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Ogloszenie o wszczeciu postgpowania wyjasniajagcego na podstawie Instrumentu Zaméwieft
Miedzynarodowych w odniesieniu do $rodkéw i praktyk Chifiskiej Republiki Ludowej na rynku
zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych

(C/2024/2973)

Komisja Europejska (,Komisja”) podjela z wiasnej inicjatywy decyzje o wszczgciu na podstawie art. 5 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/1031 z dnia 23 czerwca 2022 r. w sprawie dostepu wykonawcéw, towarow
i ustug z panstw trzecich do unijnych rynkéw zamdwien publicznych i koncesji oraz procedur wspierajacych negocjacje
dotyczace dostepu unijnych wykonawcoéw, towarow i ustug do rynkéw zaméwien publicznych i koncesji panstw trzecich
(Instrument Zaméwien Migdzynarodowych — IZM) () (,rozporzadzenie w sprawie IZM”) postgpowania wyjasniajacego
w sprawie stosowanych w Chiniskiej Republice Ludowej (,ChRL”) $srodkow i praktyk, ktérych dotyczy zarzut, skutkujacych
powaznym i powtarzajacym si¢ ograniczeniem dostgpu unijnych wykonawcow, towaréw lub ustug do rynkéw zamowien
publicznych dla wyrobéw medycznych (,$rodki i praktyki, ktérych dotyczy zarzut”).

Orientacyjny wykaz kategorii wyrobéw medycznych, ktdrych dotyczg te rodki i praktyki, zawarto w zalaczniku do niniej-
szego ogloszenia.

1. Opis $rodkéw i praktyk ChRL

Srodki i praktyki, ktrych dotyczy zarzut, wdrozone przez ChRL na szczeblu centralnym i lokalnym oraz majace zastoso-
wanie do wszystkich podmiotéw zamawiajacych wyroby medyczne, w tym do przedsigbiorstw panstwowych, takich jak
szpitale publiczne, obejmuja:

a) faworyzowanie zamawiania krajowych wyrobdéw i ustug medycznych, miedzy innymi przez:

— art. 10 ustawy chifiskiego rzadu o zaméwieniach rzadowych (,chiniska ustawa o zamdwieniach rzadowych”), kto-
rym wprowadzono polityke ,.kupuj produkty chinskie” i ktéry stanowi, ze ,podmioty rzadowe zamawiaja krajowe
towary, ushugi i roboty budowlane, z wyjatkiem: a) gdy towary, ustugi i roboty budowlane sg niedostgpne na terytorium
Chiriskiej Republiki Ludowej lub gdy nie sg one dostepne na rozsgdnych warunkach handlowych; b) gdy docelowym miejscem
wykorzystania zamawianych towaréw, ustug i robot budowlanych nie sg Chiny; oraz c) gdy inne przepisy ustawowe i wykona-
weze stanowig inaczej”. Realizowane przez wladze lokalne inicjatywy ,kupuj produkty lokalne” réwniez faworyzuja
towary produkowane lokalnie;

— wymdg strategii ,Made in China 2025”, zgodnie z ktérym poziom zamdwien szpitali na produkowane w Chinach
wyroby medyczne $redniej i wysokiej klasy powinien osiagna¢ 50 % do 2020 1.1 70 % do 2025 r,;

— wymog zawarty w ,zawiadomieniu w sprawie kryteriéw oceny i wytycznych dotyczacych rzagdowych zaméwien
na produkty przywozone” nr 551 z 2021 r., aby wladze lokalne zwigkszyly poziom zaméwieri krajowych
w odniesieniu do 315 produktéw, z ktérych 178 to wyroby medyczne (w przypadku 137 z nich nalozono
wymog zakupu 100 % produktéw krajowych);

— wymog zawarty w ,zawiadomieniu w sprawie poglebienia reformy systemu medycznego i zdrowotnego” (%), Guo
Ban Fa [2015 r.] nr 34, zgodnie z ktérym szpitale publiczne musza przyznawaé priorytet krajowym wyrobom
medycznym oraz w ktérym zacheca si¢ szpitale do zakupu krajowych wyrobéw medycznych o wysokiej wartosci
w ramach scentralizowanego trybu udzielania zaméwien.

b) Ograniczanie udzielania zaméwien na towary przywozone, w tym wyroby medyczne, w szczegdlno$ci za pomoca
L,$rodkéw administracyjnych dotyczacych zaméwien na towary przywozone” (), ustanawiajgcych bardziej rygorys-
tyczne przepisy dotyczace udzielania zaméwien na produkty przywozone w poréwnaniu z produktami krajowymi,
takie jak (i) rygorystyczna procedura skladania, oceniania i zatwierdzania wnioskéw o udzielenie zamdéwienia na
towary przywozone w celu sprawdzenia, czy sa dostepne towary krajowe i czy powinny one zosta¢ zamdéwione
zamiast towaréw przywozonych; (i) obowiazkowa klauzula dotyczacg ochrony intereséw krajowych i spotecznych,
ktora nalezy zawrze¢ zwlaszcza w umowach zwigzanych z zaméwieniami na towary przywozone, umozliwiajaca roz-
wigzanie umowy na tej podstawie oraz (iii) jednoznaczne przepisy dotyczgce stosowania w ramach zamdéwienl na
towary przywozone zobowigzan offsetowych, takich jak pierwszenstwo zaméwien towaréw przywozonych od

() DzU.L173z30.6.2022, s. 9.

