdzialania jest znacznie bardziej zloZzone niz przechowywanie niepsujacych si¢
produktéw. Ztozono$¢ ta wynika rowniez z rygorystycznych wymogow regulacyjnych
dotyczacych medycznych srodkow przeciwdziatania 1 wyzwan zwigzanych z wydolnos$cia
rynkowa. Sytuacje dodatkowo komplikuja wyjatkowe cechy medycznych s$rodkéw
przeciwdziatania — ich wysoka warto$¢, zapotrzebowanie na techniczng wiedze fachowa,
rygorystyczne $rodki bezpieczenstwa, znaczne potrzeby logistyczne, takie jak warunki
przechowywania i ograniczenia zwigzane z okresem trwalo$ci, oraz ograniczenia w zakresie
rozmieszczania, takie jak szczegotowe przepisy celne. Odréznia to czesto gromadzenie
zapaséw medycznych $rodkéw przeciwdziatania od zapaséw pozamedycznych, takich jak
schronienia na wypadek sytuacji nadzwyczajnych lub generatory.

Zapasy strategiczne gromadzi si¢ zarowno w sektorze wojskowym, jak i cywilnym, z czym
wigze si¢ potrzeba dostosowania strategii na rzecz gotowosci. Wymagana jest réwniez
wojskowa wiedza fachowa, poniewaz zapasy moga podlega¢ zewngtrznym zaktoceniom
fizycznym 1 cyfrowym lub zniszczeniu z uwagi na fakt, ze s3 to produkty podwdjnego
zastosowania 1 stanowig tym samym potencjalne cele.

Glownym celem tego strategicznego planu jest zapewnienie wydajnego i skutecznego
gromadzenia zapasow odpowiednich medycznych srodkéw przeciwdzialania, ktére moga
przeciwdziata¢ zagrozeniom okreSlonym w zatgczniku 1 do unijnej Strategii na rzecz
medycznych $rodkow przeciwdzialania (wirusom o potencjale pandemicznym lub
epidemicznym oraz zagrozeniom chemicznym, biologicznym, radiologicznym i jadrowym),
tak aby zapewni¢ terminowg dostepnos¢ i dostep do tych s$rodkéw w sytuacjach
nadzwyczajnych, co stanowi konkretny przyktad europejskiej solidarnosci w przypadku
kryzysu zdrowotnego.

Identyfikacja i
okreslenie
ilosciowe

Skuteczne
udzielanie
zamowien

Dostepi
rozmieszczenie

Zarzgdzanie i
zZrownowazonosc¢

W oparciu o doswiadczenia 1 wnioski z wdrazania resCEU celem planu jest okreslenie i
realizacja dziatan majacych zapewni¢ kompleksowe zarzadzanie gromadzeniem zapasow
medycznych $rodkow przeciwdziatania. Plan obejmuje szczegdlowe procesy identyfikacji
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podstawowych medycznych $rodkéw przeciwdziatania, okreslania niezbednych ilosci i
potencjalnej potrzeby uzupetnienia (sekcja 1), a nastgpnie strategie skutecznego udzielania
zamowien, ktore obejmujg rowniez wykorzystanie wspolnego udzielania zamoéwien jako
racjonalnego pod wzgledem kosztow narze¢dzia zwigkszania krajowych zapaséw (sekcja 2).
W planie przedstawiono roéwniez eclementy majace na celu poprawe skutecznego
zarzadzania tymi zapasami (sekcja 3), aby zagwarantowa¢ gotowos¢ i szybki dostep w
sytuacjach nadzwyczajnych, a takze strategic rozmieszczania (sekcja 4), ktéra obejmuje
usprawnione procedury sktadania wnioskdéw, skuteczny transport i jasne procedury dla panstw
przyjmujacych.

Plan strategiczny stanowi wkiad w dyskusje na temat przysziego finansowania, jako ze w
obecnych wieloletnich ramach finansowych (WRF) nie przewidziano dodatkowego budzetu
na zwigkszenie lub utrzymanie utworzonych zapaséw UE. Tworzenie zapasow strategicznych
wymaga dlugoterminowego zaangazowanla i zrébwnowazonego finansowania, aby
przygotowaé si¢ na przyszte kryzysy®. W zwigzku z tym uwzglednienie kwestii gromadzenia
zapaséw w programach budzetowych UE od samego poczatku moze przyczyni¢ si¢ do
zmniejszenia podatno$ci na zagrozenia i narazenia na ryzyko, a tym samym do ograniczenia
kosztow potencjalnych dziatan naprawczych.

1. OCENA ZAPASOW STRATEGICZNYCH - OKRESLENIE POTRZEB W
ZAKRESIE ZAPASOW MEDYCZNYCH SRODKOW PRZECIWDZIALANIA W
UE

Aby zapewni¢ dostepnos¢ i szybkie rozmieszczenie odpowiednich medycznych Srodkow
przeciwdzialania podczas kryzyséw zdrowotnych, nalezy ustanowi¢ na poziomie UE
skoordynowany system identyfikacji i iloSciowego okreslania medycznych Srodkéw
przeciwdzialania, ktore maja by¢ gromadzone.

Do tej pory panstwa cztonkowskie proponowaly produkty, ktére maja by¢ gromadzone w
ramach rescEU, na podstawie wykazu priorytetdw ustanowionego przez Komisje. W
przysztosci, aby zapewni¢ zgodnos¢ z oceng zagrozeh HERA 1 ulatwi¢ skuteczne planowanie,
Komisja, w S$cistej wspotpracy z panstwami czlonkowskimi, zamierza zaproponowaé
produkty i ilo$ci, ktore majg by¢ gromadzone, w oparciu o metodyke opisang ponizej.

W zalaczniku 1 do unijnej Strategii na rzecz medycznych Srodkow przeciwdzialania
okreslono czynniki lub patogeny, ktére moga powodowaé stany zagrozenia zdrowia
publicznego 1 wymagajg interwencji UE w obszarze medycznych $rodkoéw przeciwdziatania.
Oproécz prawdopodobienstwa urzeczywistnienia si¢ tych zagrozen i ich potencjalnego wptywu
na zdrowie oceniono w niej adekwatno$¢ obecnego zakresu medycznych $rodkow
przeciwdziatania do reagowania na te zagrozenia, koncentrujagc si¢ na dostgpnosci
szczepionek 1 srodkow terapeutycznych.

Od 2020 r. Komisja wspolpracuje z panstwami czlonkowskimi, aby okresli¢ produkty o
wysokim priorytecie w kontek$cie zapasow w ramach rescEU Przedstawiono wspdlne i
warstwowe strategiczne podejscie do gromadzenia zapaséw®, aby zapewni¢ odpowiednie
rezerwy na wypadek zagrozenia, ktorymi zarzadza si¢ na poziomie krajowym, nizszym niz

5 Dla poréwnania Stany Zjednoczone zainwestowaly w latach 2014-2024 w ujeciu rocznym od 534 do 995 min USD w
strategiczne krajowe zapasy medycznych srodkow przeciwdzialania oraz dodatkowo od 225 do 830 mln USD rocznie na
projekt ,,Bioshield”, co umozliwia im rowniez zakup $rodkoéw przeciwdzialania, ktore nie sa jeszcze dostepne na rynku
komercyjnym, ale sag w trakcie opracowywania (Strategiczne zapasy krajowe: Przeglad i zagadnienia do rozwazenia przez
Kongres | Congress.gov | Biblioteka Kongresu).

