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Jednolita opinia prawno-systemowa w przedmiocie Komunikatu Komisji Europejskiej
COM(2026)197

1. Kwalifikacja prawna dokumentu odniesienia w systemie zrédet prawa Unii
Europejskiej.

Z punktu widzenia systematyki zrodet prawa Unii Europejskiej, Komunikat Komisji Europejskiej
COM(2026) 197 final nalezy zakwalifikowa¢ jako akt niestanowigcy zrédta prawa powszechnie
obowigzujgcego, mieszczacy sie w kategorii tzw. prawa miekkiego (soft law). Zgodnie z art.
288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), komunikaty nie wywotujg
bezposrednich skutkéw prawnych (direct effect) i nie naktadajg na panstwa cztonkowskie ani
na podmioty gospodarcze (w tym krajowych przedsiebiorcéw) bezposrednich, wigzgcych
obowigzkow regulacyjnych.

Niemniej jednak, na gruncie orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE)
oraz praktyki legislacyjnej, komunikaty Komisji petnig fundamentalng funkcje prawotworczg i
wytyczng. Stanowig one formalny instrument okreslajagcy agende polityczng, intencje
prawodawcze w zakresie inicjowania przysztych dyrektyw i rozporzadzen, a takze ramy dla
alokacji unijnych srodkoéw budzetowych w ramach wieloletnich ram finansowych. Dokument
ten wpisuje sie w kompetencje wspierajgce Unii okreslone w art. 168 TFUE, w szczegdlnoSci
w ustepie 3 tego artykutu, ktory obliguje Unie i panstwa czionkowskie do wspierania
wspotpracy z panstwami trzecimi i wkasciwymi organizacjami miedzynarodowymi w dziedzinie
zdrowia publicznego.

Ewentualne obcigzenia regulacyjne, jak wskazuje analiza srodowisk gospodarczych,
zmaterializujg sie w przysztosci, w momencie transpozycji zatozen Komunikatu na grunt
wigzgcych aktéw prawnych, w tym przepiséw dotyczacych cyberbezpieczenstwa (np.
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dyrektywa NIS2), zarzgdzania danymi (rozporzadzenie o Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia) czy prawa zaméwieh publicznych. Z tego wzgledu niezbedne jest
czynne monitorowanie procesu legislacyjnego, aby zagwarantowaé realizacje zasady
proporcjonalnosci oraz ochrone konkurencyjnos$ci unijnych podmiotéw rynkowych.

2. Uwarunkowania teleologiczne i analiza sytuacji wyjsciowe;j.

Wyktadnia celowosciowa Komunikatu wymaga analizy przestanek faktycznych, na ktérych
Komisja Europejska oparta swoje koncepcje strategiczne. W warstwie analitycznej dokumentu
Komisja wskazuje, iz w ujeciu historycznym (ostatnie ¢wiercéwiecze) nastgpita obiektywna
poprawa wskaznikow zdrowotnych w skali globalnej. Progres ten ulegt jednak wyhamowaniu,
a wspotczesne systemy napotykajg na bariery natury geopolitycznej, makroekonomicznej oraz
epidemiologiczne;j.

W celu przejrzystego usystematyzowania przestanek makroekonomicznych i zdrowotnych
stanowigcych podstawe sformutowania Komunikatu, zestawiono je w ponizszej tabeli

opierajacej sie na danych przywotanych przez Komisje Europejskg.

Kategoria Okres Wartos¢ bazowa Implikacje zidentyfikowane
wskaznika odniesienia /Zmiana przez Komisje Europejska
Srednia Ostatnie 25 Wzrost o ponad 5 Skutek wzrostu gospodarczego

dtugos¢ zycia lat

lat

i innowacji; obecnie trend ten
ulega spowolnieniu.

