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1. Uwagi ogolne

1.1. Kompetencje Unii Europejskiej w sferze zdrowia publicznego

Unia Europejska posiada kompetencjg dzielonag w dziedzinie wspolnych problemow

bezpieczenstwa w zakresie zdrowia publicznego w odniesieniu do aspektow okreslo-

nych w Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej', co wynika z art. 4 ust. 2 pkt k)

TFUE. Oznacza to, ze zard6wno Unia, jak i panstwa cztonkowskie moga stanowi¢ pra-

wo 1 przyjmowac akty prawnie wiazace w tej dziedzinie, przy czym panstwa moga wy-

konywa¢ swoja kompetencje wytacznie w zakresie, w jakim Unia jej nie wykonata®,
Podkresli¢ przy tym nalezy, ze granice kompetencji Unii wyznacza zasada przyz-
nania, a wykonywanie tych kompetencji podlega zasadom pomocniczo$ci i propor-
cjonalnosci’.
Tym samym, w zakresie zdrowia publicznego, Unia Europejska moze dziataé
wylacznie:

a) w zakresie wspdlnych probleméw bezpieczenstwa okreslonych w TFUE (zasada
przyznania, sprecyzowana w art. 5 ust. 2 TUE);

b) tylko w takim zakresie, w jakim cele dziatania nie moga by¢ osiagnigte w sposéb
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie 1jesli ze wzgledu na rozmiary czy skut-
ki proponowanych dziatan, ich osiagnigcie na poziomie Unii jest lepsze (zasada po-
mocniczosci, sprecyzowana w art. 5 ust. 3 TUE);

c¢) gdy zakres i forma dziatan nie wykracza ponad to, co jest konieczne do osiagnigcia
celéw okreslonych w TFUE (zasada proporcjonalno$ci, sprecyzowana w art. 5
ust. 4 TUE).

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, odnosi si¢ do problematyki zdrowia
publicznego w art. 168 TFUE. Okresla on cele oraz $rodki stuzace do ich realizacji. Za-

' Dz. Urz. C 326 z 26 pazdziernika 2012 r., s. 47-390 (wersja skonsolidowana, dalej rowniez
jako: TFUE).

2 Art. 2 ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej, Dz. U. C 326 226.10.2012, s. 13-390 (wersja skonso-
lidowana, dalej rowniez jako: TUE).

* Art. 5 ust. 1 TUE.
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pewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego nalezy do istotnego obszaru
dziatania Unii Europejskiej, ktore jest ukierunkowane na poprawe zdrowia publiczne-
g0, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen
dla zdrowia fizycznego i psychicznego (art. 168 ust. 1 TFUE). Istotna jest rowniez
wspolpraca panstw cztonkowskich w celu doskonalenia ushug zdrowotnych w regio-
nach przygranicznych (art. 168 ust. 2 TFUE). Przywotany przepis ponadto precyzuje
w jakich obszarach podejmowanie dziatan jest szczegdlnie pozadane. Okresla takze,
w jakich obszarach i na jakich warunkach, Unia ma kompetencj¢ do realizowania
dziatan wspierajacych, koordynacyjnych i uzupehniajacych dziatania panstw czton-
kowskich, nie zastepujac jednak ich kompetencji w tych dziedzinach®, moze rowniez
ustanawia¢ $§rodki zachgcajace (por. art. 168 ust. 5 TFUE).

Panstwa cztonkowskie maja wylaczne kompetencje do okreslania polityki zdrowot-
nej, jak réwniez organizacji oraz $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej
(obejmuja one réwniez zarzadzanie uslugami zdrowotnymi i opieka medyczna oraz
przyznanymi im zasobami).

Dotychczas Unia Europejska ustanowita wiele aktoéw prawnych, niezwykle istot-
nych dla funkcjonowania ochrony zdrowia. Na branz¢ medyczna oddziatuja réwniez
akty prawne ustanawiane w zwiazku z posiadaniem przez Unig¢ Europejska kompeten-
¢cji dzielonych do takich dziedzin jak rynek wewnetrzny czy ochrona konsumentéw
(np. w zakresie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe). Majac niniejsze na wzgle-
dzie, orzecznictwo zwiazane z tymi obszarami rowniez zostalo uwzglednione przy
tworzeniu niniejszej publikacji.

