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Zasady tworzenia sieci organow krajowych
odpowiedzialnych za e-zdrowie w kontekscie
praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej

Polityka zdrowotna jest samodzielng politykg unijng. Okresla ja art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (dalej TFUE), w ktérym sformutowano kompe-
tencje Unii Europejskiej do dziatan w zakresie zdrowia publicznego. Zauwazy¢ nale-
zy, ze w traktatach zatozycielskich Wspdlnot Europejskich nie zajmowano si¢ w ogole
sfera zdrowia publicznego. Integracja miata mie¢ wymiar jedynie ekonomiczny. Samo
pojecie zdrowia zostato uzyte w art. 69 Traktatu ustawiajacego Europejska Wspolnote
Wegla i Stali (dalej TEWWiS), w ktéorym zobowigzywano panstwa cztonkowskie do
usunigcia wszelkich ograniczen w zakresie zatrudnienia w przemysle weglowym i sta-
lowym, z wyjatkiem tych, ktore wynikaja z konieczno$ci ochrony zdrowia i porzadku
publicznego?. Dopiero w Traktacie o Europejskiej Wspolnocie Energii Atomowej (da-
lej TEWEA) pojawiaja si¢ deklaracje o koniecznosci stworzenia warunkéw bezpie-
czenstwa, niezbednych do eliminacji zagrozen dla zycia i zdrowia ludnosci (pkt 4 pre-
ambuty). W art. 30 rozdziatu 3 tego Traktatu przyznano Komisji i Radzie kompetencje
do ustanowienia podstawowych norm ochrony zdrowia pracownikéw i ludno$¢ — ale
jedynie przed niebezpieczenstwem promieniowania jonizujacego. Podobne rozwia-
zania pojawity si¢ w Traktacie ustanawiajacym Europejska Wspolnote Gospodarcza
(dalej TEWG). W art. 56 tego Traktatu zezwolono na przyjecie krajowych przepiséw
przewidujacych szczegolne traktowanie cudzoziemcodw, jezeli bedzie to uzasadnio-
ne wzgledami zdrowia publicznego. W art. 56 tego Traktatu przewidziano stopniowe
znoszenie ograniczen i skoordynowanie krajowych przepisow dotyczacych zawodow
medycznych i pokrewnych, w tym takze farmaceutycznych, w celu ulatwienia podej-
mowania i wykonywania dziatalnosci prowadzonej na wlasny rachunek przez obywa-
teli jednego panstwa czlonkowskiego w innym panstwie’.

Jednolity akt europejski (dalej JAE) dodat w TEWG art. 118a, nakazujacy pan-
stwom czlonkowskim przyktada¢ szczegdlng wage do wspierania ulepszen m.in.

! Prawnik i politolog, prof. UAM dr hab. nauk spotecznych, Instytut Kultury Europejskiej
w Gnieznie, Zaktad Studiow Kulturowych, ORCID: 0000-0002-3854-7007.

2 M. Malczewska, w: K. Kowalik-Baficzyk, M. Szwarca-Kuczer, A. Wrobel, Traktat o Funkcjo-
nowaniu Unii Europejskiej, t. 11, red. nauk. A. Wrdbel, Warszawa 2012, s. 1449.

3 Art. 118 TEWG zalecit Komisji propagowanie wspdtpracy mi¢dzy panstwami cztonkowski-
mi w dziedzinie ochrony przed wypadkami i chorobami zawodowymi poprzez przeprowadzenie
studiow, wydawanie opinii i organizowanie konsultacji. D. Bach-Golecka, Pomigdzy solidarnoscig
a wspolnym rynkiem. Uwagi na tle orzecznictwa ETS dotyczqcego ustug medycznych, w: Przeplyw
0sob i Swiadczenie ustug w Unii Europejskiej. Nowe zjawiska i tendencje, red. S. Biernat, S. Dudzik,
Warszawa 2009, s. 287; A. Krajewska, Ochrona zdrowia w Unii Europejskiej, w: Polityki Unii Euro-
pejskiej: polityki spoleczne, aspekty prawne, red. J. Barcz, Warszawa 2010, s. 67.
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w dziedzinie ochrony zdrowia. Natomiast znowelizowany JAE art. 108 TEWG za-
lecat instytucjom Wspdlnot przyjecie jako podstawy wysokiego poziomu ochrony
w dziedzinie ochrony zdrowia. Korespondowat z nim dodany do TEWG art. 130r,
wskazujacy ze jednym z celdéw Wspolnoty w dziedzinie srodowiska naturalnego jest
przyczynienie si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego. Dalsze zmiany w tym zakresie wpro-
wadzil traktat z Maastricht, ktorym zmieniono tre$¢ art. 129 Traktatu ustanawiajacego
Wspolnote Europejska (dalej TWE), w ktorym wskazano, iz osiggniecie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia, ktore jest jednym z celow Wspolnoty mozliwe jest do osia-
gnigcia poprzez zachgcanie do wspolpracy migdzy panstwami cztonkowskimi. W tre-
$ci Traktatu pojawito si¢ zalecenie, aby wymogi ochrony zdrowia stanowity sktadowa
czes$¢ pozostatych polityk Wspolnoty. Art. 129 TWE zostat zmieniony na mocy trak-
tatu z Amsterdamu, ktory uznat zdrowie publiczne za jeden z priorytetow Wspdlnot
Europejskich. W mysl przeredagowanego art. 152 ust. 1 TWE dzialania Wspolnoty
w tym obszarze winny mie¢ na wzgledzie poprawe zdrowia publicznego, zapobiega-
nie chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia.
Dziatania te mialy obejmowaé zwalczanie epidemii, uzupetniajac w tym zakresie po-
lityki krajowe. W art. 152 ust. 5 TWE uznano w petni wylaczna odpowiedzialnosé
panstw cztonkowskich za organizacj¢ i $wiadczenie ustug zdrowotnych oraz opieki
medyczne;j.

Jakkolwiek sam traktat z Nicei nie wprowadzit w zakresie zdrowia publiczne-
go zadnych zmian, to jednak proklamowana wowczas Karta praw podstawowych,
w art. 3 uznata prawo kazdego cztowieka do poszanowania jego integralnosci fizycz-
nej i psychicznej, wskazujac ze w dziedzinie medycyny i biologii muszg by¢ szano-
wane, w szczegolnosci swobodna i §wiadoma zgoda osoby zainteresowanej, wyrazo-
na zgodnie z procedurg okreslong przez prawo — co ma istotne znaczenie dla praw
pacjenta. Zadeklarowano jednocze$nie w tresci tego przepisu zakaz praktyk euge-
nicznych, w szczegolnos$ci majacych na celu selekcj¢ 0sob oraz zakaz wykorzystywa-
nia ludzkiego ciala i jego poszczegodlnych czesci jako Zrédia korzys$ci finansowych,
wreszcie zakaz reprodukowanego klonowania istot ludzkich*. W art. 35 Karty praw
podstawowych sformutowano tresci stanowigce podstawe praw pacjenta, stwierdza-
jac, ze ,,kazdy ma prawo do profilaktycznej opieki medycznej i prawo do korzystania
z leczenia na warunkach ustalonych w ustawach i praktyce krajowej. Przy okre$laniu
1 wprowadzaniu w zycie wszystkich polityk Unii 1 jej dziatan zapewnia si¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego™.

Polityka zdrowotna Unii Europejskiej, mimo ze zdaje si¢ wyptywac tylko z art. 168
TFUE oparta jest o do$¢ szczegotowe pdzniejsze regulacje. Dotycza one zapobiegania

4 Zasady art. 3 opieraja si¢ na zawartych w Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i medycyny (Europejska konwencja bioetycz-
na) przyjetej w Oviedo dnia 4 kwietnia 1997 r., funkcjonujacej w ramach systemu prawnego Rady
Europy oraz na Protokole dodatkowym z dnia 12 stycznia 1998 r. Tekst Konwencji por. J. Jasudo-
wicz, Europejskie standardy bioetyczne. Wybor materiatow, Torun 1998, s. 3—16. W kwestii tej por.
S. Hambura, M. Muszynski, Karta Praw Podstawowych z komentarzem, Bielsko-Biata 2001, s. 44.
Polska podpisala Konwencje, ale jej nie ratyfikowala.

