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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji do Spraw Unii Europejskiej (nr 191)

22 marca 2018 .

Komisja do Spraw Unii Europejskiej, obradujgca pod przewodnictwem posta Kon-
rada Glebockiego (PiS), zastepcy przewodniczgcej Komisji, oraz posta Lecha
Kotakowskiego (PiS), zastepcy przewodniczgcej Komisji, rozpatrzyta:

l. informacje o dokumentach UE, w stosunku do ktérych prezydium wnosi

o niezglaszanie uwag: COM(2018) 82, 150 (art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 8 paz-
dziernika 2010 r.); C(2018) 776, COM(2018) 76, 77, 78, 79 (art. 151 ust. 1 regu-
laminu Sejmu z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 8 pazdziernika
2010 r.);

Il. w trybie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. wniosek doty-
czacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi (COM(2017) 753 — wersja ostateczna)
i odnoszacy sie do niego projekt stanowiska Rzeczypospolitej Polskiej;

lll. w trybie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. wniosek doty-
czacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny
technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018) 51 —
wersja ostateczna) i odnoszacy sie do niego projekt stanowiska Rzeczypo-
spolitej Polskiej;

IV. w trybie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. wniosek doty-
czacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego w sprawie ustanowienia
ram interoperacyjnosci miedzy systemami informacyjnymi UE (w obszarze
granic i polityki wizowej) oraz zmieniajacy decyzje Rady 2004/512/WE, roz-
porzadzenie (WE) nr 767/2008, decyzje Rady 2008/633/WSiSW, rozporzadze-
nie (UE) 2016/399 i rozporzadzenie (UE) 2017/2226 (COM(2017) 793 — wersja
ostateczna) i odnoszacy sie do niego projekt stanowiska Rzeczypospolitej
Polskiej;

V. w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu z uwzglednieniem art. 3 ust.

2 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,
Komitetu Regionéw i Europejskiego Banku Inwestycyjnego: Trzecie spra-
wozdanie na temat stanu unii energetycznej (COM(2017) 688 — wersja osta-
teczna) i odnoszace sie do niego stanowisko rzadu;

VI. w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu z uwzglednieniem art. 3 ust.
2 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego:
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Pakiet towarowy: Wzmocnienie zaufania do jednolitego rynku (COM(2017)
787 — wersja ostateczna) i odnoszace sie do niego stanowisko rzadu.

W posiedzeniu udziat wzieli: Marcin Ociepa podsekretarz stanu w Ministerstwie Przedsiebiorczo-
§ci i Technologii wraz ze wspotpracownikami, Renata Szczech podsekretarz stanu w Ministerstwie
Spraw Wewnetrznych i Administracji wraz ze wspotpracownikami, Tadeusz Skobel podsekretarz
stanu w Ministerstwie Energii wraz ze wspolpracownikami, Zbigniew J. Kroél podsekretarz stanu
w Ministerstwie Zdrowia wraz ze wspotpracownikami, Anna Moskwa podsekretarz stanu w Minister-
stwie Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srodladowej wraz ze wspotpracownikami, Anna Kaminska dyrek-
tor Departamentu Bezpieczenstwa Zdrowotnego Wody Giownego Inspektoratu Sanitarnego, Malgo-
rzata Marciniewicz-Mykieta naczelnik Wydziatu Monitoringu Wod w Departamencie Monitoringu,
Ocen i Prognoz Stanu Srodowiska Gtéwnego Inspektoratu Ochrony Srodowiska, Jacek Kraska naczel-
nik wydzialtu w Departamencie Analiz Rynku Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Tomasz
Rutkowski doradca Ogélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED, Grzegorz
Rychwalski wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Adam Dudzic - wicedyrektor Biura Spraw
Miedzynarodowych, Agata Jackiewicz i Pawel Witecki - z sekretariatu Komisji w BSM; Bartosz
Pawlowski, Marek Jaskowski i Pawel Ko§cielny- eksperci ds. legislacji z Biura Analiz Sejmowych,
Wojciech Zgliczynski - specjalista ds. spolecznych z BAS, Elzbieta Berkowska, Adrian Grycuk
i Jacek Krzak - specjaliSci ds. systemu gospodarczego z BAS.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Otwieram posiedzenie Komisji do Spraw Unii Europejskiej. Stwierdzam na podsta-
wie listy obecnosci kworum. Witam serdecznie wszystkich obecnych czlonkéow Komisji
do Spraw Unii Europejskiej. Nie wiem, czy jest kto$ z europarlamentarzystéw na sali.
Chyba nie ma. Witam takze ministréw i towarzyszace im osoby. Czy sg uwagi do porzadku
dziennego? Nie widze. Stwierdzam, ze Komisja przyjeta porzadek dzienny.
Przechodzimy do rozpatrzenia pkt I, czyli informacji o dokumentach UE, w stosunku
do ktorych prezydium wnosi o niezgltaszanie uwag. Sg to nastepujace dokumenty: w try-
bie art. 8 ust. 2 ustawy COM(2018) 82 i 150; w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu
z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy C(2018) 776, COM(2018) 76, 77, 78 i 79. Czy
do wymienionych przeze mnie dokumentow panstwo postowie chcg zglosi¢ uwagi, czy
tez zgodnie z wnioskiem prezydium mozemy je przyja¢ bez rozpatrywania przez Komi-
sje? Sprzeciwu nie slysze. Stwierdzam, ze Komisja postanowila nie zglasza¢ uwag
do wymienionych powyzej dokumentéw. Na tym zamykam rozpatrywanie pkt 1.
Przechodzimy do pkt II, czyli rozpatrzenia w trybie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 8
pazdziernika 2010 r. wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie jako§ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (COM(2017) 753 — wersja
ostateczna) i odnoszacego sie do niego projektu stanowiska RP. Rzad jest reprezento-
wany przez panig minister Anne Moskwe, podsekretarz stanu w Ministerstwie Gospo-
darki Morskiej i Zeglugi Srodladowej. Bardzo prosze panig minister o przedstawienie
stanowiska.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srédlqdowej Anna

Moskwa:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Wysoka Komisjo, wniosek dyrektywa PE i Rady
w sprawie jako§ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi. Kilka zdan na temat, dla-
czego wprowadzamy ten dokument. Komisja Europejska zamierza wprowadzi¢ zmiany
w przepisach dyrektywy Rady z roku 1998 w sprawie jako§ci wody przeznaczonej do spo-
zycia przez ludzi. Przepisy tej dyrektywy jako glowny cel majg ochrone ludzi przed szko-
dliwymi skutkami zanieczyszczenia wody pitnej i zapewnienie jej odpowiedniej jakosci.
Motywacja podstawowa, dlaczego to sie dzieje teraz, jest fakt, ze zalozenia dyrektywy
opieraja sie na parametrach ustalonych ponad dwadziescia lat temu. W zwiazku z tym
konieczna jest rewizja tego dokumentu i ponowne przyjrzenie sie¢ parametrom.
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Jezeli chodzi o podstawowe elementy, ktéore beda zmienialy te dyrektywe,
to s to nastepujace zakresy: wprowadzenie podejScia opartego na analizie ryzyka obej-
mujgcego obszar od ujecia do kranu, czyli méwigc w skrocie — szerokiego zakresu moni-
torowania wody od etapu wstepnego, od ujecia, czyli wprowadzenia standardow zaréwno
co do rodzaju monitorowania, jak i metod monitorowania i parametrow, az do kranu,
by zapewnié jak najwyzsza jako$¢ od samego poczatku.

Drugi wymiar to jest mozliwos$¢ nalozenia obowigzku monitorowania wody surowe;j
na dostawcow wody, co jest nowoscia, oraz rozszerzenie zakresu wskaznikow badanych
przez dostawcow wody, by zapewnic jej jak najwyzsza jako$¢. Dodatkowo zapewnienie
przez panstwa czlonkowskie dostepu do wody wrazliwym i zmarginalizowanym grupom,
co nie bylo elementem troski dyrektywy we wczesniejszej formie.

Jezeli chodzi o stanowisko RP dotyczace tego dokumentu i prac nad tg dyrek-
tywa, to ogolnie Polska akceptuje zaproponowane przez Komisje Europejska kierunki
w wymienionych obszarach, zmierzajace do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
wody, podejscia opartego na ocenie ryzyka, wprowadzenia harmonizacji w zakresie mate-
rialow kontaktujacych sie z woda w kontekscie uznawania na poziomie UE oraz zapew-
nienia informacji o jako$ci wody dla wszystkich konsumentéw. Popierajac te inicjatywe,
podkre§lam, ze projektowane regulacje poprzez brak spdjnoéci i doprecyzowania moga
stanowi¢ trudnosci w zakresie prawidtowego ich wdrozenia. W zwigzku z tym uwaza sie
za zasadne doprecyzowanie kwestii budzacych watpliwosci, ktore w przyszloSci moga
zawazy¢ na realizacji tej dyrektywy, i to sie aktualnie dzieje.

Stanowisko Polski uwzglednia mozliwoSci przyznawania odstepstw od wymagan
chemicznych jako§ci wody wskazanych w dyrektywie w przypadku zaistnienia wyjatko-
wych okolicznos$ci, wskazanych przez Komisje Europejska zalozen merytorycznych dla
przyjecia bardziej restrykcyjnych wartoSci parametréw jakosci wody niz wartosci wska-
zane przez WHO, zroznicowania zakreséw badanych parametrow jakoSci wody w zalez-
nosci od rodzaju ujmowanej wody, uwzglednienia okresow przej$ciowych na wlaczenie
do monitorowania na etapie dystrybucji wody nowych parametrow jakoSci wody, okre-
§lenia wszystkich wymagan odnoszacych sie do wod Zrédlanych w jednym akcie praw-
nym. Ponadto tez problematyczne i warte ponownego rozwazenia wydaja sie kwestie
dotyczace oceny ryzyka. Ocena ma obejmowac caly tancuch produkeji wody od ujecia
do kranu konsumenta, materialéw budowlanych majgcych kontakt z woda do spozycia,
poprawe dostepu do wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi, w tym w szczegdlno-
§ci wrazliwym i zmarginalizowanym grupom spolecznym, oraz zakres informacji pod-
legajacy obowigzkowi informowania przez dostawcow wody odbiorcow ustug. WartoScia
dodang wdrozenia tej dyrektywy jest zachecenie konsumentéw indywidualnych do szer-
szego korzystania z wody tak zwanej kranowki, co miatoby dodatkowy efekt ekologiczny,
mianowicie zmniejszytoby konsumpcje wody butelkowej, jednoczesnie znaczgco podnio-
sloby jakos$¢ wody uzytkowe;j.

Projekt byt oczywiscie konsultowany. Stanowiska wplynely do nas z Ogélnopolskiego
Porozumienia Organizacji Samorzadowych i Izby Gospodarczej ,,Wodociagi Polskie”.
W dniu 19 marca Komitet do Spraw Europejskich przyjal w trybie obiegowym projekt
stanowiska. Prosimy o przyjecie powyzszego stanowiska. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):

Dziekuje, pani minister. Sprawozdawca do tego dokumentu jest pan posel Tadeusz
Cymanski, ktory jest nieobecny dzisiaj na posiedzeniu, w zwigzku z tym stanowisko
w jego imieniu przedstawi pan posel L.ukasz Zbonikowski. Bardzo prosze, panie po§le.

