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Uzasadnienie Rady: Stanowisko Rady (UE) nr 36/2021 w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie oceny technologii medycznych
izmiany dyrektywy 2011/24/UE

(2021/C 493/02)

I. 'WPROWADZENIE

1. Wdniu 31 stycznia 2018 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady w sprawie oceny technologii medycznych izmiany dyrektywy 2011/24/UE (') i przekazala go Radzie
i Parlamentowi Europejskiemu. Wniosek w sprawie rozporzadzenia zostal oparty na art. 114 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej.

2. Przeprowadzono konsultacje z parlamentami narodowymi panstw czltonkowskich dotyczace zgodnosci propo-
nowanych przepiséw z zasadami pomocniczoéci i proporcjonalnosci. Parlamenty narodowe Czech, Niemiec,
Frangji i Polski przedlozyly opinie, w ktérych wyrazaja zastrzezenia dotyczace zasady pomocniczosci lub propor-
cjonalnosci. Parlamenty Irlandii i Portugalii przedtozyly pozytywne oceny dotyczace wniosku.

3. Grupa Robocza ds. Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych analizowala wniosek przy 39 okaz-
jach podczas prezydencji bulgarskiej, austriackiej, rumuniskiej, finskiej, chorwackiej, niemieckiej i portugalskiej.

4. Przeprowadzono konsultacje z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym, ktéry wydal opinie (?)
w sprawie wniosku w dniu 23 maja 2018 r.

5. Parlament Europejski przyjal stanowisko w pierwszym czytaniu wdniu 14 lutego 2019 r. (}) We wrzesniu
2019 r. Parlament Europejski postanowil nie zmienia¢ rezolucji ustawodawczej przyjetej w poprzedniej kadencji.

6. W dniu 24 marca 2021 r. Komitet Stalych Przedstawicieli uzgodnit cze$ciowy mandat (*) prezydencji dotyczacy
rozpoczecia negocjacji z Parlamentem Europejskim z my$la o osiagnigciu na wczesnym etapie porozumienia
w drugim czytaniu w sprawie wniosku, przekladajac na pdiniej dyskusje na temat mechanizmu glosowania
w grupie koordynacyjnej, o ktérej mowa wart. 3 ust. 4. W §wietle zmian wprowadzonych w czg$ciowym
mandacie Rady w poréwnaniu z pierwotnym wnioskiem, Komitet Stalych Przedstawicieli uzgodnit réwniez, ze
przeprowadzi ponowne konsultacje z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spofecznym oraz konsultacje
z Komitetem Regionéw.

7. W dniu 16 kwietnia 2021 r. Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci Parlamentu Europejskiego zdecydowala o podjeciu negocjacji migdzyinstytucjonalnych, ktére
rozpoczely sie w dniu 26 kwietnia 2021 r.

8. Wdniu 28 kwietnia 2021 r. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przedstawil swoja druga opinig (%),
a Komitet Regionéw w pismie otrzymanym w dniu 11 czerwca 2021 r. poinformowal, ze nie bedzie wydawal
opinii.

9. W dniu 16 czerwca 2021 r. w nastepstwie drugiego posiedzenia tréjstronnego, ktére odbylo sie 31 maja 2021 r.,
Komitet Stalych Przedstawicieli uzupehit czeSciowy mandat, uzgadniajac dalsze dziatania w zakresie mechanizmu
glosowania w grupie koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 4, i pozwolil prezydencji na pewng elastycznosé
w odniesieniu do art. 5 (%), art. 6d () iart. 8 (}) mandatu Rady.

10. W dniu 21 czerwca 2021 r. odbyly sie trzecie i ostatnie rozmowy tréjstronne, podczas ktérych Rada i Parlament
Europejski uzgodnily wstepne porozumienie w sprawie calego pakietu kompromisowego.

(1) Dok. 5844/18.
() Dz.U. C 283 2 10.8.2018, s. 28.