3 Tres¢ art. 35 oparta byta o tekst art. 152 TWE oraz o art. 11 Europejskiej Karty Spoteczne;j.
Zob. w tym przedmiocie A. Swiatkowski, Karta Praw Spolecznych Rady Europy, Warszawa 2006,
s. 369-376; tenze, Prawo socjalne Rady Europy, Krakow 2000, s. 152—157.
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chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim, usuwania zrodet zagrozen dla zdrowia fizyczne-
go 1 psychicznego, zapobiegania i zwalczania choréb zakaznych, zmniejszania szko-
dliwych dla zdrowia skutkéw uzaleznien (w szczego6lnosci narkomanii, naduzywania
alkoholu i palenia tytoniu). Ponadto przedmiotem regulacji stata si¢ transgraniczna
wspolpraca migdzy panstwami cztonkowskimi w zakresie $wiadczenia ustug zdrowot-
nych, wspotpraca z panstwami niebedgcymi cztonkami Unii®. W ramach polityki zdro-
wotnej Unia ustanawia standardy jakosci i bezpieczenstwa ludzkich organdw i krwi,
szczegotowo regulujac kwestie krwiodawstwa, zasad postgpowania z krwig 1 tkankami
ludzkimi. W tym obszarze mieszczg si¢ takze regulacje odnoszace si¢ do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, polityka farmaceutyczna, w tym ksztaltowanie
rynku produktow leczniczych, regulacja obrotu wyrobami medycznymi’.

W tresci art. 168® TFUE, zamieszczonym w tytule XIV® stwierdzono, ze przy okre-
$laniu 1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. Dziatanie Unii, ktore uzupeia polityki krajowe, nakiero-
wane jest na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom
ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia fizycznego 1 psychicznego. Dzia-
tanie to obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich przyczyna-
mi, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji
1 edukacji zdrowotnej, a takze monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen dla
zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie.

W tekscie art. 168 ust. 5 TFUE wskazano, ze Parlament Europejski i Rada, sta-
nowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawczg i po konsultacji z Komitetem

¢ Ciekawe tu sg w szczegdlno$ci umowy o partnerstwie i wspotpracy z Rosja i bytymi republika-
mi radzieckimi. Umowy takie zostaly podpisane m.in. z Azerbejdzanem, Armenia, Gruzja, Kazach-
stanem, Kirgizja i Motdawia, a takze z Tadzykistanem. Brak natomiast umow z Ukraing i Bialorusia.
Z Biatorusia i Ukraing oraz z czternastoma innymi panstwami, wsrod nich z Algieria, Egiptem, Gru-
zja, Izraelem, Marokiem i Tunezja, Unia prowadzi tzw. europejska polityke sasiedztwa, w ramach
ktorej realizowane sa dwustronne plany dziatania na okresy od 3 do 5 lat, ktére obejmuja analize
kierunkow reformy krajowych systemow ochrony zdrowia, wymiang dobrych praktyk, metod ba-
dawczych 1 statystycznych oraz informacji, udziat w sieci kontroli chorob zakaznych i wspolprace
laboratoriow badawczych. Jest rzecza ciekawa, ze Armenia, Azerbejdzan, Gruzja, Motdawia objete
sa zarowno europejska polityka sasiedztwa, jak i zwigzane umowami o partnerstwie i wspolpracy.

7 Kwestie odnoszace si¢ do zakresu polityki zdrowotnej szczegdtowo analizuje M. Malczewska,
w: Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, t. 11, red. A. Wrébel, s. 1056—-1085.

$ Tekst art. 168 zostal zmieniony i opatrzony obecnym numerem przez art. 2 pkt 26 oraz art. 12
ust. 112 traktatu z Amsterdamu zmieniajacego Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace
Wspolnoty Europejskie i niektore zwigzane z nimi akty, Dz. U. 2004, Nr 90, poz. 864/31 — w zwiazku
z przystapieniem Polski od Unii Europejskiej. Kolejna zmiana nastapita przez art. 2 pkt 2 lit. a, c, d;
pkt 127 oraz art. 5 ust. 1 1 2 Traktatu z Lizbony zmieniajacego Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty
ustanawiajace Wspolnoty Europejskie i niektore zwigzane z nimi akty z dniem 1 grudnia 2009 r.,
Dz. Urz. UE 2007 C 306, s. 1.

° Tytut XIV zostat dodany przez art. G lit. D pkt 38 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej, Dz. U. 2004, Nr 90, poz. 864/30, w zwiazku z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej.
Numeracja tytutu zostata ustalona przez art. 12 ust. 1 traktatu z Amsterdamu zmieniajacego Traktat
o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace Wspoélnoty Europejskie i niektore zwigzane z nimi akty,
Dz. U. 2004, Nr 90, poz. 864/31 — w zwiazku z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej. Obec-
na numeracja zostala ustalona przez art. 5 ust. 1 Traktatu z Lizbony, zmieniajacego Traktat o Unii
Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska Dz. Urz. UE 2007 C 306, s. 1 —z dniem
1 grudnia 2009 .
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Ekonomiczno-Spotecznym i Komitetem Regionéw mogg rowniez ustanowic¢ $rodki
zachecajace, zmierzajgce do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego, w szczegdlno-
$ci zwalczania epidemii transgranicznych, srodki dotyczace monitorowania powaz-
nych transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadku
takich zagrozen oraz ich zwalczania, jak rowniez $rodki, ktorych bezposrednim celem
jest ochrona zdrowia publicznego w zwigzku z tytoniem i naduzywaniem alkoholu,
z wylaczeniem jakiejkolwiek harmonizacji przepisow ustawowych 1 wykonawczych
panstw czlonkowskich (art. 168 ust. 5 Traktatu). Wskazano takze, ze Rada, na wnio-
sek Komisji, moze réwniez przyjac zalecenia stuzace osiaggnigciu celow okreslonych
w tym artykule. Podkreslono w koncu, ze dziatania Unii sg prowadzone w poszanowa-
niu obowigzkdéw panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej
zdrowia, jak rowniez organizacji i $wiadczenia ushug zdrowotnych i opieki medycz-
nej. Obowiazki panstw cztonkowskich obejmujg zarzadzanie ustugami zdrowotny-
mi i opieka medyczng, jak rowniez podziat przeznaczonych na nie zasoboéw. Srodki,
o ktorych mowa w ustepie 4 litera a), nie naruszaja przepisow krajowych dotyczacych
oddawania organow i krwi lub ich wykorzystywania do celow medycznych (art. 168
ust. 7).

Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia
1998 r. ustanowiono sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej chorob zakaznych we
Wspdlnocie'®. Decyzja ta zostata uchylona decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1082 z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagro-
zen zdrowia''. W tresci tego ostatniego dokumentu wskazano, ze koniecznym byto
rozszerzenie ram prawnych ustanowionych decyzja nr 2119/98/WE tak, aby objety
one jeszcze inne zagrozenia i przewidywaty skoordynowane szersze podejscie do bez-
pieczenstwa zdrowia na poziomie Unii. Odwotano si¢ przy tej okazji do doswiadczen
nieformalnej grupy, zwanej Komitetem ds. bezpieczenstwa zdrowia, w sktad ktorej
weszli przedstawiciele wysokiego szczebla panstw czlonkowskich, ustanowionej na
podstawie konkluzji z 15 listopada 2001 r. w sprawie bioterroryzmu. Stwierdzono przy
tym, ze niezbedne jest nadanie tej grupie sformalizowanego statusu i przyznanie jej
wyraznie okreslonej roli tak, aby unikna¢ powielania zadan innych podmiotow unij-
nych odpowiedzialnych za zarzadzanie ryzykiem.

