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WYKAZ SKROTOW

dyrektywa 89/105/EWG Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. doty-
czaca przejrzystosci srodkoéw regulujacych ustalanie cen na pro-
dukty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz
wylaczenia ich z krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych
(Dz. Urz. WEL 402 11.02.1989 1., 5. 8)

dyrektywa 2001/20 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz. Urz. WE
L 12121.05.2001 r., s. 34)

dyrektywa 2001/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 czerwca 2001 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich do-
tyczacych produkeji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tyto-
niowych (Dz. Urz. WE L 194 z 18.07.2001 r., s. 26)

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. WE L 311 228.11.2001 r., 5. 67)

dyrektywa 2004/38/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie prawa obywateli Unii i cztonkow
ich rodzin do swobodnego przemieszczania si¢ i pobytu na te-
rytorium Panstw Cztonkowskich, zmieniajaca rozporzadzenie
(EWG) nr 1612/68 i uchylajaca dyrektywy 64/221/EWG,
68/360/EWG, 72/194/EWG, 73/148/EWG, 75/34/EWG,
75/35/EWG, 90/364/EWG, 90/365/EWG oraz 93/96/EWG
(Dz. Urz. UE L 158 2 30.04.2004 1., 5. 77)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/13/UE z dnia
10 marca 2010 r. w sprawie koordynacji niektorych przepisow
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dyrektywa 2010/84

dyrektywa 2011/24

dyrektywa 2014/40

Konstytucja RP
KPP
pr. farm.

rozporzadzenie
726/2004

rozporzadzenie
883/2004

rozporzadzenie
1231/2010

rozporzadzenie
520/2012

ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlon-
kowskich dotyczacych $wiadczenia audiowizualnych ustug me-
dialnych (dyrektywa o audiowizualnych ustugach medialnych)
(Dz. Urz. UEL 952 15.04.2010r., 5. 1)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajaca — w zakresie nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w spra-
wie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348
231.12.2010r., 5. 74)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia
9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w trans-
granicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 4.04.2011 r.,
s. 45)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia
3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich
w sprawie produkgji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tyto-
niowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajaca dyrektywe
2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 2 29.04.2014 r., 5. 1)
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.
(Dz. U. Nr 78, poz. 483 z p6zn. zm.)

Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE C
2022 7.06.2016 1., s. 389)

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.)
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspoélnotowe pro-
cedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE
L 136 2 30.04.2004 r.,s. 1)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji
systemow zabezpieczenia spolecznego (Dz. Urz. UE L 166
2 30.04.2004 r.,s. 1)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1231/2010 z dnia 24 listopada 2010 r. rozszerzajace rozpo-
rzadzenie (WE) 987/2009 na obywateli pafistw trzecich, ktorzy
nie sg jeszcze objeci tymi rozporzadzeniami jedynie ze wzgledu
na swoje obywatelstwo (Dz. Urz. UE L 344 2 29.12.2010r.,s. 1)
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia
19 czerwca 2012 r. w sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem
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rozporzadzenie
536/2014

TFUE
TEWG
TEWWiS
TWE

TA

TUE

ustawa o refundacji

ustawa tytoniowa

uw.t.p.a.

w.zl.

nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w roz-
porzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy (Dz. Urz. UE L 159 2 20.06.2012 1., 5. 5)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchyle-
nia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 2 27.05.2014 r.,
s. 1)

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsoli-
dowana Dz. Urz. UE C 202 2 7.06.2016 1., s. 47)

Traktat ustanawiajacy Europejska Wspodlnote Gospodarcza
(Dz. U. 22004 r. Nr 90, poz. 864)

Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Wegla i Stali
z dnia 18 kwietnia 1951 r.

Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska (Dz. U. z 2004 r.
Nr 90, poz. 864/2)

Traktat z Amsterdamu zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej,
Traktaty ustanawiajagce Wspolnoty Europejskie i niektore zwia-
zane z nimi akty (Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/31)

Traktat o Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana Dz. Urz.
UE C20227.06.20161.,s. 13)

ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tekst
jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1429 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych (tekst jedn.. Dz. U. z 2015 r. poz. 345
z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed na-
stepstwami uzywania tytoniu (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r.
poz. 298 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tekst jedn.:
Dz.U.z2015r. poz. 581 z p6ézn. zm.)

ustawa z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzez-
wosci i przeciwdzialaniu alkoholizmowi (tekst jedn.: Dz. U.
22016 r. poz. 487 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 464 z p6zn. zm.)
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Inne
ICSR
ICH
CHMP
ECR
EMA
PSUR
QPPV
SPI

WHO
Zb. Orz.

pojedyncze zgtoszenie dziatan niepozadanych produktu leczni-
czego (Individual Case Safety Report)

Miedzynarodowa Konferencja Harmonizacyjna (International
Conference Harmonisation)

Komitet do spraw Produktéw Leczniczych stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use)
European Court Reports

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)
okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktéw lecz-
niczych (Periodic Safety Update Reports)

osoba odpowiedzialna za monitorowanie bezpieczenstwa sto-
sowania produktu leczniczego (Qualified Person for Pharmaco-
vigilance)

Sad Pierwszej Instancji

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
Zbioér Orzeczen



WPROWADZENIE

Unia Europejska nie posiada obecnie mozliwosci regulowania kwestii dotyczacych
sposobu $wiadczenia uslug, finansowania czy organizacji systemu ochrony zdrowia
w poszczegolnych panstwach czlonkowskich. Pomimo odrebnosci w zakresie organi-
zacji i finansowania podmiotdw $wiadczacych ustugi opieki zdrowotnej, jak i podmio-
tow zabezpieczenia spolecznego coraz wigcej kwestii w dziedzinie szeroko pojetego
zdrowia publicznego staje si¢ przedmiotem regulacji prawnych i orzecznictwa na po-
ziomie unijnym. Gwarantowana przez regulacje traktatowe i ,zazdro$nie strzezona”
niezalezno$¢ panstw cztonkowskich w obszarze ochrony zdrowia nie ma bowiem cha-
rakteru absolutnego, za§ wplyw Unii Europejskiej na ich polityki zdrowotne nie jest
bez znaczenia.

Realizacja swobdd traktatowych wymuszajaca konieczno$¢ rozwoju transgranicznych
ustug zdrowotnych, wzajemnego uznawania kwalifikacji personelu medycznego czy
w koncu réwniez tworzenia regulacji prawnych zapewniajgcych dostep do relatywnie
niedrogich oraz bezpiecznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wymu-
sita wrecz z biegiem lat wigksze zaangazowanie Wspdlnot, a nastepnie samej Unii Eu-
ropejskiej na polu szeroko rozumianego zdrowia publicznego.

Poczatkowy brak w regulacjach wspolnotowego prawa pierwotnego bezposrednich
odniesien do problematyki zdrowia publicznego zaowocowal ostatecznie (najpierw
wJednolitym Akcie Europejskim) wiekszym zainteresowaniem panstw cztonkowskich
w powierzeniu organom unijnym jakiegos zakresu kompetencji w obszarze ochrony
zdrowia. Obecnie regulacje te znajduja sie gtéwnie w traktacie o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Zgodnie z art. 4 TFUE wspdlne problemy bezpieczenstwa w zakresie
zdrowia publicznego w odniesieniu do zagadnien okreslonych w tymze traktacie to
jeden z obszarow, w ktorych Unia Europejska dzieli kompetencje z panstwami czton-
kowskimi. Ochrona i poprawa zdrowia ludzkiego znalazly si¢ réowniez wéréd dziedzin
przewidzianych dla tzw. kompetencji wspierajacych, ktore w tych obszarach wylaczaja
aktywno$¢ ustawodawczg organéw Unii Europejskiej. Artykut 6 TFUE podkresla, ze
Unia ma kompetencje do prowadzenia dziatan majacych na celu wspieranie, koordy-
nowanie lub uzupelnianie dziatan panstw cztonkowskich. Do dziedzin takich dziatan
o wymiarze europejskim nalezy miedzy innymi ,,ochrona i poprawa zdrowia ludzkie-
go”. Ponadto, zdrowiu publicznemu poswiecony jest tytut XIV traktatu o funkcjono-
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waniu Unii Europejskiej (art. 168), stwierdzajacy w zdaniu pierwszym ust. 1, Ze przy
okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialait Unii zapewnia sie wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Wspomnie¢ nalezy réwniez, ze w systemie Unii
Europejskiej prawo do ochrony zdrowia ustanawia art. 35 KPP, usytuowany w roz-
dzialeIV ,,Solidarnos¢”. Oznacza to, ze prawo do ochrony zdrowia umieszczone zostato
w grupie innych praw socjalnych, w tym prawa do pracy, do zabezpieczenia spotecz-
nego i pomocy spoleczne;j.

Nalezy wigc wyraznie podkresli¢, ze Unia Europejska w coraz wigkszym stopniu wpty-
wa na ksztaltowanie polityki zdrowotnej panstw czlonkowskich. Dzigki interakeji
zroznymi podmiotami na szczeblu krajowym, ponadnarodowym i miedzynarodowym
instytucje unijne tworza swoisty, nietypowy ustroj rzadzenia, ktory wptywa na formu-
fowanie polityki, stanowienie prawa i alokacj¢ srodkdw w tej dziedzinie. Mozna juz na
poczatku postawi¢ teze, Ze mimo iz Unia Europejska nie posiada wylacznych kompe-
tencji w zakresie ochrony zdrowia, niemniej dysponuje dosy¢ szerokimi uprawnienia-
mi w obszarze zdrowia publicznego. Unia Europejska ma bardzo realny i rosnacy
wplyw na sposdb organizacji krajowych systemdw opieki zdrowotnej. Niniejsza mo-
nografia ukazuje wladnie obszary ingerencji prawa unijnego w krajowe systemy ochro-
ny zdrowia.

W wielu miejscach niniejszej publikacji wskazano jednoczesnie na rzeczywisty wymiar
wplywu prawa Unii Europejskiej na krajowe systemy ochrony zdrowia. Dotyczy to
chociazby takich zagadnien jak mobilno$¢ pacjentéw, instytucja telemedycyny, roz-
wigzania prawne ograniczajace mozliwos¢ reklamy alkoholu czy wyrobéw tytonio-
wych iin. W tym obszarze omdéwiono wiec rowniez wlasciwe krajowe (polskie) regu-
lacje administracyjnoprawne. W monografii pominieto natomiast kwestie zwigzane
z wzajemnym uznawaniem kwalifikacji zawodowych, dotyczacych miedzy innymi za-
wodu lekarza, lekarza dentysty czy tez pielegniarki i poloznej. Problematyke te na po-
ziomie unijnym reguluje dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych'. Poswiecono
jej odrebng monografie w jezyku polskim®.

Do szeroko rozumianej sfery prawa administracyjnego zaliczy¢ nalezy obecnie bezpo-
$rednio obowigzujace rowniez w porzadku krajowym rozporzadzenia unijne dotyczace
regulacji systeméw ochrony zdrowia, w tym rozporzadzenie dotyczace koordynacji
systemow zabezpieczenia spofecznego czy tez nowe rozporzadzenie dotyczace prowa-
dzenia badan klinicznych (wchodzace w zycie w 2016 r.).

Problematyka wptywu prawa Unii Europejskiej na krajowe systemy ochrony zdrowia
nie byla dotad przedmiotem analizy zebranej w odrebnej monografii. Zakres pismien-
nictwa obejmujacego zagadnienia prawa zdrowia publicznego ksztaltowanego kom-

' Dz. Urz. UE L 255 2 30.09.2005 1., s. 22.
* M. Kozuch, Uznawanie kwalifikacji w Unii Europejskiej, Warszawa 2014.
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petencjami Unii Europejskiej w Polsce jest znikomy. Wskaza¢ tutaj mozna jedynie
zbiér szkicow naukowych autorstwa W.C. Wlodarczyka, I. Kowalskiej i A. Mokrzyckiej
wydanych 2012 r. nakladem wydawnictwa Wolters Kluwer’. Liczniejsze publikacje
w tym zakresie wystepuja w literaturze zachodnioeuropejskiej (cho¢ rowniez nie mozna
stwierdzi¢, ze rozwoj piSmiennictwa obejmujgcego sektor ochrony zdrowia jest tam
imponujacy); wérdd publikacji warto wymieni¢ te piora E. Mossialos, G. Permananda,
R. Baeten i in.!

Monografia sklada si¢ z wprowadzenia, o§miu rozdzialow oraz zakonczenia. W roz-
dziale pierwszym odniesiono si¢ do ustrojowych zalozen wplywu prawa Unii Euro-
pejskiej na krajowe systemy ochrony zdrowia. Omoéwiono miedzy innymi historyczny
rozwdj regulacji wspdlnotowego (unijnego) prawa pierwotnego w zakresie ochrony
zdrowia. Odniesiono si¢ do problematyki ewentualnego istnienia unijnej polityki
zdrowotnej. Zasygnalizowano problem wplywu orzecznictwa sagdéw unijnych na roz-
woj kompetencji unijnych w szeroko rozumianym obszarze ochrony zdrowia. Doko-
nano analizy podstawowych dokumentéw unijnych (tzw. strategii) odnoszacych sie do
kwestii ochrony zdrowia. Przeanalizowano nowe formy (unijnego) zarzadzania oraz
role soft law w ksztaltowaniu systemdw ochrony zdrowia. Wskazano na kompetencje
organow unijnych w szeroko rozumianej dziedzinie ochrony zdrowia.

Rozdzial drugi analizuje kwestie aktywnosci UE w zakresie likwidowania nieréwnosci
i dyskryminacji w ochronie zdrowia. Rozdzial trzeci omawia wptyw Unii Europejskiej
na rozwoj innowacyjnosci sektora ustug zdrowotnych oraz sektora farmaceutycznego.
W rozdziale czwartym omdwiono tzw. dziatania wspierajace Unii Europejskiej, w tym
aktywno$¢ zmierzajaca do ograniczenia palenia tytoniu, spozywania alkoholu, dziata-
nia w dziedzinie zdrowia psychicznego, dzialania zwigzane z przeciwdzialaniem roz-
przestrzenianiu si¢ choréb przenoszonych droga plciowa i wreszcie dzialania podej-
mowane w zakresie odzywiania i aktywnosci fizycznej.

