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Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia w sprawie oceny technologii
medycznych, zmieniajgcego dyrektywe 2011/24/UE
— Debata orientacyjna
1. 31 stycznia 2018 r. Komisja przedstawita wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie oceny

technologii medycznych, zmieniajacego dyrektywe 2011/24/UE.

2. Grupa Robocza ds. Produktow Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych analizowata
wniosek na trzech posiedzeniach podczas butgarskiej prezydencji (14 lutego, 17 kwietnia

17 maja).
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3. 6czerwca 2018 r. prezydencja poinformowata Komitet Statych Przedstawicieli

o przygotowaniach do debaty orientacyjnej na temat oceny technologii medycznych w UE;

debata ta ma zosta¢ przeprowadzona na posiedzeniu Rady (EPSCO) 22 czerwca 2018 r.!

4. W zwiazku z tym Rada jest proszona o przeprowadzenie jawnej debaty orientacyjnej

w oparciu o not¢ prezydencji zalagczong do niniejszego dokumentu.

! Zob. dok. 9503/18.
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ZALACZNIK

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny

technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE

DEBATA ORIENTACYJNA

KONTEKST

1. 31 stycznia 2018 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie oceny
technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE i przekazala go Radzie

i Parlamentowi Europejskiemu.

2. Podstawg prawna zaproponowang przez Komisj¢ jest art. 114 TFUE. Zastosowanie ma
zwykta procedura ustawodawcza. Proponowanym instrumentem prawnym jest

rozporzadzenie.

3. Wniosek ma na celu poprawg¢ funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez harmonizacje
przepisow panstw cztonkowskich dotyczacych przeprowadzania ocen klinicznych technologii
medycznych (,,0TM”) na szczeblu krajowym; celem wniosku jest rowniez ustanowienie ram

dla obowigzkowych wspolnych ocen klinicznych na szczeblu Unii.

4. Ocena technologii medycznych jest procesem, ktory ma na celu stworzenie podstawy do
ksztattowania bezpiecznej i skutecznej polityki zdrowotnej skupionej na pacjentach i dazace;j
do optymalnego wykorzystania srodkow finansowych. Porownuje si¢ w niej nowg lub
istniejaca technologie medyczng? z innymi istniejagcymi technologiami medycznymi lub

z obowigzujacym standardem opieki.

Produkt leczniczy, wyréb medyczny lub procedury medyczne i chirurgiczne, a takze
stosowane w opiece zdrowotnej $srodki majace na celu zapobieganie chorobom, ich
diagnozowanie lub leczenie.
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5. Ocena technologii medycznych jest przede wszystkim wykorzystywana przez panstwa
cztonkowskie w konteks$cie organizowania 1 $wiadczenia ustug zdrowotnych 1 opieki
medycznej jako podstawa naukowa dla decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji

produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.?

6.  Obecnie podstawg prawng wspotpracy w zakresie oceny technologii medycznych jest
dyrektywa 2011/24/UE (,,dyrektywa”). W art. 15 tej dyrektywy zawarty jest obowigzek
wspierania przez Uni¢ dobrowolnej sieci skupiajacej organy lub podmioty krajowe
odpowiedzialne za ocene technologii medycznych (,,sie¢ ds. OTM”)*. Wniosek przewiduje

skreslenie tej podstawy prawne;.

KONSULTACJE

7.  Zgodnie z protokotem nr 2 do Traktatow przeprowadzono konsultacje z parlamentami
narodowymi panstw cztonkowskich w sprawie zgodnosci proponowanych przepisow z zasada

pomocniczo$ci. Niemiecki Bundestag®, Senat Francji® oraz Izba Poselska Republiki Czeskiej’

przedstawily uzasadnione opinie dotyczace pomocniczosci i proporcjonalnosci, polski Senat®

i Sejm’ przedstawily wktad w tym samym duchu.