1.2. Rola Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w dokonywaniu wyktadni
prawa Unii Europejskiej, w zakresie dotyczqcym systemu ochrony zdrowia

Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej’ jest instytucja Unii Europejskiej obej-
mujaca Trybunat Sprawiedliwos$ci, Sad i sady wyspecjalizowane (art. 13 ust. 1 TUE
oraz art. 19 ust. 1 TUE)®. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej orzeka w zakre-
sie skarg wniesionych przez panstwa cztonkowskie, instytucje lub osoby fizyczne lub
prawne; w trybie prejudycjalnym, na wniosek sadéw panstw cztonkowskich, w sprawie
wyktadni prawa Unii lub wazno$ci aktow przyjetych przez instytucje oraz w innych
sprawach przewidzianych w Traktatach. Wiele z niniejszych spraw jest rozpoznawa-
nych w I instancji przez Sad i Sad ds. Shuzby Publiczne;j.

Jednym z najciekawszych przejawow funkcjonowania TSUE jest orzekanie w za-
kresie pytan prejudycjalnych (inaczej wstgpnych) wnoszonych przez sady krajowe

* Podstawe prawna okreslenia obszarow i warunkéw kompetencji do realizowania wskazanych
dziatan stanowi art. 2 ust. 5 TFUE w zw. z art. 6 pkt a) TFUE.

> Dalej jako: TSUE albo Trybunat. Dawniej Europejski Trybunat Sprawiedliwosci (tj. ETS,
zmiany dokonano w zwiazku z wejsciem w zycie tzw. Traktatu lizbonskiego: Traktat z Lizbony zmie-
niajacy Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspdlnotg Europejska, Dz. Urz. C 306
z 17.12.2007 r., s. 1-229).

® Na potrzeby niniejszego opracowania zamiennie uzywa sig okreslen Trybunat Sprawiedliwosci
a Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (TSUE), co nie jest do konca precyzyjne.
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panstw cztonkowskich. Trybunat w procedurze prejudycjalnej dokonuje wyktadni pra-
wa Unii lub orzeka o waznosci aktow Unii Europejskiej (art. 267 TFUE). Jezeli pytanie
z tym zwiazane zostanie podniesione przed sadem jednego z panstw cztonkowskich
sad moze, jesli uzna, ze decyzja w tej kwestii jest niezbedna do wydania wyroku, zwro-
ci¢ sig do Trybunatu z wnioskiem o rozpatrzenie tego pytania (art. 267 TFUE). Trybu-
nal nie zajmuje si¢ ustalaniem stanu faktycznego czy dokonywaniem subsumpcji (tj.
przyporzadkowanie ustalonego stanu faktycznego pod okreslona normg), poniewaz
jest to zadanie sadu formutujacego pytanie. Trybunat Sprawiedliwosci jest wylacznie
odpowiedzialny za dokonanie wyktadni, ewentualnie orzeczenie o wazno$ci aktu Unii.

Aktywno$¢ omawianej instytucji Unii Europejskiej w obszarze ochrony zdrowia
wraz z uptywem czasu i budowaniem dorobku orzeczniczego, dotyczy coraz to nowych
aspektow (na pewnym etapie orzecznictwo skupiato si¢ na problemie mozliwosci re-
fundacji $wiadczen zdrowotnych udzielanych w innym panstwie cztonkowskim®).
Znajomos¢ aktualnej judykatury Trybunatu pozwala w sposob kompleksowy dokony-
wac odpowiedniej wyktadni implementowanych do krajowego porzadku prawnego
przepisow dyrektyw oraz przepisow Unii Europejskiej wiazacych w catosci i bezpo-
$rednio stosowanych we wszystkich panstwach cztonkowskich (tj. rozporzadzen).
Efekty procesu wykladni moga natomiast wptywa¢ na codzienne funkcjonowanie
podmiotéow branzy medycznej.

1.3. Uzasadnienie wyboru orzeczen

W niniejszym opracowaniu uwzglgdniono orzecznictwo TSUE w latach 2014-2015
(do czasu oddania publikacji do druku’). Orzecznictwo w tym okresie dotyczyto nie-
zwykle roznorodnych problemow, stad duza rozbiezno$¢ tematyczna przedstawianych
orzeczen. Subiektywna selekcja wyrokow zostata zdeterminowana ich ocena przez
pryzmat: wplywu na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia (mozliwosci skorzys-
tania z wyktadni poczynionej przez Trybunat przy prowadzeniu dziatalno$ci leczniczej
czy naukowej) oraz zajgcia nowego, kontrowersyjnego stanowiska przez TSUE.