Rozdzial pigty niniejszej publikacji odnosi si¢ do kwestii rozwoju swobod wspélnoto-
wych w kontekécie autonomii panstw cztonkowskich do ksztaltowania systemow
ochrony zdrowia. Z kolei rozdzial szosty omawia kwestie wptywu prawa UE na szeroko

*W.C. Wlodarczyk, 1. Kowalska, A. Mokrzycka, Szkice z polityki zdrowotnej Unii Europejskiej,
Warszawa 2012.

* Nalezy wskaza¢ przede wszystkim na kluczowa publikacje wydang w tym zakresie: E. Mossialos,
G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe: the Role of European Union law
and policy (w:) E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health system governance in Europe. The
Role of European Union Law and Policy, Cambridge University Press 2010. Warto réwniez zwro6ci¢ uwage
na kilka innych pozycji wydanych w tym zakresie, m.in. R. Baeten i wsp., Europeanisation of national health
care systems. Creative adaptation in the shadow of patient mobility case law, OSE Paper Series 2012 (3);
E. Mossialos, M. Mc Kee, W. Palm, B. Karl, F. Marhold, EU Law and the social character of health care,
Brussels 2002; J. Nickless, The Internal Market and the Social Nature of Health Care (w:) The Impact of EU
Law on Health Care Systems, eds. M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, PIE-Peter Lang 2003; A. Oliver,
E. Mossialos, Health system reform in Europe: looking back to see European integration, Basingstoke 2000;
L. Nistor, Public Services and the European Union. Healthcare, Health Insurance and Education Services,
T.M.C. Asser Press 2011.
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rozumiany rynek farmaceutyczny i wyrobéw medycznych. Omdéwiono miedzy innymi
kwestie wplywu prawa unijnego na ksztalt krajowych procedur w zakresie dopuszcze-
nia do obrotu produktéw leczniczych, przedstawiono scentralizowang procedure do-
puszczenia produktu leczniczego do obrotu pozostajacg w kompetencji Komisji Eu-
ropejskiej oraz Europejskiej Agencji Lekéw. Przeprowadzono wszechstronng analize
nowych regulacji unijnych w zakresie prowadzenia badan klinicznych. Oméwiono
wplyw prawa unijnego na system refundacji produktoéw leczniczych w panstwach
czlonkowskich w kontekscie obrotu nim na obszarze Unii Europejskiej. W koncu
omoéwiono regulacje unijne wplywajace na krajowe przepisy ksztattujace system bez-
pieczenstwa produktu leczniczego.

W rozdziale siodmym poddano szczegdlnej analizie unijne zasady koordynacji syste-
moéw zabezpieczenia spotecznego i przepisy regulujace mobilnos¢ pacjentéw w kon-
tekécie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w innym panstwie czlonkowskim.
W tym ostatnim zakresie przeanalizowano dorobek sadéw unijnych, konstrukcje dy-
rektywy unijnej oraz polska regulacje ustawowg w zakresie zapewniania mobilnosci
pacjentow.

W rozdziale 6smym dokonano analizy funkcjonowania szeroko rozumianego sektora
ochrony zdrowia (podmiotéw zabezpieczenia spotecznego oraz podmiotéw swiadcza-
cych ustugi zdrowotne) z punktu widzenia stosowania unijnego prawa konkurencji.
Analiza dotyczy stosowania praktyk ograniczajacych konkurencje (indywidualnych,
jak i karteli), unijnego systemu zamoéwien publicznych oraz pomocy publiczne;.

Publikacje zamyka podsumowanie zawierajace wnioski ogélne.

Postawionym przed niniejsza monografiag celom badawczym stuzy odniesienie si¢ do
licznego orzecznictwa sadéw unijnych. W trakcie przygotowania niniejszej publikacji
wykorzystano literature polskojezyczng, jak rowniez obca, przede wszystkim angiel-
skojezyczna (z uwagi na fakt, ze prace objete jej tematem sg najliczniejszymi na rynku),
ale réwniez - w mniejszym wymiarze - francusko-, flamandzko- oraz niemieckoje-
zyczna.

Dostep do wielu publikacji byl mozliwy dzieki kwerendom bibliotecznym, jakie autor
mogl w ostatnich latach przeprowadzi¢ w zagranicznych o$rodkach naukowych - uni-
wersytetow w Brighton (Sussex University), Berlinie i Utrechcie, jak rowniez dzieki
dostepowi do materiatéw i publikacji uzyskanych z Komisji Europejskiej w Brukseli.
Wykorzystano tez najnowsza literature przedmiotu, jaka ukazala sie na $wiecie
w pierwszym kwartale 2016 r., czyli w okresie finalizacji prac nad monografig. Ksigzka
uwzglednia wigc stan prawny, orzecznictwo oraz literature przedmiotu na dzien
20 czerwca 2016 r.

%%
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W trakcie przygotowania niniejszej pracy uzyskatem moc zyczliwoéci i pomocy od
wielu 0s6b. Trudno je wszystkie w tym miejscu wymienié. Dziekuje przede wszystkim
Najblizszym za okazane wsparcie i wyrozumialo$¢ w trakcie przygotowania niniejszej
monografii.

Autor

Warszawa-Opatéw, 20 czerwca 2016 r.
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OGOLNE RAMY USTROJOWE SYSTEMU OCHRONY
ZDROWIA PUBLICZNEGO W UNII EUROPEJSKIEJ

1. Zagadnienia wstepne

Brak watpliwosci, ze funkcjonujacy obecnie na $wiecie i w Europie klasyczny model
polityki zdrowotnej oparty jest na modelu panstwowym, niezaleznie od kompetencji
i rzeczywiscie wykonywanej dzialalnosci w tej kwestii przez organizacje miedzynaro-
dowe', mimo silnego wsparcia w istniejgcych normach prawa miedzynarodowego oraz
wspolnotowego (w tym ostatnim przypadku, w pafistwach Unii Europejskiej)’. Orga-
nizacja i finansowanie systemu opieki zdrowotnej pociagajg za sobg bardzo powazne
konsekwencje dla budzetéw poszczegdlnych parnistw’. Dostep do opieki zdrowotnej
(a wlasciwie zakres tegoz dostepu) moze wpltywaé na nastroje spoteczne i przektada¢
sie na wyniki wyboréw. Z tego tez powodu panstwa ,zazdrosnie strzega” swoich
uprawnien do ksztaltowania tego obszaru polityki spotecznej'. Wskazuje si¢ ponadto,
ze wylgcznie panstwa (a nie organizacje miedzynarodowe lub ponadnarodowe) dys-
ponuja siecig ekspertow, zasobami finansowymi i ludzkimi, wystarczajacymi, aby sku-
tecznie promowac¢ zdrowie publiczne i kreowa¢ system ochrony zdrowia’.

Ochrona zdrowia ludzkiego nie stanowila pierwotnie ,,celu powotania »Europejskiego
Eksperymentu, ktory rozpoczal swdj byt jako unia gospodarcza i handlowa, nie za$
jako unia socjalna. To z kolei jeszcze dzisiaj skutkuje okreslonymi nastepstwami™.
W konsekwencji powyzszego ochrona zdrowia ludzkiego nie stanowi dziedziny tra-
dycyjnie uznawanej za wchodzacg w zakres prawa unijnego’. W systemie Unii Euro-

! Np. przez Swiatowa Organizacje Zdrowia.

* K. Lee, K. Buse, S. Fustukian, Health policy in globalising world, Cambridge University Press 2002, s. 5.

* Rozwdj technologii medycznych zwieksza te koszty coraz bardziej.

* Por. takze W. Lamping, European Union health care policy (w:) European Union Public Health Policy.
Regional and Global Trends, eds. S.L. Greer, P. Kurzer, Oxon 2013, s. 19.

> M. McKee, T. Hervey, A. Gilmore, Public health policies (w:) E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten,
T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 231.

¢ R. Irwin, EU Law and Health: an Introduction, Eurohealth 2010, No. 4, s. 1.

7 E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 1.
Por. takze T. Hervey, J. McHale, Health law and the European Union, Cambridge University Press 2004,
s.691n.;S.L. Greer, What is European Union public health policy? (w:) European Union public health policy.
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pejskiej trudno jest mowi¢ o unijnym prawie zdrowia publicznego czy jednolitym
unijnym systemie ochrony zdrowia, poniewaz zagadnienia takie jak polityka dotyczaca
stuzby zdrowia oraz systemu ubezpieczen zdrowotnych nalezag do kompetencji wy-
tacznych panstw cztonkowskich, za$ podstawowym miejscem swiadczenia opieki zdro-
wotnej sg instytucje krajowe®.

W zwigzku z tym, Ze rdznice w tym zakresie pomiedzy poszczegolnymi panstwami sg
tak widoczne, mozna z fatwos$cig zaobserwowac znaczng odmienno$¢ w zakresie or-
ganizacji, $wiadczen i przydziatu srodkéw przyznawanych na ten cel. Systemy ochrony
zdrowia w krajach Unii Europejskiej sg zréznicowane pod wzgledem sposobu organi-
zacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych, a takze w kwestiach prawnych i finansowych.

Mimo ze u podstaw poszczegolnych systemow panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej leza wspdlne wartosci, takie jak powszechnos¢, dostep do wysokiej jakosci opieki,
sprawiedliwos¢ oraz solidarno$¢ (solidaryzm) — co powoduje, ze przyczyniaja sie one
do spojnosci i sprawiedliwoséci spotecznej w Europie — to jednak ich interpretacja
zwykle bardzo rozni si¢ w praktyce’. W poszczegdlnych pafistwach cztonkowskich Unii
Europejskiej wystepuja znaczne nieréwnoséci w sektorze zdrowia, zréznicowany jest
takze poziom udzielanej opieki zdrowotne;j'’. Podstawowe odmiennosci wynikaja mie-
dzy innymi z bogactwa poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE, réznych doswiad-
czen historycznych, jakiréznych zrodel finansowania §wiadczenia tychze ustug w tych-
ze panistwach''. Roznice widoczne sg pod wzgledem wysokos$ci wydatkéw przeznacza-
nych na ochrone zdrowia oraz §wiadczong ich jakos¢, a co za tym idzie réwniez sku-
tecznosc.

Regional and global trends, eds. S.L. Greer, P. Kurzer, Oxon 2013, s. 1; S.L. Greer, Health Policy in the
European Union. From Secret Garden to Public Park (w:) S.L. Greer, The Politics of European Union Health
Policies, Open University Press 2009, s. 1.

¥ Por. M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, The Implications of European Law for Health Care (w:) The
Impact of EU Law on Health Care Systems, eds. M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, PIE-Peter Lang, Brussels
2003, s. 13.

° E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 12.

1 1.]. Sienkiewicz, Aktualna polityka zdrowotna Unii Europejskiej a kierunki bada ekonomicznych
krajowego sektora zdrowia, Folia Pomeranae Universitatis Technologiae Stietinensis. Seria Oeconomica
2010, vol. 284, s. 113.

""" W Unii Europejskiej mozna wyr6zni¢ dwa dominujace typy systeméw ochrony zdrowia. Pierwszy
ma charakter narodowej stuzby zdrowia, a zrodtem jego finansowania sa w wiekszosci podatki; obowiazuje
m.in. w Danii, Irlandii, Hiszpanii, Szwecji i Zjednoczonym Krélestwie. Drugi model, ubezpieczeniowy,
charakteryzuje sie tym, ze fundusze pochodza ze sktadek oplacanych jednoczesnie przez pracodawcéw
i pracownikow. Baeten i wsp. proponuja podzial tych panstw na dwa rodzaje. Do pierwszej grupy zaliczaja
panstwa, w ktorych pacjent musi w pierwszej kolejnoéci sam pokry¢ koszty ustugi, ktére pozniej zostang
mu zwrdcone na zasadzie refundacji. Autorzy zaliczaja tu takie panstwa, jak Belgia, Francja i Luksemburg.
W drugiej grupie umiejscawiaja kraje, w ktérych §wiadczenie jest udzielane nieodptatnie, bez koniecznosci
wnoszenia uprzedniej oplaty. Taki system obowigzuje w Niemczech, Stowenii, Polsce i na Wegrzech -
R. Baeten i wsp., Europeanisation of national health care systems. Creative adaptation in the shadow of
patient mobility case law, s. 1-30.
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Mimo ze Unia Europejska nie ma mozliwosci regulowania kwestii dotyczacych spo-
sobu $wiadczenia ustug, finansowania czy organizacji systemu ochrony zdrowia ze
wzgledu na traktatowo gwarantowang niezaleznos¢ panstw czlonkowskich w tej ma-
terii, nie oznacza to jednak, ze wplyw Unii na ich polityki zdrowotne jest bez znacze-
nia". Zjawisko coraz intensywniejszego oddzialywania mozna okre$li¢ mianem ,eu-
ropeizacji polityki zdrowotnej”"’. W literaturze przedmiotu (E. Mossialos, G. Perma-
nand, R. Baeten, T. Hervey) identyfikuje sie pie¢ gtéwnych obszardw, ktére determi-
nuja dobrobyt spoteczenstw europejskich. Zalicza si¢ do nich réwniez kwestie ochrony
zdrowia". Tego typu podejécie wptyneto w zasadniczy sposéb na postrzeganie roli
szeroko rozumianej problematyki ochrony zdrowia dla rozwoju proceséw integracji
europejskiej. Mozna postawi¢ teze, zgodnie z ktorg rozwdj rynku wewnetrznego wy-
musil wrecz sytuacje, w ktorej mimo braku wyraznych kompetencji na poziomie
wspodlnotowym doszlo do powstania wielu zaleznosci pomigdzy polityka Wspdlnot
Europejskich (a nastepnie Unii Europejskiej) a obszarami polityki zdrowotnej zastrze-
zonymi do tej pory dla panstw cztonkowskich. Brak watpliwosci, ze tworzenie rynku
wewnetrznego zaszczepilo liberalne mechanizmy deregulacji i konkurencyjnosci row-
niez w obszarze ochrony zdrowia". Rozwdj i stosowanie spdjnych unijnych konstrukeji
prawnych w dziedzinie ochrony zdrowia, uwzgledniajagc kwestie tzw. asymetrii oraz
luk ekonomiczno-politycznych (o tych dwdch problemach pisze szczegélowo dalej),
wywoluje jednak i tak wiele problemow'.