8.  Parlament Irlandii'® oraz Zgromadzenie Republiki Portugaliil! rowniez przedstawily

o$wiadczenia polityczne, w ktorych ogélnie z zadowoleniem przyjmujg wniosek.

Zob. uzasadnienie wniosku, s. 1.

Zob. zwlaszcza motyw 58 i art. 15. Unia zapewnita rowniez finansowanie projektow
zwigzanych z trzema wspolnymi dziataniami w sprawie OTM w ramach wieloletniego
programu w dziedzinie zdrowia.

5 7794/18+COR1+COR2

6 7840/18+CORI1

7 7869/18

8 7982/18

o 7943/18

10 8471/18

1 7949/18
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9.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat pozytywna opini¢ w sprawie

ww. wniosku. Europejski Komitet Regionéw nie przedstawit swojej opinii.

STAN PRAC W PARLAMENCIE EUROPEJSKIM

10. 8 lutego 2018 r. Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego

i Bezpieczenstwa Zywnoéci (ENVI) w Parlamencie Europejskim wyznaczyta na

sprawozdawce Soledad Cabezon Ruiz (S&D, Hiszpania).

11. Projekt sprawozdania zostat opublikowany w dniu 4 maja 2018 r.!? i oczekuje obecnie na

decyzje komisji parlamentarnej w zwigzku ze zlozonymi poprawkami.

STAN PRAC W RADZIE

12.  Biorac pod uwage date opublikowania wniosku ustawodawczego i czas potrzebny panstwom
cztonkowskim i parlamentom krajowym na przyjecie stanowiska, prezydencja zorganizowata

trzy rundy dyskusji na szczeblu przygotowawczym w Radzie.

13. Komisja przedstawita swoj wniosek Grupie Roboczej ds. Produktow Farmaceutycznych
1 Wyrobow Medycznych (zwanej dalej ,,grupg roboczg”) na posiedzeniu 14 lutego 2018 .
Wszystkie delegacje podtrzymaty zastrzezenie weryfikacji, jednak juz ta pierwsza wstepna

wymiana ujawnita powazne obawy dotyczace kluczowych aspektow wniosku.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//INONSGML+COMPARIL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//PL &language=PL

9805/18 lo/AP/mk 5
ZALACZNIK DGB 2C PL


http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+COMPARL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//pl&language=pl
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+COMPARL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//pl&language=pl

14.

15.

16.

17.

Komisyjna Rada ds. Kontroli Regulacyjnej zwrocita w swojej opinii uwagge na potencjalne
problemy'3. Zgtosita zastrzezenia co do: niejasnego wsparcia dla kluczowych aspektow przez
panstwa czlonkowskie; obowigzkowego upowszechniania wspolnych OTM jako niezbgdnego
rozwigzania zidentyfikowanych problemow; ,,niepewnosci, ryzyka, ustepstw i wyzwan

zwigzanych z realizacjg preferowanego wariantu”.

Stanowiska wyrazone przez liczne delegacje potwierdzily, Ze problemy te nadal nie zostaty
rozstrzygnigte w ostatecznej wersji wniosku. Prezydencja skupita si¢ zatem na ustaleniu tego,
jak silne jest faktycznie poparcie dla wspolpracy w zakresie OTM w ksztalcie
zaproponowanym przez Komisje — jest to wazny pierwszy krok na drodze do zbadania

mozliwos$ci oparcia tej wspotpracy na solidnych podstawach w przysztosci.

Ocena skutkow towarzyszaca wnioskowi zgodnie z Porozumieniem mi¢dzyinstytucjonalnym

w sprawie lepszego stanowienia prawa zostala szczegélowo omowiona na kolejnym
posiedzeniu grupy roboczej 17 kwietnia 2018 r. Podczas tego posiedzenia panstwa
cztonkowskie mialy réwniez mozliwo$¢ przedstawienia swoich pogladow na temat samego

whniosku.