W opracowaniu nie uwzgledniono orzeczen, ktére jedynie potencjalnie mogtyby
stanowi¢ przedmiot zainteresowania pracownikow systemu ochrony zdrowia. Za przy-
ktad moze postuzy¢ bardzo medialne orzeczenie, wskazujace ze otytos¢ moze stanowié

" Dotychczasowy dorobek orzeczniczy ETS/TSUE dookresla sytuacje, w ktorych sady krajowe
powinny formutowa¢ odpowiednie pytania ponadto precyzuje jak nalezy rozumie¢ ,,sad krajowy”
w $swietle art. 267 TFUE. Por. m.in. wyroki w sprawach: z dnia 6 pazdziernika 1982 r. C-283/81 Srl
CILFIT i Lanificio di Gavardo SpA przeciwko Ministero della Sanita; z dnia 22 pazdziernika 1987 r.
C-314/85 Foto-Frost przeciwko Hauptzollamt Liibeck-Ost.

& Por. m.in. wyrok z 13 maja 2003 r. w sprawie C-385/99 V.G. Miiller-Fauré przeciwko Onder-
linge Waarborgmaatschappij OZ Zorgverzekeringen UA i E.E.M. van Riet przeciwko Onderlinge
Waarborgmaatschappij ZAO Zorgverzekeringen, z 12 lipca 2001 r. w sprawie C-157/99 B.S.M.
Smits, matzonce Geraets, przeciwko Stichting Ziekenfonds VGZ i H.T.M. Peerbooms przeciwko
Stichting CZ Groep Zorgverzekeringen, z dnia 29 kwietnia 1998 r. w sprawie C-120/95 Nicolas Dec-
ker przeciwko Caisse de maladie des employés privés i z dnia 28 kwietnia 1998 r. w sprawie C-158/96
Raymond Kohll przeciwko Union des caisses de maladie.

° Tj. do czerwca 2015 r.
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niepetnosprawno$¢'’. Podkresli¢ jednak nalezy, ze orzeczenie to dotyczy wyktadni po-
jecia ,,niepelnosprawnos$é” wylacznie w rozumieniu dyrektywy Rady 2000/78/WE
z dnia 27 listopada 2000 r. ustanawiajacej ogodlne warunki ramowe rownego traktowa-
nia w zakresie zatrudnienia i pracy. W $wietle orzeczenia mozemy mie¢ do czynienia
z dyskryminacja w zatrudnieniu, jesli jej podtozem jest otylo§¢. Orzeczenie to pozosta-
je bez wplywu na dziatalno$¢ systemu ochrony zdrowia.

2. Orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej (wybor)

Na potrzeby publikacji opracowano nastepujace orzeczenia (uporzadkowano je
z uwzglednieniem odwrdconej chronologii, w nawiasach wskazujac, ktore przepisy
podlegaty wyktadni w wyniku wyrokowania):

a) wyrok Trybunalu z dnia 29 kwietnia 2015 r. w sprawie C-528/13 (dokonano
wyktadni przepisow dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r., wy-
konujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi pod katem
mozliwosci trwatego wykluczenia z honorowego krwiodawstwa mezczyzn odby-
wajacych stosunki homoseksualne);

b) wyrok Trybunatu z dnia 5 marca 2015 r. w sprawach polaczonych C-503/13
i C-504/13 (dokonano wyktadni przepisow dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia
25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i ad-
ministracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty
wadliwe pod katem konsekwencji wadliwosci wyrobow medycznych, podlega-
jacych szczegdlnym wymogom bezpieczenstwa);