6 Rejestr grup ekspertdw Komisji i \podobnych zespotéw — dokument informacyjny dla Zarzadu HERA — wsp6lne
strategiczne podejscie do gromadzenia zapasOw — wersja ostateczna,
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krajowy 1 regionalnym, uzupeinione rezerwami na poziomie UE. Podczas organizowanych w
ciggu ostatnich lat warsztatow i1 szkolen wymieniano si¢ réznymi praktykami. Dane te
poréwnano z praktykg mi¢dzynarodowa dotyczaca tworzenia zapasOéw strategicznych na
potrzeby kryzysow zdrowotnych.

Opierajac si¢ na tym doswiadczeniu i istniejacych zasobach, opracowano nowe podejscie, na
podstawie ktorego sformutowano proces 1 kryteria przedstawione w ponizszej sekcji.

1.1. Metodyka okreslania medycznych Srodkéw przeciwdzialania na potrzeby
gromadzenia zapasow w UE

Komisja opracuje do 2025 r. metodyke oceny, ktore zagrozenia i medyczne $rodki
przeciwdziatania bytyby odpowiednie do gromadzenia zapasow w UE jako stosowna i
racjonalna pod wzgledem kosztéw interwencja majaca na celu zwigkszenie gotowosci i
reagowania UE, przy jednoczesnym zapewnieniu, aby normy jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa spetnialy wymogi unijnych ram regulacyjnych.

Komisja przeprowadzi oceng, aby opracowa¢ kompendium wybranych medycznych srodkow
przeciwdziatania z wykorzystaniem zestawu wczesniej okre$lonych Kkryteriow w celu
okreslenia i priorytetowego traktowania tych medycznych srodkéw przeciwdziatania, ktore
maja by¢ gromadzone na poziomie UE. Glownymi kryteriami mogg by¢:

« Potencjalny wplyw: w ramach tego kryterium ocenia si¢ prawdopodobny wptyw
medycznych $rodkow przeciwdziatania na reagowanie na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia, jezeli $rodki te zostang szybko udostgpnione. Kryterium to
uwzglednia cechy charakterystyczne, istniejace dowody dotyczace rozpatrywanego
produktu (np. bezpieczenstwo, skuteczno$¢ itp.) oraz dostepnos¢ lub brak
potencjalnych produktow alternatywnych. W przypadku gdy produkt zostat
zatwierdzony przez rygorystyczny organ regulacyjny i uznaje si¢ go za niezbedny do
skutecznego reagowania, sam brak pozwolenia na wprowadzenie do obrotu w UE nie
powinien uniemozliwia¢ brania go pod uwagg przy gromadzeniu zapasow.

e Skuteczno$¢ w sytuacjach, w ktorych czas odgrywa kluczowa role: w ramach tego
kryterium ocenia si¢, czy rozwazana skuteczno$¢ medycznych $rodkow
przeciwdziatania bedzie uzalezniona od szybkiego rozmieszczenia.

o Nadmiarowos$¢: w ramach tego kryterium ocenia si¢, czy istniejg juz inne instrumenty
lub systemy zapewniajace dostgp do rozwazanych medycznych $rodkow
przeciwdziatania, takie jak zapasy krajowe lub instrumenty UE inne niz gromadzenie
zapasow, np. wspolne udzielanie zamowien.

e Niedoskonalo$¢ rynku/ograniczenia rynkowe: w ramach tego kryterium ocenia sig,
czy istniejacy rynek (komercyjny) zapewnia dostep do rozwazanych medycznych
srodkoéw przeciwdziatania poza sytuacjami nadzwyczajnymi i w ich trakcie, czy tez
konieczna jest interwencja publiczna.

e Zdolno$¢ produkeyjna: kryterium to pozwoli zidentyfikowa¢ produkty o
ograniczone] zdolno$ci produkcyjnej lub skalowalno$ci oraz inne podatnosci na
zagrozenia dla tancucha dostaw, ktore mogg prowadzi¢ do niedopuszczalnych
opOznien w czasie kryzysu.

W przypadkach, w ktorych dostepnych jest wiele medycznych $rodkow przeciwdziatania w
odniesieniu do tego samego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub wskazania, proces
identyfikacji moze obejmowac¢ dodatkowe kryteria, takie jak:
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e Autonomia strategiczna UE: kryterium to pozwoli oceni¢, czy tancuch dostaw
rozwazanych medycznych $rodkow przeciwdziatania jest podatny na zagrozenia, a w
szczegbdlnosci czy UE jest w duzym stopniu zalezna od tancuchéw dostaw poza UE.
Autonomia strategiczna UE w reagowaniu w sytuacjach kryzysowych ma jeszcze
wieksze znaczenie w $wietle obecnych napie¢ geopolitycznych — medyczne $rodki
przeciwdziatania, ktérych zdolnosci produkcyjne i tancuch dostaw kontroluje UE,
beda zatem traktowane priorytetowo, aby zwiekszy¢ strategiczng gotowos¢ i
zmniejszy¢ zalezno$§¢ od panstw trzecich podczas globalnych standéw zagrozenia
zdrowia.

o Kwestie operacyjne: medyczne S$rodki przeciwdziatania o podobnej jakosci,
bezpieczenstwie i skutecznosci moglyby by¢ traktowane priorytetowo, na przyktad w
zaleznosci od tego, w jaki sposob odpowiadajg one migdzynarodowym wytycznym
dotyczacym krajowych zdolnosci w zakresie opieki zdrowotnej, krajowym planom
gotowosci 1 logistyce reagowania na stany zagrozenia. Mozna ponadto rozwazy¢ takie
czynniki jak warunki przechowywania, kontrola temperatury, specjalne warunki
przenoszenia i okres trwatosci. Na przyktad wsrod podobnych medycznych $rodkow
przeciwdziatania o réznym okresie trwalosci nalezy preferowaé srodki o dhuzszym
okresie trwalo$ci, poniewaz zmniejszaja one potrzebe czestej rotacji zapaséw i
minimalizujg ilo$¢ odpadow.

Ta sama metodyka bedzie stosowana, aby wspomaga¢ proces podejmowania decyzji
strategicznych w sprawie ponownego udzielania zaméwien. Podejscie to powinno byc¢
dostosowane do specyfiki medycznego $rodka przeciwdziatania. Podczas gdy niektére srodki
terapeutyczne mogg wymaga¢ natychmiastowego uzupehienia zapasow, w przypadku innych
moze by¢ inaczej, jesli sytuacja zwigzana z transgranicznymi zagrozeniami zdrowia uleglta
zmianie. W przypadku zagrozen o niskim prawdopodobienstwie wystgpienia, lecz duzym
oddziatywaniu, uzupetnienie moze zwigkszy¢ produkcje i zapewnic¢ ciagtos¢ dostaw.