Jesli chodzi o konsultacje spoteczne, w ocenie skutkow stwierdza sig, ze ,,najwigcej
odpowiedzi pochodzito od przedstawicieli sektora — (52% wszystkich odpowiedzi), nast¢pna
w kolejnosci byta administracja publiczna (14%), pacjenci i organizacje konsumenckie
(13%), organizacje $wiadczeniodawcow i towarzystwa naukowe (13%) oraz platnicy (3%)'4.
Zgodnie z tg oceng w konsultacjach wzigli udziat przedstawiciele r6znych organdéw z 15

panstw cztonkowskich.

13

Pierwsza opinia ,,negatywna”, druga opinia ,,pozytywna z zastrzezeniami’;

https://ec.europa.ecu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 ia_rsbopinion_en.pdf
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Zob. pkt 114 oceny skutkéw.
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18.

19.

20.

21.

22.

Chociaz w ocenie skutkoéw odnotowano, ze ,,niektore panstwa cztonkowskie opowiedzialy si¢
za dobrowolng wspotpracg, natomiast inne popierajg system z elementami
obowigzkowymi”!’, przewazajaca opcja, za ktorg opowiadano sie podczas wszystkich

posiedzen grupy roboczej, byta dobrowolna wspolipraca.

Komisja uzasadnita wybor wariantu politycznego (obowigzkowa wspotpraca w zakresie

OTM) jako najwydajniejszej opcji harmonizacji ocen klinicznych, a co za tym idzie
dostosowania funkcjonowania rynku wewnetrznego, panstwa czlonkowskie nie uznaty

obowigzkowego upowszechniania wspolnych OTM jako koniecznego rozwigzania.

Zakwestionowano kluczowe aspekty, w tym zidentyfikowany problem (rozdrobnienie rynku
wewnetrznego), adekwatno$¢ zaproponowanego rozwigzania (harmonizacja ocen OTM),

zakres, mechanizm i inne aspekty.

Wprawdzie konsultacje z niektérymi zainteresowanymi stronami stworzyly baz¢ dla wniosku,
jednak fakt, Ze brakuje w nim perspektywy panstw cztonkowskich, potwierdzit potrzebe

doglebnej analizy tresci dotyczacych proponowanej wspolpracy w zakresie OTM. Jest to

szczegOlnie wazne z uwagi na fakt, ze wiedza fachowa w zakresie OTM skupia si¢

w krajowych organach i podmiotach.

Podczas kolejnego posiedzenia grupy roboczej 7 maja delegacje omowity gtowne artykuly

pogrupowane wedtug problemdéw zidentyfikowanych podczas poprzednich posiedzen. Do

najbardziej problematycznych naleza przepisy przewidujace oceny o wigzacych skutkach dla
panstw cztonkowskich oraz zakaz prowadzenia ocen krajowych (art. 8), zharmonizowane
przepisy dotyczace ocen klinicznych (art. 20-22) oraz powiadamianie o srodkach krajowych

(art. 24).

15

Zob. pkt 26 ust. 1 oceny skutkow.
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23.

Toczyly sie intensywne dyskusje w sprawie obowigzkowego charakteru wspdlnych ocen

naukowych proponowanego w art. 8. O ile znaczna liczba delegacji opowiedziata si¢ za

skresleniem lub zdecydowanym przeredagowaniem tego przepisu, prezydencja odnotowata

réwniez glosy (aczkolwiek nalezace do mniejszosci) popierajace ten artykut, a wynikajace

z obaw, ze system oparty na zaleceniach moze doprowadzi¢ do braku realizacji unijne;j

wspotpracy w zakresie OTM.

24. Podczas wszystkich posiedzen wigkszo$¢ delegacji regularnie i systematycznie poruszala

nastepujace kwestie:

Pozycjonowanie OTM jako instrumentu pozwalajacego na dostep do rynku, a nie jako

podstawy do decyzji zwiazanych ze zdrowiem i dostepem pacjentOw:

Whiosek zdecydowanie skupia si¢ na pokonaniu utrudnionego i zaburzonego dostepu
do rynku w kontekscie lepszego funkcjonowania rynku wewngtrznego. Zdrowie zostato
uwzglednione jedynie w takim zakresie, w jakim na mocy art. 114 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
jest ogdlnym wymogiem dla wszystkich wnioskow ustawodawczych dotyczacych
zdrowia.