Chociaz Unia Europejska nie ma wylacznych kompetencji w zakresie ochrony zdrowia,
dysponuje jednak uprawnieniami w dziedzinie zdrowia publicznego. Ma bardzo realny
i rosnacy wplyw na sposob organizacji krajowych systeméw opieki zdrowotnej'. Ni-
niejsza monografia ukazuje wlasnie obszary ingerencji prawa unijnego w krajowe sys-
temy ochrony zdrowia.

Warto zacytowa¢ dokument ,,Konkluzje Rady w sprawie wspolnych wartosci i zasad
systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej” z 2006 r."® W dokumencie tym wska-
zuje sie wyraznie, ze systemy opieki zdrowotnej sg elementem infrastruktury socjalnej
w Europie. Systemy opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej stanowig zasadniczy ele-
ment wysokiego poziomu ochrony socjalnej w Europie i przyczyniaja si¢ do spojnosci

"> M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, The Implications of European Law, s. 13.

" T.K. Kulik, K. Zdunek, A. Pacian, Polityka zdrowotna w krajach Unii Europejskiej, Zdrowie
i Dobrostan 2013, nr 4, s. 163.

'* E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 24.
Podobnie: F. Scharpf, Governing in Europe: Effective and Democratic?, Oxford University Press 1999, s. 132;
G. de Burca, Towards European welfare? (w:) EU Law and Welfare State: In Search of Solidarity, ed. G. de
Burca, Oxford University Press 2005, s. 43. Por. takze uwagi zawarte (w:) Ho Lok-sang, Health Policy and
the Public Interest, Routledge, Oxfordshire 2014, s. 1 i n.

'* P. Eberlein, E. Grande, Beyond delegation: trans-national regulatory regimes and the EU regulatory
state, Journal of European Public Policy 2005, vol. 12, s. 91 i n.

'* E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 13.

' P.J. Belcher, Rola Unii Europejskiej w opiece zdrowotnej, ttum. J.B. Karski, Warszawa 2001, s. 13.

'8 Konkluzje Rady w sprawie wspolnych wartosci i zasad systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej,
Dz. Urz. UE C 146 2 22.06.2006 r., s. 1-3.
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i sprawiedliwos$ci spolecznej. Najistotniejsze wartosci, jakimi s powszechno$¢, dostep
do wysokiej jakosci opieki, sprawiedliwos$¢ oraz solidarnos¢, stanowia facznie zbior
warto$ci wspolnych dla calej Europy. Praktyczne sposoby urzeczywistniania tych war-
tosci oraz zasad w systemach opieki zdrowotnej w UE sa rézne w poszczegolnych pan-
stwach czlonkowskich i brak watpliwosci, Ze te réznice bedg istniaty nadal. W krajo-
wym kontekscie powinny by¢ rozpatrywane w szczegdlnosci decyzje dotyczace koszyka
gwarantowanych obywatelom ustug zdrowotnych, a takze mechanizmdéw finansowa-
nia oraz $wiadczenia tych ustug, miedzy innymi to, w jakim zakresie, w kontekscie
zarzadzania systemami opieki zdrowotnej, wskazane jest poleganie na mechanizmach
rynkowych oraz konkurencji'”.

Nalezy wiec wyraznie podkresli¢, ze Unia Europejska w coraz wiekszym stopniu wply-
wa na ksztaltowanie polityki zdrowotnej panstw czlonkowskich. Dzigki interakeji
zréznymi podmiotami na szczeblu krajowym, ponadnarodowym i miedzynarodowym
instytucje unijne tworza swoisty, nietypowy ustrdj rzadzenia, ktéry wptywa na formu-
fowanie polityki, stanowienie prawa i alokacje srodkdéw w tej dziedzinie. Niemniej pre-
cyzyjne okreslenie charakteru oraz zakresu tego oddzialywania jest zadaniem bardzo
skomplikowanym.

2. Postanowienia traktatowe a zdrowie publiczne
w Unii Europejskiej

W pierwszej kolejnosci warto pochyli¢ sie nad ewolucja regulacji traktatowych zwia-
zanych z probg obejmowania jakiej$ czesci zagadnien dotyczacych ochrony zdrowia
kompetencjami organéw Wspolnot (a nastepnie Unii Europejskiej). Wskaza¢ nalezy
juz na wstepie, ze rosnace znaczenie problematyki ochrony zdrowia w dziatalnosci
podejmowanej na poziomie wspdélnotowym (unijnym) znajdowato odbicie w stopnio-
wym rozszerzaniu zapiséw traktatowych. Dodatkowo, opisano pokrétce inne najwaz-
niejsze wydarzenia zwigzane z rozwojem idei objecia kwestii zdrowia publicznego za-
interesowaniem Wspolnot (Unii).

Zakres dzialan podejmowanych w dziedzinie zdrowia publicznego przez instytucje
unijne ulegal stopniowym zmianom, w zaleznosci od wagi, jaka przypisywano opiece
zdrowotnej. Poczatkowo wymiar integracji europejskiej opierat si¢ wylacznie na as-
pektach ekonomicznych, dlatego tez ochrona zdrowia publicznego nie znajdowala si¢
na liscie dziatan priorytetowych w UE. Jednakze przez osiaganie $cislejszej wspotpracy
gospodarczej panstwa czlonkowskie uznaly, ze ,,aktywno$¢ wspdlnotowa” w tym za-
kresie nie moze opiera¢ si¢ wylacznie na koordynacji, lecz powinna siega¢ odrobing
dalej przy uwzglednieniu jasnego i precyzyjnego rozdzialu kompetencji. Ustalenie gra-
nicy miedzy zastosowaniem uregulowan unijnych a aplikacjg przepiséw prawa krajo-

¥ Tamze.
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wego w danym systemie opieki zdrowotnej nie bylo jednak tak oczywiste. Ponizej
przedstawiono podstawowe etapy ewolucji regulacji traktatowych w tym zakresie.

2.1. Ewolucja rozwigzan zawartych w regulacjach traktatowych

Traktaty zalozycielskie w swym pierwotnym brzmieniu nie byly dokumentami szeroko
poruszajgcymi problematyke spoteczng (réwniez w zakresie zdrowia publicznego)™.
W stosunkowo nieodleglej przesztosci kwestie opieki zdrowotnej postrzegano jako
obszar, na ktéry prawo wspdlnotowe ma wylacznie minimalny wptyw?'. Integracja
w latach piecdziesiatych XX w. opierala si¢ przede wszystkim na wymiarze ekono-
micznym. Poczatkowo rozdzielano wyraznie sfere socjalng od sfery ekonomicznej,
przypisujac te pierwsza kompetencji panstw czlonkowskich, zas t¢ druga Wspodlno-
cie”. Niekwestionowana dominacja wymiaru gospodarczego Wspolnot ulegata stop-
niowemu uzupelnieniu o wymiar socjalny”. Nie stalo sie to jednak od razu™.

Na mocy traktatu paryskiego utworzono Europejska Wspolnote Wegla i Stali. Zgodnie
z trescig art. 2 TEWWIS najwazniejszymi celami tej wspolnoty byly: rozwdj gospodar-
czy, dazenie do wzrostu zatrudnienia oraz wzrost standardow zyciowych w panstwach
cztonkowskich. Pojecie zdrowia zostato uzyte w sposob posredni w art. 69 tegoz trak-
tatu, ktory zobowigzal panstwa czlonkowskie do usuniecia wszelkich ograniczen opar-
tych na przynaleznosci pafistwowej w zatrudnianiu w przemysle weglowym i stalowym
pracownikow posiadajacych obywatelstwo jednego z panstw cztonkowskich i stwier-
dzone kwalifikacje do pracy w okreslonych galeziach, z wyjatkiem tych wyplywajacych
z koniecznosci ochrony zdrowia i porzagdku publicznego™.

Bezpos$rednie wyrazenie zdrowia, ,,w pozytywnym aspekcie”*® miato dopiero miejsce
w traktacie ustanawiajacym Europejska Wspdlnote Energii Atomowej. W motywie 4
preambuly do tegoz traktatu wskazano, ze stworzenie warunkow bezpieczenstwa nie-

* Por. T.K. Hervey, The Legal Basis of European Community Public Health Policy (w:) The Impact of
EU Law on Health Care Systems, eds. M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, Brussels 2003, s. 24; por. takze
M. Jankowiak, Elementy polityki zdrowotnej w prawie pierwotnym Unii Europejskiej — geneza, ewolucja,
stan obecny, Zeszyty Naukowe SGH 2005, z. 10, s. 44.

' M. Kietbasa, Wplyw prawa Unii Europejskiej na systemy opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich (w:)
Prawo Unii Europejskiej a prawo konstytucyjne panstw czlonkowskich, red. S. Dudzik, N. Péttorak,
Warszawa 2013, s. 542.

2 F. Scharpf, The European Social Model: Coping with the Challenges of Diversity, Journal of Common
Market Studies 2002, vol. 40, s. 645 i n.

» M. Kapko, Swoboda przemieszczania sig pacjentéw w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci, Europejski Przeglad Sadowy 2006, nr 7, s. 24.

** P. Saganek, Ochrona zdrowia (w:) Prawo Unii Europejskiej. Zagadnienia systemowe, red. J. Barcz,
Warszawa 2006, s. II-584. Por. takze w: M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, The Implications of European
Law, s. 18.

* L. Dubouis, C. Blumann, Droit materiél de 'Union européenne, Montchrestien 2014, s. 186.

* Takiego wlasnie pojecia uzyta M. Malczewska, komentarz do art. 168 TFUE (w:) Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 11, red. A. Wrébel, Warszawa 2009, s. 1049.



28 Rozdziat 1. Ogélne ramy ustrojowe systemu ochrony...

zbednych do eliminacji zagrozen dla zycia i zdrowia ludnosci jest jednym z najistot-
niejszych elementéw przy tworzeniu i rozwijaniu przemystu jadrowego; zdecydowano,
ze Wspolnota ma stworzy¢ jednolite normy bezpieczenistwa majace chroni¢ zdrowie
pracownikow i ludnosci oraz zapewnic ich stosowanie (por. art. 2 lit. b TEWEA). Za-
znaczy¢ nalezy, ze w treéci rozdziatu III traktatu zatytulowanego ,,Ochrona zdrowia
i bezpieczenstwo” umieszczono art. 30, ktéry przyznal Komisji i Radzie kompetencje
do ustanowienia podstawowych norm ochrony zdrowia pracownikéw iludnosci przed
niebezpieczenstwem promieniowania jonizujacego, w tym podstawowych zasad opieki
medycznej nad pracownikami. Artykut 33 TEWEA zobowiazal panstwa czlonkowskie
do przyjecia przepisow zapewniajacych przestrzeganie tych norm, za$ art. 34 tegoz
traktatu nalozyl na panstwa cztonkowskie, na ktérych obszarze prowadzone sg szcze-
golnie niebezpieczne badania, obowigzek podjecia dodatkowych srodkéow w zakresie
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa. W traktacie ustanawiajacym Europej-
ska Wspdlnote Energii Atomowej (por. art. 96) znalazta si¢ takze tradycyjna wrelacjach
miedzypanstwowych klauzula zdrowia publicznego jako dopuszczalnego ograniczenia
przy obejmowaniu przez obywateli panstw cztonkowskich stanowisk wymagajacych
kwalifikacji w energetyce jadrowej.

Analogiczne rozwigzania zostaly zastosowane takze w traktacie ustanawiajacym Eu-
ropejska Wspolnote Gospodarcza. Artykul 36 TEWG stanowil, ze mozliwe jest zasto-
sowanie zakazow lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub tranzytowych, uza-
sadnionych wzgledami miedzy innymi ochrony zdrowia i Zycia ludzi oraz zwierzat.
W tym traktacie umozliwiono takze przyjecie krajowych przepiséw przewidujacych
szczegolne traktowanie cudzoziemcow, uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego,
oraz przewidziano stopniowe znoszenie ograniczen i skoordynowanie przepiséw
panstw cztonkowskich dotyczacych zawodéw medycznych, pokrewnych i farmaceu-
tycznych w celu utatwienia podejmowania oraz wykonywania dziatalnosci prowadzo-
nej na wlasny rachunek przez obywateli jednego panstwa czlonkowskiego. Ponadto,
postanowiono zleci¢ Komisji propagowanie wspotpracy w dziedzinie ochrony zdrowia
przed wypadkami i chorobami zawodowymi, poprzez przeprowadzenie studiow, wy-
dawanie opinii czy organizowanie konsultacji.

Mozna tu wskaza¢ na preambule traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, ktory uznaje za jeden z podstawowych celow ,,stalg poprawe warunkow
pracy i zycia narodow” sktadajgcych sie na Wspolnote”. Idea ta jest rozwinieta w art. 2
traktatu, wlaczajacym do celéw Wspdlnoty popieranie ,harmonijnego rozwoju dzia-
talnosci gospodarczej, statej i zrownowazonej ekspansji handlowej, wzrostu stabilnosci,
przyspieszonego podnoszenia poziomu zycia”. W literaturze przedmiotu uznano
wrecz, ze ochrona zdrowia stala si¢ w ten sposob jednym z celow Wspédlnoty™. Na
podstawie powyzszych postanowien traktatu wydano wspélnotowe akty prawne re-

7 Por. akapit czwarty preambuly do traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Gospodarcza.
* A.P. van der Mei, L. Waddington, Public Health and the Treaty of Amsterdam, European Journal of
Health Law 1998, vol. 5, s. 1321 133.
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gulujace rowniez problemy ochrony zdrowia. Wiele przyjetych dyrektyw Rady EWG
dotyczylo niebezpiecznych substancji, farmaceutykéw, artykutéw spozywezych i in-
nych. Zagadnienia ochrony zdrowia byly poruszane w powyzszych dokumentach w za-
sadzie jedynie w nawigzaniu do postanowien w dziedzinie gospodarki. Mialy wiec
charakter fragmentaryczny i zarazem wtorny w stosunku do polityki gospodarczej”.
Zgodzi¢ nalezy sie z M. Jankowiakiem, ze z tego wzgledu nie mozna ich traktowac jako
podstawy prowadzenia wspoélnej polityki zdrowotnej, niemniej mogly stanowi¢ pew-
nego rodzaju zapowiedz dalszego rozwoju prawa pierwotnego w tym kierunku™.