Posel Lukasz Zbonikowski (PiS):

Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, wniosek dotyczy dyrektywy
PE i Rady w sprawie jakoSci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi. Omawiana
zmiana przepiséw dotychczas obowigzujgcej dyrektywy jest §ciSle zwigzana z europej-
ska inicjatywag obywatelskg Right2Water. Wynika réwniez z oceny i wnioskéw ptyngcych
z monitorowania gospodarki woda w UE. Jest takze czeScig planu przejScia na gospo-
darke o obiegu zamknietym. Polska nalezy do krajow o malych zasobach wodnych. Do§é
powiedziec, ze na jednego Polaka przypada trzykrotnie mniej wody niz §rednia europej-

5




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Komisyi bo Spraw UNIl EUROPEJSKIES (NR 191)

ska — 1600 m® na osobe przy $redniej unijnej 4500 m3. Na skutek wieloletnich zaniedban
mamy takze bardzo niski wskaznik retencji wynoszacy 6,5%, co godzi nie tylko w bezpie-
czenstwo w przypadku powodzi badzZ suszy, ale takze w skuteczne zaopatrzenie w wode.
Ponad 20% gmin w kraju cierpi na...

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Przepraszam, panie poSle. Bardzo prosze szanownych panstwa o uwage.

Posel Lukasz Zbonikowski (PiS):
Ponad 20% gmin w kraju cierpi na niedobor wody pitnej, a 80% nie posiada planu zago-
spodarowania zasob6w wodnych. Pomimo opomiarowania zuzycia wody, a w konse-
kwencji spadku zuzycia w latach 1980-2016 o blisko 800 tys. hektometrow szesciennych
dostep do wody jest wciaz wielkim problemem dla panstwa i spoteczenstwa. Dynamicz-
nie rozwijajgca sie gospodarka i postep cywilizacyjny powoduja rosnace potrzeby w tym
zakresie. Zaklada sie, ze do roku 2050 wzrost zapotrzebowania na wode wyniesie 55%.
Te trudne uwarunkowania powodujg konieczno$¢ duzego wysitku we wdrazaniu pro-
ponowanej dyrektywy. Popierajac kierunek zmian, musimy zwroci¢ szczegdlng uwage
na te propozycje, ktore sg zwigzane z koniecznoscig znacznych nakladéw finanso-
wych. Powinni§my w pelnym zakresie skorzysta¢ z okreséw przejsciowych, zwlaszcza
w odniesieniu do proponowanych bardzo wymagajacych parametrow jakosci. Korzystne
z punktu widzenia konsumentéw jest zwiekszenie przejrzystosci kwestii zwigzanych
z wodg i zapewnienie pelnego dostepu do aktualnych informacji. Dzieki zwiekszeniu
zaufania obywateli do wody wodociagowej zaklada sie obnizenie wykorzystania butelek
plastikowych. Poérednio ograniczy to emisje gazéw cieplarnianych i ilo§¢ tworzyw sztucz-
nych. Polityka informacyjna zaklada rowniez zréznicowanie czestotliwosci informacji
w zaleznoSci od wielkoSci dostawcy. Znowelizowane prawo pozwoli bardziej skutecznie
realizowac polityke dotyczaca gospodarki wodnej. Dla jej skutecznosci potrzebny jest tez
ogromny wysitek edukacyjny i uSwiadomienie wagi i znaczenia wody dla wspolczesnej
cywilizacji. Dlatego uwazam, ze wniosek dotyczacy dyrektywy zastuguje na poparcie.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):

Dziekuje, panie posle. Otwieram dyskusje. Czy sg pytania? Nie stysze. A zatem zamykam
dyskusje. Nie widze zgloszen. Proponuje nastepujaca konkluzje: stwierdzam, ze Komisja
rozpatrzyla w trybie art. 7 ust. 4 ustawy dokument o sygnaturze COM(2017)
753 — wersja ostateczna oraz odnoszacy sie do niego projekt stanowiska RP.
Komisja podzielila stanowisko rzadu odnoszace sie do tego dokumentu. Czy
jest sprzeciw? Nie widze. Wobec tego stwierdzam, ze Komisja przyjela powyzszg konklu-
zje. Na tym zamykam rozpatrywanie pkt II.

Przechodzimy do pkt III, czyli rozpatrzenia w trybie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 8 paz-
dziernika 2010 r. wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018)
51 - wersja ostateczna) i odnoszacego sie do niego projektu stanowiska RP. Rzad jest
reprezentowany przez pana ministra Zbigniewa Krola, podsekretarza stanu w Minister-
stwie Zdrowia. Bardzo prosze pana ministra o przedstawienie stanowiska rzadu w tej
sprawie.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Zbigniew J. Krél:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Panie i panowie poslowie, szanowni panstwo,
odnoszac sie do kwestii oceny technologii medycznej, wspolnych préb dotyczacych tego
wielodyscyplinarnego procesu, uwazamy, ze na pewno nalezy wspiera¢ idee ujednolica-
nia tego procesu, niemniej jednak jak czytamy przedstawiony dokument, czyli projekt
rozporzadzenia, gdzie nie budza wiekszego oporu cele gléwne, czyli zapewnienie lepszego
funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz przyczynienie sie do osiagniecia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, poprzez cele szczegélowe: zwiekszenie dostepnosci
innowacyjnych technologii medycznych dla pacjentéw w UE, zapewnienie efektywnego
wykorzystania zasobow oraz poprawa jakosci HTA, czyli oceny technologii medycznych
w calej UE, a takze zwiekszenie przewidywalnosci warunkéw prowadzenia dziatalno-
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Sci, to ten projekt rozporzadzenia nie jest juz tak jednoznacznie okreslajacy. W zwigzku
z tym rzad RP negatywnie ocenia inicjatywe Komisji Europejskiej dotyczaca projektu
rozporzadzenia PE i Rady w sprawie oceny technologii medycznej, zmiany dyrektywy
2011/24/UE, ale Polska rekomenduje dalsze prace nad forma i tre$cig dokumentu, ponie-
waz dostrzega potencjalne korzysci z unijnej wspotpracy w zakresie wspolnych ocen
technologii medycznych. Poparcie tych prac jest uwarunkowane jednak rezygnacja z tej
formy projektu rozporzadzenia i zaproponowaniem miekkich narzedzi nielegislacyjnych,
takich jak na przyklad zalecenia, rozwijanie wspolpracy w ramach sieci juz istniejgcej
JUNET, czy tez wspolnych dziatah w formule joint actions.

Polska Agencja Oceny Technologii Medycznych od samego poczatku uczestniczyta
w tworzeniu JUNET-y i od samego poczatku wspélpracowata w tym obszarze dziatalno-
Sci ujednolicania, natomiast w naszej ocenie to brzmienie projektu jest zbyt daleko idace
i pozostawiajgce zbyt szeroki zakres niedookreslenia, naruszajace zasade pomocniczo-
§ci i tym samym zmiany nie zawsze sg celowe. Uwazamy, ze efektem przyjecia danego
rozporzadzenia moze by¢ bezposrednia ingerencja w systemy ksztaltowania systemow
refundacyjnych, co dla polskiego systemu opieki zdrowotnej jest szczegdlnie istotne,
poniewaz mamy wypracowany do§¢ unikatowy wlasny system, ktory podlega ewolu-
cji, ale ten system daje nam taka oto sytuacje, ze mamy jedne z najtanszych, o ile nie
najtansze w Europie leki. Nie chcielibyémy zaburzac tej mozolnie budowanej koncep-
¢ji poprzez konieczno$¢ obligatoryjnego przyjecia okreslonych rozwigzan wpisywanych
w tym projekcie.

Proces HTA, szczegélnie ocena kliniczna, nie funkcjonuje w oderwaniu od procesu
decyzyjnego, gdyz jest jego istotnym etapem. Analiza kliniczna w ramach procesu HTA
jest jedng z trzech czeSci sktadowych, ktore w polskim systemie funkcjonuja do tej pory,
maja swoje miejsce i wynik oceny klinicznej zdecydowanie wplywa réwniez na te dwie
pozostate, ktore sg uzywane, czyli analize ekonomiczng i analize wplywu na budzet.

Dodatkowym elementem wskazujgcym na brak zachowania proporcjonalnoSci jest
wybrana forma projektowanego aktu, czyli rozporzadzenia. Wedlug nas dla realizacji
okreslonych celow i osiggniecia wiekszej spdjnosci pomiedzy podejmowanymi przez
poszczegolne kraje dzialaniami nie jest konieczne wprowadzanie regulacji na poziomie
rozporzadzenia. Poza tym, co jest szczegodlnie istotne, aby przedstawié¢ zdecydowanie
pozytywna opinie, bo nasza nie jest tez do konca negatywna, widzimy pole manewru,
pole do negocjacji, obawiamy sie jednak duzego w naszym przekonaniu wykorzystania
aktow delegowanych i aktow wykonawczych, ktore nie sg przedstawione w tym projek-
cie. Szczegodlnie dotyczy to poszerzania puli krajéow biorgcych udzial w ocenie klinicz-
nej oraz wplywu tej oceny klinicznej na proces decyzyjny. Obawiamy sie, ze bez tych
mechanizméw moze doj$¢ do nadwykorzystania tej rekomendacji. Majg tu panstwo
przedstawione akty delegowane w opracowaniach, ktore wystaliSmy. Jezeli bedg pytania
do poszczegblnych punktow, to chetnie odpowiem.

Propozycje zakladajg obligatoryjnosc i ujednolicenie zasad oceny klinicznej w sto-
sunku do wszystkich polityk UE, co jest trudne i, z tego co wiemy, agencje i rzady szcze-
golnie duzych panstw rowniez podchodzg sceptycznie. Rozmawialiémy réwniez z naszymi
odpowiednikami na Wegrzech, gdzie ta obligatoryjnosc dostosowania szczegolnie do poli-
tyk refundacyjnych, ale nie tylko, jest mocno podnoszona i kwestionowana ze wzgledu
na duzg réznice tych polityk. Nie ma ujednoliconego systemu w UE i prawdopodobnie,
biorgc pod uwage to, ze kazdy z krajow buduje wlasny system opieki ochrony zdrowia,
ta polityka nie powinna by¢ pierwszg wspélnie budowana wedlug naszej oceny. Dodat-
kowo w ramach wykorzystania wspodlnej oceny klinicznej dokonanej w czasie przed reje-
stracja leku i opublikowanej wraz z rejestracjg leku w procesie refundacyjnym w Polsce
moze doj$¢ do tego, ze bedziemy zobligowani do wprowadzania czgsteczek, ktore w tej
chwili kwestionujemy, ale nie tylko my, bo réwniez Europejska Agencja Lekow i wiele
krajow wspolpracujacych, rejestrowania lekow tylko na bazie badania jednoramiennego,
gdzie czasteczki, szczegolnie innowacyjne, szczegélnie w schorzeniach waznych spo-
lecznie, sg wprowadzane i potem po wielu latach okazuja sie nieefektywne. Publikacja
z ubieglego roku z jesieni dotyczaca jednego z aspektow chorobowych wskazuje wiasnie
na niewlasciwos¢ tego procesu.
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Ostatnim z punktéw, ktory nas sklania do tego, aby tak zarekomendowac, jest
zmniejszenie decyzyjnoSci ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie tworzenia
wlasnych procesow refundacyjno-cenowych przez przyjecie obligatoryjnego uwzglednie-
nia tylko analiz opracowanych na poziomie europejskim. W naszym systemie duzg role
w obnizaniu cen lek6w dla polskiego pacjenta odgrywaja negocjacje cenowe, ktore w tym
przypadku mogg by¢ zdecydowanie bardziej utrudnione lub w ogéle niemozliwe.