¢) wyrok Trybunatu z dnia 18 grudnia 2014 r. w sprawie C364/13 International
Stem Cell Corporation przeciwko Comptroller General of Patents, Designs
and Trade Marks (dokonano wyktadni dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow bio-
technologicznych pod katem oceny czy niezaplodniona ludzka komorka jajowa,
ktéra w drodze partenogenezy zostata pobudzona do podziatu i rozwoju stanowi
»embrion ludzki”);

d) wyrok Trybunalu z dnia 9 pazdziernika 2014 r. w sprawie C268/13 Elena Petru
przeciwko Casa Judeteana de Asiguriri de Sanitate Sibiu, Casa Nationala
de Asiguriri de Saniatate (dokonano wyktadni rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow zabezpiecze-
nia spolecznego do pracownikdw najemnych, osob prowadzacych dziatalno$¢ na
wiasny rachunek i do cztonkow ich rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspolnocie
(dalej jako ,,rozporzadzenie™) pod katem mozliwosci odmowy zgody na udanie si¢
na terytorium innego panstwa cztonkowskiego w celu uzyskania tam odpowiedniej
opieki, wlasciwej w jej stanie w wypadku, gdy to ze wzgledu na brak produktow
leczniczych 1 materiatow medycznych pierwszej potrzeby nie mozna udzieli¢ da-

1% Wyrok w sprawie C354/13 z dnia 18 grudnia 2014 r., Fag og Arbejde (FOA) przeciwko Kom-
munernes Landsforening (KL).
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nych szpitalnych §wiadczen zdrowotnych we wlasciwym czasie w panstwie czton-
kowskim miejsca zamieszkania osoby objg¢tej zabezpieczeniem spotecznym),

e) wyrok Trybunalu z dnia 13 marca 2014 r. w sprawie C-512/12 Octapharma
France SAS przeciwko Agence nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM), Ministére des Affaires sociales et de la Santé (dokonano
wyktadni dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., a takze art. 4 ust. 2 dyrektywy
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustana-
wiajacej normy jakos$ci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, prze-
chowywania i1 dystrybucji krwi ludzkiej 1 sktadnikow krwi oraz zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE pod katem oceny, jakie przepisy nalezy stosowa¢ do osocza
z pelnej krwi, przeznaczonego do transfuzji, a przygotowane z wykorzystaniem
procesu przemystowego w zakresie jego pobierania, testowania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji).

Opisane wyroki sa dostgpne w polskich wersjach jezykowych za posrednictwem
strony internetowej: www.curia.europa.eu.

2.1. Wyrok Trybunatu z dnia 29 kwietnia 2015 r. w sprawie C-528/13

Skarzacy — G. Léger, chciat honorowo odda¢ krew. W dniu 29 kwietnia 2009 r., lekarz
francuskiego centrum krwiodawstwa odmowit jednak poboru krwi z uwagi na odbycie
stosunku seksualnego z innym megzczyzna. Prawo francuskie trwale wyklucza osoby
odbywajace takie stosunki z mozliwo$ci oddania krwi. G. Léger zaskarzyt decyzje do
sadu administracyjnego w Strasburgu, w szczeg6élnosci kwestionujac przepisy roz-
porzadzenia ustanawiajace kryteria klasyfikacji dawcow krwi, JORF z dnia 18 stycznia
2009 r., s. 1067, wskazujac jego niezgodnos¢ z dyrektywa 2004/33/WE.

Zgodnie z implementowana przez Francje dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia
22 marca 2004 r., wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikoéw
krwi, osoby ktorych zachowanie seksualne naraza je na ryzyko nabycia ostrych chordb
zakaznych, ktore moga by¢ przenoszone we krwi, sa trwale wykluczone z oddawania
krwi. Wskaza¢ przy tym nalezy, iz w toku postgpowania sadowego dostrzezono roz-
bieznosci pomigdzy poszczegdlnymi wersjami jezykowymi w zakresie uzycia sfor-
mutowania ,,ryzyko” i ,,wysokie ryzyko”. W niektérych wersjach jezykowych, stata
dyskwalifikacja moze wystapi¢ wytacznie w sytuacji, gdy mamy do czynienia z ,,wyso-
kim ryzykiem”. Z uwagi na to, iz przepisy Unii Europejskiej nalezy stosowac¢ w sposob
jednolity, Trybunal dokonat wyktadni przepisow przy uwzglednieniu systematyki
i celu dyrektywy, wskazujac ze state wykluczenie z honorowego krwiodawstwa moze
zaistnie¢ wylacznie w sytuacji, gdy zaistnieje wysokie ryzyko nabycia ostrych chordb
zakaznych.