W trzecim kwartale 2025 r. Komisja zaproponuje panstwom cztonkowskim kompendium
medycznych srodkow przeciwdziatania nadajacych si¢ do gromadzenia zapasow w UE.

Sposrod  medycznych  §rodkéw  przeciwdziatania zidentyfikowanych na potrzeby
potencjalnego gromadzenia zapasow w UE niektdore z nich, w szczegodlnosci $rodki
zawierajace odtrutki przeciwko czynnikom chemicznym, wymagaja podania jak najszybciej
po ekspozycji 1 muszg by¢ dostgpne w poblizu miejsca interwencji. W takich przypadkach
konieczne jest, aby te medyczne $rodki przeciwdziatania byly dostepne na poziomie
lokalnym, regionalnym lub krajowym. Zestawy medyczne mogg ponadto wnie$¢ wartos$¢
dodang w scenariuszach takich jak katastrofy masowe, w ktorych jednoczesnie potrzebnych
jest wiele medycznych $rodkoéw przeciwdziatania w celu pielegnacji ran, leczenia poparzen
lub opieki pourazowe;j.

W ramach rescEU o wstepne rozmieszczenie zapasOw mozna jednak wnioskowac jedynie w
wyjatkowych sytuacjach zwigkszonego ryzyka, jak mialo to miejsce podczas Igrzysk
Olimpijskich w Paryzu w 2024 r. lub Pucharu Swiata w Rugby w 2023 r. W zwigzku z
obecnymi napigciami geopolitycznymi potrzeba wstepnego rozmieszczenia niektdrych
medycznych S$rodkow przeciwdziatania moze wzrosngé, aby zapewni¢ natychmiastowg
pomoc.

W przysztosci Komisja moglaby zaproponowaé zamdwienie i wstepne rozmieszczenie
Lunijnych zestawéw medycznych Srodkéow przeciwdzialania” w kazdym panstwie
czlonkowskim, w tym w departamentach zamorskich, aby zapewni¢ szybka wstepna reakcje
na powazne zagrozenia zdrowia zaro6wno na poziomie krajowym, jak i1 unijnym, zgodnie z
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zasadg solidarnosci w UE. Zestawy te zawieratyby szereg medycznych s$rodkow
przeciwdziatania, przechowywanych w sposob umozliwiajacy szybkie rozmieszczenie —
zarowno jako kompletny zestaw, jak i w formie pojedynczych elementow, aby zaspokoié
potrzeby zwigzane z szybko rozwijajacym si¢ kryzysem zdrowotnym.

Od 2025 r. Komisja bgdzie organizowac¢ spotkania z panstwami cztonkowskimi, aby omowié
znaczenie, sklad i lokalizacje takich zestawow’. Rozmowy te maja kluczowe znaczenie,
poniewaz zestawy beda musialy sprawdzi¢ si¢ w réznych panstwach. Komisja wraz z
przyjmujacymi panstwami cztonkowskimi zbada ponadto, czy zarzadzanie zestawami jest
wykonalne pod wzgledem etykietowania, transportu, kwestii regulacyjnych, bezpieczenstwa
oraz zapewnienia zgodnosci z regionalnymi systemami opieki zdrowotnej 1 infrastruktura.

Komisja zbada rézne mozliwosci zamawiania takich zestawéw. Zestawy mozna by
zamawia¢ na poziomie centralnym, po czym odbierajace panstwa czlonkowskie okreslityby,
gdzie najlepiej je przechowywac 1 jak nimi zarzadza¢. Co wigcej, aby zwigkszy¢ gotowos¢ na
poziomie krajowym i uzupetnié¢ zapasy UE, we wspodlpracy z panstwami cztonkowskimi
rozwazone zostanie znaczenie organizowania wspoOlnego udzielania zamdéwien na unijne
zestawy na wypadek sytuacji nadzwyczajnej, poniewaz gotowos¢ na poziomie krajowym
stanowi przede wszystkim odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich.

Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi zbada mozliwosci dotyczace sktadu,
lokalizacji 1 wudzielania zamowien na unijne zestawy medycznych $rodkow

1.2. Identyfikacja potencjalnych zobowiazan do zakupu z wyprzedzeniem w
kontekscie gromadzenia zapasow

Poniewaz zagrozenia 1 zdolnoSci reagowania zmieniajg si¢ z czasem, kompendium nalezy
poddawaé regularnemu przegladowi, w tym w przypadku publikacji lub zmiany planow
dotyczacych konkretnych zagrozen zdrowia. Komisja opiera si¢ na pracach nad planami
dzialania na rzecz gotowosci w zakresie medycznych $rodkow przeciwdzialania dla
konkretnych scenariuszy stanu zagrozenia zdrowia®. Te plany operacyjne wskaza dziatania,
jakie nalezy podja¢ na poziomie UE, aby zapewni¢ dostgpno$¢ medycznych S$rodkow
przeciwdziatania wobec priorytetowych zagrozen, oraz stanowig elastyczne modele na
wypadek kryzysow. Oczekuje si¢, ze pierwszy zbior plandow zostanie ukonczony do 2026 r.
W zwigzku z tym w 2026 r. nalezy ocenié, czy (przyszte) strategiczne gromadzenie zapasow
bytoby odpowiednim instrumentem dla proponowanych lekéw, ktore przygotowuje si¢ do
wejscia na rynek, biorgc pod uwage alternatywne rozwigzania, takie jak umowy na rezerwacje
mocy produkcyjnych.

W 2026 r. Komisja, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA), sporzadzi
wykaz proponowanych medycznych srodkow przeciwdziatania, ktore mogg zostac objete
zobowigzaniami do zakupu z wyprzedzeniem w odniesieniu do zapasow strategicznych

1.3.  OKkreslenie iloSciowe i wymiana informacji

Po utworzeniu kompendium medycznych srodkéw przeciwdziatania odpowiednich do
potencjalnego gromadzenia zapasow UE, Komisja zastosuje szczegotowe kryteria, aby
okresli¢ optymalne ilo$ci na potrzeby gromadzenia zapaséw. W ten sposob Komisja bedzie

7 Obejmuje to rozwazenie gotowosci na wypadek konfliktu zbrojnego, jak podkreslono w sekcji 5.2 unijnej Strategii na rzecz
medycznych §rodkoéw przeciwdziatania.
8 Jak podkreslono w sekcji 2.1 Strategii na rzecz medycznych §rodkéw przeciwdziatania.
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SciSle wspotpracowacé z panstwami cztonkowskimi, bez uszczerbku dla przyszitych decyz;ji
budzetowych.

IloSciowe okreslenie medycznych S$rodkéw przeciwdzialania bedzie oparte na
priorytetowych scenariuszach, takich jak pandemie, wypadki przemystowe/laboratoryjne,
incydenty dotyczace transportu, zdarzenia klimatyczne, zanieczyszczenie zywnos$ci/wody,
celowe wydarzenia, zagrozenia terrorystyczne, zdarzenia sponsorowane przez panstwa lub
ataki hybrydowe oraz konflikty. Komisja rozwazy istniejace krajowe, unijne i globalne plany
gotowosci lub inne strategie, ktore panstwa cztonkowskie zamierzajg wdrozy¢ w odpowiedzi
na te scenariusze.