W uwagach szczegotowych majg panstwo przekazane te informacje. Podsumowujac
uzasadnienie naszego stanowiska, rzad RP podziela poglad, ze nalezy wspiera¢ ujed-
nolicenie narzedzi, zrodel danych i metodyk oceny technologii medycznej, ograniczyé
powielanie dzialan przez instytucje ds. HTA i sektor przedsiebiorcow, a takze umoz-
liwi¢ wykorzystanie rezultatéw wspdlnych prac, badan klinicznych, w tym rejestrow,
badan obserwacyjnych w panstwach cztonkowskich. Uczestniczymy w wielu projektach
i réwniez inicjatywy europejskich sieci szpitali referencyjnych wskazuja na to, ze z duza
ochota, checig i determinacjg podchodzimy do tego typu dzialan. Jednak mimo tego zda-
niem rzgdu RP projekt rozporzadzenia nie stanowi odpowiedzi na potrzeby zwigzane
z prowadzeniem wspdlnych prac nad metodologiag i ujednolicaniem wykorzystanych
narzedzi, udostepnianiem danych klinicznych, a jednocze$nie w bardzo duzym stopniu
ingeruje w polityki refundacyjne poszczegélnych krajéw czlonkowskich, odbierajac im
uprawnienia do stanowienia w tym zakresie i podejmowania decyzji opartych o regio-
nalne potrzeby pacjentow i finansowe mozliwosci danego kraju. Dziekuje bardzo, panie
przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje, panie ministrze. Sprawozdawcg tego dokumentu jest pan poset Jacek Kurzepa.
Bardzo prosze, panie poéle.

Posel Jacek Kurzepa (PiS):
Panie ministrze, Wysoka Komisjo, na samym poczatku chciatbym podziekowac za szale-
nie doktadny dokument, ktorego lekturg sie zajgtem. Pozwole sobie zacza¢ swoje wysta-
pienie od pewnej paraleli pomiedzy patrzeniem i czytaniem tego dokumentu raz z per-
spektywy pacjenta, a drugi raz z perspektywy polityka, cztonka Komisji do Spraw Unii
Europejskiej.

Jesli chodzi o perspektywe pacjenta, to oczywiScie poczatek lektury dokumentu byt
niebywale optymistyczny, powiedzialbym, prowadzacy ku mysleniu, ze UE zajmuje sie
dobrg rzecza. Jakos¢ uslug zaréwno klinicznych, jak i technologii farmaceutycznych
bedzie z pewnoscig dzieki tego typu porozumieniom duzo lepsza. Natomiast w dru-
giej perspektywie pojawia sie oczywiscie rowniez pewien domyst walki konkurencyjnej
zaréwno na rynku lekow, jak i ustug medycznych.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Przepraszam, panie poSle, rzeczywiScie poziom szumu jest bardzo wysoki. Bardzo prosze
panstwa o uwage.

Posel Jacek Kurzepa (PiS):
Zatem z jednej strony ta naiwno$c pacjenta, ktéry ma wrazenie, ze wszystko, co UE pro-
ponuje, bedzie sprzyjato lepszej kondycji jego samego, a z drugiej strony dociekliwo§é
dokumentu, ktory pan minister i jego zesp6l przedlozyt, wskazuje na to, ze mamy do czy-
nienia rowniez z sytuacja, w ktorej popieram stanowisko rzadu ze wzgledu chociazby
na watpliwoéci zwigzane z trzema kwestiami. Pan minister przywoltal ich duzo wiece;.
Ja sprobuje sie odnie$é przede wszystkim do zasady pomocniczoSci, gdyz tutaj mamy
pewng rozbiezno$¢ miedzy stanowiskiem BAS a rzadu. Wydaje mi sie, ze mozliwe jest
przywolanie procedur oceny i kalkulacji technologii medycznych, ktore w sposéb kom-
petentny, rzeczowy i poprawny dokonuja sie na bazie naszych do§wiadczen i zasoboéw
panstw czlonkowskich. Wobec powyzszego, jak panstwo znajg zasade pomocniczosci,
to ona tutaj po prostu nie ma przelozenia, bo jesteSmy w stanie pewne rzeczy wykonac
w zakresie swoich umiejetnoSci eksperckich i kompetencyjnych.
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Podobnie rzecz sie ma, jak mamy zapis dotyczgcy wsparcia naukowego i informa-
tycznego, co sie dokonuje, ale nie jest ani kompensujace, ani wykluczajace sprawczosé
krajow czlonkowskich.

Ostatnia rzecz, ktora wydaje mi sie tutaj tez szalenie istotna, a mianowicie pan mini-
ster byt taskaw na koncu swego wystapienia sie do tego odnie§é, a mianowicie pewnej
utraty potencjalnej i faktycznej sprawczosci w odniesieniu do zarzadzania ustugami
zdrowotnymi i opiekg medyczna, biorac pod uwage uwarunkowania regionalne, lokalne,
czyli nasze narodowe, ale rowniez pewng swoistos¢, zaréwno rynku lekéw, jak i rynku
ustug medycznych w naszym kraju.

Wobec powyzszego, konkludujac, ciesze sie z tej wnikliwo§ci, panie ministrze, ciesze
sie rowniez z faktu, ze ministerstwo jest otwarte na dalszy dialog i takie procedowanie,
zeby rowniez rozporzadzenia uszczegélowione w rozmaitych innych aktach prawnych
byly bardziej precyzyjnie dookre§lone, bo tutaj, czytajac ten dokument, zapadiem sie
niestety w pewien gaszcz $ciezek bez wyjscia, bo po prostu nie bylo dalej okreslone,
co w kolejnych dokumentach nalezaloby zmieni¢. Za te rzetelno§é dziekuje. Stanowisko
popieram i takie stanowisko, jesli pan przewodniczacy pozwoli, zarekomenduje Komisji.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):

Tak. Dziekuje, panie posle. Czy pan posel chce przedstawi¢ projekt opinii w tej sprawie?
Komisyjny projekt opinii przedstawi pan poset Jacek Kurzepa.

Posel Jacek Kurzepa (PiS):

Szanowni panstwo, pozwolcie, ze przedstawie wam projekt stanowiska naszej Komisji.

,Komisja do Spraw Unii Europejskiej Sejmu RP w sprawie wniosku dotyczacego roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny technologii medycznych
i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018) 51 — wersja ostateczna), opinia 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 sie do stanowiska rzadu RP zaprezentowanego w powyzszej
sprawie;

3) zauwaza, ze zgodnie z art. 6 TFUE w dziedzinie ochrony i poprawy zdrowia ludz-
kiego Unia ma kompetencje doprowadzenia dzialan majacych na celu wspieranie, koor-
dynowanie lub uzupelnianie dziatan panstw czlonkowskich;

4) podkresla rowniez, ze kompetencje Unii nie zastepujg kompetencji panstwa w tej
dziedzinie, a akty unijne nie moga prowadzi¢ do harmonizacji przepiséw ustawowych
i wykonawczych panstw cztonkowskich (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 zasada pomocniczosci;

6) dostrzega zagrozenie czeSciowej utraty podstawowej kompetencji panstw czlon-
kowskich, jaka jest zarzadzanie uslugami zdrowotnymi i opiekg medyczna, jak rowniez
podzial przeznaczonych na to zasob6w, co prowadzi¢ moze do uniemozliwienia kreowa-
nia krajowej polityki zdrowotnej, w tym lekowej, oraz racjonalnego planowania i przewi-
dywania wydatkow §rodkow publicznych na system refundacji lekéw, z uwzglednieniem
polskich uwarunkowan i intereséw narodowych;

7) zauwaza takze, ze zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE ochrona obywateli przed ewen-
tualnymi zagrozeniami zdrowotnymi nalezy do obowigzkéw panstw cztonkowskich;

8) ocenia jako lamigce zasade proporcjonalno$ci przyjecie przez Komisje Europej-
ska formy projektu rozporzadzenia i uwaza, ze realizacja okreslonych celéw i osiagnie-
cie wiekszej spdjnosci pomiedzy podejmowanymi przez poszczegolne kraje dziataniami
sg mozliwe bez wprowadzenia regulacji na poziomie rozporzadzenia;

9) postuluje zaproponowanie przez Komisje Europejska miekkich narzedzi nielegisla-
cyjnych, takich jak zalecenia, rozwijanie wspolpracy w ramach Europejskiej Sieci Oceny
Technologii Medycznych (EUnetHTA) czy wspolnych dziatan;
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10) ocenia jako naruszajace zasady prawidlowej legislacji i utrudniajace prawidlowa
ocene projektu zbyt szerokie wykorzystanie do uszczegbétowienia go aktow delegowanych
i aktow wykonawczych, zwazywszy na fakt, ze nie sg one przedstawione w projekcie;

11) zauwaza, ze taki sposob postepowania moze ograniczy¢ wplyw poszczegdlnych
panstw czlonkowskich na finalne zapisy aktéow delegowanych, a samo wdrozenie tych
aktow odbywa sie w innym trybie niz rozporzadzenia;

12) Komisja do Spraw Unii Europejskiej Sejmu RP stwierdza, ze przyjeta opinie prze-
kaze w ramach tzw. dialogu politycznego do przewodniczgcych Komisji Europejskiej, PE
oraz prezydencji bulgarskiej”.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje, panie pos§le. Otwieram dyskusje. Czy sg jakie§ pytania, uwagi w tej sprawie?
Bardzo prosze, pani posel Agnieszka Pomaska.

Posel Agnieszka Pomaska (PO):

Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Chee zwrdci¢ uwage na kilka rzeczy niekoniecz-
nie zwigzanych bezpoérednio z tym rozporzadzeniem, chociaz w pewnym sensie tak.
Odnoszac sie do opinii, wskazuje sie na naruszenie zasady subsydiarnosci, ale zwroce
uwage, ze powinniSmy przyjmowac uchwale o naruszeniu zasady subsydiarnosci, jesli
mamy takie podejrzenia. Rozumiem, ze problem jest techniczny. Problem polega na tym,
ze obecnie Sejm zbiera sie raz w miesigcu i nie jesteSmy w stanie wykonywa¢ swoich
obowigzkow, w zwigzku z tym zwracam sie do pana przewodniczgcego, zeby sam lub
W porozumieniu z panig przewodniczacag przekazal informacje pani przewodniczacej,
zeby zainterweniowac u marszatka Sejmu, bo w takich warunkach nie mozemy sku-
tecznie procedowacé. Dzisiaj méwimy o walce o polskie interesy, méwimy, ze jakis akt
prawny moze by¢ dla Polski problemem, a jednocze$nie ze wzgledu na tryb pracy Sejmu
nie jesteSmy w stanie o to skutecznie zabiegaé. To jest pierwsza uwaga techniczna.