() ,Zawiadomienie Biura Generalnego Rady Pafistwa Chiriskiej Republiki Ludowej w sprawie drukowania i dystrybucji podsumowania
dzialat w 2014 r. oraz kluczowych zadan roboczych na 2015 r. w zakresie poglebienia reformy systemu medycznego i zdrowotnego”,
Guo Ban Fa [2015 r.] nr 34.

() Okolnik Ministerstwa Finanséw w sprawie wydawania $rodkéw zwigzanych z zarzadzaniem rzadowymi zaméwieniami produktéw
przywozonych, Caiku [2007 r.] nr 119.
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dostawcow, ktorzy przekazali technologie chinskim przedsigbiorstwom.

¢) Narzucanie warunkéw w ramach scentralizowanego udzielania zaméwiefi na wyroby medyczne, prowadzacych do
razgco niskich ofert, ktdre nie moga by¢ skladane przez przedsigbiorstwa nastawione na zysk.

Komisja zastrzega sobie prawo do zbadania innych odpowiednich $rodkéw lub praktyk ChRL, o ktérych dowie si¢ w trakcie
postepowania wyja$niajacego i ktére skutkujg powaznym i powtarzajagcym si¢ ograniczeniem dostepu unijnych wykonaw-
cbw, towarow lub ustug do rynku zaméwien publicznych ChRL dla wyrobéw medycznych.

2. Wstepna ocena Komisji dotyczaca $rodkéw i praktyk ChRL

Powyzsze restrykcyjne Srodki i praktyki dotyczace przywozu w znaczgcy i systemowy sposéb marginalizujg unijne pod-
mioty gospodarcze, towary i ustugi, poniewaz systematycznie faworyzuja zamawianie produktéw krajowych ze szkoda dla
produktéw przywozonych lub obciazaja udzial unijnych podmiotéw w zaméwieniach dyskryminacyjnymi procedurami.
Takie ograniczenia i praktyki przywozowe pozbawiaja unijnych producentéw wyrobéw medycznych wszystkich lub zna-
czgcej czgSci mozliwosci biznesowych na rynku zaméwien publicznych ChRL, poniewaz zapobiegaja zaméwieniom na
przywozone wyroby medyczne, z wyjatkiem gdy wyroby, ktére majg by¢ zamawiane, m.in. ,nie s3 dostgpne na terytorium
Chinskiej Republiki Ludowej”. Ten negatywny wplyw dodatkowo wzmacnia ustanawianie celéw dla instytucji zamawiajg-
cych w zakresie krajowych zaméwien. Co wigcej, nawet w przypadku przyznania dostepu do tego rynku, czesto podlega
on warunkom — takim jak obowigzek udzielenia dostepu do wiasnych technologii — ktére uniemozliwiajg unijnym produ-
centom rowne uczestnictwo. Ponadto praktyki w ramach scentralizowanego trybu udzielania zamdwien na wyroby
medyczne prowadzg do tego, Ze oferenci skladajg razaco niskie oferty, ktdre nie moga by¢ skladane przez przedsigbiorstwa
nastawione na zysk (). Publicznie dostepne dokumenty wskazujg réwniez, Ze scentralizowany tryb udzielania zaméwien
jest wykorzystywany do wspierania krajowych przedsigbiorstw (°). Praktyka ta prowadzi do nieuczciwej konkurencji na
rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych w ChRL i skutkuje de facto wykluczeniem zagranicznych
dostawcéw.

Powyzsze $rodki i praktyki zostaly ustanowione w aktach ustawodawczych, wykonawczych lub administracyjnych
o zasiggu og6lnym, albo sg regularnie stosowane w praktyce, a co za tym idzie, majg powtarzajace si¢ skutki.

W zwigzku z tym Komisja wstepnie ocenia, ze powyzsze Srodki i praktyki skutkujg de iure i de facto powaznym i powtarzaja-
cym si¢ ograniczeniem dostepu unijnych wykonawcéw, towaréw i ustug do rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw
medycznych w ChRL.

3. Procedura

Na podstawie powyzszej wstepnej oceny Komisja niniejszym wszczyna postgpowanie wyjasniajace na podstawie art. 5
ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM.

