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Critical Medicines Act

— projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
| Rady z dnia 11 marca 2025 .

dot. zwiekszenia dostepnosci i bezpieczenstwa dostaw
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu

Imagine
having us
on your side.



Nowe regulacje unijne

Jakie sg kluczowe
elementy projektu
Critical Medicines Act?
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The Critical Medicines Act — projekt
nowego rozporzadzenia unijnego

W dniu 11 marca 2025 r. Komisja Europejska opublikowata
projekt rozporzgdzenia majgcego na celu poprawe
dostepnosci lekow o krytycznym znaczeniu w UE.

Projektowana regulacja ma na celu ochrone zdrowia
ludzkiego poprzez zachecanie do dywersyfikacji tancucha
dostaw i pobudzanie produkcji farmaceutycznej

w UE. Przyczyni sie to do wsparcia unijnego sektora
farmaceutycznego.

» CMA zawiera szereg zachet, w tym inwestycyjnych
majgcych sktoni¢ producentow do zwiekszenia produkcji
lekéw krytycznych na terytorium UE.

» Projekty strategiczne stworza, zwieksza lub
zmodernizujg zdolnosci produkcyjne UE w zakresie
lekéw o krytycznym znaczeniu lub ich sktadnikow.

» Projekty strategiczne majg korzystaé z szybszej sciezki
administracyjnej zaktadajacej wsparcie organéw nadzoru
w lokalizowaniu produkcji lekow o krytycznym znaczeniu na
terytorium UE.

= Panstwa cztonkowskie moga wykorzystywac zamoéwienia
publiczne w celu dywersyfikacji i zachecania
do zwiekszania odpornosci fancuchéw dostaw. CMA
zaktada zwiekszenie roli kryteriow pozacenowych
w zamowieniach publicznych.

= Komisja bedzie wspiera¢ wspoétprace w zakresie
zamowien publicznych miedzy ré6znymi panstwami
cztonkowskimi na wniosek panstw cztonkowskich, aby
zaradzi¢ dysproporcjom w dostepnosci lekow o krytycznym
znaczeniu i innych lekéw bedacych przedmiotem
wspolnego zainteresowania w catej UE.

» Zbadane zostang miedzynarodowe partnerstwa z krajami
i regionami o podobnych pogladach, aby poszerzy¢
tancuch dostaw i zmniejszy¢ zaleznos¢ od pojedynczej lub
ograniczonej liczby dostawcow.
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The Critical Medicines Act - projekt nowego
rozporzadzenia unijnego

Jak mozemy pomaoc? = Coiwjaki sposdb ma osiggnac¢ projektowane
rozporzadzenie ?

= Jak nowe regulacje wptyng na polski rynek
farmaceutyczny?

» Co moze zyskac przedsiebiorca?

» Czy nowa regulacja dotyczy wszystkich produktow
leczniczych?

= Jak wyglada dalsza procedura legislacyjna?
= Czy moge zgtosi¢ uwagi do projektu rozporzadzenia
i jak to zrobic?
Na te i inne pytania — chetnie odpowiemy podczas spotkania
z przedstawicielami Paristwa firmy.
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Email: tomasz.kaczynski@rzmlaw.com
tel: +48 887 092 063
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Rymarz Zdort Maruta to kancelaria, ktora jest liderem wielu
obszaréw prawa. Powstata w wyniku fuzji dwoch czotowych
kancelarii - Rymarz Zdort, lidera wielu obszaréw praktyki
transakcyjnej oraz Maruta Wachta, lidera transformacji
technologicznej. Oferujemy kompleksowg obstuge prawng,
obejmujgcya wszystkie najwazniejsze aspekty prowadzenia
dziatalnosci biznesowej. Do dyspozycji oddajemy zespét ponad
190 prawniczek i prawnikow, bedacych cenionymi ekspertami w
swoich dziedzinach. Klienci i kancelarie, z ktorymi
wspotpracujemy, od lat rekomendujg nasze kompetencie,
najwyzsze standardy obstugi oraz odwazne i pionierskie
rozwigzania problemow prawnych.

Nie Swiadczymy ustug w zadnej dziedzinie, w ktorej nie jestesmy
w stanie zapewniC najwyzszej dostepnej na rynku jakosci ustug.
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Rymarz, Zdort, Maruta, Wachta, Gasinski, Her i Wspadlnicy sp.k.
ul. Prosta 18, 00-850 Warszawa
+48 22 520 4000

www.rzmlaw.com
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