Druga sprawa, prositabym, zeby jednak postowie czlonkowie Komisji mogli zapoznac
sie z treScig opinii wczesniej. W zwigzku z tym mam prosbe, zeby nie przyjmowac tej
opinii na tym posiedzeniu Sejmu. Rozumiem, ze mamy jeszcze dzisiaj tylko jedno posie-
dzenie Sejmu i pdzniej jest dluga przerwa, ale mam prosbe, zeby decyzje o przyjeciu
tej opinii przenie$¢ na nastepne posiedzenie Komisji. Dzisiaj mamy kolejne posiedzenie
o godzinie 13.30. ZebySmy sie mogli wnikliwie z tg opinig zapoznaé. Czy w poniedziatek
mamy tez posiedzenie Komisji. Mozemy zwola¢ posiedzenie, bo to poniedziatkowe jest
wspolne. ZebySmy sie traktowali powaznie.

Ale skoro juz mamy te dyskusje, chcialam zapytaé pana ministra, bo moze mi umknelo,
czy sg jakie§ przewidywania, jak to rozporzadzenie moze wplyna¢ na ceny lekow. Czy jest
jaka$ bezposérednia obawa co do tego? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):

Dziekuje pani przewodniczacej. Przekaze pani przewodniczgcej uwagi dotyczace trybu
prac Komisji w kontek§cie prac parlamentu. Natomiast je§li chodzi o te konkretng opi-
nie, to chee zwroci¢ uwage na to, ze projekt tego rozporzadzenia zostal nam przekazany
wezesniej, a jeSli chodzi o sama opinie, to przeciez juz bywaly nieraz takie przypadki,
ze opinie wprost na posiedzeniu Komisji byly przez kogo$ proponowane. Tutaj tresé
dostaliSmy z pewnym wyprzedzeniem i my$le, ze sprawa jest tak wazna, ze powinniSmy
procedowac bez zwloki.

Posel Agnieszka Pomaska (PO):
Przepraszam, tylko pytanie, z jakim wyprzedzeniem? Bo ja nie dostalam. Panie prze-
wodniczacy, praktyka byta taka, ze jesli sg jakie$s mozliwoSci i jest mozliwo§é rozpatrze-
nia tego w najblizszym mozliwym terminie, a ten termin jest bliski, to tak robiliSmy.
A ja tu mam watpliwo§ci. W zwigzku z tym taka prosba.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Projekty opinii mogg by¢ zglaszane w kazdej chwili. Nie ma tu absolutnie probleméow
proceduralnych.

10 m.c.
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Posel Agnieszka Pomaska (PO):
Zglaszane mogg by¢, ale sugeruje zachowanie pewnej praktyki.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
I tez sg, bo nawet w tej kadencji Komisji byly takie przypadki, ze w trakcie punktu zostat
zaproponowany projekt opinii.

Posel Agnieszka Pomaska (PO):
Ja nie méwie, ze tak nie bylo, panie przewodniczacy, tylko mam serdeczng prosbe dla
dobra sprawy, zeby ta opinia nie byta przyjmowana na tym posiedzeniu Komisji, bo nie
dostalismy tego projektu opinii z odpowiednim wyprzedzeniem.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje pani posel. Kto z panstwa jeszcze? Pan poset Michal Wojtkiewicz.

Posel Michal Wojtkiewicz (PiS):
Tak. Dziekuje bardzo. Chce zapytaé, czy ta opinia byla konsultowana z oSrodkiem
medycznym, przez lekarzy, przez pana ministra. Czy pan sie zapoznal wcze$niej? Bo tez
mam pewne uwagi, sg niedopowiedzenia, dlatego ze rzeczywiscie dosy¢ pozno ta opinia
dotarta rowniez do mnie. Moze by¢ to moja wina, moge sie do tego przyznad, ze nie prze-
gladalem, ale w opinii sg bardzo istotne zapisy, na przykiad w punkcie széstym chcial-
bym zapytaé¢ pana ministra, czy pan sie calkowicie zgadza odnoénie do punktu széstego.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje, panie posle. Kto z panstwa postow chcialby zabraé glos? Bardzo prosze, panie
ministrze o odpowiedz.

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew J. Krol:

Pytanie pani posel dotyczace cen lekow, to jest wladnie ta rzecz z projektu rozporza-
dzenia, ze na tym etapie mozemy domniemywac, ze ceny produktow, ktore po analizie
klinicznej realizowanej bez naszego udzialu beda konieczne do refundacji w naszym
systemie, mogag wzrosnac. To jest ta obawa, ktorg staralem sie przedstawic, i to przy-
gotowywaliSmy w ramach stanowiska rzadu, bo takiej wiedzy nie mamy. Dodatkowo
w tych aktach, ktore majg powstac po przyjeciu tego rozporzadzenia, jest rowniez obawa,
ze udzial Polskiej Agencji Oceny Technologii Medycznej wecale nie musi byé decyzyjny.
W tej chwili czesto w ramach tych procesow jesteSmy na etapie obserwatora, czyli prawo
glosu chcieliby$my jednak przywrocic i zachowacé szczegolnie w takich sytuacjach, kiedy
wplywa to na ceny lekow.

W mojej ocenie - tyle moge powiedzie¢ — jest duze ryzyko, ze ceny lekéw innowacyj-
nych, ktére w tej chwili mamy, z ktérymi zawsze jest problem i to jest na pewno bolgczka
naszego systemu ochrony zdrowia, systemu refundacyjnego, ze nie jesteSmy az tacy
otwarci, bardzo ostroznie podchodzimy, ale ta ostrozno$¢ wynika z dwoch elementow.
Jeden to sg oczywiscie §rodki, jakimi dysponujemy, ale drugi to jest przejscie okreslonej
procedury, ktora nie jest skomplikowana. Ona jest powielana w wielu krajach, aczkol-
wiek wymagamy dostosowania do naszych regulacji.

Co do opinii, wystuchatem jej. W calej tresci jest ona zgodna z treScig naszego sta-
nowiska, w zwigzku z tym uwazam ja za jak najbardziej merytorycznie odpowiadajaca
naszemu stanowisku.

Natomiast punkt szésty — dostrzezenie zagrozenia cze$ciowej utraty podstawo-
wej kompetencji, jaka jest zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opiekg medyczna, jak
rowniez podzial przeznaczonych na to zasob6w, co prowadzi¢ moze do uniemozliwie-
nia kreowania krajowej polityki zdrowotnej, w tym lekowej, oraz racjonalnego plano-
wania i przewidywania wydatkow §rodkow publicznych na system refundacji lekow,
z uwzglednieniem polskich uwarunkowan i intereséw narodowych. Otdz, prosze pan-
stwa, w naszym systemie mamy wydatkowanie na refundacje okres§lone na poziomie
18% budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. To jest w tej chwili okolo 12 mld, jak
mozna policzy¢. To sg §rodki, ktérymi dysponujemy do procesow refundacyjnych. Jezeli
analizujemy czasteczki innowacyjne, to analizujemy ich bezpieczenstwo, efektywnosc,
ale réwniez wplyw na ten budzet platnika. I tutaj obawa jest taka, ze jezeli nie bedziemy
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mogli jednocze$nie realizowac tych analiz, czyli tej czeSci ekonomicznej, efektywno-
Sci klinicznej oraz wplywu na budzet ptatnika, to ten budzet po prostu moze tego nie
wytrzymac, a to sie odbija rowniez na procesie refundacji. To jest jedna rzecz.

A druga, to tez méwilem podczas swojego wystapienia, to jest ten inny potencjal
negocjacyjny, jezeli analize kliniczng mamy narzucona, bez naszego udzialu, naszego
wplywu i weryfikacji. To jest ta obligatoryjnosc, ktéra w tym rozporzadzeniu jest wska-
zana i odsylana do aktow, ktore nie majg juz takiego negocjacyjnego elementu. Stad tez
zgadzam sie z tym széstym punktem.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Bardzo prosze, najpierw sie zglaszal pan posel Jacek Kurzepa, a potem pan posel Wojt-
kiewicz.

Posel Jacek Kurzepa (PiS):

Zdaje sie, ze oprocz reprezentantéw ministerstwa i paru oséb na sali jestem jedna
z tych oséb, ktore wszystko przeczytaly i do ktérych wszystko na czas dotarto. Mam
wiec pewng przewage. Chcialbym rowniez kolezenstwu powiedzie¢, ze po to powierzamy
role sprawozdawcy czy koreferenta poszczegolnych dokumentéw, zeby rowniez zaufaé
tej osobie, w zwigzku z czym moja preambuta do wystagpienia pokazywala te podwojng
perspektywe: perspektywe pacjenta, kogos, kto odczytuje ten dokument jako ten, ktory,
jak pani przewodniczgca zwrdcita uwage, patrzy, czy bedzie mu lepiej kupowacé leki,
czy bedzie taniej poddac sie jakim$ zabiegom w innym kraju niz w Polsce, czyli, jak
by nie bylo, mamy tu wyraZznie w tle pewna walke konkurencyjna, ale z drugiej strony
ten dokument ma w sobie pewien charakter radykalnego oczekiwania, ze wejdziemy
w przestrzen europejskiej urawnilowki i uznania, ze te technologie i procedury beda
i oszacowane tak samo, i podejmowane w oparciu o rozmaite substytuty czy substancje,
ktore z pewnoscig zawyza efekt koncowy produktu.

Wobec powyzszego moje pytanie, a chce zada¢ dwa pytania. Pierwsze pytanie dotyczy
przede wszystkim dokumentéw, i klopot bedzie polegal na tym, panie ministrze, ze pan
nie znajdzie odpowiedzi, bo tam sg odniesienia do rozmaitych przepisow, ktorych po pro-
stu w dokumencie nie ma. Wobec powyzszego jest tu pewna stabo$¢ zwigzana z tym,
co sie dalej z tym wigze. To jest jedna rzecz. A druga rzecz to wlasnie w odniesieniu
do zasady pomocniczosci. My ja kwestionujemy, gdyz uznajemy, ze my jako kraj czlon-
kowski mamy wystarczajacy potencjal, jak powiedziatem, i instrumentalny, i kompeten-
cyjny, i osobowy, i naukowy, zeby pewne proponowane tutaj rozwigzania technologiczne
i dotyczace analizy kosztownoéci wykonywaé we wlasnym zakresie.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje, panie posle. Pan poset Michal Wojtkiewicz, prosze.