Przypomnie¢ nalezy, ze rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanowito Europejskie Centrum ds. Za-
pobiegania i Kontroli Chorob'?. W tresci wspomnianego rozporzadzenia zauwazono,
ze Europejskie Centrum powinno stuzy¢ jako wspdlnotowe zrodto niezaleznego do-
radztwa naukowego, pomocy i wiedzy fachowej ze strony wyszkolonego personelu
medycznego, naukowego i epidemiologicznego. Misjg Centrum powinno by¢ identy-
fikowanie, ocena, i powiadamianie o biezacych i1 pojawiajacych si¢ zagrozeniach dla
zdrowia ludzkiego ze strony chorob zakaznych. W rozporzadzeniu z dnia 21 kwietnia
2004 r. podkreslono, ze Centrum to powinno posiadac takze uprawnienia do dziatania
z wlasnej inicjatywy w razie, gdy wystapi nagle zagrozenie choroba, ktorej zrodlo nie
jest znane. Jak wskazano, Centrum powinno zwigksza¢ mozliwosci naukowej wiedzy

1" Dz. Urz. UE L 1998, Nr 268, s. 1.
' Dz. Urz. UE L 2013, Nr 293, s. 1.
12 Dz. Urz. UE L 2004, Nr 142, s. 1.
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we Wspolnocie i wspélnotowe planowanie gotowosci. Winno takze promowac, rozwi-
jac 1 sterowac badaniami naukowymi, dazac do poszerzenia wiedzy swoich pracow-
nikow. Zauwazono, ze cztonkami zarzadu winny by¢ osoby posiadajgce najwyzsze
kompetencje i duze doswiadczenie. Zarzad powinien przy tym mie¢ niezbedne upraw-
nienia do ustanawiania budzetu, sprawdzania jego wykonania, opracowania przepi-
sow wewnetrznych i1 zapewnienia spojnosci z politykami wspdlnotowymi. W zakresie
swojej misji Centrum winno poszukiwaé, gromadzi¢, rozpowszechnia¢ odpowiednie
dane naukowo-techniczne, opracowywac ekspertyzy naukowe, $wiadczy¢ pomoc na-
ukowo-techniczng 1 by¢ gotowe do przeprowadzania szkolen, szybko przekazywaé
informacje Komisji i panstwom czlonkowskim, agencjom wspolnotowym oraz orga-
nizacjom mi¢dzynarodowym dziatajacym w dziedzinie zdrowia publicznego, ponadto
koordynowac¢ europejskie wspotdziatanie organow dziatajagcych w zakresie objetym
misjg Centrum.

W sktad Centrum wchodzi zarzad, dyrektor wraz z jego personelem oraz forum do-
radcze. Do zarzadu kazde panstwo cztonkowskie ma obowigzek desygnowac jednego
cztonka. Ponadto dwoch cztonkow wskazuje Parlament Europejski, a trzech Komisja.
Winni oni by¢ tak dobrani, aby kompetencje ich obejmowaly szeroki zakres wiedzy fa-
chowej, a sami cztonkowie reprezentowali najwyzsze standardy. Kadencja cztonkéw
okreslona zostala na cztery lata, z tym, Ze uznano, iz moze zosta¢ przedtuzona, acz-
kolwiek nie wskazano liczby takich przedtuzanych kadencji. Przewidziano natomiast
mozliwos$¢ ustanowienia zastepcOw reprezentujacych cztonka w czasie jego nieobec-
nosci. Zastepcy tacy winni by¢ powotywani w identycznej procedurze, co cztonkowie
zarzadu. Sposréd swoich cztonkow zarzad winien wybraé przewodniczacego na dwu-
letnig kadencje, ktora moze by¢ jednak przedtuzona. Zarzad winien obradowac co naj-
mniej dwa razy w roku na zaproszenie przewodniczacego lub na wniosek co najmniej
1/3 jego cztonkow!'3. Zarzad powotuje i odwoluje dyrektora, zapewnia realizacje przez
Centrum jego misji i wykonanie przypisanych mu zadan, przyjmuje w terminie do
31 stycznia program prac Centrum oraz program wieloletni. Ponadto okres$la zasady
finansowe, ktére nie mogg jednak odbiega¢ od rozporzadzenia Komisji (WE, EURA-
TOM nr 2343/2002) z dnia 19 listopada 2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia
finansowego dotyczacego organdw okreslonych w art. 185 rozporzadzenia Rady (WE,
Euratom nr 1605/2002) w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowa-
nie do budzetu ogdlnego Wspolnot Europejskich'®.

W decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1082/2013/UE stwierdzono, ze
ustanowione w tej decyzji struktury koordynacji reagowania na powazne transgra-
niczne zagrozenia zdrowia powinny by¢ w wyjatkowych okoliczno$ciach udostep-
niane panstwom cztonkowskim i1 komisji rowniez wtedy, gdy okreslone zagrozenie
nie jest objete niniejsza decyzja oraz gdy zachodzi prawdopodobienstwo, ze $rodki

13 Funkcjonowanie zarzadu — jak przewidziano — miato odbywa¢ si¢ zgodnie z regulaminem,
a przepisy wewnetrzne Centrum, przyjete w oparciu o wniosek dyrektora i podane do wiadomosci
publiczne;.

4 Dz. Urz. UE L 2002, Nr 357, s. 72. Rozporzadzenie to zostato uchylone rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE nr 1271/2013) z dnia 30 wrzes$nia 2013 r. w sprawie ramowego rozpo-
rzadzenia finansowego dotyczacego organdw, o ktérych mowa w art. 208 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom nr 966/2012), Dz. Urz. UE L 2013, Nr 328, s. 42.
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w dziedzinie zdrowia publicznego podjete w celu przeciwdzialania temu zagrozeniu
beda niewystarczajace do zapewnienia wysokiego stopnia ochrony zdrowia ludzkiego.
Panstwa cztonkowskie powinny w porozumieniu z komisjg koordynowaé reagowanie
w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowionego na mocy wspomnia-
nej decyzji w celu monitorowania takich zagrozen wczesnego ostrzegania o nich lub
ich zwalczania. Przy okazji wskazano, ze planowanie powinno obejmowaé wiasci-
wa gotowos$¢ krytycznych sektorow bezpieczenstwa takich jak energetyka, transport,
tacznos¢ czy ochrona ludnosci, ktéore w sytuacji kryzysowej opieraja si¢ na dobrym
przygotowaniu publicznych systeméw opieki zdrowotnej zaleznych z kolei od funk-
cjonowania tych sektoréw i od utrzymania podstawowych ustug na wlasciwym pozio-
mie. W przypadku powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia wywodzacych si¢
z infekcji zoonotycznej, czyli w przypadku choréb odzwierzecych!s, konieczne jest,
jak wskazano w decyzji zapewnienie wspotpracy migdzy sektorem zdrowia i sektorem
weterynaryjnym.