Wskaznik 2000-2023 Spadek o0 50% Poprawa dostepu do
umieralnosci podstawowej opieki, jednak
dzieci wskaznik niewystarczajgcy do
osiggniecia oenzetowskich
celéow zrownowazonego
rozwoju.
Wskaznik 2000-2023 Spadek o ok. Trwate réznice w wynikach
umieralnosci 40% zdrowotnych kobiet i mezczyzn
matek oraz nieréwnosci w dostepie.
Zaleznos¢ Stan obecny = 99% Catkowita ekspozycja na
importowa (szczepionki), 70- | zakitdcenia globalnych
(Afryka) 90% (leki) tancuchow dostaw, brak
suwerennosci zdrowotnej.
Finansowanie @ 2024-2025 Spadek z 45,8 Wymdég restrukturyzacji
globalne mid EUR do 36,1 architektury bezpieczenstwa
(ODA) mld EUR (spadek @ oraz zwiekszenia efektywnosci

0 21%)

wydatkowania przy malejgcych
zasobach.

Z punktu widzenia prawnego, Komisja Europejska dostrzega zjawisko tzw. geopolityzacji i
geoekonomizacji zdrowia. Oznacza to odwrdot od tradycyjnego, opartego na prawie
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miedzynarodowym multilateralizmu i zasadach stricte humanitarnych, na rzecz bilateralnych
relacji transakcyjnych. Stan ten stanowi bezposrednie zagrozenie dla traktowania zasobow
ochrony zdrowia jako globalnych dobr publicznych. Odpowiedzig Unii Europejskiej na
zdiagnozowane braki ma byé wdrozenie skoordynowanego podejscia w ramach tzw. strategii
"Druzyny Europy" (Team Europe), ktdére potgczy unijny model opieki oparty na prawach
cztowieka z politykg wspierania autonomii strategicznej panstw trzecich.

3. Architektura polityki zewnetrznej. Analiza priorytetow i inicjatyw przewodnich.
Komunikat ustanawia zintegrowane ramy polityki zewnetrznej UE oparte na pieciu obszarach
priorytetowych oraz dziewieciu inicjatywach przewodnich, ktorych faza wdrozeniowa zostata
zaplanowana na lata 2026—-2027. Ich analiza dogmatyczna jest niezbedna do identyfikacji
potencjalnych punktéw kolizyjnych z interesami rynku wewnetrznego.

3.1. Konsolidacja swiatowej architektury bezpieczenstwa zdrowotnego i koordynacja
dziatan UE.

Priorytet pierwszy zaktada eliminacje systemowego rozdrobnienia w globalnym zarzgdzaniu
zdrowiem. Komisja wskazuje na dysfunkcje obecnego systemu polegajgce na dublowaniu
kompetencji organéw oraz odchodzeniu od gtownych zadan statutowych. Inicjatywa
przewodnia nr 1 obliguje do Scislejszej koordynacji dziatan instytucji unijnych z panstwami
cztonkowskimi przed dofinansowaniem inicjatyw miedzynarodowych (np. Globalnego
Funduszu na rzecz Walki z AIDS, Gruzlicg i Malarig, sojuszu GAVI oraz Funduszu
Pandemicznego). Nacisk ktadziony jest na przywrécenie Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) jej pierwotnej roli normatywnej i koordynacyjnej. Z prawnego punktu widzenia, Unia
Europejska dgzy do uzaleznienia dalszego transferu srodkéw finansowych (wynoszgcych ok.
6 mld EUR w latach 2021-2025 z tytutu oficjalnej pomocy rozwojowej) od wymiernych reform
strukturalnych w instytucjach biorczych.

4.2. Wzmacnianie odpornych systemoéw krajowych i mechanizmy finansowania.

W obszarze wspierania suwerennosci zdrowotnej panstw partnerskich (Inicjatywa
przewodnia nr 2), Komisja deklaruje uruchomienie innowacyjnych instrumentéw finansowych,
w tym w ramach strategii Global Gateway oraz instrumentu ,Akcelerator rozwoju
spotecznego”. Nacisk ktadziony jest na uwolnienie przestrzeni fiskalnej dla polityki zdrowotne;j
w panstwach trzecich poprzez optymalizacje zarzgdzania finansami publicznymi. Zauwaza sie
przy tym zjawisko skrajnej zaleznosci finansowej panstw o niskich dochodach od pomocy
zewnetrznej, wynoszacej w niektérych gospodarkach 30—45% catkowitych wydatkdw na
opieke zdrowotng, przy jednoczesnym obcigzeniu optatami wilasnymi pacjentow. Z
perspektywy unijnych przedsiebiorstw, dziatania te otwierajg przestrzen do wdrazania
rozwigzan w obszarze e-zdrowia i cyfryzacji, jednakze wymagajg one zachowania rygoréw
bezpieczenstwa, o czym traktuje strategia Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych
Zdrowia (EHDS).