Posel Michal Wojtkiewicz (PiS):

Musze powiedziec, ze jezeli jedna osoba daje opinie, to mam powazne obawy nie dlatego,
ze pan czy pan minister w jakim§ stopniu moze mie¢ takg a nie inng wiedze, tylko dla
wlasnego podniesienia reki za lub przeciw chcialbym by¢ zorientowany. Po to jestem
w Komisji. Przepraszam bardzo, niech pani nie kiwa glowa, bo przechodze akurat spraw,
ktoére rzeczywiScie kosztuja — leki, rodzina. Prosze mi wytlumaczy¢, dlaczego na przy-
ktad jak nie przyjmiemy tej opinii, to UE zarzadzi, ze ceny lekéw bedg znacznie wieksze.
Bo jest producent, produkuje jaki$§ lek i méwi, ze to kosztuje x zlotych. Dlaczego u nas
ma by¢ wyzsza lub nizsza cena? Producent mowi, ze kosztuje x, to ma kosztowac x + 10,
a w Polsce mamy fundusz, ktérym zarzgdzamy, mozemy odja¢ 10. To rozumiem. A jezeli
Unia bedzie méwila, ze nie mamy pieniedzy na ten fundusz, i z géry bedzie nam regu-
lowala, to sie z tym zgadzam. Ale w tym wypadku nie rozumiem tego calego mechani-
zmu, bo jest dosy¢ skomplikowany. Trudno mi to zrozumie¢. Prosze mi to wytlumaczyé
w sposob prosty. Jezeli jest produkt, na przyktad samochadd czy lek, ktéry kosztuje 100 z1,
to dlaczego u nas w Polsce ma kosztowac wiecej. Bo to producent daje cene.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje, panie posle. Zanim przejdziemy dalej, to jeszcze raz podkre§lam, ze projekt roz-
porzadzenia zostal nam przestany znacznie weze$niej. Kazdy mogt sie z tym projektem
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rozporzadzenia zapoznac. Jezeli kto§ zaczal prace podczas posiedzenia Komisji, czytajac
projekt rozporzadzenia i tre$¢ opinii, to rzeczywiScie moze to byé skomplikowane. Ale jak
kto$ sie zapoznal z projektem rozporzadzenia, mamy tez posla sprawozdawce, to mysle,
ze tak jak to bywalo w trakcie rowniez tej kadencji, nie ma przeszkdd formalnych, i tak
bywalo w praktyce, ze wprost w danym punkcie, nawet nie tak jak to, ze zostalo przestane
troche wczesniej przed Komisjg, ale w danym punkcie byly zglaszane projekty opinii i byty
procedowane. Tak jak mowie, zapoznanie sie wczesniej z projektem rozporzadzenia, mam
nadzieje, ze wszyscy poslowie to zrobili, dzisiaj utatwiloby prace.

Prosze bardzo, czy kto§ z panstwa poslow jeszcze chcialby zabrac glos? Nie widze.
Panie ministrze, bardzo prosze o odpowiedz.

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew J. Krol:

Nie da sie tatwo i prosto powiedzieé, bo to jest ten sam mechanizm... Nie, nie, panie
posle, bede prébowal naprowadzié, dlatego ze system refundacji lekow nie jest takim
samym systemem jak przywolana tutaj sprzedaz samochodéw, ale odpowiedZ na pyta-
nie, dlaczego w Niemczech samochody sg tansze czy drozsze niz w Polsce, dlaczego jest
zroznicowanie cen w wojewodztwach itd., to jest do§¢ tatwy mechanizm, mozna sobie
odpowiedzie¢. Jest tak ze wzgledu na rézne koszty dystrybucji itd. W lekach mamy
sytuacje tego typu, ze po pierwsze, dany produkt, ktory okresla sie jako czgsteczka,
musi by¢ zarejestrowany, czyli musi przej$é okreslone badania i te badania majg réw-
niez pewnego rodzaju procedure. Te badania sa wielostopniowe. Zwykle wprowadzanie
jednej czasteczki to jest dekada, zeby przejsé czterostopniowe badanie bezpieczenstwa
skutecznosci itd. Na kazdym z tych etapow jest taka wola, ze jezeli lek odnosi jaki$ efekt
na etapie pierwotnego wymyslenia czasteczki i sprawdzenia, to zeby bardzo szybko go
wprowadzacé na rynek, tak zeby stosowaé u pacjentéw. Z naszych przykladow, ktory byé
moze bedzie to obrazowal, to jest aparat tolpy. MieliSmy wiedze, ze bardzo skutecznie
dziala, do czasu, kiedy nie zostal wprowadzony i jednak ta skuteczno§é zostata zweryfi-
kowana do poziomu raczej suplementu diety. To jest ten mechanizm. Ten preparat nie
przeszed! procedury refundacyjnej, mimo tego ze producent, firma, ktora kupita te cza-
steczke, przedstawia cene. Przedstawia cene, ale na etapie tego, zeby osiagna¢ okre-
Slong sprzedaz, czyli dochodzi do mechanizmu gry rynkowe;j. Teraz, jezeli nie uczestni-
czymy w tych badaniach klinicznych, a to juz jest ta czwarta faza, to nie mamy wptywu
na to, tego sie obawiamy, to jest ta nasza obawa, ktora sklania do tego, zeby nie przyj-
mowac tego rozporzadzenia, bo nie mamy wplywu na to, jaka cena bedzie wystawiona.
7 doéwiadczen, jakie mamy przez lata prowadzenia negocjacji cenowych, pierwotna
cena, nawet ta oficjalna, ktora jest publikowana, jest zdecydowanie rézna, wyzsza niz
ta, ktora jest potem optacana z budzetu panstwa. W formie negocjacji cenowych czasami
na zasadach ryzyka cenowego, jezeli lek nie skutkuje tak, jak jest proponowany przez
oferenta, to wowczas mechanizmy dzialajg i ostateczna cena jest nizsza. Teraz, jezeli
mamy narzucong ocene kliniczng do tego, to wowczas potencjal negocjacyjny ministra
zdrowia w Polsce ulega ograniczeniu. Nie jesteSmy w stanie wielu tych mechanizméw
zachowac. To jest ta obawa o to, ze ceny, szczegélnie lekéw drogich, innowacyjnych,
na starcie mogg wzrosngg. )

Cena w UE nie jest jednolita. Zaden lek, zadna czgsteczka, nie kosztuje tyle samo
we wszystkich krajach. Nie wiem, skad pan posel takg wiedze czerpie. Ceny sg rozne.

Nie wiem, czy ttumaczy¢ caly mechanizm doprowadzania do pricingu, jak to sie okre-
§la, doprowadzania do ostatecznej ceny, ale muszg panstwo przyjac. Oczywiscie dys-
ponujemy przy kazdym produkcie wprowadzanym do refundacji informacjg o cenach
we wszystkich krajach, gdzie ten lek jest sprzedawany, tak ze te ceny nie sg rowne.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Panie poéle, bardzo prosze, ja udzielam glosu. Bardzo prosze do mikrofonu, panie posle.

Posel Michal Wojtkiewicz (PiS):
Przepraszam bardzo. Panie ministrze, firma ma lek za 100 zl, a kazde panstwo moze
decydowaé, czy bedzie 80 zl, czy 20 z1, czy 120 zl. To panstwo moze decydowac, jaka
bedzie dawalo na ten lek cene. Koniec. Nie wyobrazam sobie, zeby na samym starcie
firma farmaceutyczna od razu dawata dla réznych krajow rézng cene. Nie jest tak.
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Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje, panie posle. Pana posta Zbonikowskiego prosze o wylaczenie mikrofonu. Panie
ministrze, bardzo prosze o odpowiedz.

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew J. Krol:
Musze tutaj zostawié pana posta z tym brakiem wyobrazni. Tak jest. Rozne ceny dla
roznych krajow sg proponowane, w zaleznoSci od sity nabyweczej lokalnego, nie chce
powiedziec¢ klienta, bo to dotyczy pacjentow. Tak to jest.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje. Pan poset Jacek Kurzepa.

Posel Jacek Kurzepa (PiS):
Chciatbym, szanowna Komisjo, zwrdci¢ uwage na punkt dwunasty naszego stanowi-
ska, ktory wychodzi naprzeciw watpliwo§ciom kolegi posla. Ze wzgledu na to, ze doku-
ment niesie ze soba wiele niewiadomych, rekomendujemy podjecie dialogu politycznego.
To jest wazna kwestia i konkluzja punktu dwunastego otwiera nam réwniez mozliwos¢
doprecyzowania tego dokumentu w taki sposéb, zeby wszystkich watpliwosci sie pozby¢.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje. Panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew J. Krol:
Przyjmuje te opinie i dziekuje za nig, bo oczywiScie jest wiele watpliwosci, o ktérych
moéwilem, prezentujac stanowisko rzadu RP, i ze wzgledu na te watpliwosci nie chcemy
kontynuowac tego projektu, majgc akty delegowane i akty wykonawcze w dos¢ duzej
skali przed soba.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje. Bardzo prosze, pani przewodniczaca Izabela Kloc.

Posel I1zabela Kloc (PiS):
dJa tylko chcialam zwréci¢ uwage na to, ze przyjmujemy opinie, ktéra w istocie wyraza
watpliwoéci, takie watpliwosSci, ktére ma rowniez pan posel Wojtkiewicz, czyli jednym
stowem mamy tutaj wspdélny interes, zeby da¢ sygnat Komisji Europejskiej, ze nie zga-
dzamy sie z niektérymi zapisami. To jest istota opinii, ktora zostala przygotowana, panie
posle.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje pani przewodniczacej. Zanim pan posel, to powiem, ze tutaj trzeba na zimne
dmuchaé. Ceny lekéw to jest niezwykle wrazliwa sprawa, réwniez dla ludzi o niskich
dochodach, dla emerytéw, tak ze lepiej tu by¢ zbyt ostroznym niz nieostroznym wcale.
Pan poset Wojtkiewicz.

Posel Michal Wojtkiewicz (PiS):
Odnoszac sie do wypowiedzi pana ministra, skad wiemy, ze na przyklad jezeli nie
bedziemy wspélnie w jednym rynku, to leki dla Polski beda tansze, mozemy lepsze
warunki wynegocjowaé niz w przypadku leku globalnie negocjowanego dla UE? Nie
mamy zadnej pewnosci, ze akurat dla Polski czy Estonii, czy dla Bulgarii bedg te ceny
nizsze czy zroznicowane, bedg lepsze niz na przyktad w starej UE.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):
Dziekuje, panie poSle. Zanim pan minister odpowie, to prosze o zabranie glosu panig
posel Agnieszke Pomaske.