Panstwa cztonkowskie zwrdcily uwage, ze jest to zmiana sposobu postrzegania oceny

technologii medycznych, ktora obecnie jest czesécia polityki zdrowotnej na szczeblu

krajowym. W zwigzku z tym, ze OTM dotyczy zasadniczo przede wszystkim zdrowia
ludzkiego, panstwa cztlonkowskie przypomnialy, ze odpowiedniejsza podstawg prawng
bylby art. 168 TFUE, a nie art. 114 TFUE. OTM ma na celu zapewnienie pacjentom
dostepu do niezbgdnego, skutecznego 1 terminowego leczenia, a nie zajmowanie si¢

kwestiami generowanymi przez (powielane) zapytania krajowych organéw o dane.!6

16

Por. art. 34 w zwiazku z art. 8 wniosku.
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Zidentyfikowany problem, proponowane ramy i proporcjonalnosé:

Panstwa cztonkowskie zwrdcily uwage, ze zidentyfikowane problemy (utrudniony
dostep do rynku, powielanie prac i brak zrownowazonej wspotpracy na szczeblu Unii)
to tylko niektdre sposrod wielu problemoéw zwigzanych z zapewnianiem dostgpu do
leczenia. Niektore z panstw zwrocity uwage, ze ocena skutkow nie wykazuje w sposob
przekonujacy, ze harmonizacja ocen OTM jest adekwatnym 1 wywazonym

rozwigzaniem tych problemow.

Niskie upowszechnianie obecnych wspolnych prac i znaczng rozbiezno$¢ wystepujaca
miedzy krajowymi systemami oceny technologii medycznych uznano za argumenty

przeciw, a nie za dostosowaniem i harmonizacj3. Zauwazono, ze korzys$ci ptynace ze

wspOlpracy w sieci ds. OTM nie sa ograniczone do unikania powielania ocen. Pozwala

ona rowniez na wspolprace migdzy organami krajowymi oraz na wymiang i analiz¢
informacji dotyczacych ocen i metodologii. Niektore panstwa cztonkowskie wyraznie

zastanawiajg si¢, czy to ,,powielanie” samo w sobie jest problemem.

Rozbieznos¢ miedzy wariantem preferowanym przez Komisje a preferencjami

wyrazonymi przez panstwa czlonkowskie:

Kilka delegacji zwrécito uwage, ze preferowany wariant nie zostat wybrany ani na
podstawie konsultacji spotecznych, ktére mialy inny wynik, ani na podstawie

konsultacji z panstwami cztonkowskimi.

Wielokrotnie wyrazano poparcie dla kontynuowania istniejacej wspotpracy na zasadzie

dobrowolnosci, nie za$ dla wspotpracy opartej na obowigzkowych ocenach. Niektore

panstwa cztonkowskie twierdza, ze lepsze ustrukturyzowanie unijnej wspotpracy
w zakresie OTM za pomocg ustawodawstwa unijnego mogtoby poprawic¢

upowszechnianie bez koniecznosci wprowadzania takiego obowigzku.

9805/18
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Oceny kliniczne jako nieodlaczna cze$¢ pelnej oceny technologii medycznych

Kilka delegacji wielokrotnie zwracato uwagg, ze praktycznie niemozliwe jest
oddzielenie klinicznej cze$ci oceny od jej cze$ci ekonomicznej, ktora z kolei jest
waznym instrumentem pozwalajacym na kierowanie krajowymi publicznymi
politykami w zakresie produktéw leczniczych i jest podstawa decyzji dotyczacych

ustalania cen i refundacji na szczeblu krajowym.