W decyzji z dnia 22 pazdziernika 2013 r. wskazano, ze migdzynarodowe przepisy
zdrowotne wymagaja od panstw cztonkowskich opracowania, wzmocnienia i utrzy-
mania zdolno$ci wykrywania oceny powiadamiania i reagowania w sytuacji nad-
zwyczajnej w dziedzinie zdrowia publicznego o zasi¢gu mi¢dzynarodowym. Dodano
jednak, ze konieczne sg konsultacje w celu koordynacji migdzy panstwami cztonkow-
skimi, aby promowa¢ interoperacyjnos¢ mi¢dzy krajowymi planowaniami gotowosci
w $wietle migdzynarodowych norm przy jednoczesnym poszanowaniu kompetencji
panstw cztonkowskich w zakresie organizowania swoich systemow opieki zdrowot-
nej'®. W motywach konkluzji podniesiono, ze w przeciwienstwie do choréb zakaz-
nych, nad ktérymi na poziomie Unii sprawuje monitoring Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob, inne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia
nie wymagaja obecnie systematycznego monitorowania. Dla tych zagrozen odpo-

15 Zoonoza oznacza chorobe lub zakazenie, ktore w warunkach naturalnych w sposob bezpo-
$redni lub posredni mogg by¢ przenoszone pomigdzy zwierzetami lub ludzmi. Czynnik zoonotyczy
oznacza kazdego wirusa, bakteri¢, grzyba, pasozyta lub inny biologiczny czynnik, ktory ma duze
szanse na wywotanie zoonozy. Choroby odzwierzece sa to choroby zakazne oraz zakazenia, ktore
w warunkach naturalnych moga by¢ przenoszone pomigdzy zwierz¢tami krggowymi a ludzmi. Zob.
Definicja Komitetu Ekspertow WHO/FAO 1967. Zob. takze M. Truszynski, E. Samorek-Salamono-
wicz, Ocena zoonotycznego potencjatu grypy ptakow i swin jako zrédta wirusow chorobotworczych
dla czlowieka, ,,Nauka” 2010, nr 1, s. 37-47; A. Baumann-Popczyk, Wirusowe zapalenie wqtroby
typu E jako zoonoza, ,,Przeglad Epidemiologiczny” 2011, nr 65, 5. 9-13. Zob. Komunikat Komisji do
Rady i Parlamentu Europejskiego. Europejski plan dzialania ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
opornosci na srodki drobnoustrojowe, COM 2017, 339 final.

' Przypomniano w decyzji, ze Parlament Europejski w swojej rezolucji z 8 marca 2011 r. a Rada
w swoich konkluzjach z 13 wrze$nia 2010 r. podkreslily potrzebe wprowadzenia wspolnej procedury
potaczonych zamdéwien publicznych, srodkoéw zapobiegawczych w szczegodlnosci szczepionek na
wypadek pandemii, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim skorzystanie z takich grupowych za-
mowien na zasadzie dobrowolnosci, np. przez uzyskanie w odniesieniu do danego produktu korzyst-
nych cech i elastycznosci w zakresie zamowien. Podkreslono, ze w odniesieniu do szczepionek na
wypadek pandemii w sytuacji ograniczonych mocy produkcyjnych na poziomie $wiatowym proce-
dura taka bytaby uruchamiana w celu umozliwienia bardziej sprawiedliwego dostgpu do szczepionek
w zainteresowanych panstwach cztonkowskich oraz udzielania panstwom cztonkowskim pomocy,
aby w wigkszym stopniu mogly spetnia¢ zapotrzebowanie swoich obywateli na szczepionki, zgodnie
z polityka szczepien w tych panstwach.
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wiedniejsze jest zatem podej$cie oparte na ryzyku, polegajace na tym, ze monitoro-
wanie prowadzone jest przez systemy panstw cztonkowskich, a dostgpne informacje
wymieniane s3 za pomoca Systemu Wczesnego Ostrzegania i Reagowania (EWRS).
Niemniej uznano, ze nalezy rozszerzy¢ zakres tego ostatniego systemu na wszystkie
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia objete decyzja. Jednak prowadzenie tego
systemu powinno pozosta¢ w dyspozycji Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
1 Kontroli Chordob. Powiadomienie o zagrozeniu powinno by¢ jednak wymagane jedy-
nie wowczas, gdy skala i nasilenie takowego zagrozenia sg lub mogg by¢ tak istotne,
ze wptywaja lub moga wptywaé na wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie i wyma-
gaja lub moga wymagac skoordynowanego reagowania na poziomie Unii. Zauwazono
w decyzji, ze efektywne reagowanie na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia
na szczeblu krajowym, mogloby wymaga¢ konsultacji migdzy panstwami cztonkow-
skimi w porozumieniu z Komisjg w celu koordynacji reagowania krajowego. Wpraw-
dzie panstwa cztonkowskie, zgodnie z wspomniang juz decyzja numer 2119/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, konsultuja si¢ migdzy soba, w powigzaniu z Komi-
sja, w celu koordynowania na poziomie Unii swoich dziatan i reagowania w zakresie
chorob zakaznych, to jednak podobny mechanizm powinien mie¢ zastosowanie do
wszystkich powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia niezaleznie od ich po-
chodzenia. Przypomniano rowniez, ze w powaznej sytuacji nadzwyczajnej panstwo
cztonkowskie moze zwrocié si¢ o udzielenie pomocy na mocy decyzji Rady z 8 listo-
pada 2007 r. ustanawiajacej wspolnotowy mechanizm ochrony ludno$ci'”.

W decyzji z dnia 17 grudnia 2013 r. Parlamentu Europejskiego i Rady 1313/2013/
UE w sprawie unijnego mechanizmu ochrony ludnosci'®, ktora zastgpita decyzje
z 8 listopada 2007 r. zauwazono, ze ze wzgledu na znaczny wzrost w ostatnich latach
liczby, klesk zywiolowych i katastrof spowodowanych przez cztowieka oraz w obli-
czu sytuacji, w ktorych przyszte takie zjawiska bedg przypuszczalnie jeszcze bardziej
gwaltowne i zlozone, a takze wywolujace daleko siegajace i dtuzej odczuwalne kon-
sekwencje wynikajace w szczegolnosci ze zmiany klimatu oraz potencjalnej interakcji
migdzy szeregiem zagrozen naturalnych i technologicznych, coraz wigkszego znacze-
nia nabiera zintegrowane podejscie do kwestii zarzadzania klgskami i1 katastrofami.
Unia Europejska powinna promowac solidarno$¢ oraz wspierac i uzupetnia¢ dziatania
panstw cztonkowskich w dziedzinie ochrony ludno$ci w dazeniu do zwigkszenia sku-
tecznosci systemow zapobiegania klgskom zywiotowym i katastrofom spowodowa-

7 Dz. Urz. UE L 2007, Nr 314, s. 9. Wspomniana decyzja zostata poprzedzona decyzja Rady
2001/792/WE Euratom z dnia 23 pazdziernika ustanawiajgcej mechanizm wspdlnotowy ultatwiajacy
wzmocniong wspotprace w interwencjach wspierajacych ochrong ludnosci, Dz. Urz. UE L 2001,
Nr 297, s. 7. Decyzja Rady z 8 listopada zostala uchylona z dniem 1 stycznia 2014 r. decyzja Par-
lamentu Europejskiego i Rady Nr 1313/2013/EU z 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mecha-
nizmu Ochrony Ludnos$ci, Dz. Urz. UE L, 2013, Nr 347, s. 924. W chwili obecnej ten ostatni akt
ma charakter obowigzujacy. Warto pamigtac, ze przed jego sformulowaniem uwzgledniono opini¢
Komitetu Regionow ,,Unijny mechanizm ochrony ludnos$ci”, Dz. Urz. UE C 2012, Nr 277, s. 164.
W tym ostatnim dokumencie zwrdcono szczegodlniejsza uwage na fundamenty polityki ochrony lud-
nosci, wskazujac, ze naleza do nich zapobieganie, zapewnienie gotowosci, reagowanie i wymiar
zewnetrzny. Podkreslono tez przy tej okazji, ze konieczne jest wspotdziatanie Komisji z Centrum
Reagowania Kryzysowego w szczegdlnosci w zakresie zarzadzania wspolnym system tacznosci i in-
formacji dla sytuacji kryzysowych.

'8 Dz. Urz. UE. L. 2013, Nr 347, s. 924.
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nym przez cztowieka, zapewnienia gotowosci na ich wystapienie i reagowania na nie.
Powinna takze utatwia¢ koordynacje¢ takich dziatan'®.