Problematyka ochrony zdrowia stala si¢ przedmiotem intensywnych spotkan na szcze-
blu ministrow zdrowia panstw cztonkowskich w latach siedemdziesigtych®. Podkresla
sie jednak, ze status prawny tychze aktow podejmowanych na tych spotkaniach byt
bardzo niejasny™.

Na szczycie szefow panstw i rzadow w Paryzu w 1972 r. podjeto decyzje, ze poprawa
warunkdéw zycia oznaczata takze ochrone zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow oraz
ochroneg ich intereséw gospodarczych. Szczyt ustalil, Ze osiggniecie tego celu wymaga
wdrozZenia na szczeblu Wspoélnoty wyodrebnionej polityki dotyczacej ochrony konsu-
mentdw. Na podstawie tej decyzji, po raz pierwszy szczegétowe interesy konsumentow
zostaly ujete w formie prawnej w uchwale Rady z dnia 14 kwietnia 1975 r. w sprawie
wstepnego programu Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej, ktéry uwzglednial zada-
nia Wspdlnoty w dziedzinie bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i ochrony intereséw
ekonomicznych konsumentow. Program ten stanowil podstawe pdzniejszych dziatan
legislacyjnych na szczeblu Wspoélnoty. Do wdrazania $rodkéw okreslonych w progra-
mie wstepnym podstawe prawng stanowily dwa artykuty traktatu ustanawiajacego Eu-
ropejska Wspolnote Gospodarczg, a mianowicie art. 110 i 235%. Podkre§li¢ nalezy, ze
wlagnie art. 2 i 235 omawianego traktatu staly sie podstawa podejmowania wielu dzia-
tan zmierzajacych do wzajemnego koordynowania wlasnych polityk w obszarze ochro-
ny zdrowia®™, a nastepnie podjecia na szczeblu Wspdlnoty aktywnosci w dziedzinie
opracowania licznych programéw zdrowotnych. W tym drugim obszarze wymieni¢
nalezy przede wszystkim program walki z rakiem z 1988 r.”* czy tez program przeciw-

*> L. Dubouis, C. Blumann, Droit materiél..., s. 188.

* M. Jankowiak, Elementy polityki zdrowotnej..., s. 44.

*' H.D.C. Roscam Abbing, European Community and the Right to Health Care (w:) Health Care in
Europe After 1992, eds. H.E.G.M. Hermans, A.F. Casparie, ] H.P. Paelinck, Darmouth Publishing, Aldershot
1992, s. 24.

* T.K. Hervey, The Legal Basis..., s. 241 25.

* Tamze, s. 25.

** Jak podkresla T.K. Hervey, stalo sie to znacznie wczeéniej przed przyjeciem wyraznych podstaw
traktatowych, umozliwiajacych faktyczne podejmowanie takich dzialan; por. T.K. Hervey, The Legal
Basis..., s. 25.

* Decision 88/351/EEC of the Council and of the representatives of the Governments of the Member
States, meeting within the Council of 21 June 1988 adopting a 1988 to 1989 plan of action for an information
and public awareness campaign in the context of the ,,Europe against Cancer” programme (OJ L 160, 28
June 1988, s. 52).
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dzialania rozprzestrzenianiu si¢ AIDS z 1991 r.” Podstawy obecnej polityki w dziedzi-
nie zdrowia publicznego” zostaly zawarte w Jednolitym Akcie Europejskim™, na mocy
ktérego do traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Gospodarczg dodano
art. 118a, zgodnie z ktérym panstwa czlonkowskie przykladajg szczegdlng wage do
wspierania ulepszen, zwlaszcza w dziedzinie srodowiska pracy, ochrony zdrowia i bez-
pieczenstwa pracownikow oraz uznaja za swdj cel harmonizacje warunkéw w tym za-
kresie, jednoczes$nie zachowujac ulepszenia juz wprowadzone. Dodatkowo, zobligo-
wano instytucje Wspdlnot do przyjecia odpowiednich srodkéw zblizajacych przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne panstw cztonkowskich w zakresie ustano-
wienia i funkcjonowania rynku wewnetrznego (art. 18), prowadzace do zachowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Natomiast w dotychczasowym tytule VII trak-
tatu ustanawiajacego Europejska Wspolnote Gospodarczg dodano art. 130r, wskazu-
jacy, ze jednym z celéw Wspdlnoty w dziedzinie srodowiska naturalnego jest przyczy-
nienie si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego.

Wprowadzony na mocy postanowien Jednolitego Aktu Europejskiego do traktatu
ustanawiajgcego Europejska Wspdlnote Gospodarczg nowy art. 100a zalecal instytu-
cjom Wspdlnot przyjecie jako podstawy wysokiego poziomu ochrony, miedzy innymi
w dziedzinie ochrony zdrowia przy uchwalaniu srodkéw zblizajacych przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne panstw cztonkowskich, ktére majg na celu usta-
nowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego. W ust. 3 art. 100a tegoz traktatu
stwierdza si¢ rowniez, ze Komisja w swoich propozycjach uregulowan dotyczacych
ochrony zdrowia i konsumentéw bedzie przyjmowac wysoki poziom ochrony ich in-
teresow. Postanowienia art. 100a traktatu umozliwily podjecie wielu inicjatyw usta-
wodawczych, ktére — chociaz zasadniczo skierowane na stwarzanie warunkow do pra-
widlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego - przyczynily si¢ do poprawy ochro-
ny zdrowia i konsumentéw. Jednolity Akt Europejski wzmocnit podstawe prawna re-
gulacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do ochrony zdrowia, w szczegolnosci
w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy, ochrony srodowiska naturalnego cztowieka
oraz aktoéw prawnych dotyczacych funkcjonowania rynku wewnetrznego®. M. Janko-
wiak stusznie podkresla, ze w Jednolitym Akcie Europejskim ,,wskazano na interdys-
cyplinarny sposdb postrzegania zagadnien zwigzanych ze zdrowiem publicznym, kto-
rego ochrona miata przenika¢ inne obszary wspolnotowej dzialalnosci (glownie zwia-
zane z tworzeniem wspdlnego rynku), co zostalo poszerzone w kolejnych dokumentach

prawa pierwotnego”*’.

* Decision 91/317/EEC of the Council of Ministers for Health of the Member States, meeting within
the Council of 4 June 1991 adopting a plan of action in the framework of the 1991 to 1993 ,,Europe against
AIDS” programme (OJ L 175, 4 July 1991, s. 26). Por. takze T.K. Hervey, The Legal Basis..., s. 25.

7 M. Malczewska, komentarz do art. 168 TFUE, s. 1050.

* Jednolity Akt Europejski (Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/5).

* W. Nowacki, Wymogi Unii Europejskiej w ochronie zdrowia, Biblioteka Zdrowia Publicznego, COEZ
2000, s. 36.

“* M. Jankowiak, Elementy polityki zdrowotnej..., s. 45.
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Mimo widocznej ewolucji podejécia do zagadnienia zdrowia publicznego panstwa
czlonkowskie nie byly zainteresowane harmonizacjg tejze polityki. Jednakze w miare
postepu integracji europejskiej kwestia ochrony zdrowia publicznego zaczeta by¢ po-
strzegana jako warto$¢ fundamentalna dla systemow demokratycznych, dlatego stata
sie ona czescig polityki Wspolnoty Europejskiej. Znalazlo to wyraz w postanowieniach
traktatu z Maastricht, bedacego traktatem zalozycielskim Unii Europejskiej — swoistym
kamieniem milowym w postrzeganiu zdrowia w Unii Europejskiej*. Wprowadzit on
wyrazng kompetencje Wspdlnot do dzialania w dziedzinie zdrowia publicznego, na-
dajac w czesci III nowe brzmienie tytutu X, a w nim za$ dawny art. 129 TWE. Na mocy
tego przepisu celem Unii byto przyczynianie si¢ do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony ludzkiego zdrowia poprzez zachecanie do wspolpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi i - jesli bedzie to konieczne — wspieranie ich dzialania (por. art. 129
ust. 1 TWE)*. Aktywno$¢ Wspolnot w tym zakresie koncentrowala sie na zwalczaniu
zagrozen zwigzanych z chorobami zakaznymi i uzaleznieniami oraz na propagowaniu
programé6w edukacyjnych i informacyjnych na temat zdrowia. Panstwa czlonkowskie
zostaly zobowigzane do koordynowania swoich polityk i programdéw obejmujacych
powyzsze dziedziny, a Komisja uzyskata mozliwo$¢ podejmowania inicjatyw ustawo-
dawczych w ramach procedury wspétdecydowania, ktére ograniczaly si¢ jednak do
przyjecia $rodkéw zachecajacych, wykluczajacych jakakolwiek harmonizacje przepi-
séw krajowych. Po raz pierwszy w prawie pierwotnym pojawilo si¢ horyzontalne za-
lecenie, aby wymogi ochrony zdrowia stanowily integralng cze$¢ pozostatych polityk®.
Zauwazalne stalo sig, ze wiele polityk wspolnotowych ma zasadniczy wplyw na ochrone
zdrowia ludzkiego. Warto zauwazy¢, ze art. 129 byt postrzegany przez niektérych
autorow jako stworzenie limitoéw ograniczajacych dalszy rozwdj aktywnoéci na pozio-
mie wspolnotowym w zakresie zdrowia publicznego (ktére do tej pory prowadzone
bylo juz bez wyraznej podstawy prawnej)®. Inni wskazywali, ze byt to wyraz zwyklej
formalizacji*.

Kolejne zmiany zostaly wprowadzone przez traktat z Amsterdamu z 1997 r., ktory
uznat zdrowie publiczne za jeden z priorytetéw Wspdlnot Europejskich”’. Nowe kie-
runki dziatan w zakresie zdrowia publicznego zostaly okreslone w art. 152 TA*, ktéry
wzmocnit pozycje Unii w dziedzinie zdrowia publicznego i ochrony zdrowia®. Stato

4 M. Malczewska, komentarz do art. 168 TFUE, s. 1051.

* Wprowadzenie art. 129 do traktatu okreslone zostalo w literaturze przedmiotu jako tzw. polityka
oskrzydlania (flanking policy); por. T. Hervey, The Legal Basis..., s. 26.

“ Por. dawny art. 129 ust. 1 zdanie trzecie TWE. Powyisze zalecenie zostalo juz wprowadzone do
dawnego art. 129a TWE dotyczacego ochrony konsumentéw.

* T. Hervey, The Legal Basis..., s. 26.

* R. O’Rourke, European Food Law, Palladian, Bembridge 1999, s. 81 i 82.

“ M. McKee, E. Mossialos, P. Belcher, The Influence of European Law on National Health Policy, Journal
of European Social Policy 1996, vol. 6, s. 267.

47 L. Dubouis, C. Blumann, Droit materiél..., s. 188.

* Przepis art. 129 TWE zostal zmieniony, uzyskujac nr 152, za$ tytut X, w ktérym sie znajdowat, zostat
jednoczesnie przenumerowany na XIIL

“ M. McKee, T. Hervey, A. Gilmore, Public health policies, s. 236.
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sie to w spos6b dosy¢ nieoczekiwany — mimo braku poczatkowych uzgodnien® prace
nad wzmocnieniem kompetencji wspélnotowych podjeto z uwagi na kryzys spowo-
dowany gabczastg encefalopatig bydta (BSE). To faktycznie zdecydowato o poszerzeniu
powyzszych kompetencji®'. Zastapienie opisanego juz powyzej art. 129 TWE skutko-
walo ukierunkowaniem polityki zdrowotnej Unii Europejskiej na zapobieganie cho-
robom oraz intensyfikacja dziatan w zakresie zdrowia publicznego — adresatem dzialan
stala si¢ cala populacja. Niewatpliwie odegralo to réowniez istotna role w procesie
ksztaltowania sie krajowych polityk zdrowotnych panstw cztonkowskich™.

Traktat z Amsterdamu kontynuowat stopniowy rozwdj wspoélnotowe;j polityki w spra-
wie zdrowia i przyznawal Wspoélnocie nowe kompetencje w tej dziedzinie. Tak okres-
lone kompetencje w zakresie zdrowia publicznego stworzyly po raz pierwszy perspek-
tywe opracowania spdjnego stanowiska wspdlnotowego w sprawie zdrowia publicz-
nego, prowadzacego do integracji réznych dzialan w zwarta, kompleksowq strategie.
Ponadto, traktat z Amsterdamu wprowadzit lub wzmocnil postanowienia odnoszgce
sie do problematyki zdrowia, zawarte we wspdlnotowych politykach, takich jak trans-
port, ochrona konsumenta i edukacja®. Oznaczato to wprowadzenie nowego waznego
elementu, okreslajacego kompetencje w dziedzinie ochrony zdrowia. Dawny przepis
art. 129 zastgpiono art. 152 formulujacym w ust. 1 obowigzek zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony ludzkiego zdrowia przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich
polityk®. W stosunku do dawnego art. 129, nowy art. 152 zauwaza réwniez konieczno$¢
promocji zdrowia™.

Ustalona redakcja art. 152 zezwalata Wspodlnocie na wiekszy wplyw na polityke panstw
czlonkowskich w zakresie zdrowia publicznego™. Zgodnie z ust. 1 akapity drugi i trzeci
dziatanie Wspoélnoty, ktére uzupetnia polityki krajowe, nakierowane miato by¢ na po-
prawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim oraz
usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia ludzkiego. Dzialanie to mialo obejmowac zwal-

" A.P. van der Mei, L. Waddington, Public health and the Treaty of Amsterdam, s. 134.