Posel Agnieszka Pomaska (PO):
dJa tylko jeszcze jedno zdanie. Po pierwsze, nasuwa mi sie taka mysl, ze moze warto zor-
ganizowac na ten temat posiedzenie Komisji wspolne z Komisjg Zdrowia. Nie chodzi o to,
zeby dzisiaj rozmawiac o cenach lekow, ale pan minister zwrocit uwage na to, ze ceny
w zwigzku z tym rozporzadzeniem moglyby wzrosnac, ale ja zwrdoce uwage, ze bez rozpo-
rzadzenia chociazby ceny lek6w immunosupresyjnych w zesztym roku wzrosly jednego

14 m.c.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Komisyi bo Spraw UNIl EUROPEJSKIES (NR 191)

dnia z 3,20 na 1003 zl, leki ratujgce zycie. Stapamy wiec po niepewnym gruncie. Latwo
mowic o tym, ze pod wplywem jakiej$ dyrektywy czy jakiego$ rozporzadzenia ceny lekow
wzrosng, ale mam tu duze watpliwoéci, czy to jest akurat gléwny czynnik, ze jesteSmy
przeciwko rozporzadzeniu, bo patrzac na to, jak wyglada polityka lekowa i ceny lekéw
w Polsce, mozna sie zastanawia¢. By¢ moze staloby sie dokladnie odwrotnie. Dzisiaj nie
widze zadnej iskierki nadziei na to, zeby leki w Polsce nie drozaly, a zdrozaly w ciggu
ostatniego roku w sposéb dramatyczny.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):

Panie ministrze. Juz powoli dyskusja sie wyczerpuje. Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew J. Krol:

SkoncentrowaliSmy sie na tym jednym zagrozeniu, o ktorym powiedzialem, dotycza-
cym potencjalnie cen. Projekt rozporzadzenia nie dotyczy bezposrednio cen. On dotyczy
okre§lenia badan klinicznych, przeprowadzanych najczeSciej przez koncerny, w sposob
taki, na ktory mamy za maty wplyw poprzez naszg Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych. Dzieki temu, ze w tej chwili mamy taki wplyw, jesteémy w stanie utrzymywac te
procesy cenowe, negocjacyjne itd. na poziomie, ktory poza elementami, o ktorych pani
posel powiedziala, jest zarzadzalny. Te 17% nie bylo przekraczanych w Polsce od czasu,
kiedy pierwotna ustawa refundacyjna weszta. W tej chwili ja modyfikujemy.

Natomiast odnoszac sie do tej réznicy, to czym innym jest doplata pacjenta, a czym
innym cena leku. Tutaj akurat w ogole sie ta sytuacja nie zmienita. To jest tez taka gra
rynkowa, jak firma zglasza — czy zglasza do refundacji, czy zgtasza do programu terapeu-
tycznego, czy wrecz nie zglasza w ogole do wprowadzania w system refundacji, a jedynie
sprzedaje na wolnym rynku. A te badania kliniczne, ktore tutaj stawiamy w watpliwosé,
po prostu tego nie dotykajg. Nie wiemy. Za malo wiemy, zeby po prostu p6js¢ w strone
tego projektu rozporzadzenia. Chcemy naprawde negocjowac, w jakiejkolwiek formule,
ksztalt ujednoliconego sposobu procesu HTA. Jednolity rynek $wiadczen medycznych
w Europie nie istnieje. Nie ma tutaj takiego zagrozenia, ze co§ sie zmieni, jezeli przyj-
miemy badZ nie, natomiast obawiamy sie, ze moze to wplynaé na proces decyzyjnosSci
refundacyjnej w Polsce. Jeden z etapow.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):

Dzigkuje, panie ministrze. Wiasciwie, panie posle, dyskusja juz si¢ wyczerpala, To byt kon-
cowy glos pana ministra. Bardzo prosze krétko, panie posle. Pan poset Marcin Swiecicki.

Posel Marcin Swiecicki (PO):

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, wydaje mi sie, ze to rozporzadzenie nie jest
o cenach, tylko o prowadzeniu wspélnych badan, o niepowielaniu tych badan, o uzgad-
nianiu zakresu badan, o tym, zeby badania dopuszczajace byly jednak zblizone, a nie
w kazdym kraju inny tryb badan nad technologiami, wiec tego rodzaju wspoltpraca
przynosi raczej oszczedno$¢ srodkow. Zniesie ich powielanie, wprowadzi bardziej jed-
nolite zasady dopuszczania na rynek unijny. Ja tak rozumiem cel tego rozporzadzenia,
a nie wnikanie w ceny poszczegolnych produktéw na poszczegélnych rynkach. Wydaje
mi sie, ze z punktu cen i obnizki kosztéw badan nad technologiami raczej to rozporza-
dzenie bedzie stuzylto obnizeniu cen, a nie podniesieniu, generalnie rzecz biorgc, ponie-
waz koszty sie zmniejsza, jesli badania bedg lepiej koordynowane i nie bedg powielane
w rozmaitych krajach. Tak ze, prawde powiedziawszy, nie rozumiem obaw ministerstwa.

Przewodniczacy posel Konrad Glebocki (PiS):

Dziekuje, panie posle. Zamykam dyskusje. Wobec negatywnego stanowiska rzadu, pod-
noszacego miedzy innymi kwestie naruszenia zasady pomocniczoSci i proporcjonalnoSci,
prawidlowej legislacji, proponuje przyjecie projektu opinii Komisji w sprawie dokumentu
o sygnaturze COM(2018) 51. Czy sg uwagi do samego projektu opinii? Rozumiem, ze nie.
Drugie pytanie, czy jest sprzeciw wobec przyjecia w tej chwili opinii? Tak. W takim razie
przechodzimy do glosowania.

Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem projektu opinii Komisji w sprawie doku-
mentu o sygnaturze COM(2018) 517 (15) Kto jest przeciw? (6) Kto sie wstrzymal? (6)
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Stwierdzam, ze Komisja przyjela projekt opinii przy 15 glosach za, 6 przeciw-
nych i 6 wstrzymujacych sie. Na tym zamykam rozpatrywanie pkt III.

Przechodzimy do pkt IV, czyli rozpatrzenia w trybie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia
8 pazdziernika 2010 r. wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
W sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci miedzy systemami informacyjnymi UE
(w obszarze granic i polityki wizowej) oraz zmieniajacego decyzje Rady 2004/512/WE,
rozporzagdzenie (WE) nr 767/2008, decyzje Rady 2008/633/WSiSW, rozporzadzenie (UE)
2016/399 i rozporzadzenie (UE) 2017/2226 (COM(2017) 793 — wersja ostateczna) i odno-
szgcego sie do niego projektu stanowiska RP. Rzad jest reprezentowany przez paniag
minister Renate Szczech, podsekretarz stanu w Ministerstwie Spraw Wewnetrznych
i Administracji. Bardzo prosze panig minister o zabranie glosu, a panstwa postow prosze
0 uwage.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Spraw Wewnetrznych i Administracji Renata

Szczech:

16

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, bardzo dziekuje za umozliwienie zaprezentowa-
nia stanowiska rzgdu w sprawie rozpatrzenia wniosku dotyczgcego rozporzadzenia PE
i Rady w dwoch obszarach. Projekt stanowiska rzadu dotyczy dwoch projektow legisla-
cyjnych skladajacych sie na tak zwany pakiet interoperacyjnoSci, ktory zostat przedsta-
wiony przez Komisje Europejskg 12 grudnia 2017 r. Sg to dwa rozporzadzenia. Pierwsze
W sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci miedzy systemami informacyjnymi UE
w obszarze granic i polityki wizowej, drugie rozporzadzenie rowniez w sprawie usta-
nowienia ram interoperacyjnosci pomiedzy systemami informacyjnymi UE, dotyczace
wspolpracy policyjnej, sadowej w obszarze azylu i migracji.

Pragne podkre§lié, ze zapewnienie odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa wewnetrz-
nego oraz ochrony granic zewnetrznych 1aczy sie Sci§le z rozwojem systemow informa-
tycznych wykorzystywanych przez stuzby porzadku publicznego. Poszczegblne systemy
informacyjne do celu zarzadzania granicami oraz zapewnienia porzgadku wewnetrznego,
ktore istniejg w UE, majg swoje wlasne cele, przeznaczenie, podstawy prawne, grupy
uzytkownikow, wlasny kontekst instytucjonalny. Pragne przedstawic, ze do trzech gtow-
nych scentralizowanych systeméw informatycznych, ktére zostaly opracowane w UE,
zaliczaja sie: pierwszy z tych systeméw, bardzo wazny, ktéry dotyczy nas wszystkich,
jest to system informacyjny Schengen, ktory zawiera informacje dotyczace oséb, podmio-
tow poszukiwanych oraz oséb niepozgdanych w obszarze Schengen; drugi system to jest
system informacyjny, ktory zawiera baze wszystkich informacji dotyczacych wiz krétko-
terminowych, oraz trzeci system Eurodac, ktory zawiera dane biometryczne, w skrécie
ujmujac, os6b ubiegajacych sie o azyl, ochrone, obywateli panstw trzecich, ktorzy niele-
galnie przekroczyli granice zewnetrzne UE.

Ulepszenie tego procesu zostalo przyjete przez Rade ds. Wymiaru SprawiedliwoSci
i Spraw Wewnetrznych w tak zwanej odnowionej strategii bezpieczenstwa UE, ktora
zostala przyjeta na ramy czasowe lat 2015-2020, jak réwniez zostala przyjeta w komu-
nikacie Komisji Europejskiej pod nazwg , Europejska agenda bezpieczenstwa”. Celem
tego pakietu jest ustanowienie nowych ram prawnych oraz technicznych, zaréwno stu-
zgcych celowi interoperacyjnosci istniejgcych systeméw, jak rowniez systemow planowa-
nych, wielkoskalowych w przestrzeni wolnoéci, bezpieczenstwa i sprawiedliwoSci, tak
jak na wstepie to przedstawitam.

Wszystkie te projekty, ktore bedg ujete w ramach obydwu projektow rozporzadzen,
maja na celu wprowadzenie istotnych uprawnien technicznych i operacyjnych, ktore
pozwolg na lepszg identyfikacje osob stanowigcych zagrozenie, ogdlnie ujmujac, dla bez-
pieczenstwa wewnetrznego krajéw cztonkowskich UE. Co do zasady rzad polski popiera
koncepcje interoperacyjnosci tych wielkoskalowych systemoéw informacyjnych, podtrzy-
mujac wyrazone dotychczas stanowisko, ze nalezy dazy¢ w pierwszej kolejnosci do zmak-
symalizowania wydajnoSci istniejacych juz systemow. Chodzi o wspieranie polgczenia
w jedng inzynierie tych systemoéw, ktore juz funkcjonuja, w celu zapewnienia wspdlnego
podejscia i rowniez do tworzenia nowych systeméw i baz danych, ktére sg wyzwaniem
dla obecnych zagrozen i nowych pojawiajacych sie w obszarze bezpieczenstwa. Chce pod-
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kresli¢ rowniez, ze na chwile obecng propozycje, ktore dotyczylyby zmian wprowadze-
nia nowych narzedzi informatycznych, to bylyby to narzedzia skupiajace sie w czterech
obszarach. Pierwszy obszar to obszar, ktory tworzylby Europejski Portal Wyszukiwania
- on tak zostal nazwany - czyli umozliwitby réwnolegle przeszukiwanie wszystkich sys-
temow wielkoskalowych w charakterze pojedynczego interfejsu. To przede wszystkim
sg systemy, ktore sg potrzebne. Bylyby tworzone na bazie Interpolu oraz baz danych
posiadanych przez Europol. Drugi system to system poréwnywania danych biometrycz-
nych. Kolejny to repozytorium danych identyfikacyjnych. Tutaj, gtéwnie z uwagi na zlo-
zong architekture systemu, bytby to taki backup funkcjonujacych systemoéow krajowych.
Trzeci to detektor wielokrotnej tozsamosci. To dodatkowy element techniczny odpowie-
dzialny za weryfikacje czy dane dotyczace osoby znajdujgce sie rowniez w pozostatych
systemach. To bardzo potrzebne narzedzia dla wszystkich stuzb, ktére swoje zadania
wykonuja w obszarze bezpieczenstwa UE.