4.3. Prewencja zagrozen, gotowos¢ operacyjna i wykrywalnos¢

Inicjatywy przewodnie nr 3, 4 oraz 5 stanowig odpowiedz na braki proceduralne
zidentyfikowane podczas ostatnich stanéw zagrozenia epidemiologicznego (w tym pandemii
COVID-19 oraz epidemii mpox na kontynencie afrykanskim w 2024 r.). Mechanizmy te opierajg
sie na zaawansowanych ramach prawnych UE w obszarze transgranicznych zagrozen
zdrowia, uregulowanych w rozporzadzeniu (UE) 2022/2371 oraz rozporzgdzeniu
ustanawiajgcym unijny plan zapobiegania.
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Inicjatywa nr 3 dotyczy poprawy globalnego nadzoru poprzez wdrazanie platform agnostycznej
identyfikacji patogenéw, sekwencjonowania genomowego wspomaganego sztuczng
inteligencjg oraz nadzoru s$rodowiskowego (w tym badania sciekow) we wspotpracy z
Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i referencyjnymi
laboratoriami UE.

Z kolei Inicjatywa nr 4 ksztattuje model dostepu do medycznych srodkéw przeciwdziatania
(Medical Countermeasures — MCM). Obejmuje on zadeklarowane utworzenie unijnego
centrum srodkéw terapeutycznych oraz unijnego centrum diagnostycznego. Utrzymano takze
zobowigzanie do opracowania skutecznej szczepionki w czasie 100 dni od identyfikacji
nowego, nieznanego patogenu, tzw. scenariusz choroby X (we wspotpracy z Koalicjg na rzecz
innowacji dotyczgcych gotowosci na wypadek wystgpienia epidemii). Prawno-gospodarcze
znaczenie Inicjatywy nr 5 polega na budowie globalnego systemu monitorowania zdrowia
wspdlnie z OECD i Bankiem Swiatowym, majgcego za zadanie agregacje spdjnych danych o
wydatkach i alokacji funduszy strukturalnych.

3.4. Dywersyfikacja globalnych tancuchow dostaw a rola badawcza UE.

Dokument stusznie diagnozuje, iz koncentracja dostawcéw kluczowych produktow
medycznych (w tym szczepionek i aktywnych substancji farmaceutycznych) w ograniczonej
liczbie obszaréw geograficznych stanowi systemowe naruszenie bezpieczenstwa
gospodarczego®. Zgodnie z Inicjatywa nr 6, Komisja zintensyfikuje wdrazanie narzedzi
inwestycyjnych majgcych stuzy¢ dywersyfikacji tancuchow dostaw, co bedzie obejmowato
wsparcie dla lokalnych zdolnosci wytwoérczych w krajach partnerskich. Wymieniany jest w tym
kontekscie udany instrument MAV+ (Manufacturing and Access to Vaccines, medicines and
health technologies in Africa), operujgcy budzetem rzedu 2 mld EUR alokowanym m.in. w
Senegalu, Rwandzie i Republice Potudniowe] Afryki.

Inicjatywa nr 7 odwotuje sie bezposrednio do zjawiska uwarunkowan popytowych, postulujgc
uzgadnianie jednolitych ram zamdwien publicznych (wspdlne zaméwienia, zobowigzania APA)
ze Swiatowg Organizacjg Zdrowia oraz lokalnymi podmiotami w Azji, Afryce i Ameryce
Lacinskiej, a takze globalizacje doswiadczen unijnej sieci EU FAB“. Ostatni element tej
kategorii (Inicjatywa nr 8) kodyfikuje rozszerzenie sieci badan klinicznych w oparciu o
partnerstwo EDCTP3, dysponujgce funduszem na poziomie 910 min EUR z programu
"Horyzont Europa" na cele przeciwdziatania chorobom zakaznym zwigzanym z ubostwem.