*! Por. T.Hervey, The Legal Basis..., s. 28; S. Karagianis, La politique communautaire de la sante publique
et le Traite d’Amsterdam: premieres impressions (et premieres interrogations) (w:) Etudes en 'honneur de
Pierre Sandevoir: service public, services publics, ed. X. Vandendriessche, Paris 2000, s. 243. Jak wskazuje
sie w literaturze przedmiotu, po wejsciu w zycie traktatu z Amsterdamu w 1999 r. art. 152 zostat skutecznie
wykorzystany wtanie w walce z BSE; por. A.P. van der Mei, L. Waddington, Public health and the Treaty
of Amsterdam, s. 135; M. McKee, T. Hervey, A. Gilmore, Public health policies, s. 236.

*2 T.K. Kulik, K. Zdunek, A. Pacian, Polityka zdrowotna w krajach Unii Europejskiej, s. 159.

> T. Hervey, The Legal Basis..., s. 29.

** Jak wskazuje M. Jankowiak, stanowi to rozwiniecie odno$nego postanowienia znajdujacego sie
w art. 129 TWE, gdyz obecnie dbato$¢ o wysoki poziom ochrony ma by¢ elementem nie tylko wszystkich
polityk prowadzonych przez Wspdlnote, ale tez wszelkich jej dziatan (a wigc takze tych niezorganizowanych
w okreslong ,nazwang” polityke). Postanowienie to, cho¢ o charakterze bardzo ogdélnym, wyznacza
podstawowy kierunek podejmowanych na rzecz zdrowia przedsiewzigc, ktorym jest dbatos¢ o ich skutki
jakosciowe (tzn. wysoki poziom ochrony), a nie gtéwnie o wyniki w postaci mniej lub bardziej wymiernych
korzysci ekonomicznych; por. M. Jankowiak, Elementy polityki zdrowotnej..., s. 49.

* T. Hervey, The Legal Basis..., s. 40.

* De Rome a Lisbone. Commentaire article par article des traits UE et CE, dir. I. Pingel, Bruxelles 2010,
s. 626.
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czanie epidemii przez wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami ich rozprze-
strzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji i edukacji zdrowotne;j.
Wspdlnota miata uzupelnia¢ dzialanie panstw czlonkowskich w celu zmniejszenia
szkodliwych dla zdrowia skutkéw narkomanii, wigcznie z informacja i profilaktykg™.

Zgodnie z ust. 2 art. 152 TWE Wspélnota miala zachecaé do wspdtpracy migdzy pan-
stwami cztonkowskimi w dziedzinach okre§lonych w niniejszym artykule oraz, jesli to
konieczne, miata wspiera¢ ich dzialania. Panstwa cztonkowskie, w powigzaniu z Ko-
misjg, mialy koordynowa¢ miedzy sobg wilasne polityki i programy w dziedzinach
okreslonych powyzej. Komisja uzyskata kompetencje do podejmowania, w $cistym
kontakcie z panstwami czlonkowskimi, kazdej uzytecznej inicjatywy w celu wsparcia
tej koordynacji*’. Wreszcie, w powyzszym ustepie zaznaczono, ze realizacja celow z za-
kresu ochrony zdrowia jest obecna ,,przy okreélaniu i urzeczywistnianiu wszystkich
polityk i dziatan Wspolnoty”™. Stusznie wskazuje M. Jankowiak, ze: ,, Takie rozwigzanie
obliguje do uwzglednienia tych celéw przy planowaniu postepowania we wszelkich
obszarach polityki Unii Europejskiej. Ma to niebagatelne znaczenie wobec $cistych
zwigzkoéw poszczegdlnych elementow polityki zdrowotnej z polityka gospodarcza
i spoleczna, wynikajacych z powszechnosci probleméw zapewnienia wysokiego po-

ziomu zdrowia ludnos$ci”®.

Niemniej w ust. 5 podkreslono wyraznie, ze dzialanie Wspélnoty w dziedzinie zdrowia
publicznego w pelni szanuje odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich za organizacje
i $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej®'. W szczeg6lnosci, srodki usta-
nawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organdw i substancji pochodze-
nia ludzkiego, krwi i pochodnych krwi nie mogly narusza¢ przepiséw krajowych do-
tyczacych pozyskiwania organéw i krwi lub ich wykorzystywania do celéw medycz-

7 W konicowej czesci ust. 1 art. 152 TWE wymienione zostaly wiec szczegélowe cele dziatan Wspolnoty
w tym obszarze. Zaliczono do nich: poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom
i dolegliwoéciom ludzkim, usuwanie zrodel zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, zwalczenie epidemii przez
wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami rozprzestrzeniania sie oraz zapobiegania im, informacje
i edukacje zdrowotng, a takze zmniejszenie szkodliwych dla zdrowia skutkéw narkomanii. Jak wida¢
Z pOwyzszego, W poréwnaniu z wczesniejszym art. 129 TWE cele wspélnych dziatan na rzecz ochrony
zdrowia zostaly wskazane znacznie szerzej. Jako cel dziatania wprowadzono ,,usuwanie Zrédet zagrozen dla
zdrowia ludzkiego”, co stato sie sformulowaniem otwartym, nieograniczonym do kompletnego katalogu
takich zagrozen, i umozliwilo objecie wspdlnym postepowaniem zapobiegania niebezpieczenstwom
w trakcie uzgadniania treéci artykutu jeszcze nieznanym lub nieuznanym za powazne, bez koniecznosci
zmian postanowien traktatowych. Réwniez po raz pierwszy jako kierunek dzialan podkreslona zostata
»poprawa zdrowia publicznego”. Takie ujecie akcentowalo ogdlnospoteczny, a nie jednostkowy (tzn.
odnoszacy sie do poszczegolnych osob lub pacjentéw) charakter polityki zdrowotnej, wnoszac element
przedktadania korzysci wspolnych (w wymiarze calej Wspdlnoty) nad indywidualne.

* F.X. Priollaud, D. Siritzky, Le Traité de Lisbonne, Paris 2013, s. 278 1 279.

* Jak podkresla si¢ w literaturze przedmiotu, zgoda panstw cztonkowskich na tre$¢ ust. 1 wynikata
zjednoczesnego wprowadzenia ust. 5izapewnienia w traktacie, Ze panistwa zachowaja autonomie w zakresie
okreslania zasad finansowania wlasnych systeméw zdrowia (por. D. Cohen, EU residents may be able to
travel to any member state for care from 2010, British Medical Journal 2007, vol. 35, s. 1115).

% M. Jankowiak, Elementy polityki zdrowotnej..., s. 49 i 50.

¢! Por. takze S.L. Greer, The Politics of European Union Health Policies, Open University Press 2009, s. 19.
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nych. Oznacza to faktycznie, Ze kwestia realizacji polityki zdrowotnej jest objeta zasada
subsydiarnoéci - gléwna odpowiedzialnos¢ za ksztaltowanie systeméw ochrony zdro-
wia spoczywa nadal na panstwach cztonkowskich®.

Ustep 4 art. 152 stanowil miedzy innymi, ze Rada po konsultacji z Komitetem Ekono-
miczno-Spotecznym oraz Komitetem Regiondw bedzie przyczyniac sie do osiggniecia
celow okreslonych w tymze artykule, przyjmujac: a) $rodki ustanawiajace wysokie
standardy jakosci i bezpieczenstwa organow i substancji pochodzenia ludzkiego, krwi
i pochodnych krwi; srodki te nie stanowig przeszkody dla panstwa czlonkowskiego
w utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych srodkéw ochronnych”; b) na
zasadzie odstepstwa od art. 37, srodki w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej,
majace bezposrednio na celu ochrone¢ zdrowia publicznego; ¢) $rodki zachecajace,
zmierzajace do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego, z wylaczeniem jakiejkolwiek
harmonizacji przepiséw ustawowych i wykonawczych panstw czlonkowskich. Powyz-
sza regulacja przewidywala wiec dwa instrumenty, tzw. $rodki (measures) oraz
tzw. $rodki zachecajace (incentive measures). Rada, stanowigc wigkszo$cig kwalifiko-
wang na wniosek Komisji, moze rdwniez przyjac zalecenia stuzace osiggnieciu celow
okreslonych w art. 152.

Zmodyfikowane (w poréwnaniu z wezeéniejszym art. 129 TWE) zostaje takze podejscie
do problemu narkomanii, uwzgledniajace nie tylko sam fakt jej powszechnego wyste-
powania, lecz takze niekorzystne skutki dla zdrowia, co w wiekszym stopniu odpowiada
rzeczywistemu zasiegowi problemdw spotecznych i zdrowotnych, zwigzanych z ma-
sowym naduzywaniem $rodkéw uzalezniajgcych®.

Zmieniony tre$ciowo artykul zapewnial wiec wyzsza range zdrowia publicznego w ca-
toksztalcie dzialalnosci podejmowanej przez Uni¢ Europejska. Nie odbierajac pan-
stwom cztonkowskim ich dotychczasowych kompetencji, realizacja postanowien ar-
tykulu oznaczata, ze zdrowie publiczne jest nieodlaczng czescig aktywnosci integra-
cyjnej, za$ zakres problematyki zdrowia publicznego w przysziosci bedzie obejmowat

¢ M. McKee, T. Hervey, A. Gilmore, Public health policies, s. 236.

% Wskazuje sie, ze na wprowadzenie tychze $rodkéw zasadniczy wplyw mialy liczne w panstwach
europejskich skandale zwigzane z krwig i transplantacja organdw, takie jak chociazby transfuzje krwi
z wirusem HIV (por. H. Roscam Abbing, Human tissue and consumer protection from a European
perspective, European Journal of Health Law 1995, vol. 2, s. 298 i n.; J. Abraham, G. Lewis, Regulating
Medicines in Europe: Competition, Expetise and Public Health, Routledge, London 2000, s. 73 i 74). Artykutl
152 ust. 4 TA byl pozniej podstawg uchwalenia dwoch dyrektyw. Po pierwsze, uchwalono tzw. dyrektywe
o bezpieczenstwie krwi - por. Directive, European Parliament and Council Directive 2002/98/EC on setting
standards of quality and safety for the collection, testing, processing, storage and distribution of human
blood and blood components and amending Directive 2001/83 (OJ 2003 L 33, p. 30). Po drugie, doszto do
uchwalenia tzw. dyrektyw o ludzkich tkankach - por. dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybugji tkanek i komérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 2 7.04.2004 r., 5. 48).

¢ Por. art. 152 ust. 1 akapit trzeci TA.
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wszystkie kierunki polityki Wspoélnoty, w tym réwniez monitorowanie ogdlnego bez-
pieczenstwa Zywnosci.

Traktat z Nicei® nie wnidst Zadnych zmian do art. 152 TA, proklamowano jednak
wodweczas istotng z punktu widzenia tego zagadnienia Karte praw podstawowych Unii
Europejskiej, ktora obok wolnosci i praw indywidualnych, w tym prawa do integral-
noéci, oraz praw obywatelskich przewiduje takze prawa socjalne, takie jak prawo do
ochrony zdrowia. W art. 3 KPP, ktory uznaje prawo kazdego cztowieka do poszano-
wania jego integralnoéci fizycznej i psychicznej, podkreslono, Ze realizacja tych dyrek-
tyw ma miejsce w szczegdlnosci w dziedzinie medycyny i biologii. Zgodnie z art. 35
KPP kazdy ma prawo dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotnej i prawo do korzy-
stania z leczenia na warunkach ustanowionych w ustawodawstwach i praktykach kra-
jowych. Przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii zapewnia
sie wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. To drugie zdanie powtarza w praktyce
przepis art. 168 ust. 1 TFUE i rozciagga zobowigzanie nalozone na instytucje Unii Eu-
ropejskiej na polityki i dziatania Unii®. Ten element Karty jest postrzegany jako swoiste
»dominujace” wyrazenie wartosci, ktore stanowig fundament polityki i prawa Unii
Europejskiej’.

W literaturze przedmiotu wskazuje sie, ze skuteczno$¢ powyzszej normy Karty okres-
lajacej prawo do ochrony zdrowia uzalezniona jest z jednej strony od systemu organi-
zacji ochrony zdrowia w panstwach cztonkowskich, z drugiej strony coraz bardziej
widoczny jest wptyw unormowan unijnych®. Oddziatywanie to widoczne jest w ra-
mach dwdch perspektyw: obszaru potencjalnej liberalizacji ustug medycznych, co wy-
raza si¢ w poddaniu ustug zwigzanych z ochrong zdrowia regulacjom rynku wewnetrz-
nego; oraz obszaru zwigzanego z zasada solidarnosci i kompetencjami wtadz publicz-
nych z zakresu polityki opiekunczej®.

W tytule I Karty (zatytulowanym ,,Godno$¢”) kwestii ochrony zdrowia i Zycia po$wie-
cono dwa artykuly. W art. 2 kazdej osobie przyznano prawo do zycia. W kolejnym
artykule (art. 3) sformutowano koniecznos¢ poszanowania w dziataniach medycznych:
$wiadomej zgody pacjenta, zakazu praktyk eugenicznych, zakazu wykorzystania ciala
ludzkiego jako zrodta zysku oraz zakazu klonowania ludzi. Nastepnie, w tytule IV Karty
(»Solidarnos$¢”) w art. 31 przyznano prawo do warunkoéw pracy chronigcych zdrowie
pracownika (wyrazne odniesienie do polityki zatrudnienia, gdzie rozwigzania z zakresu
polityki spofecznej sg nastepstwem rozwigzan stosowanych w szeroko rozumianej po-

 Traktat z Nicei zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace Wspolnoty
Europejskie i niektére zwigzane z nimi akty (Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/32).

% M. Kielbasa, Wplyw prawa Unii Europejskiej..., s. 548.

 T. Hervey, The ,Right to Health” in European Union Law (w:) Economic and Social Rights under the
EU Charter of Fundamental Rights - A Legal Perspective, eds. T.K. Hervey, J. Kenner, Oxford,
Portland-Oregon 2003, s. 202.

% M. Kielbasa, Wplyw prawa Unii Europejskiej..., s. 548.

