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Amended proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council amending Regulation (EC) No 726/2004 as regards information to the
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- Reasoned opinion on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality

Delegations will find attached for information a copy of the above opinion'.

! The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange site IPEX at

the following address:
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120049FIN.do#dossier-

COD20080255
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120048FIN.do#dossier-
COD20080256
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Warszawa, dniargj7 marca 2012 r.

MARSZALEK SENATU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
Bogdan Borusewicz

Szanowna Pani

Helle Thorning-Schmidt
Przewodniczaca

Rady Unii Europejskiej

Uprzejmie informuje, ze Senat, po rozpatrzeniu na 8. posiedzeniu w dniu
29 marca 2012 roku:

- projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogoélu spoleczenstwa
dotyczacych produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska COM(2012)048
oraz

- projektu rozporzgdzenia Parlamentu FEuropejskiego 1 Rady zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych do ogétu
spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych uludzi wydawanych
na recepte lekarska COM(2012)049,

stwierdzil, 1z projekty te nie sa zgodne z zasada pomocniczosci, o ktorej mowa w
arl. 5 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej.

Zgodnie z procedurg przewidziang w Protokole nr 2 dolaczonym do Traktatu o Unii
Europejskiej i Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej w sprawie stosowania zasad
pomocniczodei i proporcjonalnosei, przekazuje uzasadniong opini¢ zawierajacg powody,
dla ktérych Senat uznaje, ze ww. projekty nie sg zgodne z zasada pomocniczosci.
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OPINIA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
z dnia 29 marca 2012 r.

o niezgodnosci z zasada pomocniczosci:
projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogélu spoleczenstwa
dotyczacych produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska COM(2012)048
oraz
projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych do ogélu
spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wydawanych

na recepte lekars
pte lekarska COM(2012)049

Senat, po rozpatrzeniu projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego i1 Rady
zmieniajace] dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogotu
spoleczenstwa dotyczacych produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska,
COM(2012)048 oraz projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych
do ogéhi spoteczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u  ludzi
wydawanych na recepte lekarska, COM(2012)049, stwierdza, ze projekty te sa niezgodne

z zasada pomocniczosci, o ktérej mowa w art. 5 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskie;.

Realizujac cel polegajacy na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjenta, Komisja Europejska nie wykazata, dlaczego uznaje za wlasciwe jedynie informacje,
ktére dotra do pacjentdéw zgodnie z wymogami stworzonymi na poziomie Unii Europejskiej.
Komisja Europejska stwierdzifa jedynie istnienie réznic pomiedzy panstwami cztonkowskimi
w dostepie do informacji 1 nie wyjasnila, w jakich sytuacjach te réznice miatyby niekorzystny
wplyw na pacjentow. Uwzglednienie okolicznoscei przemieszczania si¢ pacjentoéw z jednego
panstwa cztonkowskiego do innego nie zmienia faktu, iz obowiazek informowania o dzialaniu

przepisanego leku oraz sposobie jego przyjmowania spoczywa i bedzie spoczywal na lekarzu.

Przy realizacji celu polegajacego na likwidacji barier w swobodnym handlu lekami

migdzy panstwami cztonkowskimi, Komisja Europejska nie wykazata dlaczego brak
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jednolitego systemu informowania spoleczenstwa moze stanowic barier¢ w handlu pomigdzy
panstwami czlonkowskimi. Mozliwos$é sprzedazy leku jest i bedzie nadal uzalezniona od
tego, czy zostal on dopuszczony do obrotu w danym panstwie lub na poziomie unijnym
a o przepisaniu danego leku decyduje lekarz. Komisja Europejska nie wykazala réwniez, iz
dotychczasowe regulacje stanowia bariere¢ w swobodnym handlu pomigdzy panstwami
czlonkowskimi oraz cele projektowanej regulacji nie mogg zosta¢ osiggniete samodzielnie

przez panstwa czlonkowskie.

Przyjecie niniejszych projektow moze takze umozliwi¢ ominigcie zakazu reklamy lekow

wydawanych na receptg poprzez upowszechnianie informacji na ich temat w Internecie.

Ponadto, nalezy stwierdzi¢, iz konsekwencja przyjecia proponowanych rozwigzan
bytaby koniecznos¢ budowy skomplikowanego systemu monitoringu informacji o lekach na
recepte, co dla panstw cztonkowskich wigzaloby si¢ z kosztami niewspdtmiernymi do blizej
nieokre$lonych korzysci wynikajacych z projektéw. Brak jest zatem wartosci dodanej

uzasadniajacej proponowane zmiany.

Tak wiec, Komisja Europejska nie wyjasnita przekonujaco, w jaki sposob projektowane
akty przyczynia si¢ do osiagnigcia zakladanych celow. Nie wykazala réwniez, ze
dotychczasowe regulacje nie zapewnialy ich realizacji w wystarczajacym stopniu, ani ze dane

cele nie mogg zostaé osiagnigte samodzielnie przez panstwa czlonkowskie.

MARSZALEK SENATU

e

Bogdan BORUSEWICZ
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