Chce jeszcze podaé, ze w opinii rzagdu wskazane jest, aby przyszty harmonogram prac
jednak ujmowal mozliwo§ci wspélfinansowania ze srodkow budzetu UE tworzenie tych
narzedzi, przewidywat okresy przejSciowe, a takze okreslit zakres obligatoryjnosci wdro-
zenia proponowanych rozwigzan.

W stanowisku rzadu zostato zawarte takie sformutowanie, ze bedziemy dgzyc¢ do ogra-
niczenia kosztow, tak aby byly one sfinansowane mozliwie najwiecej w ramach limitu
wydatkow okreslonego w ustawie budzetowej na dany rok w czesci wiasciwej budzetowe;.
Nie wyklucza sie jednak wyasygnowania po prostu dodatkowych §rodkéw w toku prac
nad budzetem z uwagi na to, ze te projekty sg projektami w obszarze bezpieczenstwa
wewnetrznego panstwa. Ostateczna decyzja o zwiekszeniu kosztow bedzie rozwazona
na etapie projektowanych rozwigzan krajowych po przedstawieniu poszczegolnych kal-
kulacji wydatkéw zadan przepisanych dla poszczegolnych etapow oraz harmonogramu
zatrudnienia. Wysoka Komisjo, bardzo prosze o przyjecie stanowiska w tym ksztalcie.
Dziekuje serdecznie.

Przewodniczacy posel Lech Kolakowski (PiS):

Bardzo dziekuje, pani minister. Sprawozdawcg do tego dokumentu jest pan posel Jacek
Kurzepa. Bardzo prosze pana posta o zabranie glosu.

Posel Jacek Kurzepa (PiS):

Pani minister, Wysoka Komisjo, tak sie czasami w naszym parlamentarnym dorobku
dzieje, ze niektére rzeczy bardzo tadnie sie sprzegaja, i tak jest w moim przypadku.
To znaczy, w ubiegly poniedzialek mialem okazje z panig poset Agata Borowiec i dwoma
senatorami uczestniczy¢ w posiedzeniu komisji LIBE w Sofii, gdzie debatowali$my
na temat nowych rozwigzan dotyczacych Europolu. Chcialbym przy okazji pani mini-
ster podziekowac za spotkanie z funkcjonariuszami Europolu z polskiej policji, ktorzy
udzielili nam szeroko idgcych sugestii, podpowiedzi, konsultowali nas w sprawie tego
wyjazdu, co okazalo sie niebywale cenne, za co jestem bardzo wdzieczny.

Jednoczesnie chce powiedziec, ze to, o czym rozmawialiSmy w Sofii, jest bardzo spéjne
z tym, o czym rozmawiamy tutaj, to znaczy, ze zaréwno wysocy funkcjonariusze Euro-
polu, jak i przedstawiciele rozmaitych panstw czlonkowskich méwili jednym glosem,
podobnym do tego, ktory pani minister w tej chwili prezentuje. To znaczy, ze oczekiwanie
co do wspdlnoty interoperacyjno§ci w zakresie szczegolnie cyberspace jest powszechne.
Wobec powyzszego, szanowna Komisjo, chciatbym potwierdzi¢ koniecznosc takiego roz-
wigzania, a po analizie dokumentéw i materialow, ktore dostaliSmy na Komisji, powie-
dziec, ze sg one na tyle czytelne i jednoznaczne, ze nie ma watpliwosci, ze warto stano-
wisko naszego rzagdu w tym zakresie poprzec. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Lech Kolakowski (PiS):

Bardzo dziekuje. Otwieram dyskusje. Czy sg pytania? Nie widze. Czy pani minister
chciala jeszcze co$ dodac? Nie widze. Wobec tego chciatbym zaproponowac nastepu-
jaca konkluzje: Stwierdzam, ze Komisja rozpatrzyla w trybie art. 7 ust. 4 ustawy
dokument o sygnaturze COM(2017) 793 - wersja ostateczna oraz odnoszacy
sie do niego projekt stanowiska rzadu. Komisja podzielila stanowisko rzadu
odnoszace sie do tego dokumentu. Na tym zamykam rozpatrywanie pkt IV.
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Przechodzimy do pkt V, czyli rozpatrzenia w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu
z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. komunikatu Komi-
sji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecz-
nego, Komitetu Regionéw i Europejskiego Banku Inwestycyjnego: Trzecie sprawozdanie
na temat stanu unii energetycznej (COM(2017) 688 — wersja ostateczna) i odnoszacego
sie do niego stanowiska rzadu. Rzad reprezentuje pan minister Tadeusz Skobel, podse-
kretarz stanu w Ministerstwie Energii. Bardzo prosze pana ministra o przedstawienie
stanowiska.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Energii Tadeusz Skobel:
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Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Szanowni panstwo, 23 listopada 2017 r. Komisja
Europejska opublikowata trzecie sprawozdanie na temat unii energetycznej. Stanowi
ono wyraz aktualnego spojrzenia Komisji na zmiany, jakie zachodzg w polityce energe-
tycznej panstw UE, w ramach pieciu filaré6w unii energetycznej wskazuje trendy roz-
wojowe na przyszlo§é. Projekt unii energetycznej jest jednym z dziesieciu priorytetow
Komisji w obecnej kadencji. W roku 2017 prace znacznie przyspieszyly. W opinii Komisji
Europejskiej rok 2017 byl rokiem realizacji, natomiast rok 2018 jest rokiem mobilizacji
oraz angazowania sie zarowno spoleczenstw, jak i przedsiebiorstw w rozwdj unii ener-
getycznej. Komisja podkresla takze, ze zalezy jej na pelnym wdrozeniu unii do konica
kadencji roku 2019.

Do realizacji celow zalozonych przez Komisje na rok 2017 w duzym stopniu przy-
czynily sie zarowno PE, jak i Rada, ktére w ubieglym roku z bardzo duzym zaangazo-
waniem pracowaly nie tylko nad swoimi stanowiskami wobec propozycji legislacyjnych
Komisji, ale takze w trakcie negocjacji na pézniejszym etapie trilogow.

W przedmiotowym dokumencie Komisja wzywa zaréwno PE, jak i Rade do utrzy-
mania poziomu ambicji, jak tez panstwa cztonkowskie UE do terminowego zlozenia
projektu zintegrowanych krajowych planéw w zakresie energii zmian klimatu na okres
po 2020 r.

Rzad RP odnotowuje trzecie sprawozdanie na temat unii energetycznej jako doku-
ment podsumowujacy stan realizacji celow polityki klimatyczno-energetycznej UE.
Docenia prace, jaka dotychczas wykonalty Rada UE i PE. Polska bierze bardzo aktywny
udzial w negocjacjach wszystkich aktéw legislacyjnych procedowanych obecnie i w latach
poprzednich na forum UE. Rzad RP pozytywnie odnosi sie do przyjetych w roku 2017
aktow prawnych, ktére urzeczywistniajg cele pierwszego wymiaru unii energetycz-
nej. Nowe przepisy wprowadzone do rozporzadzenia nr 2017/1938 w sprawie §rodkow
zapewniajgcych bezpieczenstwo dostaw gazu ziemnego oraz decyzja nr 2017/684 w spra-
wie mechanizmu wymiany informacji w zakresie umow miedzyrzadowych w dziedzinie
energii wzmocnig bezpieczenstwo gazowe w Polsce, w regionie oraz w calej UE.

Przedstawione panstwu stanowisko odnosi sie do najwazniejszych elementéw unij-
nej polityki klimatyczno-energetycznej, ktére zostaly odnotowane w trzecim sprawozda-
niu na temat unii energetycznej. Biorac pod uwage fakt, ze Polska podejmuje znaczacy
wysilek, aby sprosta¢ unijnym zobowigzaniom wynikajacym z polityki klimatyczno-e-
nergetycznej i polityki srodowiskowej, rzad RP stoi na stanowisku, ze transformacja
energetyczna musi zapewni¢ obywatelom dostep do pewnych dostaw energii po akcep-
towalnych cenach. Natomiast drogg do osiagniecia tego celu jest respektowanie prawa
poszczegolnych panstw cztonkowskich UE do decydowania o wlasnym miksie energe-
tycznym. Rzad RP docenia zaangazowanie Komisji w mobilizacje spoleczenstw euro-
pejskich i inwestorow do podjecia krokow, ktore pozwolg urzeczywistni¢ koncepcje unii
energetycznej, poniewaz to ostatecznie obywatele i przedsiebiorcy bedg czerpac korzySci
z wypracowanych na szczeblu unijnym zmian.

Jednakze w ocenie rzadu RP tempo prac, jakie zostalo przyjete dla procedowania nad
tym obszarem i bardzo zlozonym pakietem , Czysta energia dla wszystkich Europejczy-
koéw”, nie sprzyja zachowaniu spdjnosci pomiedzy poszczegdlnymi projektami aktéw
prawnych. W opinii rzgdu RP przyjecie procedowanych w ramach projektu ,,Czysta ener-
gia dla wszystkich Europejczykéw” wnioskow legislacyjnych jest warunkiem sprawnej
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realizacji wyzej wymienionych celow oraz utworzenia stabilnych dla inwestorow ram
regulacyjnych.

Niepewno$é co do ostatecznego poziomu unijnego celu OZE oraz efektywnosci energe-
tycznej do 2030 r. jest czynnikiem utrudniajgcym nie tylko formutowanie krajowych poli-
tyk, ktére powinny by¢ spéjne z pierwszym zintegrowanym krajowym planem w zakresie
energii i klimatu, ale tez negatywnie wplywa na podejmowanie strategicznych decyzji
inwestycyjnych dotyczacych rozwoju systeméw energetycznych, w tym nowych zrodet
wytworczych, jak i instalacji odbiorczych. Niemniej jednak rzad RP stoi na stanowisku,
ze procedowane rozwigzania powinny w mozliwie szerokim stopniu odzwierciedla¢ inte-
resy i uwarunkowania wszystkich panstw czlonkowskich, a tempo prac powinno by¢
adekwatne do wypracowywanych w toku kompromisu rozwigzan. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Lech Kolakowski (PiS):
Bardzo dziekuje. Sprawozdawca do tego dokumentu jest pan poset Krzysztof Gadowski.
Bardzo prosze pana posta o zabranie glosu.

Posel Krzysztof Gadowski (PO):

Dziekuje, panie przewodniczacy. Wysoka Komisjo, rzeczywiscie komunikat jest, mozna
powiedzieé, takim trzecim sprawozdaniem. Pierwsze ukazalo sie w 2015 r., potem kolejne
lata — 2016 1 2017 r. Komisja zawsze stara sie podsumowac¢ to, co zakladano wczesniej
i co zrealizowano w biezgcym roku. Ten dokument wlaSciwie opisuje inicjatywy legisla-
cyjne w swojej pierwszej czesci, a takze dziatania pozalegislacyjne w 2017 r. w ramach,
trzeba podkreslié, przyjetej strategii unii energetycznej. Tu méwimy o jednym doku-
mencie, ale temu dokumentowi towarzysza jeszcze inne dokumenty robocze, bo trzeba
powiedziec o wielowgtkowosci dziatan Komisji w tym zakresie.