W razie potrzeby uruchomione zostang zdolno$ci w zakresie modelowania, aby okresli¢ ilo$¢
medycznych $rodkow przeciwdziatania, ktora moglaby znacznie zmniejszy¢ obcigzenie dla
zdrowia w takim scenariuszu, jezeli zapasy zostang zgromadzone na poziomie UE. Co wigcej,
przy szacowaniu ilo$ci uwzglednione zostang nastepujace kwestie:

e rodzaj zagrozenia (tj. prawdopodobienstwo rozprzestrzeniania si¢, dotkliwos¢, czas
trwania);

e oszacowanie ludnosci dotknigtej kryzysem, w tym grup szczegodlnie wrazliwych (.
0sob starszych, dzieci, kobiet w ciazy itp.);

e stosowanie medycznych $rodkéw przeciwdzialania (np. dawkowanie, czas trwania
leczenia).

Kluczowym elementem umozliwiajacym okreslenie odpowiednich rezerw na poziomie UE
jest wspolpraca z panstwami czlonkowskimi oraz wymiana informacji niejawnych na
temat krajowych potrzeb 1 zdolnosci. Przy okreslaniu ilosci wazne jest, aby w wymianie
informacji z panstwami czlonkowskimi uwzgledni¢ ich obowiazki dotyczace gromadzenia
zapasow awaryjnych.

Aby sprosta¢ tym wyzwaniom 1 podejmowaé $wiadome decyzje, Komisja umozliwia
panstwom czlonkowskim wymian¢ informacji w formacie niejawnym. Narzedzia
informatyczne wspierajace t¢ wymian¢ informacji zostang usprawnione, co jednoczes$nie
utatwi perspektywiczne planowanie gromadzenia zapasow.

W pierwszym kwartale 2026 r. Komisja przedstawi panstwom cztonkowskim w formacie
niegjawnym projekt okre§lenia iloSciowego na potrzeby gromadzenia zapasow

1 1 17 . 1 1 T T

Aby jeszcze bardziej usprawni¢ wymiane informacji, Komisja bedzie musiata sprosta¢ kilku
wyzwaniom, zwigzanym m.in. z wrazliwym charakterem informacji i brakiem
kompleksowych mechanizmoéw udostepniania danych. Panstwa cztonkowskie zachowuja
ostrozno$¢ przy udostepnianiu danych wrazliwych ze wzgledu na obawy zwigzane z
bezpieczenstwem, natomiast przedsigbiorstwa prywatne wahaja si¢ ujawnia¢ poziomy
zapasOw lub dane dotyczace tancucha dostaw z powoddéw konkurencyjnych. Rozbieznosci w
gotowosci migdzy panstwami czlonkowskimi mogg ponadto prowadzi¢ do rozdrobnienia,
przez co gromadzenie zapaséw na poziomie UE bedzie utrudnione.

Rozporzadzenie w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia® zobowigzuje
panstwa cztonkowskie do sktadania sprawozdan na temat ich zdolnosci w zakresie gotowosci
na stan zagrozenia zdrowia publicznego, w tym do przedstawienia ustalen majacych na celu
zapewnienie ciaglego dostarczania ushug i produktow o krytycznym znaczeniu, takich jak

9 Rozporzadzenie (UE) 2022/2371 z dnia 23 grudnia 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozef zdrowia.
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zapasy produktow medycznych. Komisja moglaby rozwazy¢ mozliwosci zaostrzenia
wymogoéw w zakresie sprawozdawczos$ci.

2. ZAMAWIANIE NA PRZYSZLOSC: ELASTYCZNE | OPARTE NA
ODPORNOSCI PODEJSCIE DO GROMADZENIA ZAPASOW

Gotowos¢ i reagowanie UE na stany zagrozenia zdrowia mozna réwniez zwiekszy¢
poprzez udoskonalenie strategii udzielania zamowien na zapasy medycznych Srodkow
przeciwdzialania, nadajac priorytet scentralizowanym zakupom, gromadzeniu zapasow
niegotowych produktow, a takze produktow leczniczych niedopuszczonych do obrotu w
UE i badanych produktéw leczniczych, aby zapewnié¢ elastyczno$é, odpornosé i
autonomie strategiczng.

Metody wykonania budzetu maja bezposredni wplyw na skuteczno$é, wydajnosé i
zréwnowazono$¢ gromadzenia zapasow medycznych srodkéw przeciwdziatania, przez co te
metody sa kluczowym elementem strategii gotowosci i reagowania. W dalszej perspektywie
Komisja zobowigzuje si¢ do udoskonalenia i realizacji strategii udzielania zaméwien na
unijne zapasy medycznych $rodkdéw przeciwdzialania, aby zmaksymalizowa¢ ich wpltyw.

2.1. Silniejsza koordynacyjna rola Komisji

Do tej pory Komisja tworzyla unijne zapasy medycznych §rodkoéw przeciwdziatania w drodze
dotacji, w ramach ktorych panstwa czlonkowskie staja si¢ beneficjentami dotacji i jako
wlasciciele zapasow s3 odpowiedzialne za zakup zapasow, zarzadzanie nimi i ich
rozmieszczenie. Zaleta korzystania z tych form dotacji jest to, ze umozliwiajag one
kompleksowe rozwigzanie, w ktérym wszystkimi aspektami procesu, od zakupu do
rozmieszczenia, zarzadza si¢ w ramach jednej umowy.

Jednoczes$nie w przypadku Kilku beneficjentow dotacji odpowiedzialnych za zakup istnieje
ryzyko, ze rézni nabywcy skontaktujg si¢ z tym samym przedsigbiorstwem, powodujac
gwaltowny wzrost popytu, z zaspokojeniem ktorego to przedsigbiorstwo moze miec
trudnosci, co doprowadzi do opéznien w dostawach, wyzszych cen lub brakow
magazynowych

Dzigki lepszej koordynacji plandéw zakupu medycznych $rodkow przeciwdzialania 1
zapewnieniu widoczno$ci popytu posiadacze zapasd6w moga zoptymalizowaé zakup
medycznych $rodkow przeciwdziatania, ograniczy¢ nieefektywno$¢ i zapewni¢ bardziej
niezawodny tancuch dostaw.

Komisja odegra wigksza role koordynacyjnag w przysztym udzielaniu zamowien, ktore
beda opiera¢ sie na kompendium.

2.2. Udzielanie zaméwien na niegotowe produkty

Gromadzenie zapasow niegotowych produktéw zapewnitoby zdatno$¢ gromadzonych lekoéw
do dlugoterminowego przechowywania oraz ich dostosowanie do konkretnego
zastosowania w sytuacjach nadzwyczajnych. Zapewnitoby to bardziej elastyczng reakcje,
poniewaz w razie potrzeby mozna by wytwarza¢ wigcej produktow koncowych. Co wigcej,
jesli wszystkie procesy w tancuchu dostaw beda przebiega¢ w UE, moze to wzmocnié
odpornos¢ 1 autonomi¢ strategiczng UE. Aby zwiekszy¢ zdolno$¢ produkcyjng, nalezy
posiada¢ zaawansowane sktadniki farmaceutyczne, substancje pomocnicze, opakowania i
zaktady produkcyjne.