¥ D. Bach-Golecka, Karta Praw Podstawowych i ochrona zdrowia (w:) Karta Praw Podstawowych
w europejskim i krajowym porzgdku prawnym, red. A. Wrébel, Warszawa 2009, s. 297.
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lityce gospodarczej) i w art. 32 zapewniono mtodocianym warunki pracy odpowiednie
do ich wieku, nieszkodzace ich zdrowiu i rozwojowi. Z kolei, w art. 34 ust. 1 KPP
wskazano, ze Unia uznaje i szanuje prawo do $wiadczen z zabezpieczenia spotecznego
oraz do ustug spotecznych, zapewniajacych ochrone w takich przypadkach, jak miedzy
innymi macierzynstwo, choroba oraz wypadki przy pracy.

Stusznie zauwaza si¢ w literaturze przedmiotu, ze brzmienie art. 35 KPP nalezy jed-
nocze$nie wigzac z trescig art. 1 (godnos¢), art. 22 (prawo do niedyskryminacji) oraz
art. 41 (prawo do dobrej administracji)”.

2.2. Postanowienia traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

Zgodnie z art. 4 TFUE wspdlne problemy bezpieczenstwa w zakresie zdrowia publicz-
nego w odniesieniu do zagadnien okreslonych w tymze traktacie to jeden z obszaréw,
w ktérych Unia Europejska dzieli kompetencje z panstwami czlonkowskimi. Ochrona
i poprawa zdrowia ludzkiego znalazly si¢ rowniez wsréd dziedzin przewidzianych dla
tzw. kompetencji wspierajagcych, ktore w tych obszarach wylaczajg wprawdzie aktyw-
no$¢ ustawodawcza organéw Unii Europejskiej, jednak zezwalaja wiasnie na owe
wspieranie, koordynowanie lub uzupelnianie dziatan panstw cztonkowskich (art. 6
TFUE).

Stosownie do brzmienia art. 9 TFUE wymogi ochrony zdrowia i zycia ludzkiego, po-
dobnie jak wymogi zwigzane ze wspieraniem zatrudnienia, zapewnieniem odpowied-
niej ochrony socjalnej, zwalczaniem wykluczenia spolecznego czy tez wysokim pozio-
mem ksztalcenia, Unia bierze pod uwage przy okreslaniu i realizacji swoich polityk
oraz dziatan”'. W konsekwencji wplyw na ochrone zdrowia maja regulacje i dziatania
podjete w ramach wielu innych polityk unijnych. Wsréd nich mozna wymieni¢ rynek
wewnetrzny, ktdry zapewnia swobode przeptywu ustug, towaréw i kapitatu”. Bardziej
szczegodtowe rozwigzania znalazly sie w cze$ci trzeciej traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

2.2.1. Postanowienia art. 168 TFUE

Traktat z Lizbony” nie wprowadzit znaczacych zmian w dziedzinie zdrowia publicz-
nego. Przepis art. 168 TFUE konstytuujacy tytul XIV traktatu o funkcjonowaniu Unii

7 M. Kielbasa, Wplyw prawa Unii Europejskiej..., . 550.

. Chmielewski, Pojecie nadrzednego interesu publicznego w prawie administracyjnym, Warszawa
2015, 5. 63.

7 A.Krajewska, Ochrona zdrowia w Unii Europejskiej (w:) Polityki Unii Europejskiej: polityki spoteczne.
Aspekty prawne, red. J. Barcz, Warszawa 2010, s. 90.

7 Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana Dz. Urz. UE C 202
27.06.20161.,s.47).
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Europejskiej powtarza wigkszo$¢ postanowient dawnego art. 152 TA, co stanowi w duzej
mierze uznanie dotychczasowego kierunku rozwoju dziatan Unii Europejskiej w dzie-
dzinie zdrowia. Niemniej mozna zaobserwowac w tresci tego dokumentu kilka nowych
rozwigzan dotyczacych zaréwno celow, jak i sSrodkéw dostepnych instytucjom unijnym
stuzacych do ich realizacji. Ponizej zaprezentowane zostang wszystkie zawarte
w art. 168 TFUE rozwigzania.

Artykut 168 TFUE opisuje w siedmiu ustepach kompetencje Unii Europejskiej do
dziatania w sferze zdrowia publicznego przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich
jej polityk oraz dziatan. Ustep 1 art. 168 TFUE jednoznacznie wskazuje, ze przy okres-
laniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dziatanie Unii, ktdre ma w swej istocie uzupelniaé
regulacje krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie
chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim oraz usuwanie Zrodel zagrozen dla zdrowia fi-
zycznego i psychicznego. Dziatanie to ma obejmowac zwalczanie epidemii na drodze
wspierania badan nad ich przyczynami, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz za-
pobiegania im, jak rdwniez informacji i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowanie
powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku
takich zagrozen oraz ich zwalczanie™.

Unia ma zacheca¢ do wspdtpracy miedzy panstwami cztonkowskimi w obszarze zdro-
wia publicznego i wspiera¢ ich dzialania, o ile jest to konieczne (art. 168 ust. 2 akapit
pierwszy TFUE). W traktacie wskazano jednoczeénie, Ze Unia powinna zachecaé
w szczegdlnosci do wspoélpracy miedzy panstwami cztonkowskimi w celu zwiekszenia
komplementarnosci ich ustug zdrowotnych w regionach przygranicznych”. Powyz-
szym uprawnieniom towarzyszy obowiazek panstw cztonkowskich do koordynowania
wlasnych polityk i programéw w dziedzinie ochrony zdrowia, a uszczegdlawia je
uprawnienie Komisji do podjecia kazdej uzytecznej inicjatywy w celu wsparcia tej ko-
ordynagji, o ktdrej informuje Parlament Europejski (art. 168 ust. 2 akapit drugi TFUE).

W traktacie podkreslono réwniez, ze panistwa cztonkowskie, w powigzaniu z Komisja
Europejska, majg koordynowac¢ miedzy soba wtasne polityki i programy w dziedzinach
poprawy zdrowia publicznego, zapobiegania chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim,
usuwania zrodet zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Komisja moze pod-
ja¢, w $cistym kontakcie z panstwami cztonkowskimi, kazda uzyteczng inicjatywe
w celu wsparcia tejze koordynacji, w szczegdlnosci inicjatywy majace na celu okreslenie
wytycznych i wskaznikow, organizowanie wymiany najlepszych praktyk i przygoto-
wanie elementéw niezbednych do prowadzenia okresowego nadzoruioceny. O wszyst-
kich tego typu krokach nalezy jednoczes$nie informowa¢ Parlament Europejski”.

7* Por. art. 168 ust. 1 akapit drugi TFUE.
7> Art. 168 ust. 2 akapit pierwszy zdanie drugie TFUE.
7S Por. art. 168 ust. 2 akapit drugi TFUE.
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Zgodnie z trescig art. 2 ust. 5 TFUE prawnie wiazace akty Unii Europejskiej przyjete
w wykonaniu tejze kompetencji nie moga prowadzi¢ do harmonizacji krajowych prze-
pisow ustawowych i wykonawczych. Artykul 168 ust. 7 TFUE wskazuje jednak, ze
obowigzki panstw cztonkowskich w zakresie wylacznej kompetencji do okreslania po-
lityki zdrowotnej, jak rowniez organizacji oraz $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki
medycznej obejmujg zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opieke medyczng oraz
przyznanymi im zasobami”’. Jednakze na zasadzie odstepstwa od art. 2 ust. 5 i art. 6
lit. a oraz zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. k, Parlament Europejski i Rada, stanowigc zgodnie
ze zwykla procedurg ustawodawczg i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spo-
tecznym oraz Komitetem Regionéw, maja obowiazek przyczyniac sie do osiagnigcia
celow okreslonych w art. 168 TFUE, przyjmujac, w celu stawienia czola wspolnym
zagadnieniom zwigzanym z bezpieczenstwem:

1) $rodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organéw i sub-
stancji pochodzenia ludzkiego, krwi i pochodnych krwi; srodki te nie stanowia
przeszkody dla panstwa cztonkowskiego w utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej
rygorystycznych srodkéw ochronnych;

2) $rodki w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej, majgce bezposrednio na celu
ochrone zdrowia publicznego;

3) $rodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa produktow lecz-
niczych i wyrobéw medycznych.

W art. 168 ust. 5 TFUE ustanowiono z kolei, ze Parlament Europejski, stanowigc zgod-
nie ze zwykla procedurg ustawodawcza i po konsultacji z Komitetem Ekonomicz-
no-Spotecznym i Komitetem Regiondw, moze rowniez ustanowi¢ srodki zachecajace,
zmierzajace do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego, w szczegélnosci zwalczania epi-
demii transgranicznych, $rodki dotyczace monitorowania powaznych transgranicz-
nych zagrozen dla zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz
ich zwalczania, jak réwniez srodki, ktorych bezposrednim celem jest ochrona zdrowia
publicznego w zwigzku z tytoniem i naduzywaniem alkoholu, z wylgczeniem jakiej-
kolwiek harmonizacji przepiséw ustawowych i wykonawczych panstw cztonkowskich.
Rada, na wniosek Komisji, moze rowniez przyjac zalecenia stuzace osiagnigciu celow
okreslonych w art. 168 TFUE™.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze Unia uzupelnia dziatanie panstw cztonkowskich w celu
zmniejszenia szkodliwych dla zdrowia skutkéw narkomanii, wlacznie z informacja
i profilaktyka”.

77 Jako przyktad zwigzany z przyjeciem autonomii pafstw nalezy wskaza¢ chociazby na kompetencje
panstw w zakresie stanowienia przepiséw o refundacji produktéw leczniczych.

78 Por. art. 168 ust. 6 TFUE.

7% Por. art. 168 ust. 1 akapit trzeci TFUE.
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Unia i panstwa czlonkowskie sprzyjaja w koncu réwniez wspdlpracy z panstwami
trzecimi i organizacjami migedzynarodowymi wlasciwymi w dziedzinie zdrowia pub-
licznego®.

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej nie wprowadzit znaczacych zmian w do-
tychczasowych uregulowaniach dotyczacych dziedziny zdrowia publicznego. Potwier-
dzil on jednak, ze jesli chodzi o wspomniang dziedzine, to wlasnie na pafistwach czlon-
kowskich spoczywa gtéwna odpowiedzialno$é za polityke zdrowotng oraz zapewnienie
takiej opieki swoim obywatelom. Podkresli¢ nalezy jeszcze raz, Ze na mocy traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej ustanowiono obowiazek informowania Parla-
mentu Europejskiego o inicjatywach Komisji wspierajacych panstwa czlonkowskie
w koordynacji polityk i programéw w dziedzinie zdrowia publicznego. Ponadto, roz-
szerzono zakres kompetencji ustawodawczych Parlamentu Europejskiego i Rady
o uprawnienie do ustanowienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa pro-
duktéw leczniczych oraz wyrobow medycznych. Co najwazniejsze, na podstawie trak-
tatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej zostala tym samym wzmocniona wylaczna
kompetencja panstw czlonkowskich w zakresie opieki medycznej. Podkreslono bo-
wiem, ze: ,,Dziatania Unii s3 prowadzone w poszanowaniu obowigzkdéw panstw czton-
kowskich w zakresie okre$lania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji
i $wiadczenia ustug zdrowotnych oraz opieki medycznej. Obowigzki panstw czlon-
kowskich obejmujg zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opieka medyczna (...), nie
naruszajg przepiséw krajowych dotyczacych oddawania organdw i krwi lub ich wyko-
rzystania do celéw medycznych”.

2.2.2. Ochrona zdrowia a inne postanowienia traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

Nie sposob pomingé, ze problematyka ochrony zdrowia publicznego jest rowniez
uwzgledniana przez inne przepisy traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Wzgledy zdrowia publicznego stanowia dopuszczalne uzasadnienie dla ograniczen
w swobodnym przeptywie towaréw na rynku wewnetrznym UE. Stanowi o tym art. 36
TFUE. Zgodnie z tym przepisem postanowienia art. 34 i 35 nie stanowia przeszkody
w stosowaniu zakazow lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub tranzytowych,
uzasadnionych wzgledami moralnosci publicznej, porzadku publicznego, bezpieczen-
stwa publicznego, ochrony zdrowia i Zycia ludzi i zwierzat lub ochrony roslin, ochrony
narodowych dobr kultury o wartoéci artystycznej, historycznej lub archeologicznej
badz ochrony wlasnoéci przemystowej i handlowej. Zakazy te i ograniczenia nie po-

% Art. 168 ust. 3 TFUE. Problematyke wspierania przez Uni¢ Europejska wspolpracy z panstwami
trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi w obszarze ochrony zdrowia omawia szczegdtowo
M. Malczewska, komentarz do art. 168 TFUE, s. 1064-1069.

' Art. 168 ust. 7 TFUE.
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winny jednak stanowi¢ §rodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych ograniczen
w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi.

Powyzszy przepis tworzy wigc dozwolone odstepstwa od wynikajacych z przepisow
art. 34 i 35% zasad, ktore podyktowane s3 koniecznoscig ochrony pewnych intere-
s6w™, w tym ochrony zdrowia. Warto doda¢, ze ochrona zdrowia i zycia ludzi trakto-
wana jest jako najwazniejsza warto$¢ z katalogu interesow, ktorych ochrona uzasadnia
wprowadzenie ograniczen w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego®. Jak wskazuje
D. Migsik®, jest to ,,wyrazem akceptacji fundamentalnego znaczenia ludzkiego zycia
oraz poszanowania godnoéci czlowieka w procesie integracji europejskiej”®. Wpro-
wadzenie ograniczen musi by¢ podyktowane faktyczng potrzebg ochrony zdrowia
z uwagi na rzeczywiste ryzyko wystapienia zagrozenia dla tej wartosci*’. W braku ja-
kichkolwiek dowodéw na istnienie tego ryzyka - ograniczenie jest nieuzasadnione®.

