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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 Wspdlnote 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 ustug, 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); wérod publikacji warto wymieni¢ te piora E. Mossialos, G. Permananda,
R. Baeten i in.!

Monografia sklada si¢ z wprowadzenia, osmiu 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 zwr6ci¢ 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 watpliwo$ci, 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 pociagaja za sobg bardzo powazne
konsekwencje dla budzetéw poszczegdlnych parnistw’. Dostep do opieki zdrowotnej
(a wlasciwie zakres tegoz dostepu) moze wplywaé 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, wystarczajgcymi, 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 zroznicowane 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$¢ (solidaryzm) — co powoduje, ze przyczyniaja sie one
do spojnosci i sprawiedliwoséci spotecznej w Europie — to jednak ich interpretacja
zwykle bardzo rozni si¢ w praktyce’. W poszczegdlnych pafistwach cztonkowskich Unii
Europejskiej wystepuja znaczne nieréwnoséci w sektorze zdrowia, zréznicowany jest
takze poziom udzielanej opieki zdrowotnej'’. Podstawowe odmiennosci wynikaja mie-
dzy innymi z bogactwa poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE, réznych do$wiad-
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 rowniez sku-
teczno$c.

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 ].]. 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; obowigzuje
m.in. w Danii, Irlandii, Hiszpanii, Szwecji i Zjednoczonym Krélestwie. Drugi model, ubezpieczeniowy,
charakteryzuje sie tym, ze fundusze pochodza ze sktadek oplacanych jednoczesnie przez pracodawcow
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 wplyneto 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 pomiedzy 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 systemw opieki zdrowotnej Unii Europejskiej,
Dz. Urz. UE C 146 2 22.06.2006 r., s. 1-3.



Rafat Stankiewicz — doktor habilitowany nauk prawnych, pracownik Instytutu Nauk Praw-
no-Administracyjnych Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego, cztonek
Centrum Studiéw Antymonopolowych i Regulacyjnych; wspélnik w kancelarii prawnej; czto-
nek Krajowej Rady Radcéw Prawnych, a takze Rady Programowej Osrodka Badan, Studiow
i Legislacji KRRP; specjalista w zakresie prawa farmaceutycznego oraz ochrony konkurencji;
autor ponad 140 publikacji naukowych.

B Publikacja jest poswiecona zagadnieniom zwigzanym z wptywem prawa unijnego na ob-

szar szeroko rozumianego zdrowia publicznego w panstwach cztonkowskich Unii Europej-

skiej. Autor ukazuje rzeczywisty wymiar wptywu tego prawa na krajowe systemy ochrony

zdrowia, chociazby w zakresie takich zagadnien, jak:

- mobilnos¢ pacjentéw oraz mozliwos¢ podejmowania leczenia w innym panstwie czton-
kowskim,

- instytucja telemedycyny,

- przeciwdziatanie nieréwnosci oraz dyskryminacji w dostepie do opieki zdrowotnej i pod
wzgledem jakosci tej opieki,

— ksztatt krajowych procedur w zakresie dopuszczenia produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych do obrotu,

- rozwigzania prawne ograniczajgce mozliwos¢ reklamy alkoholu czy wyrobéw tytonio-
wych.

B W opracowaniu zostaty réwniez omoéwione — na tle orzecznictwa sadéw unijnych — wtas-
ciwe krajowe (polskie) regulacje administracyjnoprawne oraz zagadnienia zwigzane z no-
wym unijnym systemem zaréwno badan klinicznych lekdw i procedur ich wytwarzania, jak
i nadzoru nad bezpieczenstwem ich stosowania.

B Ksigzka jest przeznaczona dla radcédw prawnych, prawnikow zainteresowanych problema-
tyka prawa ochrony zdrowia, pracownikéw Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu
Zdrowia i innych podmiotéw administracji ochrony zdrowia oraz menedzeréw zarzadzaja-
cych stuzbg zdrowia oraz firmami farmaceutycznymi. Powinni tez po nig siegna¢ studenci
kierunkéw prawniczych, ekonomicznych, zarzadzania, kierunkéw farmaceutycznych oraz
medycyny, a takze pacjenci zainteresowani uzyskaniem opieki medycznej za granica.

»Monografia (...) stanowi pierwsze w polskiej literaturze przedmiotu ujecie problematyki
wptywu prawa unijnego na krajowe systemy ochrony zdrowia. Co wiecej zaréwno zakres
ujecia tej problematyki, jak i pogtebiona analiza probleméw (...) pozwalajg stwierdzi¢, ze sta-
nowi ona jednoczesnie istotne novum w europejskiej literaturze prawa ochrony zdrowia”.
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