Znalazlo to rowniez odzwierciedlenie w uzasadnionych opiniach w sprawie

pomocniczosci i proporcjonalnodci przedtozonych przez krajowe parlamenty Niemiec,
Francji 1 Republiki Czeskiej, a takze w stanowisku parlamentu polskiego. R6zne inne
panstwa cztonkowskie regularnie wyrazaty obawy co do pomocniczosci lub

proporcjonalnosci.

Nawigzano roéwniez do wymogu notyfikacji i uzasadnienia srodkéw krajowych przed

ich przyjeciem, co jest nieodtgcznym elementem proponowanej podstawy prawne;.

Wsrod najwazniejszych zgtaszanych obaw byty watpliwosci dotyczace spodziewanej

jakosci i terminowo$ci ocen; nawigzywano réwniez do procedur krajowych, ktére

obecnie zapewniajg pacjentom terminowy dostep do leczenia.

Oprécz wspomnianych wyzej kwestii dotyczacych zasadniczych elementow wniosku,
wyrazono réwniez krytyke proponowanego zakresu, mechanizmu, struktury, procesu

decyzyjnego, zasad dotyczacych gltosowania oraz obowiazkoéw przedstawicieli sektora.

25. W czasie dyskusji prezydencja odnotowata konstruktywne podej$cie wszystkich stron.

Pomimo podstawowych obaw wyrazonych co do podstawy prawnej i kompetencji krajowych,

wszystkie delegacje szczerze probowaty skupi¢ si¢ na zidentyfikowaniu materii przysztej

wspolpracy w zakresie OTM, ktora bytaby mozliwa do zaakceptowania dla panstw

cztonkowskich, a ktdre to panstwa sg ostatecznie odpowiedzialne za wdrazanie

1 egzekwowanie systemu z korzyscig dla pacjentow.
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26.

27.

28.

W zwigzku z tym w oparciu o wyniki dyskusji na forum grupy roboczej prezydencja

odnotowuje, ze ogdlnie delegacje opowiadaja si¢ za mozliwosciag dalszej wspotpracy

w zakresie oceny technologii medycznych, ktéra obecnie odbywa si¢ na zasadzie
dobrowolnosci w ramach obowigzujacego prawodawstwa i jest rowniez poparta konkluzjami

Rady"".

Prezydencja zauwaza jednak rdwniez, ze zachodzi potrzeba zbadania i wyczerpania

mozliwo$ci innych niz proponowany obowigzkowy system OTM, ktdry nie zostal uznany

przez delegacje za odpowiedni wariant polityki dla stabilnej wspotpracy. Dalsze analizowanie
tylko tej opcji mogtoby drastycznie zmniejszy¢ szanse na osiggnig¢cie porozumienia mi¢dzy

panstwami cztonkowskimi.

W zwigzku z powyzszym konieczne sg polityczne wskazoéwki od ministrow zdrowia
dotyczace pozadanego kierunku zblizajgcych si¢ negocjacji w organach przygotowawczych
Rady. Obrady Rady otwarte dla publiczno$ci zapewnig opinii publicznej przejrzystosé

w odniesieniu do tego waznego dossier.

PYTANIA DO DYSKUSJI:

Rada jest proszona o przedstawienie swoim organom przygotowawczym, poprzez udzielenie

odpowiedzi na nast¢epujace pytanie, kierunku i wskazowek, jako warunku wste¢pnego bardziej

szczegolowych dyskusji:

Majac na uwadze, Ze obecna dobrowolna wspolpraca jest pozytywnie oceniana przez
panstwa czlonkowskie, czy poparliby Panstwo dyskusje na temat alternatywnych
sposobow zapewnienia jej dlugoterminowej stabilnosci, innych niz proponowany

obowiagzkowy udzial lub upowszechnianie (art. 8)?

17

Konkluzje Rady z dnia 17 czerwca 2016 r. w sprawie wzmocnienia rtOwnowagi w systemach
farmaceutycznych w Unii Europejskiej i jej panstwach cztonkowskich, Dz.U. C 269
z23.7.2016,s. 31.
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