W motywach decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013 z 22 paz-
dziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia® stwier-
dzono, ze w celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania decyzji nalezy nadac
Komisji uprawnienia wykonawcze do przyjmowania aktoéw wykonawczych, ktore
maja by¢ stosowane przy dostarczaniu informacji na temat planowania gotowosci i re-
agowania ustanawiania i aktualizacji wykazu chorob zakaznych oraz powigzanych
szczegolnych probleméw zdrowotnych podlegajacych sieci nadzoru epidemiologicz-
nego oraz procedur funkcjonowania takiej sieci, przyjmowania definicji przypadkow
dla chordb zakaznych i szczegdInych probleméw zdrowotnych objetych siecig nadzo-
ru epidemiologicznego oraz — w razie konieczno$ci — dla powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia podlegajacym monitorowaniu doraznemu?'.

We wspomnianej decyzji z 22 pazdziernika 2013 r. ustanowiono zasady dotyczace
nadzoru epidemiologicznego, monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, wczesnego ostrzegania o nich i ich zwalczania. Normujgc zakres stosowania
decyzji stwierdzono, ze ma ona zastosowanie do §rodkow ochrony zdrowia publicz-
nego w przypadku powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia o pochodzeniu
biologicznym??, chemicznym, srodowiskowym i nieznanym, a takze do zdarzen, kto-
re moga stanowic¢ sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia publicznego o zasig-
gu mi¢dzynarodowym. W tresci decyzji stwierdzono, ze dotyczy ona takze nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi, natomiast jej przepisy pozostaja bez
uszczerbku dla pozostatych aktow unijnych regulujacych kwestie monitorowania
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania o nich, ko-
ordynacji, planowania gotowosci i reagowania. W tresci decyzji zdefiniowano po-
jecia definicja przypadku, choroba zakazna, ustalanie kontaktow zakaznych, nadzor
epidemiologiczny, $rodek ochrony zdrowia publicznego oraz powazne zagrozenie
zdrowia®.

1 W motywach decyzji podniesiono, ze Unijny mechanizm powinien nalezycie uwzglgdniaé
ustawodawstwo Unii i zobowigzania migdzynarodowe oraz wykorzystywac synergi¢ z wlasciwymi
inicjatywami Unii takimi jak Europejski Program Obserwacji Ziemi ,,Copernicus”, Europejski
Program Ochrony Infrastruktury Krytycznej oraz wspdlny mechanizm wymiany informacji (CISE).

2 Dz. Urz. UE. L. 2013, Nr 193, s. 1.

21 W zataczniku do decyzji okre$lono kryteria wyboru chordb zakaznych i powigzanych szcze-
golnych problemow zdrowotnych, ktore zostana obje¢te nadzorem epidemiologicznym w ramach
sieci. Wymieniono tu m.in. choroby zakazne i powiazane szczegdlne problemy zdrowotne, ktore
powoduja lub moga spowodowac znaczng zachorowalno$¢ lub $miertelno$¢ na terytorium Unii,
ponadto takie, w odniesieniu do ktérych wymiana informacji moze zapewni¢ wczesne ostrzeganie
przed zagrozeniami zdrowia publicznego oraz takie, ktore nie zostalyby rozpoznane na poziomie
krajowym, a zebranie danych pozwolitoby na wysunigcie hipotezy na podstawie szerszych baz da-
nych. Wreszcie takie, w odniesieniu do ktérych skuteczne srodki zapobiegawcze sa mozliwe wraz
z postepem ochrony zdrowia.

22 Do zagrozen o pochodzeniu biologicznym zaliczono choroby zakazne, oporno$¢ na srodki
przeciw drobnoustrojowe i zakazenia zwiazane z opieka zdrowotna, powigzane z chorobami za-
kaznymi, wreszcie biotoksyny lub inne szkodliwe czynniki biologiczne niezwiazane z chorobami
zakaznymi (art. 2 ust. 1 pkt a decyzji).

2 Definicja przypadku” oznacza zestaw wspoélnie uzgodnionych kryteriow diagnostycznych,
ktore musza zosta¢ spetnione w celu wlasciwego rozpoznania okreslonych przypadkdéw powaz-
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W tredci decyzji stwierdzono, ze panstwa cztonkowskie winny konsultowaé ze
sobg w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ) kwestie dotyczace
wzmacniania i utrzymania zdolno$ci monitorowania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia. Konsultacje te maja, jak stwierdzono, na celu dzielenie si¢ naj-
lepszymi praktykami i do§wiadczeniami w dziedzinie planowania gotowosci i reago-
wania, promowania interoperacyjnosci planowania gotowos$ci i wspierania realizacji
wymogow dotyczacych podstawowych zdolnosci w zakresie nadzoru i reagowania.
Wspominany KBZ ustanowiony w art. 17 decyzji sktada si¢ z przedstawicieli panstw
cztonkowskich. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela
i jednego zastgpcg. Przewodniczacym KBZ jest przedstawiciel Komisji. Komitet ten
zbiera si¢ w regularnych odstepach czasu, a w przypadku, gdy sytuacja tego wymaga
na wniosek Komisji lub dowolnego panstwa cztonkowskiego. Do zdan KBZ nalezy
wspieranie wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg na te-
mat do$wiadczen uzyskanych w zakresie wdrazania decyzji, koordynowanie w poro-
zumieniu z Komisja dziatan panstw czlonkowskich w zakresie planowania gotowosci
i reagowania oraz koordynowanie w porozumieniu z Komisjg komunikacji w zakresie
ryzyka i sytuacji kryzysowych, a takze reagowania panstw cztonkowskich na powazne
zagrozenie zdrowia. Wspomniany Komitet wigkszo$cig 2/3 swoich cztonkow przyj-
muje regulamin wewngtrzny, w ktorym ustanawia zasady regulujgce procedury posie-
dzen plenarnych wysokiego szczebla oraz grup roboczych, udziat ekspertow w posie-
dzeniach plenarnych oraz status obserwatorow, w tym obserwatorow pochodzacych
z panstw trzecich, wreszcie zasady oceniania przez KBZ czy przedtozona mu kwestia
wchodzi w zakres jego mandatu oraz mozliwos¢ zalecenia skierowania tej kwestii do
organu wlasciwego. Sekretariat Komitetu prowadzony jest przez Komisje¢?.

nego transgranicznego zagrozenia zdrowia w danej populacji, przy jednoczesnym wyeliminowa-
niu mozliwosci wykrycia niepowiazanych zagrozen; ,,choroba zakazna” oznacza chorobg zakazna
powodowang czynnikiem zakaznym, ktora jest przenoszona z czlowieka na czlowieka w wyniku
bezposredniego kontaktu z osoba zakazona lub w sposob posredni, taki jak narazenie na kontakt
z wektorem, zwierzeciem, zakazonym przedmiotem, produktem lub $rodowiskiem badz w wyni-
ku wymiany ptynéw skazonych czynnikiem chorobotworczym; ,,ustalanie kontaktow zakaznych”
oznacza $rodki stosowane w celu wykrycia osob, ktore byly narazone na dziatanie zrédta powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia i u ktérych wystepuje zagrozenie rozwinigcia si¢ choroby lub
u ktorych ta choroba si¢ rozwineta; ,,nadzor epidemiologiczny” oznacza systematyczne gromadze-
nie, rejestracje, analizg, interpretacj¢ i upowszechnianie danych i analiz dotyczacych choréb za-
kaznych i powigzanych szczegdlnych problemow zdrowotnych; ,,monitorowanie” oznacza ciagle:
obserwacj¢, wykrywanie lub dokonywanie przegladu zmian stanu, sytuacji lub zmian w zakresie
dziatalnosci, w tym ciagle dziatanie, w ktorym wykorzystuje si¢ systematyczne gromadzenie i ana-
lize danych dotyczacych okreslonych wskaznikoéw odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia; ,,$rodek ochrony zdrowia publicznego” oznacza decyzj¢ lub czynno$é, ktora ma
na celu zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ choréb lub skazen, ich monitorowanie lub kontrolg lub
zwalczanie powaznego ryzyka dla zdrowia publicznego lub zmniejszanie ich wptywu na zdrowie
publiczne; ,,powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub w innym
stopniu powazne ryzyka dla zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, $rodowiskowym
lub nieznanym, ktére rozprzestrzenia si¢ lub wiaze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢
ponad granicami krajowymi panstw cztonkowskich i ktore moze wymagaé koordynacji na szczeblu
unijnym, aby zagwarantowa¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