Odwotac¢ si¢ nalezy rowniez do kolejnego przepisu traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, ktory w posredni sposob reguluje kwestie zdrowia publicznego, tj. art. 45
TFUE. Artykut powyzszy gwarantuje swobode przeptywu pracownikow wewnatrz
Unii. Jednocze$nie ust. 3 tego artykutu wskazuje, ze swoboda przemieszczania sie¢ pra-
cownikow jest ograniczona wzgledami porzadku, bezpieczenistwa i zdrowia publicz-
nego. W dyrektywie 2004/38 wskazano, ze chorobami, ktére uzasadniaja wprowadze-
nie $rodkéw ograniczajacych swobode przemieszczania sie, sg potencjalne choroby
epidemiczne okreslone przez odpowiednie instrumenty Swiatowej Organizacji Zdro-
wia (WHO) oraz inne choroby zakazne lub zakazne choroby pasozytnicze, jezeli sa
przedmiotem przepiséw ochronnych majacych zastosowanie do obywateli przyjmu-
jacego panstwa cztonkowskiego™. Choroby wystepujace po uptywie okresu trzech

2 Art. 34 TFUE wskazuje, ze ograniczenia ilo$ciowe w przywozie oraz wszelkie $rodki o skutku
réwnowaznym sa zakazane pomiedzy panstwami cztonkowskimi.

¥ Art. 35 TFUE wskazuje, ze ograniczenia ilosciowe w wywozie oraz wszelkie $rodki o skutku
réwnowaznym sg zakazane miedzy panstwami czlonkowskimi.

8 Zob. szerzej R. Skubisz, Swoboda przeplywu towaréw (w:) R. Skubisz, E. Skrzydto-Tefelska, Prawo
europejskie — zarys wyktadu, Lublin 2006, s. 229; R. Skubisz, komentarz do art. 36 TFUE (w:) Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 1, red. A. Wrdbel, Warszawa 2012, s. 688.

% Por. wyrok Trybunalu z dnia 20 maja 1976 r. w sprawie 104/75, Adriaan de Peijper, Dyrektor
Zarzgdzajgcy Centrafarm B.V., ECR 1976, s. 00613, pkt 37; wyrok Trybunatu z dnia 27 czerwca 1996 r.
w sprawie C-293/94, Brandsma, Rec.s.1-3159, pkt 11; wyrok Trybunatu z dnia 17 wrzeénia 1998 r. w sprawie
C-400/96, Harpegnies, Rec. s. I-5121, pkt 33.

% D. Miasik, komentarz do art. 35 (w:) Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 1,
red. A. Wrobel, Warszawa 2012, s. 636.

¥ Wyrok Trybunatu z dnia 14 pazdziernika 2004 r. w sprawie C-36/02, Omega Spielhallen- und
Automatenaufstellungs-GmbH przeciwko Oberbiirgermeisterin der Bundesstadt Bonn, Zb. Orz. 2004,
s. 1-09609, pkt 62.

% Wyrok Trybunatu z dnia 5 marca 2009 r. w sprawie C-88/07, Komisja Wspdlnot Europejskich
przeciwko Krolestwu Hiszpanii, Zb. Orz. 2009, s. 66, pkt 94.

¥ Wyrok Trybunatu z dnia 18 wrze$nia 2003 r. w sprawie C-416/00, Tommaso Morellato przeciwko
Comune di Padova, Reports of Cases 2003, s. I-09343, pkt 39.

0 Art. 29 ust. 1 dyrektywy 2004/38.
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miesiecy od dnia przyjazdu nie stanowia podstawy do wydalenia z okreslonego tery-
torium”.

Trzecim w koncu przepisem, na ktéry warto si¢ powolac, jest przepis art. 52 TFUE.
Przepis ten upowaznia panstwa czlonkowskie do ograniczenia swobody przedsigbior-
czoéci poprzez wprowadzenie dyskryminacyjnego traktowania obywateli innych
panstw czlonkowskich™. Ograniczenia takie moga by¢ uzasadniane wzgledami po-
rzadku publicznego, bezpieczenistwa publicznego lub zdrowia publicznego™.

Warto w konicu wspomnie¢ o brzmieniu art. 114 TFUE. Wskaza¢ bowiem nalezy, ze
podstawe prawng uzasadniajacg dziatalno$¢ prawodawczg Unii Europejskiej w dzie-
dzinie zdrowia publicznego stanowig postanowienia art. 114 TFUE, ktéry dotyczy
zblizania ustawodawstw krajowych w celu ujednolicenia rynku wewngtrznego.
Wspomnie¢ trzeba, Ze w preambule dyrektywy 2011/24 (dyrektywa dotyczaca trans-
granicznej opieki zdrowotnej) omawianej w ostatnim rozdziale niniejszej monografii
przewidziano w sposob wyrazny, ze prawodawstwo unijne musi przyjac art. 114 TFUE
za podstawe prawng, nawet jesli kluczowym czynnikiem podejmowanych decyzji jest
ochronazdrowia publicznego. W tym wzgledzie art. 114 ust. 3 TFUE wyraznie wymaga,
aby w procesie harmonizacji zagwarantowano wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego, przy szczegolnym uwzglednieniu wszelkich zmian opartych na faktach nauko-

wych.

2.3. Charakter kompetencji unijnych w dziedzinie zdrowia
publicznego

Biorac pod uwage powyzsze rozwigzania przewidziane w traktacie o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, nalezy wskazac, ze zgodnie z art. 6 lit. a tego traktatu kompetencja
Unii Europejskiej w dziedzinie zdrowia publicznego ma jedynie charakter wspierajacy,
koordynujacy i uzupetniajacy dzialania panstw czlonkowskich. Jej wykonanie bedzie
polegaé zatem, z jednej strony, na przyjmowaniu zalecen, opinii, rezolucji, konkluzji,
komunikatéw, a z drugiej na finansowaniu dziatan panstw cztonkowskich. Uregulo-
wanie zawarte w art. 168 ust. 4 umozliwia Unii podejmowanie dziatan ustawodawczych
jedynie w ograniczonym zakresie, poniewaz mogg one dotyczy¢ srodkdéw ustanawia-
jacych wysokie standardy jako$ci i bezpieczenstwa organow, substancji pochodzenia
ludzkiego, krwi i pochodnych krwi oraz produktéw leczniczych wraz z wyrobami me-
dycznymi, a takze rozwigzan podejmowanych w dziedzinach weterynaryjnej oraz fi-

' Art. 29 ust. 2 dyrektywy 2004/38.

% Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w sposob wyrazny dopuszcza jako kryterium
zréznicowania posiadanie lub brak obywatelstwa panstwa czlonkowskiego przyjmujacego.

* Wiele wyjatkow podlega kontroli z punktu widzenia og6lnych zasad prawa, w szczegdlnosci zasady
proporcjonalnosci (por. wyrok Trybunatu z dnia 20 listopada 2011 r. w sprawie C-268/99, Aldona
Malgorzata Jani i inni Staatssecretaris van Justitie, Reports of Cases 2001, s. I-08615, pkt 60).
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tosanitarnej’. W pozostalej czesci, zgodnie z postanowieniami art. 2 ust. 5 TFUE, ,,(...)
prawnie wigzace akty Unii przyjete na podstawie komentowanego przepisu nie mogg
prowadzi¢ do harmonizacji krajowych przepiséw ustawowych i wykonawczych™”
w zakresie okreslania narodowej polityki dotyczacej zdrowia, a takze organizacji
i$wiadczenia ustug zdrowotnych oraz opieki medycznej. Dlatego tez mozna stwierdzi¢,
ze art. 168 TFUE zobowigzuje Unie i panstwa cztonkowskie do pewnego dziatania,
wyznacza cele, ale nie prowadzi do osiggniecia pewnosci w kwestii zapewnienia wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia, a tym bardziej nie przyznaje takiego prawa w wy-

miarze indywidualnym. W rezultacie przepis ten nie wywoluje skutku bezposrednie-
96

go .

Sformulowanie twierdzenia o tym, ze Unia Europejska nie ma zadnego wplywu w ana-
lizowanym zakresie, byloby jednak jak najbardziej bledne. Od lat mozna zauwazy¢
tendencje do coraz wiekszego wplywu Unii Europejskiej na $wiadczenie ustug zdro-
wotnych w panstwach cztonkowskich”. Obecnie nie sg one zasadniczo ,,$ciéle chro-
nione” przed wpltywem prawa unijnego, jak poczatkowo sagdzono®. Ksztalt systemow
opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich mimo wszystko jest w pewnym zakresie de-
terminowany przez prawo i polityke UE, przede wszystkim na skutek obowiazku urze-
czywistniania zasad rynku wewnetrznego. Cze¢$¢ autoréw doszukuje si¢ zresztg zasad-
niczego wplywu zdarzen faktycznych na ksztalttowanie wplywu prawa unijnego oraz
kreowanej przez wilasciwe instytucje polityk w szeroko pojetym obszarze funkcjono-
wania systemow ochrony zdrowia™. Decydenci unijni, majac na uwadze wspomniane
powyzej parametry konstytucyjnej asymetrii, niejednoznacznos¢ orzecznictwa Trybu-
nalu i dostrzegajac nadal istniejace trudno$ci w pokonywaniu réznic pomiedzy pan-
stwami czlonkowskimi UE, starali si¢ dojé¢ do realizacji swoich celéw politycznych

° Art. 168 ust. 4 TFUE.

% M. Malczewska, komentarz do art. 168 TFUE, s. 1054.

% Zasada skutku bezposredniego prawa unijnego jest podstawowa zasadg w prawie Unii Europejskie;j.
Nie pochodzi ona z treéci traktatéw, lecz sformulowal ja w swojej praktyce orzeczniczej Trybunal
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, uzywajac wykladni celowosciowej. Najbardziej reprezentacyjnym
wyrokiem dotyczacym tego zagadnienia jest wyrok TSUE z dnia 5 lutego 1963 r. w sprawie C-26/62, NV
Algemene Transport- en Expeditie Onderneming van Gend & Loos p. Nederlandse administratie der
belastingen, Zb. Orz. 1963, s. 3, w ktorym Trybunal stwierdzit, ze: ,,(...) prawo wspdlnotowe moze nie tylko
naklada¢ obowigzki na podmioty indywidualne, ale takze moze przyznawac¢ im prawa, ktdre staja sie czescia
ich dziedzictwa prawnego”. Ponadto, zdaniem Trybunatu, 6wczesny traktat ustanawiajacy Europejska
Wspdlnote Gospodarcza stanowil nowy, autonomiczny porzadek prawny, rézny zaréwno od prawa
krajowego, jak i miedzynarodowego. Wiecej na temat zasady skutku bezposredniego zob.
A. Zawidzka-Lojek, Prawo Unii Europejskiej a prawo krajowe paristw czonkowskich (w:) Zrédta prawa Unii
Europejskiej, t. IV, red. J. Barcz, Warszawa 2010, s. 147-155.

°7 Problematyka ta zostata opisana chociazby w dwoch nastepujacych monografiach: T. Hervey, The
Legal Basis of European Community Public Health Policy (w:) The Impact of EU Law on Health Care
Systems, eds. M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, Brussels 2003; E. Mossialos, M. Mc Kee, W. Palm, B. Karl,
F. Marhold, EU Law and the social character of health care.

* Por. m.in. T. Hervey, J. McHale, Health law and the European Union; M. McKee, E. Mossialos,
P. Belcher, The influence of European Union law on national health policy, s. 263-286.

% Por. G. de Burca, J. Scott, Introduction: new governance, law and constitutionalism (w:) New
governance and constitutionalism in Europe and the US, eds. G. de Burca, J. Scott, Oxford 2006.
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przez alternatywne podejscia, takie jak rozwdj nadzorujacych agencji czy tez stosowa-
nie soft law'”.

Powstaje ewentualnie pytanie, jak z narastajgcym procesem integracji ekonomicznej
rozwigzana zostanie kwestia wydajnosci polityki spotecznej poszczegolnych panstw
cztonkowskich na obszarze unijnym. Krajowe systemy opieki spotecznej, szczegdlnie
w niektorych biedniejszych panstwach czlonkowskich, znacznie odbiegaja w zakresie
dostepu do $wiadczonych ustug zdrowotnych od panstw najbogatszych. Problemem
wszystkich panstw cztonkowskich moze sta¢ si¢ zas rosngca nierdwnowaga pomiedzy
narastajacymi procesami integracyjnymi a wydajnos$cia systemoéw ochrony zdrowia.
Kwestie rozwoju rynku wewnetrznego oraz wydajnosci polityki spotecznej sg gtowny-
mi zalozeniami tozsamosci europejskiej'”'. Podkresla sie niezbednos¢ istnienia tejze
réwnowagi'”. Coraz czesciej w literaturze przedmiotu podejmowana jest dyskusja nad
tym, jakie instrumenty powinny by¢ uzywane, aby przywrocic¢ i utrzymac te réwno-
wage'”. Pomimo ze cze$¢ doktryny skupia si¢ na ograniczeniach kompetencyjnych
Unii Europejskiej w dziedzinie ochrony zdrowia'*, inni podkreslaja jej zdolnos¢ i efek-
tywnos¢ w realizacji obu tychze priorytetéw'”. Co wiecej, niektdrzy dostrzegaja wrecz
koniecznos¢ podejmowania okreslonych dziatan przez Unie w celu powstania i utrzy-

mania tejze rownowagi'®.

Majac na uwadze konieczno$¢ zachowania rownowagi pomiedzy rynkiem wewnetrz-
nym a socjalnym modelem istniejacych dzisiaj w poszczegolnych panstwach UE sys-
temow ochrony zdrowia, A. Sbragia i F. Stolfi wyrdzniaja trzy typy polityk unijnych'”,
ktore moga zasadniczo oddziatywa¢ na tak okreslone relacje'”. Pierwsza grupe stano-
wig tzw. polityki kreacji rynku (market-building policies), wyznaczajace kierunki roz-
woju rynku wewnetrznego'”. Drugg grupe stanowig tzw. polityki korekty rynku (mar-
ket-correcting policies) majace na celu ochrone obywateli przed sitami rynku oraz
zmierzajace do redystrybucji dobra (zalicza si¢ do nich wspdlng polityke rolng oraz
funkcjonowanie europejskich funduszy strukturalnych). W koncu, trzecig grupe sta-
nowig tzw. polityki amortyzacji rynku (market-cushioning policies), ktére ze swojej
natury wykazuja regulacyjny charakter, a ich zadaniem jest tagodzenie szk6d wywo-

'% E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 34.