Zbadanie r6znych wariantéw na poszczegdlnych etapach produkcji moze rowniez pomoc w
wydtuzeniu okresu trwatosci, poniewaz niektdre potfabrykaty sa czegsto bardziej stabilne w
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porownaniu z produktem koncowym. Przyktady réznych niegotowych produktow obejmuja:

e gromadzenie zapasow surowcéw, substancji pomocniczych, farmaceutycznych
skladnikéow czynnych (API) i ich skladnikéw posrednich — odpowiednie, gdy
sytuacja nadzwyczajna utrzymuje si¢ przez dtuzszy czas;

e gromadzenie zapasoéw luzem, na przyktad w przypadku szczepionek, przy czym
fiolki sg szybko napetniane w razie potrzeby;

o liofilizacja, tj. suszenie sublimacyjne produktu — czesto mozna je stosowaé w
przypadku szczepionek.

Zarzadzanie tymi zapasami wymaga jednak szczegolnych rozwigzan np. w zakresie
transportu, mocy produkcyjnych, dostgpu do dodatkowych sktadnikéw itd. Dlatego wazne jest
okreslenie zamierzonego zastosowania takich zapaséw sktadnikow.

Obecnie nie jest mozliwe gromadzenie zapasow produktéw niegotowych w ramach rescEU ze
wzgledu na potrzebe szybkiego rozmieszczenia.

Pojawia si¢ innowacyjne podejscie do gromadzenia zapasow, ktore laczy dlugoterminowe
przechowywanie farmaceutycznych skladnikow czynnych z elastycznymi, ciaglymi
procesami produkcyjnymi, aby wytarza¢ gotowe postaci farmaceutyczne. Nowa koncepcja
moze przeksztatci¢ unijny system gromadzenia zapasOw, sprawiajac, ze bedzie bardziej
racjonalny pod wzgledem kosztow, ograniczy marnotrawstwo zasobow i bedzie lepiej
dostosowany do reagowania na stany zagrozenia zdrowia publicznego.

Przechowywanie farmaceutycznych sktadnikow czynnych w optymalnych warunkach
pozwala na zachowanie ich stabilno$ci fizycznej i1 chemicznej przez okres do 20 lat, w
zaleznosci od sktadnika. Podejs$cie to, w potaczeniu z kompaktowa, modutowq 1 elastyczng
platforma wytwarzania ciagltego, umozliwia szybka produkcj¢ medycznych Srodkow
przeciwdzialania w odpowiedzi na pojawiajace si¢ zagrozenia zdrowia publicznego. Te¢
zdecentralizowang sie¢ mozna utworzy¢ w calej UE, co zapewni odporng i mozliwg do
przystosowania zdolno$¢ produkcyjng, ktéra mozna szybko zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ w
zalezno$ci od potrzeb. Z tego podejscia plyna liczne korzysci, takie jak oszczednosci kosztow,
wigksza elastyczno$¢ 1 zrGwnowazonos¢ oraz zwigkszona odpornos¢.

Dziatanie to mozna by dostosowac do:

e EU FAB, aby zapewni¢ UE rezerwacje¢ zdolnos$ci produkcyjnych wykraczajacych poza
szczepionki 1 zapewni¢ infrastrukture z systemem uruchamiania na podstawie
rozporzadzenia w sprawie ram na wypadek stanow zagrozenia;

e wspoOlpracy cywilno-wojskowej, aby zapewni¢ infrastrukturg zdolng do reagowania na
szereg zagrozen.

W 2026 r. Komisja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, przeprowadzi badanie
pilotazowe dotyczace korzysci i wartosci dodanej gromadzenia zapaséw niegotowych

2.3. Udzielanie zamo6wien na produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu w UE i
badane produkty lecznicze

Obecne przepisy dotyczace rescEU nie odnoszg si¢ do gromadzenia zapaséw badanych
produktéw leczniczych®® i medycznych $rodkow przeciwdziatania, ktore nie uzyskaty
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ani rekomendacji dotyczacej indywidualnego

10 Posta¢ farmaceutyczna substancji czynnej, badana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym.
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stosowania lub stosowania w sytuacjach naglych wydanej przez EMA lub panstwo
cztonkowskiel?.

W przypadku braku takich zapasoéw istnieje ryzyko, ze odnosne produkty nie beda dostepne w
przypadku wystgpienia kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego lub w przypadku zdarzen
wysokiego ryzyka zwigzanych z zagrozeniami chemicznymi, biologicznymi, radiologicznymi
1 jadrowymi.

Pomimo potencjalnej strategicznej wartosci takich medycznych srodkow przeciwdziatania
brak pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE moze wynika¢ z takich czynnikow jak
ograniczony lub nieprzewidywalny rynek, wysokie koszty produkcji lub uciazliwe
obowiazki po wprowadzeniu do obrotu.

Uniemozliwia to rowniez szybkie rozmieszczenie produktéw niedopuszczonych do obrotu,
ktére czgsto sa przedmiotem badan klinicznych, w ogniskach epidemicznych, gdzie moglyby
one réwniez utatwia¢ prowadzenie badan klinicznych, a w konsekwencji wspiera¢ przyszite
dopuszczenie do obrotu pilnie potrzebnych medycznych $rodkéw przeciwdziatania, takich jak
te stosowane w leczeniu goraczek krwotocznych.

Chociaz w kontekscie bezpieczenstwa zdrowotnego i reputacji zdecydowanie zaleca si¢
gromadzenie zapasOw lekow dopuszczonych do obrotu w UE (a zatem wazne jest zachecanie
podmiotdw opracowujacych leki do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
medycznych $rodkéw przeciwdziatania przed ich gromadzeniem), w przypadku niektorych
zagrozen zdrowia moze to by¢ niemozliwe.

Aby wyeliminowa¢ te luke, Komisja zaproponowala w przegladzie prawodawstwa
farmaceutycznego nowe narzedzia, takie jak tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, aby jeszcze bardziej utatwi¢ dopuszczanie medycznych $srodkow
przeciwdziatania do obrotu w UE. Ulatwia one wdrazanie elastycznych rozwigzan
wynikajacych z obecnych i przyszlych przepisow.

W przypadku badanych produktow leczniczych Komisja rozwazy réwniez, w jaki sposob
mozna zabezpieczy¢ zapasy medycznych Srodkow przeciwdziatania, ktére maja strategiczne
znaczenie w kontek$cie pojawiajacych sie zagrozen, poprzez finansowanie ich badan i
rozwoju.

Komisja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi 1 Europejska Agencja Lekow,
oceni, w jaki sposob mozna dodatkowo utatwi¢ zakup produktow leczniczych
niedopuszczonych do obrotu lub badanych produktow leczniczych.