2* Komisja wspomagana jest przez przedstawiony wyzej Komitet ds. Powaznych Transgranicz-
nych Zagrozen Zdrowia, ktory w mysl art. 18 decyzji jest Komitetem w rozumieniu art. 3 ust. 2 roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiaja-
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W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.
W sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej>, przywo-
hujac jako podstawe prawna jej opracowania art. 114 1 168 TFUE, wywiedziono, ze
celem jej jest ustanowienie zasad ulatwiajacych dostep do bezpiecznej transgranicz-
nej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosSci, a takze zapewnienie mobilno$ci pacjentow
zgodnie z zasadami ustalonymi przez Trybunat Sprawiedliwosci UE, a nadto promo-
wanie wspotpracy w zakresie opieki zdrowotnej miedzy panstwami czlonkowskimi,
z pelnym poszanowaniem ich kompetencji w zakresie okreslania §wiadczen zdro-
wotnych. W motywie 54 dyrektywy wskazano, ze Komisja powinna wspierac¢ trwaty
rozwdj europejskich sieci referencyjnych, skupiajacych §wiadczeniodawcoéw i centra
wiedzy w panstwach cztonkowskich. Podkreslono, ze sieci te moga utatwi¢ dostep do
diagnostyki oraz §wiadczenie opieki zdrowotnej wysokiej jakosci wszystkim pacjen-
tom, ktorych stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji zasoboéw lub wiedzy
fachowej. W zatozeniu dyrektywy, sieci te mogtyby tez stanowi¢ centra koordynacyjne
odpowiedzialne za szkolenia i badania medyczne, rozpowszechnianie informacji oraz
ocene, w szczegolnosci w odniesieniu do rzadkich chordb. Zauwazono, ze konieczne
jest podjecie dziatan zachgcajacych panstwa czlonkowskie do umacniania trwatego
rozwoju europejskich sieci referencyjnych. Zauwazono, ze podstawa sieci referencyj-
nych bedzie dobrowolny udziat ich cztonkéw, ale Komisja powinna opracowac kryte-
ria i warunki, ktére sieci powinny spetnic, aby uzyskac od niej wsparcie. Wywiedziono
dalej (motyw 60), ze Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, zgodnie z art. 290 TFUE, w odniesieniu do przyjmowania §rodkow,
ktore wykluczaja szczegdtowo okreslone kategorie produktow leczniczych Iub wy-
robéw medycznych z systemu uznawania recept, przewidzianego w tej dyrektywie.
Dla wytonienia sieci referencyjnych, ktoére powinny skorzysta¢ ze wsparcia Komisji
postulowano upowaznienie Komisji do przyjmowania aktow delegowanych w odnie-
sieniu do kryteridw i warunkow, jakie muszg spetnia¢ europejskie sieci referencyjne.

W art. 12 dyrektywy wskazano, ze Komisja winna wspiera¢ panstwa cztonkowskie
w rozwoju europejskich sieci referencyjnych, skupiajacych swiadczeniodawcow i cen-
tra wiedzy w panstwach cztonkowskich. W tresci art. 12 ust. 2 dyrektywy wyliczono
8 celow, jakie naleza do obszaru dziatan europejskich sieci referencyjnych, wskazu-
jac, ze taka sie¢ powinna spetni¢ co najmniej 3 z nich?. Nie sposob nie zauwazy¢, ze

cego przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania
uprawnien wykonawczych przez Komisj¢, Dz. Urz. UE L 2011, Nr 55, s. 13.

% Dz. Urz. UE. L 2011, Nr 88, s. 45.

% Do tych celéow zaliczono: a) przyczynianie si¢ do wykorzystywania w interesie pacjentow
oraz systemow opieki zdrowotnej potencjalu wspolpracy europejskiej w zakresie wysoko specja-
listycznej opieki zdrowotnej wyplywajacego z innowacji w naukach medycznych i technologiach
medycznych; b) przyczynianie si¢ do gromadzenia wiedzy dotyczacej zapobiegania chorobom;
c¢) ulatwianie postgpu w zakresie diagnozowania oraz §wiadczenia efektywnej kosztowo, dostgpnej
opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci na rzecz wszystkich pacjentow, ktorych stan chorobowy wy-
maga szczegolnej koncentracji wiedzy fachowej; d) wykorzystanie zasobow w sposob maksymal-
nie efektywny ekonomicznie przez ich koncentracje; e) intensyfikacja badan naukowych i nadzoru
epidemiologicznego w postaci rejestrow oraz organizacji szkolen dla pracownikow stuzby zdrowia;
f) utatwianie mobilnosci sit fachowych w wymiarze wirtualnym lub fizycznym oraz opracowanie,
wymiana i rozpowszechnianie informacji, wiedzy i najlepszych praktyk oraz pobudzanie rozwoju
diagnozowania i leczenia chordb rzadkich w ramach sieci; g) zachecanie do opracowania wzorow
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wspomniane cele zostaty okreslone w dyrektywie dos¢ ogoélnikowo i mato konkret-
nie. W tredci art. 12 ust. 3 dyrektywy zachg¢cono panstwa czlonkowskie, aby utatwity
rozwoj sieci referencyjnych przez przylaczenie odpowiednich $wiadczeniodawcow
1 centrow wiedzy na swoim terytorium oraz zapewnienie przekazywania informacji
odpowiednim $wiadczeniodawcom i centrom wiedzy. Ponadto za konieczne uznano,
aby panstwa cztonkowskie zachecaty Swiadczeniodawcow i centra wiedzy do udziatu
w europejskich sieciach referencyjnych.

W tredci art. 14 ust. 1 dyrektywy stwierdzono, ze Unia bedzie wspiera¢ i utatwiaé
wspolprace oraz wymiang informacji miedzy panstwami cztonkowskimi dziatajgcymi
w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez panstwa cztonkowskie or-
gany krajowe odpowiedzialne za e-zdrowie. Zauwazono jednoczesnie, ze celami sie-
ci e-zdrowia sg dziatania na rzecz wygenerowania trwatych korzysci ekonomicznych
1 spotecznych europejskich systemow i1 §wiadczen e-zdrowia oraz interoperacyjnych
zastosowan uzytkowych po to, aby osiagna¢ wysoki poziom zaufania i bezpieczen-
stwa, zwickszy¢ cigglo§¢ opieki i zapewni¢ dostep do bezpiecznej opieki zdrowotne;j
wysokiej jako$ci. Ponadto celem wspomnianej sieci ma by¢ sporzadzanie wytycznych
dotyczacych niewyczerpujacego wykazu danych, ktére majg znalez¢ si¢ w kartotekach
pacjentow i ktore mogg by¢ wymieniane miedzy pracownikami stuzby zdrowia po to,
aby umozliwi¢ cigglos¢ opieki i bezpieczenstwo pacjenta w aspekcie transgranicznym.
Celem sieci wedlug wspomnianej dyrektywy 2011/24/UE ma by¢ takze opracowanie
skutecznych metod udostgpniania informacji medycznych dla celow zdrowia publicz-
nego i badan naukowych, a takze wspieranie panstw cztonkowskich w dzialaniach na
rzecz opracowania wspolnych srodkow identyfikacji 1 uwierzytelnienia, aby utatwié
przenoszalno$¢ danych w transgranicznej opiece zdrowotnej. Te ostatnie cele w zato-
zeniu miaty by¢ realizowane z uwzglgdnieniem ochrony danych zwtlaszcza okreslo-
nych w dyrektywie 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 12 lipca 2002 r.
dotyczacej przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci w sektorze tacz-
nosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i tacznosci elektronicznej)?’.