W toku postgpowania wyjasniajgcego zostanie ustalone, czy stosowane w ChRL $rodki i praktyki, ktérych dotyczy zarzut,
istniejg i skutkuja powaznym i powtarzajacym si¢ ograniczeniem dostepu unijnych wykonawcéw, towaréw i ustug do
rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych w ChRL.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie IZM wzywa si¢ rzad Chin (,rzad ChRL”) do przedstawienia stanowiska
oraz do dostarczenia odpowiednich informacji dotyczacych srodkéw i praktyk, ktérych dotyczy zarzut. Wzywa sie rowniez
rzad ChRL do podjecia konsultacji z Komisja w celu wyeliminowania lub skorygowania srodkéw i praktyk, ktérych dotyczy
zarzut.

() Na przyklad w przypadku stentéw wieficowych i protez stawow kolanowych scentralizowany tryb udzielania zaméwien doprowadzit
do obnizenia $redniej ceny o odpowiednio 93 % i 82 %.

() W piSmie dotyczacym ubezpieczenia zdrowotnego [2022] nr 136, bedacym odpowiedzig Narodowej Administracji Bezpieczeristwa
Zdrowotnego na zalecenie pigtego posiedzenia 13. Ogélnochinskiego Zgromadzenia Przedstawicieli Ludowych nr 8427
(http:/[www.nhsa.gov.cn/fart/2022/9/1art_110_8940.html (dostep w dniu 18 marca 2024 r.) w pkt 2 ,W sprawie zwigkszenia wspar-
cia dla krajowych wyrobéw medycznych”, wyraznie wskazano, Ze scentralizowany i nastawiony na ilo§¢ tryb udzielania zaméwien
,w obiektywny sposdb wspiera wygrywanie przetargéw przez krajowe przedsigbiorstwa oferujace taka sama wysokg jakos¢, ale za niz-
sza ceng”. W pkt 3 dokumentu wytyczono cel ,zagwarantowania rozwoju krajowych przedsigbiorstw wysokiej jakosci”. Z dokumentu
tego wynika, ze 6 z 8 przedsiebiorstw wybranych w ramach scentralizowanego trybu zaméwiei na stenty wieficowe stanowity przed-
sigbiorstwa finansowane z §rodkéw panistwowych, natomiast w scentralizowanym zaméwieniu na protezy stawu kolanowego 30 z 44
przedsigbiorstw bylo finansowane z $rodkéw panstwowych.
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Pafistwa czlonkowskie i zainteresowane strony w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia w sprawie [ZM wzywa si¢
do udzialu w postepowaniu wyjasniajacym oraz do dostarczenia w terminie 30 dni kalendarzowych od daty niniejszego
ogloszenia odpowiednich informacji na temat istnienia oraz skutkéw srodkéw i praktyk ChRL, a takze na temat interesu
Unii w przyjeciu Srodkéw IZM. W tym kontekscie zachgca si¢ do skorzystania z wytycznych dotyczacych dostarczania
informacji, dostepnych w portalu ,Access2Markets” pod adresem:

https://trade.ec.europa.eufaccess-to-markets/en/form-assets/IPL_interested_parties_guidance.pdf

4. Instrukcje dotyczgce skladania o§wiadczen pisemnych i przesylania korespondencji

Wszystkie pisemne o$wiadczenia, tacznie z informacjami wymaganymi w niniejszym ogloszeniu, oraz korespondencje
dostarczong przez ChRL, pafistwa czlonkowskie i zainteresowane strony, w odniesieniu do kt6rych wnioskuje si¢ o ich
traktowanie na zasadzie poufnosci, nalezy oznakowac ,Sensitive” (). Strony dostarczajace informacje w toku niniejszego
postepowania wyjasniajacego wzywa si¢ do przedstawienia tych informacji réwniez w formie niepoufnego streszczenia,
ktére Komisja moglaby wykorzystaé podczas postgpowania wyjasniajacego.

Informacje dostarczane Komisji dla celéw postepowant wyjasniajacych dotyczacych IZM muszg by¢ wolne od praw autor-
skich. Przed dostarczeniem Komisji informacji lub danych, ktére s objete prawami autorskimi oséb trzecich, zaintereso-
wane strony muszg zwrdci¢ si¢ do wlasciciela praw autorskich o udzielenie specjalnego zezwolenia wyraznie umozliwiaja-
cego: wykorzystanie przez Komisje tych informacji i danych dla celéw niniejszego postgpowania wyjasniajacego
dotyczacego IZM.