3. WZMOCNIENIE ODPORNOSCI POPRZEZ ZROWNOWAZONE |
PROAKTYWNE ZARZADZANIE ZAPASAMI

Dalsze zwi¢kszenie gotowosci i reagowania UE w sytuacjach nadzwyczajnych mozna
osiagnac poprzez ustanowienie scentralizowanych, zrownowazonych i racjonalnych pod
wzgledem kosztow ram zarzadzania zapasami medycznych srodkow przeciwdzialania,
ktore integruja narzedzia informatyczne do Sledzenia w czasie rzeczywistym, wdrazaja
programy wydluzania okresu trwaloSci oraz wspieraja wspolprac¢ miedzy
zainteresowanymi stronami, aby zapewni¢ skuteczno$¢ operacyjna i proaktywng
gotowos¢ na stany zagrozenia.

11 Zatacznik VI do https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32020D0414.
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Dobre zarzadzanic zapasami zwi¢ksza zréwnowazonos$¢ i racjonalnosé¢ pod wzgledem
kosztow gromadzonych produktéw. Nalezy ustanowi¢ wspélny zbidr zasad dotyczgcych
zarzadzania zapasami medycznych §rodkéw przeciwdziatania w catej UE, aby zapewnid
spojnos¢ i zwigkszy¢ skutecznos¢, bezpieczenstwo i ochrong zapasow.

Zapasy medycznych $rodkéw przeciwdziatania nalezy eksploatowaé i1 zarzadza¢ nimi w
ramach S$cistej kontroli regulacyjnej, co wymaga wysokiego poziomu nadzoru, aby
zapewni¢ pelna zgodnos¢ z prawodawstwem farmaceutycznym i dobrymi praktykami
zarzadzania. Nalezy ponadto zwr6ci¢ uwage na szczegolne kwestie zwigzane z zarzadzaniem
zapasami, takie jak zarzadzanie okresem trwato$ci, specjalne warunki przechowywania,
interoperacyjno$¢ produktow, etykietowanie, pakowanie, rotacja i gospodarowanie odpadami,
nie zapominajac o zarzadzaniu bezpieczenstwem zapaséw. W zwigzku z tym zarzadzanie
zapasami medycznych $rodkow przeciwdzialania wymaga innej wiedzy fachowej niz
zarzadzanie zapasami produktéw niemedycznych.

Obecny sposOb zarzadzania zapasami, w ramach ktorego rézni beneficjenci dotacji dziataja
niezaleznie, prowadzi do zréznicowanych podejs¢, co moze mie¢ wplyw na sklad,
zarzadzanie oraz rozmieszczanie zapasoOw. Na przyktad, chociaz beneficjenci dotacji sg w
pelni odpowiedzialni za magazyny, stosuja rézne podejscia do zarzadzania zapasami.
Wspdlpracuja z réoznymi zainteresowanymi stronami, m.in. w formie partnerstw publiczno-
prywatnych, partnerstw z krajowymi organami i agencjami, wojskiem, stuzbami ochrony
ludno$ci oraz innymi podmiotami.

3.1. Wymiana informacji

Aby zarzadza¢ zapasami w ramach rescEU, Komisja potrzebuje kompleksowego przegladu
wszystkich produktéw na kazdym etapie procesu. Przeglad ten obejmuje produkty, na ktére
jeszcze nie udzielono zamowienia, jak rowniez te, wobec ktorych procedura udzielania
zamoOwien jest obecnie w toku. Przeglad wszystkich produktow nalezy przechowywaé w
bezpiecznej bazie danych. Podstawg tego procesu jest wykorzystanie efektywnych narzedzi
informatycznych do zarzadzania zapasami. Maja one kluczowe znaczenie dla zapewnienia
doktadnosci i $ledzenia zapasow w czasie rzeczywistym, aby unikngé marnotrawstwa i
tworzenia zbyt duzych zapasow. Dostep do doktadnych danych i analiz wspomaga proces
podejmowania decyzji, zwlaszcza w czasie rozmieszczania. Ogdlnie rzecz biorac, narz¢dzia
informatyczne do zarzadzania zapasami maja zasadnicze znaczenie dla utrzymania
skuteczno$ci operacyjnej, zmniejszenia kosztow 1 skutecznego zwigkszenia zdolnosci do
zaspokojenia popytu. Podmiot zarzadzajacy zapasami powinien zapewni¢ interoperacyjnoscé
ze wspolnym systemem lacznosci i informacji w sytuacjach nadzwyczajnych (CECIS 2.0)*,
ktory obejmuje zapasy, okres trwalosci, wezesne sygnalizowanie konca okresu trwato$ci oraz
planowanie zamdowien, aby zapewni¢ scentralizowang wizj¢ rozwoju sytuacji w odniesieniu
do zapasow. Pozwala to posiadaczom zapasow na przejscie od reaktywnego do proaktywnego
zarzadzania zapasami.

Niezbgdna jest rowniez wymiana informacji 1 najlepszych praktyk miedzy podmiotami
zarzadzajacymi zapasami. Komisja zamierza utatwi¢ tworzenie sieci magazynéw z mysla o
wymianie doswiadczen 1 wytycznych, korzystaniu z narzedzi informatycznych na potrzeby
zarzadzania oraz szkoleniach dotyczacych konkretnych dobrych praktyk zarzadzania, takich
jak narzgdzia w zakresie zrownowazonosci, wdrazanie i wykorzystywanie sieci do tworzenia
synergii i usprawnien tam, gdzie jest to pozadane.

12 CECIS to internetowa aplikacja do ostrzegania i powiadamiania, ktéra umozliwia wymiane informacji w czasie
rzeczywistym.
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Komisja bedzie utatwia¢ stala wymiang informacji z siecig beneficjentow dotacji na
temat najlepszych praktyk, organizowac szkolenia 1 tworzy¢ synergie.

3.2. Program wydluzenia okresu trwalosci

Poniewaz zapasy petnig funkcje zblizong do polisy ubezpieczeniowej — inwestuje si¢ w nie w
celu zapewnienia ochrony, z nadzieja, ze nigdy nie beda potrzebne — okres trwaloSci
niektorych produktéw nieuchronnie uplynie i beda one wymagaly utylizacji. Jest to
przewidywany aspekt zarzadzania zapasami, a koszty z tym zwigzane nalezy uwzgledni¢ w
procesie planowania.