Juz w motywach dyrektywy stwierdzono, ze interoperacyjnos$¢ ustug zdrowot-
nych $§wiadczonych za pomoca $rodkoéw elektronicznych e-zdrowia nalezy osiagnaé
z poszanowaniem krajowych uregulowan dotyczacych §wiadczenia ustug opieki zdro-
wotnej przyjetej w celu ochrony pacjentow, w tym przepisow dotyczacych aptek in-
ternetowych, w szczegolnosci krajowych zakazoéw sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych wydawanych wyltacznie na recepte®® w zakresie, w jakim sg one zgodne

jakosci 1 bezpieczenstwa oraz pomoc w rozwoju i rozpowszechnianiu najlepszych praktyk w ramach
sieci 1 poza nig; h) pomoc panstwom czlonkowskim ze zbyt malg liczba pacjentow z okre§lonym sta-
nem chorobowym, albo nieposiadajacym technologii lub wiedzy w zapewnieniu $wiadczen wysoko
specjalistycznych.

27 Dz. Urz. UE. L 2002, Nr 201, s. 37 ze zm.

# W tresci dyrektywy 2011/24/UE stwierdzono, ze pacjent ma prawo do otrzymywania kaz-
dego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w panstwie cztonkowskim leczenia, nawet
w przypadku, gdy dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia, jako ze jest to niezbgdny element uzyskania skutecznego leczenia w innym panstwie
cztonkowskim. Zaden przepis nie powinien zobowigzywac panstwa cztonkowskiego ubezpiecze-
nia do zwrotu kosztow ubezpieczonemu za produkt leczniczy przepisany w panstwie cztonkow-
skim leczenia, jezeli produkt ten nie jest jednym ze §wiadczen udzielanych temu ubezpieczonemu
w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia spotecznego lub systemu opieki zdrowotnej pan-
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z orzecznictwem Trybunatu Europejskiego i dyrektywa 97/7/WE Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z dnia 20 maja 1997 r. w sprawie ochrony konsumentéw w przypadku
umow zawieranych na odlegto$¢® oraz dyrektywag 2000/31/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow prawnych ustug spo-
teczenstwa informacyjnego w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku
wewngetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym)?.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 15 dyrektywy 2011/24/UE do zadan Unii na-
lezy wspieranie wspotpracy oraz wymiany informacji mi¢dzy panstwami cztonkow-
skimi dziatajagcymi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez pan-
stwa cztonkowskie organy krajowe odpowiedzialne za oceng technologii medycznych
(zwana siecig do spraw technologii medycznych)*!. W mysl ust. 4 art. 15 tejze dyrek-

stwa czlonkowskiego ubezpieczenia (motyw 36). Jednoczesnie zauwazono, ze w przypadku gdy
produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim i zostaty przepi-
sane w tym panstwie cztonkowskim przez osobe wykonujaca zawod regulowany w sektorze opieki
zdrowotnej — w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 7 wrze$nia
2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych Dz. Urz. UE. L 2005, Nr 255, s. 22 — na
nazwisko okre$lonego pacjenta, co do zasady w innym panstwie cztonkowskim, w ktérym dopusz-
czono produkt leczniczy, powinno by¢ mozliwe medyczne uznawanie takich recept i wydawanie
produktow leczniczych. Zniesienie barier natury regulacyjnej i administracyjnej w odniesieniu do
takiego uznawania powinno pozostawac bez uszczerbku dla wymogu udzielenia odpowiedniej zgo-
dy przez lekarza prowadzacego leczenie pacjenta lub farmaceute, jezeli jest to uzasadnione ochrona
zdrowia ludzkiego oraz konieczne i proporcjonalne do tego celu. Uznawanie recept wydanych w in-
nych panstwach czlonkowskich nie powinno wptywac¢ na zaden obowiazek zawodowy lub etycz-
ny, ktory nakazywalby farmaceucie odmowe zrealizowania recepty. Takie uznawanie medyczne nie
powinno takze narusza¢ decyzji panstwa cztonkowskiego ubezpieczenia dotyczacej wlaczenia tych
produktow leczniczych w zakres $wiadczen objetych jego systemem zabezpieczenia spolecznego.
Nalezy takze zauwazy¢, ze na zwrot kosztow produktow leczniczych nie maja wplywu przepisy
0 wzajemnym uznawaniu recept, lecz jest on objety ogdlnymi przepisami o zwrocie kosztow trans-
granicznej opieki zdrowotnej przewidzianymi w rozdziale III niniejszej dyrektywy. Wdrozenie za-
sady uznawania powinno zosta¢ ulatwione przez przyjecie srodkéw koniecznych do zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta oraz uniknigcia przypadkéw niewlasciwego uzywania lub pomylki co do
produktéw leczniczych. Srodki te powinny obejmowaé przyjecie niewyczerpujacego wykazu ele-
mentow, ktore powinna zawiera¢ recepta. Nic nie powinno przeszkadzac, by panstwa cztonkowskie
wlgczaly inne elementy do swoich recept, pod warunkiem ze beda uznawac recepty z innych panstw
cztonkowskich zawierajace wspolny wykaz elementow. Uznawanie recept powinno takze dotyczy¢
wyrobow medycznych legalnie wprowadzonych do obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktérym
zostang wydane (motyw 53).

? Dz. Urz. UE. L 1997, Nr 144, s. 19 ze zm. Dyrektywa ta zostata uchylona poprzez art 31
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/83/UE w sprawie praw konsumentéw zmienia-
jaca dyrektywe Rady 93/13/EWG i dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
uchylajaca dyrektywe Rady 85/577/EWG i dyrektywe 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
Dz. Urz. UE. L 2011, Nr 304, s. 64 ze zm.

% Dz. Urz. UE. L 2000, Nr 178, s. 1.

31 Warto w tym miejscu podkresli¢, ze Unia wspotfinansowata dziatania w dziedzinie oceny
technologii medycznych poprzez program dziatania w dziedzinie zdrowia publicznego ustanowiony
decyzja nr 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzes$nia 2002 r. przyjmujaca
program dziatan wspolnotowych w dziedzinie zdrowia publicznego 2003-2008 (Dz. Urz. UE. L
2002, Nr 271, s. 1, ze zm.) oraz program dziatania w dziedzinie zdrowia ustanowiony decyzja nr
1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r. ustanawiajaca drugi
wspolnotowy system dziatan w dziedzinie ochrony zdrowia na lata 2008-2013 (Dz. Urz. UE. L.
2007, Nr 301, s. 3), wspierajac tym samym prowadzong w ramach EUnetHTA wspoétpracg naukowo-
-techniczng migdzy krajowymi i regionalnymi organizacjami odpowiedzialnymi za ocen¢ technolo-
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tywy Komisja miata obowigzek przyjecia przepisow koniecznych do utworzenia sieci
do spraw oceny technologii medycznych, zarzadzania nig i jej przejrzystego funkcjo-
nowania. W wykonaniu tego obowigzku wydana zostata decyzja wykonawcza Komi-
sji 26 czerwca 2013 r. ustanawiajaca zasady utworzenia sieci jednostek lub organdéw
krajowych odpowiedzialnych za ocen¢ technologii medycznych, zarzadzania ta siecia
ijej przejrzystego funkcjonowania®.

