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OPINIA

Komisji Spraw Zagranicznych i Unii Europejskiej Senatu RP
dotyczaca projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny
technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE
COM (2018)51
przyjeta na posiedzeniu w dniu 5 kwietnia 2018 r.

1. Komisja Spraw Zagranicznych i Unii Europejskiej Senatu RP (KSZUE) nie
popiera projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM (2018)51).

2. KSZUE uwaza, Zze projektowane rozporzadzenie jest niezgodne z zasada
legalnosci, ze wzgledu na oparcie go przez Komisj¢ Europejska na niewlasciwej
podstawie prawnej. Art. 114 TFUE pozwala na harmonizacj¢ przepisOw panstw
cztonkowskich wowczas, gdy jest ona niezb¢dna dla zapewnienia funkcjonowania
rynku wewnetrznego. Projekt rozporzadzenia wprowadza obowigzek wspotpracy
panstw cztonkowskich przy ocenie technologii medycznych (OTM), ujednolicenie
narzedzi, procedur i metodyki OTM. Ponadto, proces ten w niektorych przypadkach
bedzie nadzorowany przez Komisje. W ocenie KSZUE, jedynie art. 168 TFUE jest
odpowiedni do podejmowania dziatan, ktorych celem jest poprawa standardow
jakosci 1 bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Tym
bardziej, ze Komisja nie wykazata, ze celem projektowanego aktu jest poprawa
funkcjonowania rynku wewnetrznego. W szczegdlnosci, nie wykazata wplywu
proponowanej harmonizacji i ujednolicania procedur na swobody rynku
wewnetrznego (przeptyw towaréw i ustug).

3. W zwiazku z powyzszym, KSZUE jest zdania, Ze projektowane rozporzadzenie
jest niezgodne z zasada kompetencji przyznanych, okreslona w art. S ust 11 2
TUE. Uznanie art. 168 TFUE za podstaw¢ prawng uniemozliwia przyjecie srodkow
harmonizujacych w dziedzinie zdrowia publicznego. Zgodnie z art. 6 TFUE, UE ma
jedynie kompetencje do wspierania, koordynowania lub uzupethiania dziatan panstw
cztonkowskich, nie za$ do ich zastgpowania.

4. Zdaniem KSZUE, proponowane rozporzadzenie jest niezgodne 2z zasada
proporcjonalnosci. KE nie wskazata, jakie obecnie stosowane formy koordynowania
wspolpracy przy ocenie technologii medycznych funkcjonuja niewtasciwie lub moga
zosta¢ usprawnione poprzez ujednolicenie procedur w tej dziedzinie i zastgpienie
zasady dobrowolnosci obowiazkowa wspdlpraca podmiotéw z rdéznych panstw. Nie
wskazata takze, w jaki sposOb zastgpienie organdéw krajowych przez Komisje
Europejska przyczyni si¢ do lepszego funkcjonowania ocen technologii medycznych.
Ponadto, w ocenie KSZUE, wystarczajgce dla osiggnigcia celdow projektowanego
rozporzadzenia byloby jedynie natozenie obowigzku wzigcia pod uwage wspolnej
oceny klinicznej, bez jednoczesnego zakazu prowadzenia wlasnych ocen klinicznych.
Taki zakaz jest niezgodny z zasadg proporcjonalnosci.

5. W opinii KSZUE, proponowana regulacja narusza art. 290 i 291 TFUE, a w
konsekwencji art. 12 TUE. Projektowane rozporzadzenie ceduje na akty delegowane
1 wykonawcze wiele kluczowych kwestii. Nalezg do nich m. in. wszystkie regulacje
dotyczace postgpowania administracyjnego zarowno przy wspolnej ocenie klinicznej,
jak 1 przy ocenie dokonywanej przez panstwa czlonkowskie. Jednoczesnie, w tekscie
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projektu brak jest nawet ogélnych informacji na temat zawartosci aktéw
delegowanych i wykonawczych. W opinii KSZUE, akty te b¢dg regulowaty istotne
elementy, co jest niezgodne z art. 290 i 291 TFUE. Ponadto, konsekwencja
uregulowania istotnych elementéw w drodze aktow delegowanych 1 wykonawczych
jest uniemozliwienie kontroli przez parlamenty narodowe zgodnosci przyjmowanych

aktow z zasadg pomocniczosci. W tym zakresie projektowana regulacja narusza zatem
art. 12 TUE.