W przypadku medycznych $rodkow przeciwdziatania, ktérych nie mozna zastosowaé poza
sytuacjg nadzwyczajng, takich jak odtrutki 1 niektére szczepionki, Komisja bedzie
wspolpracowaé z panstwami czlonkowskimi i Europejska Agencja Lekow w celu
przeprowadzenia dziatan pilotazowych programu wydluzenia okresu trwalosci medycznych
srodkdow przeciwdziatania, ktére znajduja si¢ rezerwach rescEU i ktorych okres trwatosci
dobiega konca. Wydluzenie okresu trwalosci wybranych medycznych $rodkow
przeciwdziatania  jest strategicznym $rodkiem majagcym na celu  zwigkszenie
zrownowazonosci, zmniejszenie ilosci odpadow i optymalizacje zarzadzania zapasami, przy
jednoczesnym zapewnieniu, aby medyczne $rodki przeciwdziatania nadal spetnialy normy
regulacyjne. Dzigki ustrukturyzowanemu programowi wydluzenia okresu trwato$ci medyczne
srodki przeciwdziatania moglyby wcigz nadawac si¢ do uzycia po uptywie pierwotnej daty
trwato$ci, pod warunkiem ze zostana poddane rygorystycznym badaniom naukowym i
nadzorowi regulacyjnemu. Inicjatywa ta, realizowana w okresach innych niz kryzysowe,
umozliwia stosowanie racjonalnych pod wzgledem kosztow praktyk w zakresie
magazynowania, ktore wspieraja ciggla gotowos¢ na stany zagrozenia. Komisja rozpoczeta
juz taka wspolprace w odniesieniu do obecnych dotacji z rescEU.

Komisja, Europejska Agencja Lekow (EMA) 1 beneficjenci dotacji rozpoczeli wdrazanie
programu pilotazowego dotyczacego wydtuzenia okresu trwatosci niektorych
medycznych srodkow przeciwdzialania, ktory to program ma zosta¢ w peini wdrozony w

3.3. Pozostale zré6wnowazone podejscia do zarzadzania zapasami

Biorac pod uwage wyjatkowe wymogi dotyczace medycznych $rodkoéw przeciwdziatania, w
tym okres trwalo$ci 1 warunki przechowywania, kluczowym aspektem jest zrownowazonos¢.
Gdy do uptywu okresu trwato$ci medycznego $rodka przeciwdzialania pozostaje rok, a jego
trwato$¢ nie moze zosta¢ wydtuzona, zarzadzajacy zapasami musi rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnych, zrownowazonych rozwiazan.

Najbardziej zrownowazonym sposobem bytaby rotacja zapasow, polegajaca na tym, ze w
miar¢ zblizania si¢ konca okresu trwalo$ci regularnie stosowanego produktu jest on
uzupetliany w ramach zwyklego tancucha dostaw produktami o dtuzszym okresie trwatosci.
Uzycie tego narzedzia w zakresie zrownowazonosci jest mozliwe w obecnej praktyce, a
procedury zapobiegajace marnotrawstwu i zapewniajace Swiezos¢ zapasow z gory okreslono i
uzgodniono w ramach dotacji. Wdrozenie tego narzedzia zalezy od aspektow prawnych,
takich jak dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej konkretnej gromadzonej postaci
uzytkowej, oraz od sposobu organizacji udzielania zamowien na dany towar na poziomie
krajowym. Co wigcej, zalezy to rowniez od wielko$ci zapaséw UE, ktore moga przewyzszaé
roczne krajowe wykorzystanie danego produktu stosowanego rutynowo. W zwigzku z tym
kluczowe znaczenie ma uwzglednienie zréwnowazonosci nie tylko w zarzadzaniu zapasami,
ale réwniez na wszystkich etapach tego procesu, w tym podczas udzielania zamowien.
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W przypadku produktéw stosowanych rutynowo o kréotkim okresie trwatosci lub srodkow
ochrony indywidualnej, ktore przechowuje si¢ i utylizuje w duzej ilosci, realng opcja jest
zamoOwienie tych medycznych §rodkéw przeciwdziatania na podstawie umow z konkretnym
producentem 1 zapewnienie, aby producent przechowywal je w swoim zakladzie.
Rozwigzanie to, znane jako zarzadzanie zapasem przez dostawce, pozwala utworzy¢
strategiczng rezerw¢ wstepnie okreslonej ilo$ci wybranych medycznych $rodkow
przeciwdziatania. Zarzadzanie zapasem przez dostawcg moze przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia
kilku kluczowych celow:

e W razie potrzeby zagwarantowany jest szybki dostep do konkretnych medycznych
srodkoéw przeciwdziatania oraz ich dostepnos¢, catodobowo;

e produkt jest przechowywany w magazynic producenta w pelnej zgodnosci z
wymogami regulacyjnymi i poddawany rotacji w ramach normalnych procesow
sprzedazy/dystrybucji stosowanych przez producenta, w zwiagzku z czym nigdy nie
uplywa jego termin trwatosci i nie trzeba go wymieniac;

e nie sg ponoszone koszty wymiany ani utylizacji,

e uproszczeniu ulega rotacja produktow stosowanych rutynowo, ktore stuzg jako siatka
bezpieczenstwa.

Producent musialby jednak posiada¢ zaktad na terytorium UE, a liczba producentow
dysponujacych odpowiednimi zdolno$ciami magazynowymi jest ograniczona. W ramach
uméw o udzielenie dotacji beneficjent ma mozliwo$¢ ustanowienia modelu zarzadzania
zapasami przez dostawce, o ile beneficjent dotacji pozostaje wtascicielem produktu.

Jezeli rotacja krajowa nie jest mozliwa, mozna zwrdci¢ si¢ o zgode na darowizne (bez
uruchomienia Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci) na mocy art. 36 decyzji
wykonawczej w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnoscil®. W takim przypadku
pozostaja jeszcze do ustalenia koszty logistyczne.

Kolejnym kluczowym elementem jest zapewnienie bezpieczenstwa zapasow w ich lokalizacji
1 podczas transportu. Przy tworzeniu zapasoéw zarzadzajacy zapasami beda musieli wzig¢ pod
uwage takie kwestie jak kontrola dostepu, nadzor i monitorowanie, zarzadzanie zapasami,
srodki bezpieczenstwa fizycznego, cyberbezpieczenstwo, instrukcje przeciwpozarowe i
bezpieczenstwa, planowanie w oparciu o scenariusze i planowanie reagowania na stany
zagrozenia.

4. SKUTECZNE GROMADZENIE ZAPASOW: ZAPEWNIENIE TERMINOWEGO
ROZMIESZCZANIA | MINIMALNEGO BUFORA UE W ZAKRESIE
MEDYCZNYCH SRODKOW PRZECIWDZIALANIA

Skuteczng reakcj¢ mozna ponadto osiagnaé jedynie poprzez zapewnienie terminowego
rozmieszczenia medycznych Srodkow przeciwdzialania za posrednictwem odpornych
ushug logistycznych i dzi¢ki zgodnoSci z wymogami regulacyjnymi oraz zabezpieczeniu
minimalnych zapasow buforowych na poziomie UE.

4.1. Narzedzia stuzace rozmieszczaniu

Terminowe i bezpieczne rozmieszczenie stanowi kluczowy cel skutecznego reagowania na
stany zagrozenia i opieki nad pacjentami.