W mysl przywotanej decyzji wykonawczej z 26 czerwca 2013 r. cztonkami sie-
ci do spraw oceny technologii medycznych s3 odpowiedzialne za ocene technologii
medycznych, jednostki lub organy krajowe wyznaczone przez panstwa cztonkowskie
uczestniczace w tej sieci. Panstwa cztonkowskie ktore chca uczestniczyé w tej sie-
ci powiadamiajg o tym na pi§mie Komisje oraz zglaszaja odpowiedzialng za ocene
technologii medycznych jednostke lub organ krajowy wyznaczony zgodnie z trescig
art. 15 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE. Sie¢ do spraw technologii medycznych przyjmu-
je wilasny regulamin wewnetrzny, ktéry winien ustanawia¢ odpowiednie konsultacje
z zainteresowanymi stronami oraz kontakty z organami Unii, uczonymi oraz organiza-
cjami miedzynarodowymi. W mysl art. 5 decyzji wykonawczej Komisji z 26 czerwca
2013 r. sie¢ przyjmuje strategiczny wieloletni program dziatania i instrument oceny
jego realizacji. Moze takze wyznaczaé grupy robocze do zbadania konkretnych kwe-
stii zgodnie z zakresem zadan okre$lonych przez sie¢ do spraw oceny technologii me-
dycznych. W tresci wspomnianej decyzji wykonawczej stwierdzono, ze sieci do spraw
oceny technologii medycznych przewodniczy przedstawiciel Komisji, ktory nie bierze
udziatu w glosowaniu. W posiedzeniach sieci do spraw oceny technologii medycznych
1jej grup roboczych moga uczestniczy¢ zainteresowani jej pracami urzednicy Komisji,
a na wniosek Komisji takze Europejska Agencja Lekow. Sie¢ do spraw oceny techno-
logii medycznych moze takze zaprasza¢ organizacje europejskie i migdzynarodowe do
uczestnictwa w posiedzeniach w charakterze obserwatorow. Sekretariat sieci prowa-
dzony jest przez Komisje.

W decyzji delegowanej Komisji 2014/286/UE z dnia 10 marca 2014 r. ustanowiono
kryteria i warunki, ktére musza spetnia¢ europejskie sieci referencyjne i $wiadcze-
niodawcy, chcacy wstapi¢ do europejskiej sieci referencyjnej**. W zatgczniku nr I do
tejze decyzji okreslono kryteria i warunki, ktore muszg spetniac sieci, w zatgczniku
nr II — kryteria i warunki, ktére musza spetnia¢ kandydaci na cztonkéw sieci. Nato-
miast w decyzji wykonawczej Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. okreslo-
no kryteria tworzenia i oceny europejskich sieci referencyjnych i ich cztonkéw oraz
ulatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do tworze-
nia i oceny takiej sieci**. Ta ostatnia decyzja zostala zmieniona decyzja wykonawcza
Komisji 2019/1269/UE z dnia 26 lipca 2019 r.>*> W nieco po6zniejszej decyzji wyko-

gii medycznych. UE finansowala takze prace metodologiczne w dziedzinie oceny technologii me-
dycznych poprzez siddmy ramowy program w zakresie badan ustanowiony decyzja nr 1982/2006/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE. L. 2006, Nr 412, s. 1) oraz program ramowy
na rzecz konkurencyjnosci i innowacji ustanowiony decyzja nr 1639/2006/WE Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady (Dz. Urz. UE. L. 2006, Nr 310, s. 15).

2 Dz. Urz. UE. L2013, Nr 175, s. 71.

3 Dz. Urz. UEL 2014, Nr 147,s. 71 in.

3 Dz. Urz. UE L 2014, Nr 147,s. 79 i n.

3 Dz. Urz. UEL 2019, Nr 200, s. 35in.
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nawczej Komisji 2019/1765/UE z dnia 22 pazdziernika 2019 r. ustanowiono zasady
utworzenia sieci organow krajowych odpowiedzialnych za e-zdrowie, zarzadzania ta
siecig i uchylajacg decyzj¢ wykonawcza 2011/890/UE?¢. Wypada na koniec zauwazy¢,
ze decyzja wykonawcza Komisji 2020/534/UE z dnia 16 kwietnia 2020 r. zawieszono
rozpatrywanie wnioskow o cztonkostwo w istniejacych europejskich sieciach referen-
cyjnych?’.

Stworzenie sieci organow krajowych odpowiedzialnych za e-zdrowie jest inicjaty-
wa niewatpliwie potrzebng i ambitna, aczkolwiek zapoznanie si¢ z trescig dotyczacych
tej inicjatywy przepisow prowadzi do wniosku, ze jest ona dotknieta typowym dla
przedsiewzie¢ Unii Europejskiej schorzeniem biurokratyzmu. Powodzenie tej inicja-
tywy zalezy w pierwszym rzedzie od sytuacji zdrowotnej w panstwach unijnych oraz
od mozliwosci organizacyjnych i finansowych panstw cztonkowskich.

Streszczenie

Polityka zdrowotna jest samodzielng polityka Unii Europejskiej. Wynika z art. 168 TFUE
i oparta jest takze o pdzniejsze dos$¢ szczegdtowe regulacje. Wazng czgscig tej polityki jest sie¢
nadzoru i kontroli epidemiologicznej, ustanowiona decyzja 2119/98/WE Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z 24 wrze$nia 1998 r., zastgpiona przez pozniejsze akty normatywne. Istotnym
organem jest Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, powotane rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady z 21 kwietnia 2004 r. Ustawodawca unijny zwrécit
przy tym uwage na konieczno$¢ reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia.
Probg zaradzenia im sg ustanowione zasady nadzoru epidemiologicznego i monitorowania po-
waznych transgranicznych zagrozen zdrowia. W efekcie, Parlament Europejski i Rada podjety
dziatania zmierzajace do ustanowienia sieci e-zdrowie. Zasadnos$¢ tego rozwigzania w plasz-
czyznie europejskiej sprawdzi¢ bedzie mozna w toku dziatania takiej sieci.

Stowa kluczowe: sieci organow krajowych odpowiedzialnych za e-zdrowie, prawa pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej

Principles for networking of national authorities responsible for e-health, in the context
of patients’ rights in cross-border healthcare

Summary

Health policy is an independent policy of the European Union, pursuant to Article 168 of the
Treaty on the Functioning of the European Union, and is also based on subsequent, rather de-
tailed regulations. An important part of this policy is the epidemiological surveillance and con-
trol network, set up by Decision 2119/98/EC of the European Parliament, and of the Council
of 24 September, 1998, replaced by subsequent normative acts. An important body of the Eu-

3 Dz. Urz. UE L 2019, Nr 270, s. 83 i n.

37 Dz. Urz. UE L2020, Nr 119, s. 18 i n. Rozpatrywanie wnioskow zostato zawieszone w okresie
od 1 kwietnia do 31 sierpnia 2020 r. (art. 1). Jako podstaw¢ merytoryczna wskazano wybuch pan-
demii COVID-19 i skierowanie wysitkow $wiadczeniodawcow i pracownikow stuzby zdrowia na
walke, jak stwierdzono, z ,,obecnym kryzysem w dziedzinie zdrowia publicznego”, co uniemozliwia
dotrzymanie termindw, przewidzianych w decyzji wykonawczej 2014/287/UE.
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ropean Union is the European Centre for Disease Prevention and Control, established by the
Regulation of the European Parliament and of the Council of 21 April, 2004. The EU legislator
drew attention to the need of responding to serious cross-border threats to health. As an attempt
to address them, principles of epidemiological surveillance and monitoring serious cross-border
health threats, are established. As a result, the European Parliament and the Council have taken
steps to establish an e-health network. The legitimacy of this solution at European level will be
verified during the operation of such a network.

Key words: networks of national authorities responsible for e-health, patients’ rights in cross-
border healthcare