Trybunat podkreslit przy tym, ze pkt 2.1 zatacznika Il do omawianej dyrektywy nie
okresla w sposob precyzyjny osob Iub kategorii oséb, ktorych wykluczenie dotyczy,
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a tym samym panstwa maja pewien zakres swobody przy stosowaniu przepisu. W tej
sytuacji, nalezy zbadaé, czy i w jakim zakresie stata dyskwalifikacja przez prawo fran-
cuskie ,,mgzczyzny majacego stosunki seksualne z innym mezczyzng” odpowiada
wymogowi istnienia ,,wysokiego ryzyka”. Niniejsze winno uwzglgdnia¢ prawa podsta-
wowe, uznane przez Uni¢ Europejska.

Trybunat wskazat, ze ocena czy osoba homoseksualna jest narazona na ryzyka, o kto-
rych mowi przepis, winna by¢ dokonywana przy uwzglednieniu sytuacji epidemiolo-
gicznej danego kraju (w tym wypadku Francji) i to sad odsytajacy winien zbadac czy
w $wietle aktualnej wiedzy uwzglednione w trakcie wyrokowania dane sg wiarygodne
1 wciaz aktualne. Trybunat wskazat, ze dysponuje danymi za lata 2003-2008, z ktérych
jasno wynika korelacja migdzy ryzykiem narazenia na zakazenie HIV a odbywaniem
stosunkow homoseksualnych. Komisja Europejska wskazata przy tym, iz zgodnie z ra-
portem sporzadzonym przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb
najwyzszy poziom zakazen HIV w ramach grupy mezczyzn majacych stosunki seksu-
alne z mezczyznami istnieje we Francji (przy uwzglednieniu wszystkich badanych
panstw).

W razie uznania, ze istnieje wysokie ryzyko nabycia ostrych chorob zakaznych,
ktére moga by¢ przenoszone we krwi w rozumieniu pkt 2.1 zatacznika III do dyrekty-
wy 2004/33 w sytuacji odbywania stosunkéw homoseksualnych migdzy me¢zczyznami,
nalezatoby oceni¢ czy i na jakich warunkach trwata dyskwalifikacja moze naruszaé¢
podstawowe prawa uznane przez porzadek Unii (w szczeg6élnos$ci art. 21 ust. 1 Karty
Praw Podstawowych, zgodnie z ktérym zakazana jest wszelka dyskryminacja w szcze-
golnosci ze wzgledu na orientacje seksualna). TSUE wskazat, ze potencjalnie, francus-
kie rozporzadzenie moze stanowi¢ przejaw dyskryminacji, stad konieczne jest zbadanie
czy jego treé¢ znajduje uzasadnienie w art. 52 ust. 1 Karty''. Podkreslit przy tym, ze
ograniczenie nalezy uznaé¢ za wprowadzone przez ustawge i respektujace zasadg niedys-
kryminacji. Pozostaje natomiast ocena, czy ograniczenie odpowiada celowi interesu
ogo6lnego (ochrona zdrowia publicznego) oraz jest proporcjonalne, tj. odpowiednie
i konieczne do realizacji celow.

W ocenie Trybunalu, omawiane wykluczenie przyczynia si¢ do realizacji ogdlnego
celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. Pojawia si¢ natomiast
watpliwo$¢ czy istnieje inny, mniej restrykcyjny sposob zagwarantowania bezpieczen-
stwa biorcom krwi niz dyskwalifikacja mezczyzn odbywajacych stosunki homoseksu-
alne. Sad odsytajacy winien w zwiazku z tym zbada¢ czy aktualny poziom nauki i tech-
niki medycznej, z uwzglgdnieniem kosztow zwiazanych z ewentualna systematyczna
kwarantanng pobran krwi lub kosztéw badan wszystkich pobran krwi, pozwalaja za-
gwarantowa¢ wysoki poziom ochrony biorcow tak, aby nie byly one nadmierne (jak
wskazuje TSUE, np. poprzez bardziej poglebiony wywiad lekarski uwzgledniajacy py-
tania m.in. o ostatni stosunek seksualny, charakter stosunku/stosunkow itd.).