() Dok. 6462/19.

() Dok. 7310/21.

() Dok. 8330/21.

(%) Art. 5 mandatu Rady odpowiada art. 7 tekstu skonsolidowanego.
(’) Art. 6d mandatu Rady odpowiada art. 12 tekstu skonsolidowanego.
(®) Art. 8 mandatu Rady odpowiada art. 13 tekstu skonsolidowanego.
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11. Wdniu 23 czerwca 2021 r. prezydencja przedstawita Komitetowi Stalych Przedstawicieli wyniki ostatnich
rozméw tréjstronnych. Nastepnie odbyly si¢ dwa spotkania techniczne migdzy Radg a Parlamentem Europejskim,
ktére mialy na celu poprawic¢ tekst zgodnie z calym pakietem kompromisowym.

12. W dniu 30 czerwca 2021 r. Komitet Stalych Przedstawicieli przeanalizowal ostateczny tekst kompromisowy (%)
i potwierdzil porozumienie w jego sprawie.

13. W dniu 16 lipca 2021 r. przewodniczacy Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bez-
pieczefistwa Zywnoéci Parlamentu Europejskiego skierowat pismo do przewodniczacego Komitetu Statych Przed-
stawicieli, w ktérym o$wiadczyl, ze w przypadku gdy Rada przesle formalnie Parlamentowi Europejskiemu swoje
wstepnie uzgodnione stanowisko w wersji zweryfikowanej przez prawnikéw lingwistow, zaleci, aby na sesji
plenarnej stanowisko Rady zostalo przyjete bez poprawek w drugim czytaniu Parlamentu.

II. CELE

Whiosek zawiera przepisy dotyczace stosowania wcalej UE wspdlnych narzedzi, metodologii i procedur oceny
technologii medycznych. Okresla cztery filary wspdlnych prac panstw czlonkowskich na szczeblu UE, tj. (i) wspélne
oceny kliniczne, (i) wspdlne konsultacje naukowe, (iii) identyfikacji nowo pojawiajacych sie technologii medycznych
oraz (iv) dobrowolna wspdlpraca w obszarach lezacych poza zakresem obowigzkowej wspélpracy.

IlI. ANALIZA STANOWISKA RADY W PIERWSZYM CZYTANIU
1. Uwagi ogélne

Tekst kompromisowy w brzmieniu ujednoliconym w stanowisku Rady w pierwszym czytaniu w pelni odzwierciedla
porozumienie osiagnigte przez wspolprawodawcéw. Tekst utrzymuje cele ogdlne zawarte we wniosku Komisji,
a jednocze$nie uwzglednia najwazniejsze poprawki przyjete przez Parlament Europejski w pierwszym czytaniu.

2. Glowne kwestie
a) Zakres stosowania i ramy czasowe

W art. 7 dotyczacym technologii medycznych podlegajacych wspdlnym ocenom klinicznym wspétprawodawcy
uzgodnili zaréwno zasad¢ podejscia stopniowego, jak iramy czasowe dla produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu nowotworu oraz dla sierocych produktéw leczniczych.

Aby odnie$¢ si¢ do wyrazonych przez Parlament Europejski obaw dotyczacych ram czasowych, zaproponowane
pierwotnie przez Rad¢ podejicie stopniowe zostalo nieznacznie zmienione, tak by w dniu rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia produkty lecznicze terapii zaawansowanej podlegaly wspdlnej ocenie, tak jak produkty lecznicze
zawierajace nowe substancje czynne w leczeniu nowotworu. Ponadto uzgodniono, zZe sieroce produkty lecznicze
i wszystkie pozostale produkty lecznicze wchodzace w zakres stosowania rozporzadzenia zostang dodane odpo-
wiednio trzy lata i pig¢ lat po dacie rozpoczecia stosowania rozporzadzenia.

b) Finalizacja wspdlnej oceny klinicznej

Wart. 12 ust. 2 dotyczacym zatwierdzania raportéw ze wspélnej oceny klinicznej przez grupe koordynacyjng
dostosowano tekst Rady, tak by bylo jasne, ze nalezy podaé naukowe podstawy, na ktérych opieraja si¢ rozbiezne
opinie. Dodano nowy motyw, by podkresli¢, ze podstawowg zasadg zatwierdzania raportéw ze wspdlnej oceny
klinicznej ma by¢ konsensus.