1% Decyzja wykonawcza Komisji 2025/704 z dnia 10 kwietnia 2025 r. ustanawiajaca zasady wdrazania decyzji Parlamentu Europejskiego i
Rady nr 1213/2013/UE w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci.
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Aby rozmiesci¢ zapasy medycznych $rodkow przeciwdzialania w ramach rescEU, nalezy
uruchomi¢ Unijny Mechanizm Ochrony Ludnos$ci (UMOL). Dzigki temu zasoby UE
wykorzystuje si¢ efektywnie i tylko w razie potrzeby, uzupekniajagc zdolnosci krajowe. Po
otrzymaniu wniosku o udzielenie pomocy Europejskie Centrum Koordynacji Reagowania
Kryzysowego (ERCC) Komisji ocenia, czy istniejace zdolnosci oferowane przez panstwa
cztonkowskie sg wystarczajace do zapewnienia skutecznej odpowiedzi na ten wniosek. Jezeli
nie mozna zapewni¢ skutecznej reakcji, Komisja za posrednictwem ERCC podejmuje decyzje
o rozmieszczeniu zdolnosci rescEU'* zgodnie z kryteriami okreslonymi w decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2025/704, takimi jak sytuacja operacyjna we wszystkich
panstwach cztonkowskich i potencjalne ryzyka zwigzane z kleskami zywiotowymi, a takze
dodatkowe kryteria w przypadku sprzecznych wnioskéw o udzielenie pomocy, takie jak
klucze do ustalenia wkladu oparte na réznych scenariuszach. Na podstawie wnioskoéw
wyciagnietych z poprzednich przypadkow rozmieszczenia Komisja przeanalizuje zasadno$¢
obecnych kryteriéw dotyczacych rozmieszczenia.

Aby wspiera¢ rozmieszczanie zapasow medycznych $rodkow przeciwdziatania, nalezy
zapewni¢ odporny system dystrybucji z dostawcami przy$pieszonych ustug logistycznych
za posrednictwem multimodalnych zdolnosci w zakresie dystrybucji (drogowych,
powietrznych, morskich i kolejowych), w tym kontroli temperatury. Obejmuje to regiony
zamorskie i najbardziej oddalone regiony UE. Istnieje kilka wariantdbw optymalnego
rozmieszczenia zapasOw, takich jak zdolnosci rescEU lub ReliefEU lub porozumienie z
przedsigbiorstwem dostarczajacym medyczne $rodki przeciwdzialania. Wymaga to rowniez
opracowania plandéw rozmieszczenia, dystrybucji i wydawania na poziomie krajowym. Plany
te nalezy opracowaé, wykonywacé i poddawac przegladowi, aby zapewni¢ ich skuteczno$¢ w
przypadku powaznych transgranicznych ognisk epidemicznych Iub zdarzen o duzym

wplywie.

Rozmieszczenie medycznych srodkow przeciwdziatania w catej Europie podlega szeregowi
wymogow regulacyjnych, ktorych celem jest zapewnienie bezpieczenstwa, skutecznosci i
jakosci. Przestrzeganie tych wymogow wymaga starannego planowania i koordynacji migdzy
producentami, organami regulacyjnymi i organami ds. zdrowia, aby zapewni¢ terminowe i
skuteczne rozmieszczenie medycznych $rodkow przeciwdziatania przy jednoczesnym
przestrzeganiu wymogdéw prawnych. Co wiegcej, przekazywanie zapasow UE krajom
korzystajacym wigze si¢ z dodatkowymi wyzwaniami, takimi jak zgodno$¢ regulacyjna,
przepisy celne, kwestie odpowiedzialnosci, identyfikowalnos¢ itp., ktore zainteresowane
strony musza uzgodnié, aby zapewni¢, by darowizny byty skuteczne i zgodne z przepisami.

Aby sprosta¢ tym wyzwaniom, w 2025 r. Komisja wykorzysta istniejace narzedzia i zasoby,
takie jak wzory umow okreslajagce kwestie dotyczace darowizn. Wyzwania te dotycza rowniez
darowizn krajowych zapasow, w zwigzku z czym Komisja odegrala silng role koordynacyjna
w kwestii darowizn szczepionek przeciwko mpox, aby wspiera¢ solidarnos¢ UE w czasach
globalnych zagrozen zdrowia. Wnioski wyciagniete z tego cennego doswiadczenia zostang
uwzglednione w narzedziach.

Komisja bedzie rowniez nadal wspiera¢ panstwa cztonkowskie we wiaczaniu medycznych
srodkéw przeciwdziatania do kompleksowych szkolen w zakresie dziatania w sytuacjach

wyjatkowych.

14 Zgodnie z procedura okreslong w art. 12 ust. 6 decyzji nr 1313/2013/UE.

22



W drugiej potowie 2026 r. Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi bedzie korzysta¢ z
istniejacych narzedzi stuzacych rozmieszczaniu, w tym z do$wiadczen zwigzanych z

4.2.  Minimalny bufor UE

UMOL ma szeroki zasieg i obejmuje 27 panstw cztonkowskich UE oraz dziesi¢¢ panstw
uczestniczacych (Albani¢, Bosni¢ i Hercegowing, Czarnogore, Islandie, Macedoni¢ Potnocna,
Motdawi¢, Norwegie, Serbi¢, Turcje¢ i Ukraing). O zapasy w ramach rescEU mozna
wnioskowa¢ w czasach kryzysu, réwniez ze wzgledu na potrzebe uzyskania pomocy
humanitarnej, co moze oznaczac, ze zapasy rozmieszcza si¢ poza wspomnianymi panstwami.

Medyczne $rodki przeciwdzialania sg czesto znacznie drozsze niz towary niemedyczne, a
czas na uzupetnienie zapaséw produktu medycznego moze by¢ znacznie dhuzszy niz w
przypadku produktu niemedycznego. Z tego wzgledu uzupelnienie medycznych $rodkéw
przeciwdziatania w ramach rescEU staje si¢ trudniejsze, a problem poglebiaja ograniczenia
obecnych zrddel finansowania na potrzeby uzupeinienia. Dostepno$¢ medycznych §rodkow
przeciwdziatania do rozmieszczenia w dowolnym momencie jest mozliwa tylko wtedy, gdy w
magazynach przechowuje si¢ zapasy do wykorzystania do celow gotowosci 1 reagowania w
razie pandemii, a takze zagrozeh CBRJ w UE. Mozliwo$¢ uzupelnienia zapaséw po
rozmieszczeniu zostanie zbadana jako element przygotowan do kolejnych wieloletnich ram
finansowych.

Aby znalez¢ réwnowage migdzy optymalnym wykorzystaniem zapaséw UE a poziomem
gotowosci UE, przewiduje si¢ ustanowienie marginesOw bezpieczenstwa w formie
minimalnego bufora UE w ramach przyszlego udzielania zaméwien. Bufor ten ma na celu
zapewnienie, by cze$¢ zapaséw na poziomie UE byta dostgpna w przypadku sytuacji
nadzwyczajnej. Optymalnego wykorzystania zapasow UE w tym kontekscie nie mozna
rozpatrywa¢ w oderwaniu od krajowych zapasow, ich dostepnosci 1 wykorzystania. Jest ono
uzaleznione od poprawy bezpieczenstwa wymiany informacji oraz przejrzystosci w zakresie
zapasow krajowych, réwniez w czasie rzeczywistym.

Komisja zbada mozliwosci stalego utrzymania wystarczajacych zapaséw na poziomie UE
1 ustanowienia marginesOw bezpieczenstwa.
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