4.5. Integralnosé informacyjna oraz prawo dostepu do nauki.

Ostatni blok zagadnien obejmuje Inicjatywe nr 9 oraz $cisle z nig zwigzane prawodawstwo w
przedmiocie obrony integralnosci informacyjnej. W dokumencie po raz pierwszy tak mocno
wyartykutowano prawno-polityczne pojecie obcych manipulacji informacyjnymi i ingerenciji
(FIMI)'. W okresie niedawnych kryzyséw, dezinformacja medyczna funkcjonowata jako bron
systemowa osfabiajgca zdolnosci panstw do implementowania obowigzkéw zdrowotnych
(takich jak kwarantanna czy programy szczepien), prowadzac wrecz do fizycznych aktéw
agresji wobec personelu. Ochrona prawna realizowana ma by¢ z wykorzystaniem aktu o
ustugach cyfrowych (Digital Services Act) i unijnego zestawu narzedzi przeciwdziatania FIMI,
w asyscie Europejskiego Obserwatorium Mediow Cyfrowych.

Jednoczesnie Inicjatywa nr 9 gwarantuje otwarty dostep do zanonimizowanych repozytoriow
danych genomowych i biologicznych utrzymywanych w systemach unijnych, z rygorystycznym
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poszanowaniem ram ochrony danych osobowych (RODO) i tajemnicy przedsiebiorstwa. Z
dziataniami tymi skorelowana jest Scista kooperacja w zwalczaniu zjawiska podrabiania
produktow leczniczych, uderzajgca w podstawy opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
(AMR).

4. Napiecie normatywne. Asymetria podejscia do suwerennosci zdrowotnej a ochrona
rynku wewnetrznego.

Z punktu widzenia reprezentacji podmiotéw przemystowych zrzeszonych w PZPPF, analiza
literalna i systemowa Komunikatu wykazuje zasadnicze pekniecie w koncepcji strategicznej
UE. Uwidacznia sie ono w zjawisku asymetrycznego aplikowania kategorii pojeciowej
"suwerennos$ci w dziedzinie zdrowia".

Komunikat konsekwentnie postuguje sie tym terminem wytgcznie w relacji do krajow trzecich
(biorcow wsparcia). Argumentacja Komisji Europejskiej zmierza do zbudowania niezaleznosci
wytworczej Afryki czy panstw sasiedztwa. Takie ujecie wytgcza koniecznos¢ zastosowania
analogicznych instrumentdéw na rzecz samej Unii Europejskiej, ktérej uzaleznienie od
zewnetrznych tancuchéw dostaw nosi znamiona stanu krytycznego.

Wskazniki Stan Stan obecny / Whioski dla

zaleznosci wyjsciowy Statystyki bezpieczenstwa

rynku (2020 r.) / branzowe lekowego UE

wewnetrznego Zaleznos¢

UE strukturalna

Udziat 39,2% 24,8% (1-1X 2025 r.) Systematyczna utrata

wytworcow z kontroli nad rynkiem

UE w CEP dla substancji czynnych

API na rzecz panstw
trzecich.

Globalny Brak Ok. 60% sSwiatowe] Oligopolizacja

udziat szczegobtowych wartosci produkgciji tancuchow dostaw,

podmiotéw z danych API wysokie ryzyko

Indii i Chin geopolityczne (szantaz
gospodarczy).

Koncentracja Koncentracja 83% krytycznych Kazde zakt6cenie

dostaw dla UE

ponizej progu
60%

lekéw generycznych
zalezy od jednego
podmiotu w >60%.
46% zalezy od
jednego dostawcy w
100%

logistyczne generuje
bezposrednie braki
lekow (odpowiada za
66% przypadkéw
niedoborow w
Europie).

Baza Stabilny poziom Ok. 9 zaktadow Marginalizacja
wytwércza w wytwarzajgcych >57 zdolnosci wytwérczych
Polsce (Hub API (wzgledem ok. w Polsce, ostabiajgca
ESW) 440 w catej Europie) gotowos¢ reagowania
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dla wschodniej flanki
UE.

