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Komisji do Spraw Unii Europejskiej Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

W sprawie

»Wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE
(COM(2018) 51 wersja ostateczna)”

przyjeta na 191 posiedzeniu w dniu 22 marca 2018 r.

Komisja do Spraw Unii Europejskiej Sejmu RP:

1.

nie popiera ,,Wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018)
51 wersja ostateczna)”;

pozytywnie odnosi si¢ do stanowiska Rzadu RP zaprezentowanego w powyzszej sprawie;
zauwaza, ze zgodnie z art. 6 TFUE, w dziedzinie ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego,
Unia ma kompetencje do prowadzenia dzialah majacych na celu wspieranie,
koordynowanie lub uzupekianie dziatan panstw cztonkowskich;

podkresla réwniez, ze kompetencje Unii nie zastepuja kompetencji panstwa w tej
dziedzinie, a akty unijne nie moga prowadzi¢ do harmonizacji przepiséw ustawowych
I wykonawczych Panstw Cztonkowskich (art. 2 ust. 5 TFUE);

uznaje ,,Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018)
51 wersja ostateczna)” za niezgodny z zasada pomocniczosci;

dostrzega zagrozenie czg$ciowej utraty podstawowej kompetencji panstw cztonkowskich,
jaka jest zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opieka medyczna, jak rowniez podzial
przeznaczonych na to zasobow, co prowadzi¢ moze do uniemozliwienia Kreowania
krajowej polityki zdrowotnej, w tym lekowej oraz racjonalnego planowania
i przewidywalnego wydatkowania srodkéw publicznych na system refundacji lekow
z uwzglednieniem polskich uwarunkowan i intereséw narodowych;

zauwaza takze, ze zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE, ochrona obywateli przed
ewentualnymi zagrozeniami zdrowotnymi nalezy do obowigzkoéw panstw cztonkowskich;
ocenia jako famiagce zasade proporcjonalnosci przyjecie przez Komisj¢ Europejska formy
projektu rozporzadzenia 1 uwaza, ze realizacja okreslonych celéw 1 osiggnigcie wigkszej
spdjnosci pomiedzy podejmowanymi przez poszczegdlne kraje dziataniami jest mozliwa

bez wprowadzania regulacji na poziomie rozporzadzenia;



10.

11.

12.

postuluje  zaproponowanie przez Komisj¢  Europejska migkkich  narzedzi
nielegislacyjnych, takich jak zalecenia, rozwijanie wspotpracy w ramach Europejskiej
Sieci Oceny Technologii Medycznych (EUnetHTA) czy wspdlnych dziatan;

Ocenia jako naruszajgce zasady prawidtowej legislacji 1 utrudniajace prawidtowa ocene
projektu zbyt szerokie wykorzystanie do uszczegdtowienia go aktoéw delegowanych
1 aktow wykonawczych, zwazywszy na fakt, ze nie sg one przedstawione w projekcie;
Zauwaza, ze taki sposob postgpowania moze ograniczy¢ wpltyw poszczegodlnych panstw
cztonkowskich na finalne zapisy aktow delegowanych, a samo wdrozenie tych aktdéw
odbywa si¢ w innym trybie, niz rozporzadzenia;

stwierdza, Zze przyjeta opini¢ przekaze w ramach tzw. dialogu politycznego do
Przewodniczacych Komisji Europejskiej, Parlamentu Europejskiego oraz Prezydencji

bulgarskie;.

Przewodniczaca Komisji
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