11 . . . . . , . e . .
,»Wszelkie ograniczenia w korzystaniu z praw i wolnosci uznanych w niniejszej Karcie musza

by¢ przewidziane ustawa i szanowac istotg tych praw i wolnosci. Z zastrzezeniem zasady proporcjo-
nalnosci, ograniczenia moga by¢ wprowadzone wylacznie wtedy, gdy sa konieczne i rzeczywiscie od-
powiadaja celom interesu ogdlnego uznawanym przez Unig lub potrzebom ochrony praw i wolnosci
innych o0s6b”.
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Podsumowujac, Trybunat dopuscit mozliwos¢ wykluczenia na state z honorowego
oddawania krwi me¢zczyzn odbywajacych stosunki homoseksualne w §wietle punktu
2.1 zatacznika III do dyrektywy Komisji 2004/33/WE, ale tylko w sytuacji w ktorej
stwierdzono ,,na podstawie biezacej wiedzy oraz aktualnych danych medycznych, na-
ukowych i epidemiologicznych, ze takie zachowanie seksualne naraza te osoby na wy-
sokie ryzyko nabycia ostrych choréb zakaznych, ktore moga by¢ przenoszone we krwi,
oraz ze — z poszanowaniem zasady proporcjonalno$ci — nie istnieja skuteczne techniki
wykrycia tych chorob zakaznych lub, wobec braku takich technik, metody mniej re-
strykcyjne niz takie przeciwwskazanie, ktore zapewnityby wysoki poziom ochrony
zdrowia biorcow. Do sadu krajowego nalezy ocena, czy w rzeczonym panstwie czton-
kowskim warunki te sa spetnione”.

2.2. Wyrok Trybunatu z dnia 5 marca 2015 r. w sprawach potqczonych C-503/13
i C-504/13

Przedsigbiorstwo z siedziba w Niemczech, producent rozrusznikow serca oraz wszcze-
pialnych kardiowerterow-defibrylatoréw serca, w wyniku przeprowadzonej kontroli
jakosci stwierdzito potencjalna wadliwos¢ produktoéw, ktora mogla nie§é negatywne
konsekwencje w stosunku do pacjentoéw (zawodno$¢ elementéw zapewniajacych her-
metycznos$¢ rozrusznikow, co moglo skutkowac¢ przedwczesnym wyczerpaniem baterii
oraz mozliwos$cia blokowania si¢ przetacznika magnetycznego defibrylatoroéw w pozy-
cji zamknigtej).

Majac niniejsze na wzgledzie, producent zalecil lekarzom po pierwsze, wymiang
wszczepionych rozrusznikow na nieodptatnie udostgpnione rozruszniki, po drugie na-
tomiast, dezaktywacj¢ przetacznikow magnetycznych w defibrylatorach (niezaleznie
od wygasnigcia gwarancji). Ubezpieczyciele pacjentow zazadali od producenta zwrotu
kosztow zwiazanych z przeprowadzeniem operacji u dwoch pacjentow.

Bundesgerichtshof (niemiecki trybunat federalny) zadat TSUE pytania zwiazane ze
stosowaniem przepisow dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepisoOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czton-
kowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe. Zgodnie z art. 1 wska-
zanej dyrektywy, producent jest odpowiedzialny za szkod¢ wyrzadzona przez wadg
w jego produkcie. Art. 6 ust. 1 wskazuje, iz ,,wadliwos¢ produktu” wystepuje, gdy nie za-
pewnia on bezpieczenstwa jakiego osoba ma prawo oczekiwaé biorac pod uwage wszyst-
kie okolicznosci, w szczegdlnosci wyglad produktu, sposobu uzycia produktu, ktorego
mozna rozsadnie oczekiwac oraz czasu, w ktorym produkt jest wprowadzany do obrotu.

Przedmiotem oceny Trybunatu byly przede wszystkim dwa zagadnienia — czy
w $wietle dyrektywy, za wadliwe moga zosta¢ uznane urzadzenia, co do ktérych nie
stwierdzono istnienia konkretnej wady, jakkolwiek dany model urzadzenia ujawnia
takie, ktore moga w przysztosci wystapi¢ oraz czy producent jest w takiej sytuacji zo-
bowiazany do naprawienia wyniklej w zwiazku z tym szkody (zwiazanej z wy-
miana/naprawa urzadzenia).