Wyktadnia zjawiska opisanego w powyzszej tabeli prowadzi do konkluzji prawnych o
koniecznosci wdrozenia zasady refleksyjnosci i obustronnosci. Kierowanie kapitatu
publicznego UE, w oparciu o modele inwestycyjne Global Gateway, wylgcznie do panstw
trzecich, na rzecz tamtejszych zaktadéw wytworczych (nawet jesli odbywa sie w formule joint-
venture z podmiotami europejskimi), bez jednoczesnego zabezpieczenia budzetu na
reindustrializacje i re-shoring wewnatrz UE, prowadzi do jawnego subsydiowania przysztych
konkurentéw. Nalezy wdrozy¢ mechanizm warunkowos$ci srodkéw pomocowych. Dobrowolny
transfer technologii (na wspolnie uzgodnionych warunkach i bez naruszania prawa wtasnosci
intelektualnej, co wprost podnosi Komunikat) jest kierunkiem trafnym, jednakze powinien by¢
dokonywany przy zachowaniu zasady dodatkowosci: mianowicie z zastrzezeniem, iz
inwestycje te pozostajg bez uszczerbku dla celow formutowanych przez Akt o lekach o
krytycznym znaczeniu (Critical Medicines Act, CMA) oraz Strategie farmaceutyczng dla
Europy. Brak odpowiedniej klauzuli spojnosci prawnej pomiedzy politykg zewnetrzng a
wewnetrzng skutkuje erozjg suwerennosci lekowej Starego Kontynentu.

5. Procedury zamoéwien publicznych w systemie zaopatrzenia kryzysowego.

Znaczne rozbieznosci z interesem unijnego rynku ujawniajg sie na gruncie Inicjatywy nr 7,
postulujgcej zintegrowane formy dokonywania zakupéw (Advance Purchase Agreements —
APA oraz wspolne zamowienia dla inicjatyw globalnych)3. Mechanizmy nabywcze stanowic¢
majg gwarancje popytu, motywujgcg wytworcow do utrzymywania rezerw mocy
produkcyjnych.

Kluczowym problemem prawnym jest doboér kryteriow wyboru oferty w procedurach
przetargowych na szczeblu krajowym i regionalnym. Powszechng, destruktywng praktykg jest
stosowanie kryterium najnizszej ceny jako jedynego Ilub decydujgcego wyznacznika
rozstrzygniecia procedury. Nalezy podniesé, iz producenci z terytorium Unii Europejskiej sg
zobligowani do przestrzegania wysrubowanych rygoréw prawa pracy, prawa ochrony
srodowiska (Europejski Zielony tad) oraz bezwzglednego przestrzegania wymogoéw Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP). Standardy te warunkujg wyzsze koszty dziatalnosci, obnizajac
konkurencyjnos¢ cenowg wzgledem wyrobow pozaunijnych, generujgcych jednoczesnie
wyzszy Slad weglowy.

W zwigzku z tym, mechanizmy prawne regulujgce zamowienia wspierane przez UE muszg
bezwzglednie wdrozy¢ kryteria o charakterze poza-cenowym, kodyfikujgce standard jakosci,
dywersyfikacje zrédet (tancuch dostaw rozproszony geograficznie) oraz bezpieczenstwo
dostaw (w tym blisko$¢ operacyjng — near-shoring). Procedura zakupu lekcewazgca te aspekty
odtworzy opisang w poprzednim rozdziale patologiczng zaleznosc¢ jednozrodtowa od obszaru
azjatyckiego.

Rozszerzenie zakresu przedmiotowego instrumentéw gotowosci (EU FAB).