Wszystkie zgloszenia i wnioski nalezy przesylaé poczty elektroniczna na adres
TRADE-EU-INTERNATIONAL-PROCUREMENT-INSTRUMENT®@ec.europa.eu

Adres Komisji do celéw korespondencji:
European Commission
Directorate-General for Trade
Directorate G, unit E4

Office: CHAR 05/052

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

5. Harmonogram post¢powania wyjasniajacego

Na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie [ZM postepowanie wyjasniajace musi zosta¢ zakoficzone w terminie
dziewigciu miesiecy po dniu niniejszego ogloszenia. W uzasadnionych przypadkach Komisja moze przedtuzy¢ ten termin
o pig¢ miesiecy w drodze publikacji ogloszenia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie IZM Komisja regularnie informuje panstwa czlonkowskie o postepach
poczynionych w postepowaniu wyjasniajacym i konsultacjach w ramach Komitetu ds. Barier Handlowych ustanowionego
na mocy art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/1843 ().

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie IZM po zakoficzeniu postgpowania wyjasniajacego i konsultacji Komisja
podaje do publicznej wiadomosci sprawozdanie zawierajace gléwne ustalenia z postgpowania wyjasniajacego oraz propo-
nowany kierunek dziatai. Komisja przedstawia to sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6.  Przedluzenie terminéw okreslonych w niniejszym ogloszeniu

O przedtuzenia termindéw przewidzianych w niniejszym ogloszeniu mozna zwraca¢ si¢ wylacznie w wyjatkowych okolicz-
nosciach, a terminy te moga zosta¢ przedluzone tylko w nalezycie uzasadnionych przypadkach, o ile podane zostanie wlas-
ciwe uzasadnienie.

(") Dokument oznakowany ,Sensitive” jest dokumentem chronionym na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1843 z dnia 6 pazdziernika 2015 r. ustanawiajace procedury unijne
w zakresie wspélnej polityki handlowej w celu zapewnienia wykonania praw Unii zgodnie z zasadami handlu mi¢dzynarodowego,
w szczeg6lnosci tymi ustanowionymi pod auspicjami Swiatowej Organizacji Handlu (Dz.U. L 272 2 16.10.2015, s. 1).
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7. Przetwarzanie danych osobowych

Wszelkie dane osobowe zgromadzone podczas postgpowania wyjasniajacego beda przetwarzane zgodnie z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181725 ().

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego prze-
plywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
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ZALACZNIK

Kategoria produktu

Kod HS ()

Przyrzady i urzadzenia stosowane w medycynie, chirurgii,
stomatologii lub weterynarii,

901811, 901812, 901813, 901814, 901819, 901820,
901831, 901832, 901839, 901841, 901849, 901850
1901890

Urzadzenia do mechanoterapii; aparatura do masazu; apara-
tura do testéw psychotechnicznych; aparatura do ozonotera-
pii, tlenoterapii, aerozoloterapii, sztucznego oddychania lub
pozostale respiratory terapeutyczne

9019101901920

Przyrzady ortopedyczne, wigcznie z kulami, pasami chirur-
gicznymi i przepuklinowymi; szyny i pozostale przyrzady
stosowane przy zlamaniach; protezy; aparaty stuchowe
i inne przyrzady zakladane, noszone lub wszczepiane,
majgce na celu skorygowanie wady lub kalectwa

902110, 902121, 902129, 902131, 902139, 902140,
9021501902190

Aparatura wykorzystujaca promieniowanie rentgenowskie
lub promieniowanie alfa, beta gamma lub inne promienio-
wanie jonizujgce, nawet do zastosowan medycznych, chirur-
gicznych, stomatologicznych lub weterynaryjnych, wlacznie
z aparaturg do radiografii lub radioterapii, lampami rentge-
nowskimi oraz pozostalymi generatorami promieni rent-
gena, generatorami wysokiego napiecia, pulpitami i panelami
sterowniczymi, ekranami, stolami, fotelami i temu podob-
nymi

902212,902213, 902214, 902219, 902221, 902229,
9022301902290

Meble lekarskie, chirurgiczne, dentystyczne lub weteryna-
ryjne;

9402101940290

Sterylizatory medyczne, chirurgiczne lub laboratoryjne

841920

Wozki dla oséb niepelnosprawnych, nawet z silnikiem lub
napedzane mechanicznie w inny sposob

8713101871390

Wata, gaza, bandaze i podobne artykuly (na przyklad opa-
trunki, plastry przylepne, kataplazmy) impregnowane lub
pokryte substancjami farmaceutycznymi lub pakowane do
postaci, lub w opakowania do sprzedazy detalicznej, do
celow medycznych, chirurgicznych, dentystycznych lub
weterynaryjnych.

3005101 300590

Materialy jednorazowego uzytku i materialy do uzytku
medycznego

300630, 300640, 300650, 300691, 370110, 370210
1401512

() Nomenklatura systemu zharmonizowanego, wydanie z 2022 r.
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