' Tamze, s. 3.

12 P. Taylor-Gooby, Introduction, Open markets versus welfare citizenship: conflicting approaches to
policy convergence in Europe, Social Policy and Administration 2003, vol. 37, s. 539 i n.

1% E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 19.

1% Dla przyktadu: F. Scharpf, Governing in Europe: Effective and Democratic?.

1% Por. B. Eberlein, D. Kerwer, New governance in the European Union: a theoretical perspective, Journal
of Common Market Studies 2004, vol. 42, s. 121 i n.

1% E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 19.

7 W przekonaniu autora tej monografii nie nalezy pojecia ,,polityka” (policy) uzytego przez A. Sbragia
i F. Stolfi utozsamia¢ z pojeciem tzw. polityk unijnych.

1% A. Sbragia, F. Stolfi, Key policies (w:) The European Union: how does it work?, eds. E. Bomberg,
J. Peterson, A. Stubb, Oxford University Press 2008, s. 82.

1% Naleza tutaj typowe regulacje kreujace rynek wewnetrzny, konkurencyjnos¢ rynku, wlaczajac w to
przepisy odnoszace si¢ do unii ekonomicznej i monetarne;.
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tanych dziataniem mechanizméw rynkowych. Zazwyczaj na tym polu spotka¢ mozna
obszary, w ktorych istnieja kompetencje podzielone pomiedzy Unie a panstwa czlon-
kowskie. Zalicza sie tutaj miedzy innymi ochrone srodowiska, jak réwniez kwestie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Integracja ekonomiczna, ktérarozpoczela si¢ wraz z uruchomieniem polityk tworzenia
rynku, data asumpt do pojawienia si¢ kolejnych mechanizméw, w tym mechanizméw
korekeji rynku oraz mechanizméw amortyzacji rynku na poziomie wspolnotowym
(unijnym). To - zdaniem przedstawicieli doktryny — implikuje wplyw czynnikéw so-

cjalnych na ekonomiczng perspektywe rozwoju rynku wewnetrznego'".

Mimo wszystko wyrazny zapis art. 168 ust. 5 TFUE, ze kwestie ochrony zdrowia po-
zostaja w kompetencji panstw czlonkowskich, oraz istnienie zasady pomocniczosci,
okreslajacej mozliwos¢ skutecznego dziatania na jak najnizszym szczeblu, gwarantujg
zasadniczo to, ze ingerencja Unii Europejskiej w organizacje krajowych systemow
zdrowia jest jednak znacznie ograniczona. Orzecznictwo sadéw unijnych, jak i podej-
mowana rowniez na jego tle dyskusja w literaturze wskazujg jednak na pewne obszary
ingerencji prawa unijnego zwlaszcza w zakresie $wiadczenia ustug zdrowotnych'"'.
E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten i T. Hervey twierdza wrecz, ze kreujg one swo-
isty system oddzialywania - poprzez tworzenie swoistych precedenséw w zastosowaniu
»ukierunkowanych rynkowo regut do systemu ochrony zdrowia”'"?. W licznych kra-
jowych analizach wptywu prawa unijnego na systemy ochrony zdrowia'”’ podkresla si¢
koniecznos$¢ prowadzenia dalszych dziatan legislacyjnych na poziomie unijnym, celem
podtrzymania wlasciwej rownowagi pomiedzy tworzeniem i podtrzymywaniem funk-
cjonowania rynku wewnetrznego a zapewnieniem socjalnego modelu ochrony zdro-

wia''.

Jak sie wydaje, zasadniczo odmienne spojrzenie na role Wspolnot (obecnie Unii Eu-
ropejskiej) na kwestie ochrony zdrowia publicznego istnieje od momentu wydania
orzeczenia w sprawie C-158/96, Kohll'” i w sprawie C-120/95, Decker'' (bedg one
przedmiotem omoéwienia w innej cz¢sci niniejszej monografii). Maja one swoje gtéwne
znaczenie w obszarze polityk kreacji rynku (market building policies). Rdwniez prawo

!9 E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 3.

"' K. Lenaerts, T. Heremans, Contours of European social union in the case-law of the European Court
of Justice, European Constitutional Law Review 2006, vol. 2, s. 101 i n.; E. Mossialos, W. Palm, The European
Court of Justice and the free movement of patients in the European Union, International Social Security
Review 2003, vol. 56, s. 31in.

"2 E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe...,s. 11 2.

'3 Por. m.in. D. Martinsen, K. Vrangbaek, The Europeanization of health care governance: implementing
the market imperatives of Europe, Public Administration 2007, vol. 86, s. 169-184 (i podana tam literatura).

" E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 2.

"> Wyrok Trybunatu z dnia 28 kwietnia 1998 r. w sprawie C-158/96, Raymond Kohll przeciwko Union
des caisses de maladie, ECR 1998, s. I-01931.

!¢ Wyrok Trybunatu z dnia 28 kwietnia 1998 r. w sprawie C-120/95, Nicolas Decker przeciwko Caisse
de Maladie des Employés Privés, ECR 1998, s. I-1871. Zob. tez: E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten,
T. Hervey, Health systems governance in Europe..., s. 3.
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konkurencji, bedace ,,jadrem” unijnego systemu (podpadajace pod systemy polityk
budowy rynku), ma gteboki wplyw na systemy opieki zdrowotnej panstw cztonkow-
skich. Z kolei polityki korekty rynku, jak i polityki amortyzacji rynku nie maja sto-
sownego odniesienia do problematyki zdrowia publicznego, poniewaz Unia Europej-

ska nie ma w tym obszarze bezposrednich kompetencji'’.

Warto doda¢, ze rozwoj procesow integracji europejskiej wymusza nieuchronnie row-
niez $wiadczenie ustug, ktore ze swej natury podlegaja nieustannym zmianom. Od
kilkunastu lat odbywaja sie debaty dotyczace tego, w jakim stopniu reguly rzadzace
rynkiem wewnetrznym mogg zosta¢ wdrozone w zakresie bezpieczenstwa socjalnego
czy tez rozwoju opieki zdrowotnej. Czes¢ doktryny opowiada si¢ za stanowiskiem,
zgodnie z ktorym interpretacja dokonywana przez sady unijne oznacza, ze reguly eko-
nomiczne rzadzace wspolnym rynkiem moga by¢ recypowane przez podmioty $wiad-
czace, ubezpieczycieli oraz podmioty administrujgce, ktére s3 odpowiedzialne za usta-
wowe $§wiadczenia opieki zdrowotnej. Istnieje przypuszczenie, Ze niezalezno$¢ i suwe-
renno$¢ panstw cztonkowskich, ktdra staraja sie one tak mocno zachowa¢ w odniesie-
niu do kwestii polityki socjalnej, moze zosta¢ w jakims$ stopniu ,,skonsumowana” przez

postepujaca ,,penetracje” regulacji rynku wewnetrznego'*.

2.4. Zdrowie publiczne a swobody wspoélnotowe

Wrytacznie przedmiotem wzmianki stang si¢ problemy rozwoju swobdd wspolnoto-
wych w kontekscie zdrowia publicznego.

W pierwszej kolejnosci nalezy odnies¢ sie do kategorii zdrowia publicznego w swobo-
dzie przeplywu towaréw. Wspomnie¢ nalezy, ze zgodnie z art. 34 TFUE ograniczenia
ilosciowe w przywozie oraz wszelkie srodki o skutku réwnowaznym sg zakazane mie-
dzy panstwami czlonkowskimi. Analogiczng regulacje dotyczaca ograniczen iloscio-
wych w wywozie ustanowiono w art. 35 TFUE. Powyzsze przepisy nie majg charakteru
bezwzglednie obowiazujacego, gdyz art. 36 TFUE zawiera wyliczenie intereséw o cha-
rakterze pozagospodarczym i pozaekonomicznym, w tym zdrowie i Zycie ludzi, ktérych
ochrona usprawiedliwia wprowadzanie ograniczen swobodnego przeptywu towarow.
Sady unijne wielokrotnie odwolywaly sie do kategorii zdrowia ludzkiego w orzecznic-
twie dotyczacym swobodnego przeplywu towarow. Kwestie te w sposob szczegdtowy

7 Tamze, s. 31 4.

¥ Ten stopniowy proces infiltracji tradycyjnego systemu socjalnego, przez zasady ekonomii, zostat
opisany jako proces tzw. euro-creep (,eurowkraczania”), za pomocg ktorego suwerenne panstwa
czlonkowskie zauwazajg coraz mocniejsze ,przenikanie” regul unijnego prawa (gospodarczego) na obszary
postrzegane przez nie wczeéniej jako lezace poza obszarem ingerencji na szczeblu wspdlnotowym. Regula
euro-creep jest wynikiem wdrazania przez Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej praw
ekonomicznych i w zwiagzku z tym jest ,,odporna” na ograniczong podstawe prawna oraz sprzeciwy panstw
czlonkowskich, ktore stosuja w stosunku do bezposrednich dzialan ustawodawczych na gruncie polityki
socjalnej (por. J. Nickless, The Internal Market and the Social Nature of Health Care (w:) The Impact of EU
Law on Health Care Systems, eds. M. McKee, E. Mossialos, R. Baeten, PIE-Peter Lang 2003, s. 80 i 81).
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omawia miedzy innymi J. Chmielewski'”. Wymieni¢ trzeba w tym kontekscie orze-

czenie w sprawie De Peijper'”, w ktorym wskazano, ze zycie i zdrowie ludzkie maja
pierwszorzedne znaczenie i do panstw czlonkowskich nalezy decydowanie, jaki zasieg
ochrony majg zamiar zapewni¢'?'. Zakaz importu towaru uzasadniony ochrong zdro-
wia publicznego byl przedmiotem rozwazan w orzeczeniu Cassis de Dijon'”*,a Trybunat
sformutowal wowczas tzw. doktryne wymogdéw imperatywnych'”. Przeszkody w wew-
natrzwspolnotowym obrocie handlowym, bedace wynikiem rozbieznosci réznych
standardéw w krajowych przepisach regulujacych wprowadzenie do obrotu okreslo-
nych produktéw, muszg by¢ zaakceptowane w takim stopniu, w jakim przepisy te moga
by¢ uznane za niezbedne do spelnienia wymogéw imperatywnych dotyczacych
w szczegolnosci miedzy innymi ochrony zdrowia publicznego. Trybunat nie wyjasnit
jednoczesnie przestanek, ktorymi kierowat sie, wlaczajgc zdrowie publiczne do kata-
logu wymogdw imperatywnych, jednakze — jak wskazuje A. Zawidzka - ,,intencja bylo
podkreslenie wagi, jaka przywigzuje on do ochrony zdrowia publicznego™'*. Potwier-
dzenie powyzszej linii orzeczniczej znalez¢ mozna migdzy innymi w wyroku w sprawie
C-293/94, Brandsma'”. Nalezy doda¢ ponadto, ze zdrowie publiczne potraktowano
jako wymog imperatywny jeszcze w dwdch innych orzeczeniach: w wyroku w sprawie
C-788/79, Gilli i Andres'* oraz w sprawie C-130/80, Kelderman'”’, a powierzenie pan-
stwom cztonkowskim wladzy dyskrecjonalnej w aspekcie wyboru srodkéw niezbed-
nych do ochrony zdrowia publicznego ujawnilo si¢ wyraznie w orzecznictwie zwigza-
nym ze zdrowiem publicznym jako czynnikiem uzasadniajacym odejscie od swobody
przeplywu towardw na podstawie art. 36 TFUE (por. m.in. wyrok w sprawie C-170/04,

129 - 130)

Klas Rosengren'”® czy tez wyrok w sprawie C-416/00, Morellato'” i inne

Kwestie zdrowia publicznego rozpatrywane byly réwniez w kontekscie swobody prze-
plywu pracownikéw. Zgodnie z art. 20 ust. 2 lit. a TFUE obywatele Unii Europejskiej
korzystajg z praw i podlegaja obowigzkom przewidzianym w traktatach. Maja miedzy
innymi prawo do swobodnego przemieszczania si¢ i przebywania na terytorium panstw
czlonkowskich. Jednocze$nie w art. 18 wskazano, ze w zakresie stosowania traktatéw

1% 1. Chmielewski, Pojecie nadrzgdnego interesu..., s. 68 i n.

" Wyrok Trybunatu z dnia 20 maja 1976 r. w sprawie 104/75, Adriaan de Peijper, Dyrektor
Zarzgdzajgcy Centrafarm B.V., ECR 1976, s. 00613.

2! Por. pkt 15 orzeczenia w sprawie De Peijper.

"2 Wyrok Trybunatu z dnia 20 lutego 1979 r. w sprawie Rewe-Zentral AG przeciwko Bundesmonopol-
verwaltung fiir Branntwein, ECR 1979, s. 00649.

' Trybunat, formulujac doktryne wymogéw imperatywnych, wiaczyt zdrowie publiczne do katalogu
intereséw (wartosci) prawnie chronionych.

'+ A. Zawidzka, Rynek wewnetrzny Wspolnoty Europejskiej a interes publiczny, Warszawa 2002, s. 100.

1% Por. wyrok Trybunatu z dnia 27 czerwca 1996 r. w sprawie C-293/94, Brandsma, ECR 1996, s. 3159.

16 Wyrok Trybunatu z dnia 26 czerwca 1980 r. w sprawie C-788/79, Criminal proceedings against
Herbert Gilli and Paul Andres, ECR 1980, s. 02071.

27 Wyrok Trybunatu z dnia 19 listopada 1981 r. w sprawie C-130/80, Criminal proceedings against
Fabriek voor Hoogwaardige Voedingsprodukten Kelderman BV, ECR 1981, s. 00527.

" Wyrok Trybunatu z dnia 5 czerwca 2007 r. w sprawie C-170/04, Klas Rosengren, ECR 2007, s. 4107.

' Wyrok Trybunatu z dnia 18 wrzesnia 2003 r. w sprawie C-416/00, Morellato, ECR 2003, s. 9357.

%0 Szerzej J. Chmielewski, Pojecie nadrzednego interesu..., s. 72-74.
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