Instrument prawny EU FAB, do ktérego wprost odwotuje sie Komisja (Inicjatywa nr 7) jako do
modelu gotowosci na wypadek skokéw zachorowan, uksztattowany zostat w sposéb waski —
jego dotychczasowa mechanika koncentruje sie niemal wylgcznie na rezerwach
produkcyjnych szczepionek i lekdéw innowacyjnych o charakterze biologicznym.
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Wyktadnia teleologiczna koncepcji bezpieczenstwa panstwa wymusza odejscie od tej
dychotomii. Konieczne jest wigczenie do mechanizméw gotowosci producentow lekéw
dojrzatych, generycznych, jak réwniez wytworcow aktywnych substanciji farmaceutycznych
(API). To wiasnie leki ugruntowane zabezpieczajg podaz podstawowych terapii utrzymujgcych
wydolnos¢ populacji w sytuacjach krytycznych (antybiotyki, leki onkologiczne, kardiologiczne,
preparaty znieczulajgce). Z perspektywy stabilnosci systemow ochrony zdrowia panstw
cztonkowskich (na przyktadzie Rzeczypospolitej Polskiej), to konkurencja generyczna jest
gtéwnym wektorem optymalizujgcym wydatki budzetowe. Uzasadnieniem faktycznym sg dane
NFZ: krajowi producenci, dostarczajgc niemal co drugi lek objety refundacjg, konsumujg ok.
30% budzetu ptatnika publicznego. Wejscia produktéw generycznych skutkujg potezng
redukcjg cen (np. trastuzumab o ok. 85%, lenalidomid o 99%), przynoszac rzedowe
oszczednoéci finansowe dla panstwa (w przypadku antykoagulantow spadek kosztow dla
pacjentdw wyniost ponad 723,8 min PLN, a dla NFZ rzedu 221,4 min PLN). Podmioty te
wnoszg zatem najwyzszg warto$¢ dodang dla spdjnosci finanséw publicznych i powinny
stanowi¢ gtdwnych beneficjentéw programéw gotowosciowych oraz partnerstw,
przewidzianych w Komunikacie COM(2026) 197 final.

6. Status prawno-organizacyjny instrumentu ReliefEU w architekturze zarzadzania
kryzysowego

W dokumentach stanowigcych materiat badawczy zgtoszono watpliwo$é natury formalno-
redakcyjnej (uwaga nr Ill.1) co do rzekomo btednego oznaczenia instrumentu wsparcia
uzytego w ramce "Unijne ramy bezpieczenstwa zdrowotnego", mianowicie sformutowania
"program ReliefEU", sugerujac mozliwos¢ btedu w polskim ttumaczeniu. Z uwagi na precyzje
analizy prawnej, kwestia ta wymagata dogtebnej weryfikacji w swietle unijnego prawodawstwa
regulujgcego instrumenty pomocy humanitarnej i ochrony ludnosci.

Na podstawie obowigzujgcych decyzji wykonawczych i operacyjnych Dyrekcji Generalnej ds.
Pomyci Humanitarnej i Ochrony Ludnosci (DG ECHO) ustala sie bezspornie, iz mechanizm
"ReliefEU" nie stanowi bledu terminologicznego, lecz w petni legalny, prawomocnie
usankcjonowany instrument reagowania kryzysowego. Zostat on uksztattowany w
najnowszych planach wdrozeniowych (Humanitarian Implementation Plan — HIP) jako
nastepca i konsolidacja dotychczasowych mechanizmoéow, w tym Emergency Toolbox oraz
Europejskiej Zdolnosci Reagowania Humanitarnego (EHRC). Komunikat COM(2026) 197 final
operuje zatem poprawnym, zaktualizowanym stownictwem, funkcjonujgcym symultanicznie ze
strukturami rescEU (tworzgcymi rezerwy zaopatrzenia medycznego zarzgdzane centralnie, w
tym ewakuacje medyczng) oraz Unijnym Mechanizmem Ochrony Ludnosci (UCPM).

Komponenty Podstawa operacyjna  Charakterystyka z perspektywy

strukturalne dziatan zdrowotnych i

mechanizmu humanitarnych

ReliefEU

ReliefEU Funding Mechanizm ALERT Zapewnienie tzw. finansowania

(Finansowanie) (All-Emergencies pierwszej linii. Mechanizm ALERT
Response Tool) oraz wchtonat uprzednie narzedzia
fundusz DREF przeciwdziatania epidemiom,
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ReliefEU
Capacities
(Zdolnosci
operacyjne)

Wdrazanie
ekspertow (Expert
Deployment)

Transport
strategiczny (EU
HAF)

Bezposrednie i
posrednie wsparcie

logistyczne DG ECHO

Kooperacja z
organami
wyspecjalizowanymi
(m.in. WHO, ECDC)

Ustugi lotnictwa
humanitarnego

umozliwiajgc btyskawiczng dyspozycje
srodkéw celowych na zaopatrzenie w
wode, warunki sanitarne (WASH) oraz
systemy zdrowotne.

Udostepnienie fizycznych
instrumentéw zarzgdzania
kryzysowego. Obejmuje utrzymywanie
baz sprzetowych, organizacje
korytarzy powietrznych, tancuchéw
chtodniczych dla medykamentow.