Chcialem zwrdci¢ uwage rowniez na to, ze pojawit sie odrebny dokument, ktory mowi
o roboczym stanie zaawansowania prac nad zintegrowanym planem na rzecz energii
i klimatu panstw czlonkowskich UE, ktory wyraznie pokazuje, jak to wyglada w poszcze-
gélnych krajach UE, gdzie my sie plasujemy jako Polska, ktore kraje sg do przodu,
a ktore majg jakie$ watpliwoSci czy dopiero zaczynaja.

Powiem tak: nasza Komisja ma pewnie taki komfort w przyjeciu tej informacji i spra-
wozdania, bo jako jedyna na biezgco zajmuje sie tym tematem. Wielokrotnie podejmu-
jemy czastkowe elementy legislacyjne, dyskutujemy na temat opinii do kolejnych zapi-
sow legislacyjnych, pojawiaja sie opinie rzadu. Z drugiej strony staramy sie pomagaé row-
niez w konkretnych stanowiskach rzgdu. Pamigtamy, jak podejmowalismy na tej Komisji
dezyderaty wyjazdowe na Slgsku, méwilismy wtedy o limicie emisji 550 graméw COq9
na kWh w konteks§cie wsparcia instalacji na bazie wegla kamiennego. Trzeba powie-
dziec, ze czesé rzeczy udalo sie rzadowi wynegocjowacd, z wieloma sobie nie poradziliémy.
WypracowaliSmy cienki, delikatny kompromis, chociaz moim zdaniem nie udalo sie zna-
lez¢ koalicjantow do naszego stanowiska. Dobrze, ze rzad wypracowal to, co wypraco-
wal, ze jest jakie§ wsparcie do tych inwestycji. Za to tez trzeba podziekowac, ze bylismy
aktywna strong i moglismy sie przyczynic do péjScia do przodu z konkretnymi zapisami
pakietu zimowego. Bo wlasciwie proces legislacyjny zakonczyl sie w roku 2017. Mieli-
Smy pakiet zimowy - to jest przetom 2016 i 2017 r. - i pakiety na rzecz niskoemisyjnej
mobilnoSci, to byl maj-listopad 2017 r. Tutaj mamy te projekty podopinane. W okresie
roku 2017 staraliSmy sie doprecyzowac pewne akty legislacyjne, uzgodni¢ wewnetrznie.
Duza czeéé tych rzeczy, tych aktéw nam pozostata.

Chce zwrdci¢ uwage na to, co pan minister w czesci podkreslil, ze mamy swoje suk-
cesy, ale mamy réwniez swoje niedociagniecia, o ktérych nam w tych dokumentach,
czy to w sferze komunikatu, czy okoto, UE przypomina i méwi o tym, ze nie do konca
wszystko realizujemy i mamy problemy w realizacji pewnych punktéw zwigzanych
ze strategig unii energetycznej. Powiem tu o szeSciu takich punktach, ktore sg wska-
zane w tych dokumentach.

Przewodniczacy posel Lech Kolakowski (PiS):
Panie posle, bardzo przepraszam, ale za dwie minuty jest kolejne posiedzenie, a mamy
jeszcze jeden punkt merytoryczny. Prosze o konkluzje.
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Posel Krzysztof Gadowski (PO):

Rozumiem, panie przewodniczacy, ze prosi pan, zebym sie streszczal, i wlasciwie zosta-
wia mi pan minute, zebym omoéwil dokument, ktory sklada sie réwniez z czterech
zalgcznikéw. Przychylam sie do tej pro§by, chociaz przykro mi, bo bytlem przygotowany
na dluzszg dyskusje i przedstawienie Komisji probleméw. Powiem o tych problemach,
bo pan minister wspomniat o kolejnych dzialaniach, ktére sa realizowane.

Po pierwsze, zachodzi zagrozenie, ze Polska nie osiggnie docelowego poziomu 10%
zdolnosci przesytowych elektroenergetycznych polaczenn miedzysystemowych w per-
spektywie do roku 2020. Mamy problem z osiggnieciem przez Polske — lub moze bedzie
lepiej, ze bedziemy mieli — pietnastoprocentowego udzialu odnawialnych Zrodel energii
w lacznej konsumpcji energii brutto w perspektywie do roku 2020. Z tym mamy pro-
blem. Mamy problem z niska jakoScia powietrza, z ktorg zwlaszcza w ostatnich miesig-
cach zimowych Polska sie zderza. Unia nam to wyraznie sygnalizuje. Mamy réwniez pro-
blem, ze odbiegamy od tej sredniej unijnej w zwigzku z liczbg instalacji inteligentnych
licznikéw energii, mimo ze, mozna powiedzie¢, analiza kosztéw i korzy$ci wychodzi dla
Polski dodatnio. To tylko niektore, powiedzmy sobie, uwagi, ktére chcialem przytoczyc.
W zwigzku z tym, ze pan przewodniczacy prosit mnie o skrécenie, juz nie przypomi-
nam tych zadan, ktére sobie UE stawia na rok 2018, ale powiem o waznym, ze Unia
by chciala, zeby caly proces legislacyjny zwiazany z unig energetyczng zostal zamkniety
do konca 2019 r. To jest ostateczne przestanie, zeby w tej kadencji funkcjonowania PE
zakonczy¢ proces legislacyjny w catoSci. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Lech Kolakowski (PiS):

Bardzo dziekuje. Otwieram dyskusje. Czy sg pytania? Nie widze. Czy jest sprzeciw
wobec decyzji Komisji o przyjeciu do wiadomosci informacji dotyczacej tego dokumentu?
Nie widze. Stwierdzam, ze Komisja przyjela do wiadomosci informacje rzadu
na temat dokumentu o sygnaturze COM(2017) 688 - wersja ostateczna i odno-
szgcego sie do niego stanowiska rzadu. Na tym zamykam rozpatrywanie pkt V.

Przechodzimy do pkt VI, czyli rozpatrzenia w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu
z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. komunikatu Komisji
do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecz-
nego: Pakiet towarowy: Wzmocnienie zaufania do jednolitego rynku (COM(2017) 787
- wersja ostateczna) i odnoszacego sie do niego stanowiska rzadu. Rzad jest reprezento-
wany przez pana ministra Marcina Ociepe, podsekretarza stanu w Ministerstwie Przed-
siebiorczosci i Technologii. Bardzo prosze pana ministra o przedstawienie stanowiska.
Bardzo bym prosilt o raczej precyzyjne przedstawienie ze wzgledu na to, ze za chwile
mamy nastepne posiedzenie.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Przedsiebiorczosci i Technologii Marcin Ociepa:
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Dziekuje, panie przewodniczgcy. Wysoka Komisjo, rzeczywiscie jest tak, ze ten doku-
ment jest panstwu znany. On konsumuje w zasadzie dwa poprzednie rozporzadzenia,
ktore panstwo opiniowali. To wszystko jest element pakietu towarowego. Celem tego
komunikatu jest przedstawienie planowanych zmian w zakresie legislacji odnoszacych
sie do produktow, ktore majg usprawnic i zapewnic¢ skuteczne funkcjonowanie swobod-
nego przeplywu towarow, a takze wzmoc zaufanie do jednolitego rynku. My jako rzad
pozytywnie odnosimy sie do opublikowanego komunikatu. Popieramy likwidacje dwoch
zidentyfikowanych przez Komisje Europejskg stabosci strukturalnych, to znaczy nie-
wystarczajacego egzekwowania zharmonizowanych przepisow UE dotyczacych bezpie-
czenstwa produktu i po drugie — braku skutecznego funkcjonowania zasady wzajemnego
uznawania w ramach jednolitego rynku w obszarze niezharmonizowanym i/lub w sto-
sunku do produktéw, ktore podlegajg czeSciowej harmonizacji.

Jako rzad popieramy rozwigzania pozalegislacyjne i srodki prawa miekkiego zapro-
ponowane przez Komisje w komunikacie, takie jak: wprowadzenie klauzuli jednolitego
rynku oraz stosowanie opracowanych przez Komisje wytycznych na temat jej stosowa-
nia, korzystanie ze stworzonej przez Komisje nowej platformy internetowej oraz narze-
dzi informatycznych w celu lepszego i sprawniejszego komunikowania sie miedzy orga-
nami, wykorzystanie juz istniejgcych mechanizméw systemu SOLVIT, a takze punktow
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kontaktowych do spraw produktéw jako kanaléw komunikacji na potrzeby wzajemnego
uznawania, a takze udzial urzednikow administracji krajowej w wymianach i szkole-
niach organizowanych przez Komisje w celu polepszenia wspoétpracy i budowania wza-
jemnego zaufania.

Na koniec tylko dodam, ze zaproponowane przez Komisje rozwigzania pozalegisla-
cyjne nie bedg wymagaly angazowania Srodkow krajowych, beda pokrywane z budzetu
UE. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Lech Kolakowski (PiS):

Bardzo dziekuje, panie ministrze. Sprawozdawca do tego dokumentu jest pan poset Tade-
usz Cymanski. Stanowisko w imieniu posla sprawozdawcy odczyta pan poset Lukasz
Zbonikowski. Bardzo prosze pana posta o zabranie glosu.

Posel Lukasz Zbonikowski (PiS):

Dziekuje, panie przewodniczacy. Wysoka Komisjo, dynamicznie rozwijajacy sie rynek
towarow w UE wymaga ciaglego monitoringu, a takze szybkiej reakeji w przypadku
zaistnienia przeszkoéd w jego funkcjonowaniu. Polska jest jednym z krajow, ktore naj-
bardziej zywotnie sg zainteresowane wprowadzeniem ulatwien w dostepie do rynkéw
innych panstw czlonkowskich, a takze uproszczen procedur administracyjnych. W tym
kontekscie widze komunikat Komisji i inicjatywe te uwazam za celowa, sprzyjajaca
wzrostowi gospodarczemu. Z powyzszych wzgledéw obydwa wnioski legislacyjne wcho-
dzace w sklad pakietu zastugujg na poparcie i powinny zosta¢ zaopiniowane pozytywnie.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Lech Kolakowski (PiS):

Bardzo dziekuje, panie pos§le. Otwieram dyskusje. Czy sg pytania? Nie widze. Czy jest
sprzeciw wobec decyzji Komisji o przyjeciu do wiadomosci informacji dotyczacej tego
dokumentu? Nie widze. Wobec tego stwierdzam, ze Komisja przyjela do wiadomosci
informacje rzadu na temat dokumentu o sygnaturze COM(2017) 787 - wersja
ostateczna i odnoszacego sie do niego stanowiska rzadu. Na tym zamykam roz-
patrywanie pkt VI.

Przystepujemy do spraw biezacych. Kolejne posiedzenie Komisji odbedzie sie
za chwile. Czy kto§ chciatby zabrac glos? Nie widze. Na tym zamykam rozpatrywanie
pkt VII. Informuje, ze porzadek dzienny zostal wyczerpany. Protokot dzisiejszego posie-
dzenia bedzie wylozony do przejrzenia w sekretariacie Komisji w Kancelarii Sejmu.
Zamykam posiedzenie Komisji.




