Council of the
European Union

Brussels, 16 April 2018
(OR. en, pl)

7943/18

Interinstitutional File:
2018/0018 (COD) LIMITE

COVER NOTE

PHARM 17
SAN 113

MI 252
COMPET 218
1A 95
CODEC 538
INST 151
PARLNAT 85

From:
date of receipt:
To:

Polish Sejm
27 March 2018
President of the Council of the European Union

Subject:

Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL on health technology assessment and amending
Directive 2011/24/EU

[doc. 5844/18 - COM(2018) 51 final]

- Opinion® on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality

Delegations will find attached the above-mentioned document accompanied by a courtesy English

translation.

The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange Internet site (IPEX) at the

following address: http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/scrutiny/COD20180018/plsej.do

7943/18

LA/ns
DGB 2C LIMITE EN/PL



ANNEX

Warszawa, dnia 23 marca 2018 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

KOMISJA DO SPRAW UNII EUROPEJSKIEJ

PRZEWODNICZACA
Izabela Kloc

Szanowny Pan
Bojko Borisow
Premier Butgarii

Szanowny Panie Premierze,

w zafgczeniu przesytam opinie Komisji do Spraw Unii Europejskiej Sejmu RP nr 30
w sprawie Whiosku dotyczgcego rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018) 51 wersja

ostateczna) przyjeta na 191. posiedzeniu Komisji w dniu 22 marca 2018 r.

Z powazZaniem,

y
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Opinia nr 30
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)”;

2. pozytywnie odnosi si¢ do stanowiska Rzadu RP zaprezentowanego w powyzszej sprawie;

3. zauwaza, ze zgodnie z art. 6 TFUE, w dziedzinie ochrony i1 poprawy zdrowia ludzkiego, Unia
ma kompetencje do prowadzenia dziatan majacych na celu wspieranie, koordynowanie lub
uzupetnianie dzialan panstw cztonkowskich;

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

5. 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 zasadg pomocniczosci;

6. dostrzega zagrozenie czgsciowej utraty podstawowej kompetencji panstw cztonkowskich, jaka
jest zarzadzanie uslugami zdrowotnymi i opieka medyczng, jak roéwniez podziat
przeznaczonych na to zasobdéw, co prowadzi¢ moze do uniemozliwienia kreowania krajowe;j
polityki zdrowotnej, w tym lekowej oraz racjonalnego planowania
1 przewidywalnego wydatkowania §rodkdw publicznych na system refundacji lekow
z uwzglednieniem polskich uwarunkowan i intereséw narodowych;

7. zauwaza takze, ze zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE, ochrona obywateli przed ewentualnymi
zagrozeniami zdrowotnymi nalezy do obowigzkéw panstw cztonkowskich;
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8. ocenia jako tamigce zasad¢ proporcjonalnosci przyjecie przez Komisje Europejska formy
projektu rozporzadzenia i uwaza, ze realizacja okre§lonych celow i osiggnigcie wigkszej
spojnosci pomigdzy podejmowanymi przez poszczegdlne kraje dziataniami jest mozliwa bez
wprowadzania regulacji na poziomie rozporzadzenia;

9. postuluje zaproponowanie przez Komisje Europejska miekkich narzedzi nielegislacyjnych,
takich jak zalecenia, rozwijanie wspotpracy w ramach Europejskiej Sieci Oceny Technologii
Medycznych (EUnetHTA) czy wspolnych dziatan;

10. ocenia jako naruszajace zasady prawidlowej legislacji 1 utrudniajace prawidtowag oceng
projektu zbyt szerokie wykorzystanie do uszczegoétowienia go aktow delegowanych
1 aktow wykonawczych, zwazywszy na fakt, Ze nie sg one przedstawione w projekcie;

11. zauwaza, ze taki sposob postgpowania moze ograniczy¢ wplyw poszczegdlnych panstw
cztonkowskich na finalne zapisy aktow delegowanych, a samo wdrozenie tych aktow odbywa
si¢ w innym trybie, niz rozporzadzenia,

12. stwierdza, ze przyjeta opini¢ przekaze w ramach tzw. dialogu politycznego do

Przewodniczacych Komisji Europejskiej, Parlamentu Europejskiego oraz Prezydencji

butgarskie;.
Przewodniczaca Komisji
/-/ 1zabela Kloc
7943/18 LA/ns 3

ANNEX DGB 2C LIMITE EN/PL



Warsaw, 23 March 2018

SEIM
OF THE REPUBLIC OF POLAND

EUROPEAN UNION AFFAIRS COMMITTEE

CHAIRWOMAN
Izabela Kloc

Mr
Bojko Borisow
Prime Minister of Bulgaria

Dear Prime Minister,

| hereby enclose European Union Affairs Committee’s opinion No. 30 on the Proposal for
a regulation of the European Parliament and of the Council on health technology assessment
and amending Directive 2011/24/EU (COM(2018) 51 final) adopted at the 1915 Committee’s
meeting held on 22" March 2018.

Yours sincerely,

/
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Opinion No. 30
of the European Union Affairs Committee of the Sejm of the Republic of Poland
on

“Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on health

technology assessment and amending Directive 2011/24/EU

(COM(2018) 51 final)”
adopted at the 191% meeting on 22 March 2018

The European Union Affairs Committee of the Sejm of the Republic of Poland:

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

does not support the “Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council
on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU (COM(2018) 51 final)”;
welcomes the position of the government of the Republic of Poland on the above-mentioned
matter;

notes that pursuant to Article 6 of the TFEU the Union shall have competence to carry out
actions to support, coordinate or supplement the actions of the Member States in the area of the
protection and improvement of human health;

also stresses that the competence of the Union shall not supersede the competence of the
Member States related to that area, whereas acts of the Union shall not entail harmonisation of
Member States' laws or regulations (Article 2(5) of the TFUE);

considers that the “Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on
health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU (COM(2018) 51 final)”
does not comply with the principle of subsidiarity;

notices the risk of partial loss of the basic competence of the Member States to manage health
services and medical care and to allocate the resources assigned to them, which could make it
impossible to develop a state health policy, including a drug policy, and make rational plans
and predictably use public resources on the drug reimbursement system, taking into account
Polish conditions and national interests;

notices that pursuant to Article 168(7) of the TFUE Member States shall be responsible for the

protection of citizens against any health risks;
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20.

21.

22.

23.

24.

considers that the adoption of the form of the Proposal for a Regulation by the European
Commission does not comply with the principle of proportionality and believes that the
implementation of the objectives set and the achievement of greater coherence by individual
states does not require adoption of a regulation;

calls the European Commission to propose soft non-legislative tools, such as recommendations,
development of cooperation under the European network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA) or joint activities;

assesses that the excessive application of delegated and implementing acts to make the
Proposal more specific violates the principles of sound legislation and hinders proper
evaluation of the Proposal, especially as it does not specify such acts;

notices that such an approach may restrict the influence of individual Member States on the
final provisions of delegated acts, whereas such acts are not adopted under a regulation;

states that it will submit the adopted opinion, as part of the political dialogue, to the President
of the European Commission, the President of the European Parliament and to the Bulgarian

Presidency.

Chair of the European Union Affairs Committee

/-/ 1zabela Kloc
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