Mechanizm zaktada ewaluacje
sytuacji i wdrazanie
wyspecjalizowanych zespotow, w tym
w oparciu o unijng grupe zadaniowg
ds. zdrowia (EUHTF),
przeciwdziatajgcych skokom
zakaznym (np. podczas kryzysu mpox
czy epidemii cholery) oraz zespotow
rehabilitacyjnych (SCT).

Zabezpieczenie ciggtosci tahcuchdéw
dostaw do obszaréw odizolowanych —
EU Humanitarian Aid Flight,

dysponujgce flotg powietrzng
przewozgcg fadunki na terytoria
partnerskie.

Biorgc pod uwage skale zaangazowania finansowego — wyznaczony na 2026 r. budzet
pomocy humanitarnej UE oscyluje wokét 1,9 mid EUR, a narzedzie dysponowane jest w celu
zaspokojenia potrzeb szacowanych na 239 milionéw oséb (dane z 2025 r.) — mechanizm ten
stanowi filar wywigzywania sie z oenzetowskich zobowigzan. W zwigzku z powyzszym,
postulat branzowy IIl.1 ujety w dokumencie analitycznym nalezy uzna¢ za chybiony i
zaniecha¢ jego artykutowania na forach unijnych, zachowujgc jednakze zastrzezenie
redakcyjne dotyczgce btedu gramatycznego w polskiej wersji jezykowej Komunikatu (,Ramy
re sg...” do korekty na ,Ramy te s3...”).

7. Perspektywa geopolityczna. Rola Rzeczypospolitej Polskiej i regionu ESW.

W przedmiocie zatozen rozszerzeniowych Komunikat z odrebng uwaga traktuje zagadnienie
sgsiedztwa UE, w tym terytorium Ukrainy, nawotujgc do dostosowania ram sanitarnych i
medycznych panstw aspirujgcych do dorobku prawnego (acquis) Unii Europejskiej.
Wspdétdziatanie organéw takich jak WHO i ECDC w obszarach zwalczania AMR i zarzgdzania
chorobami zakaznymi znajduje petne uzasadnienie w stabilizowaniu sytuacji u granic
zewnetrznych. Niezbednym narzedziem integracyjnym jest takze uzyskanie przez panstwa
kandydujgce statusu obserwatora w agendach takich jak Europejska Agencja Lekéw (EMA).
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W kontekscie tym zachodzi konieczno$¢ wypracowania precyzyjnego pojecia prawnego
okreslajgcego role panstw czlonkowskich stanowigcych tzw. wschodnig flanke (w tym w
szczegoblnosci Rzeczypospolitej Polskiej). Obecne dokumenty, zarysowujgc perspektywe
wsparcia panstw wschodnich, sprowadzajg Polske do przestrzeni czysto tranzytowej i
pasywnej. Strategia negocjacyjna rzgdu oraz organizacji zrzeszajgcych przedsiebiorcéw
winna zmierza¢ do legislacyjnego ugruntowania koncepcji tzw. ,regionalnego huba
bezpieczenstwa lekowego i wytworczego” dla panstw Europy Srodkowo-Wschodnigj i
sgsiedztwa®. Prawne usankcjonowanie takiego charakteru pociggnetoby za sobg strukturalne
i inwestycyjne dowartosciowanie procesow wytwarzania na wschodzie UE, co jednoczesnie
zagwarantowatoby nieprzerwang i wzmocniong baze odpornosci na zdarzenia hybrydowe za
naszg wschodnig granica.

8. Konkluzje systemowe i postulaty de lege ferenda.

Oceniajgc dogmatyczno-prawng wartos¢ Komunikatu COM(2026) 197 final, nalezy wskaza¢,
iz stusznie dostrzega on w sektorze ochrony zdrowia jeden z determinantéw ksztattujgcych
globalne procesy gospodarcze, handlowe i obronne. Strategia wpisuje sie w postulat
uniwersalizacji opieki, poszanowania standardéw praw cztowieka i dywersyfikacji powigzan
kapitatowych. Obarczona jest ona jednakze niesymetryzmem w zakresie rozktadu
odpowiedzialnosci za ochrone wewnetrznej struktury produkcyjnej Unii Europejskiej przed
nadmierng ekspozycjg na kryzysy zewnetrzne, a tym samym nie gwarantuje konkurencyjnosci
przedsiebiorcom wpisanym w rejestry unijne.