¢) Glosowanie w grupie koordynacyjnej

Wart. 3 ust. 4 i5 dotyczagcym mechanizmu glosowania w grupie koordynacyjnej uzgodniono stosowanie réznych
rodzajow wigkszo$ci, w zaleznosci od rodzaju przyjmowanych decyzji. Domyslna zasada ma polega¢ na tym, ze gdy
nie mozna osiagna¢ konsensusu, decyzje grupy koordynacyjnej beda przyjmowane zwykla wickszoscia. W drodze
odstepstwa, wigkszo$¢ kwalifikowana bedzie wymagana do przyjecia rocznego programu prac i sprawozdania rocz-
nego, a takze do udzielenia strategicznych wskazéwek dotyczacych prac podgrup (art. 3 ust. 7 lit. — odpowiednio — b)

ic)).

(%) Dok. 10094/21.
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d) Prawa i obowigzki pafistw cztonkowskich

W art. 13 wprowadzono nastgpujace zmiany:

— art. 13 ust. 1: tekst pozostaje w brzmieniu zawartym w mandacie Rady, przy czym dodano nowa litere, w ktorej
doprecyzowano, ze opublikowane raporty ze wspdlnej oceny technologii medycznych panstwa czlonkowskie
dolaczaja do raportu z oceny technologii medycznych sporzadzanego na szczeblu krajowym; dodano takze
wyja$nienie w lit. a), Ze opublikowane raporty to opublikowane raporty ze wspdlnej oceny technologii medycznej;

— art. 13 ust. 2: wporéwnaniu z mandatem Rady dodano odniesienie, by wyjasnié, ze pafstwa czlonkowskie
przekazuja réwniez informacje o tym, wjaki sposéb uwzgledniono raporty ze wspdlnej oceny klinicznej przy
przeprowadzaniu krajowej oceny technologii medyczne;j.

Ponadto uzgodniono dalsze zmiany w mandacie Rady:

— wart. 31 ust. 2 iart. 30 ust. 3 lit. j) — doprecyzowanie w obu miejscach, ze informacje, ktére majg byé
przekazywane przez panstwa czlonkowskie, obejmuja informacje o tym, wjaki sposob uwzgledniono raporty
ze wspélnej oceny klinicznej przy przeprowadzaniu krajowych ocen technologii medycznych;

— wostatnim zdaniu motywu 31 — skreslenie czgSci tekstu w brzmieniu ,w odniesieniu do jakiejkolwiek oceny
technologii medycznych prowadzonej na szczeblu paristw cztonkowskich [...] powinno mieé czysto wewngtrzne
administracyjne skutki”.

€) ZaangaZowanie zainteresowanych stron

W art. 11 ust. 4 uzgodniono, ze nalezy wyjasni¢, iz podgrupy maja zapewnié, by pacjenci, eksperci kliniczni i inni
odpowiedni eksperci brali udzial w ocenie, poprzez umozliwienie im wniesienia wkladu w projekty raportéw; uzgod-
niono réwniez przepisy wart. 5, by zapewni¢ przejrzysto$¢ ibrak konfliktu intereséw w trakcie wspdlnych prac.

IV. PODSUMOWANIE

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu w pelni odzwierciedla porozumienie osiggnigte migdzy wspdlprawodawcami,
jak zostalo to potwierdzone wspomnianym wyzej pismem przewodniczacego parlamentarnej Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci do przewodniczacego Komitetu Statych
Przedstawicieli z 16 lipca 2021 r.
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