W ramach stanowiska, ktdre postuzy¢ moze do wypracowania rezolucji czy udziatu w procesie
opiniowania projektow dyrektyw oraz programéw wdrozeniowych opartych o Komunikat,
rekomenduje sie podniesienie ponizszych postulatéw prawnych wobec instytucji UE:

1) Ustanowienie klauzuli spdéjnosci z mechanizmem warunkowosci: Projekty
inwestycyjne wdrazajgce wytyczne z zakresu wsparcia miedzynarodowego (np.
Inicjatywa nr 6 — Global Gateway, MAV+) muszg operowaé¢ na podstawie zasady
dodatkowosci i obopdinych korzysci. Pomoc strukturalna udzielana panstwom
partnerskim nie moze generowa¢ dla nich przewag dotacyjnych stanowigcych
instrument nieuczciwej konkurencji wzgledem rynku europejskiego. Mechanizmy
transferowe powinny bezwzglednie harmonizowac z priorytetami ujetymi w Akcie o
lekach o krytycznym znaczeniu (CMA) zmierzajgcymi do odbudowy zdolnosci
wytwarzania substancji APl w Europie, w tym w szczegdlnosci w panstwach Europy
Srodkowo-Wschodniej.

2) Rozszerzenie definicji pojeciowej "suwerennosci zdrowotnej": Termin
konsekwentnie stosowany w Komunikacie w stosunku do panstw trzecich winien staé
sie obustronny. Dywersyfikacja $wiatowych tancuchéw produkcyjnych (z dominujgcego
obecnie obszaru azjatyckiego) oznacza réwniez imperatyw implementowania logiki
reshoringu oraz nearshoringu na rynki macierzyste w Unii Europejskiej.

3) Kodyfikacja pozacenowych kryteriow zamoéwien (MEAT): Instrumenty prawne
odnoszgce sie do Inicjatywy nr 7, postulujgcej zintegrowane zarzgdzanie rezerwami i
zakupami lekéw (APA), muszg opiera¢ sie na systemowych miarach jakosci i
bezpieczehstwa dostaw, odrzucajgc kryterium najnizszej ceny faworyzujgce
azjatyckich dostawcéw na rzecz stabilnych podmiotéw z UE poddanych restrykcjom
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Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) i rygorom srodowiskowym. Standard rynkowy dla
podmiotdw biorczych nie moze byé obnizany pod pozorem otwartosci globalne;j.

4) Rozszerzenie podmiotowe beneficjentow systeméw gotowosci (EU FAB): Ramy
prawne gotowosci na skoki zachorowan nie mogg zawezac alokacji wytgcznie do
wycinka farmakoterapii (leki innowacyjne i szczepionki). Niezbedne jest poszerzenie
uprawnien dla wytworcéw lekow ugruntowanych oraz generycznych stanowigcych o
spojnosci wydatkowej organéw ubezpieczeniowych.

5) Zachowanie zasady proporcjonalnosci rygorow gospodarczych:
Przedsiebiorstwa innych gatezi z sektora zdrowia, np. producenci suplementow,
zwracajg uwage, iz planowana Inicjatywa nr 9, rozszerzajgca kontrole nad
integralnoscig danych oraz stymulujgca wdrazanie rygorow przeciw zjawisku FIMI
(dezinformaciji) oraz cyberzagrozeniom, moze eskalowac koszty compliance (nadzoru
i zgodnosci). Wdrozenia te muszg zachowywac normy proporcjonalnosci ustanowione
Traktatami, unikaC kolizji z tajemnicg przedsiebiorstwa oraz unijnym prawem o
ustugach cyfrowych.

Uwzglednienie powyzszych rozwigzan legislacyjno-systemowych uwarunkuje zachowanie

globalnej sprawczosci Unii Europejskiej w oparciu o silng, innowacyjng i niezalezng
strategicznie baze technologiczng wtasnych przedsiebiorstw.

Z wyrazami szacunku,

dr tukasz Bernatowicz
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