TSUE wskazatl, ze wyroby medyczne, z ktorymi wiaze si¢ prowadzone postgpowa-
nie podlegaja szczegdlnym wymogom bezpieczenstwa z uwagi na ich funkcj¢ oraz
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wrazliwos$¢ pacjentéw ich uzywajacych, a pacjenci maja prawo tego oczekiwaé. Nie-
bezpieczenstwo tego typu produktow przejawia si¢ nadmiernie wysokim prawdopodo-
biefstwem wyrzadzenia szkody na osobie. W zwiazku z tym, za wadliwe mozna uznaé
wszystkie produkty danego modelu i nie ma konieczno$ci wykazywania istniejacych
wad w konkretnym produkcie.

Ponadto Trybunat wskazat, ze szkoda wyrzadzona operacja chirurgiczna wymiany
wadliwego produktu takiego jak rozrusznik serca lub wszczepialny kardiowerterdefi-
brylator stanowi ,,szkod¢ spowodowana przez $mierc lub przez uszkodzenie ciata”, za
ktéra odpowiedzialny jest producent, o ile wymiana ta jest konieczna do usunigcia
wady produktu. ,,Naprawienie szkody” w takiej sytuacji obejmuje wszystko to, co jest
konieczne do usunigcia szkodliwych konsekwencji oraz przywrécenie poziomu bez-
pieczenstwa (por. art. 6 ust. 1 dyrektywy).

TSUE zwroécit uwagg, ze sytuacja wszczepialnych kardiowerteroéwdefibrylatorow,
w ktorych zalecono dezaktywacjg przelacznikow moze by¢ oceniana odmiennie i to sad
odsylajacy powinien ocenié, czy szczegdlna sytuacja pacjentow determinuje jedynie ko-
niecznos$¢ dezaktywacji przetacznika, czy niezbgdna jest wymiana catego urzadzenia.

2.3. Wyrok Trybunatu z dnia 18 grudnia 2014 r. w sprawie C364/13

Do Urzgdu Wtasnosci Intelektualnej Zjednoczonego Krolestwa wplyngly wnioski o re-
jestracje wynalazkow biotechnologicznych'?, ktorym decyzja z dnia 16 sierpnia 2012 1.
odmowiono rejestracji. W uzasadnieniu wskazano, iz zgloszenia dotycza niezaptodnio-
nych ludzkich komorek jajowych, ktore zostaly pobudzone do podziatu i dalszego roz-
woju w drodze partenogenezy, oraz ze ,,moga one zapoczatkowac proces rozwoju
jednostki ludzkiej tak jak embrion powstaty w wyniku zaptodnienia komorki jajowej”.
Odwotano sie w tym miejscu do glosnego wyroku w sprawie Briistle"?, w ktorym Try-
bunat wskazat, ze ,,embrionem ludzkim” jest kazda niezaptodniona ludzka komorka ja-
jowa, ktora zostata pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy.
International Stem Cell Corporation (dalej jako ISCC) wnidst sprawe do sadu, ar-
gumentujac, ze wytaczenie zdolnosci patentowej jest celowe wytacznie w sytuacji, gdy
mamy organizmy, ktére moga zapoczatkowaé proces rozwoju prowadzacego do po-
wstania jednostki ludzkiej i zagadnienie to bylo przedmiotem orzeczenia w sprawie
Briistle. Organizmy ujg¢te we wnioskach, nie moga natomiast rozwijac si¢ we wskazany
sposob, a tym samym winne posiada¢ zdolno$¢ patentowa na podstawie dyrektywy
98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony

% Pierwszy wniosek: ,,Partenogenetyczna aktywacja oocytow w procesie uzyskiwania ludzkich
zarodkowych komorek macierzystych”, dotyczyt metod otrzymywania linii pluripotentnych ludzkich
komorek macierzystych z aktywowanych partenogenetycznie oocytoéw i linii komorek macierzys-
tych, natomiast drugi wniosek: ,,Uzyskiwanie sztucznej rogéwki z komérek macierzystych siatkow-
ki”, dotyczyl metod uzyskiwania sztucznej rogéwki lub tworzacych ja tkanek z wykorzystaniem
izolacji pluripotentnych komoérek macierzystych z partenogenetycznie aktywowanych oocytow;
whniosek obejmowat jednoczesnie zastrzezenia dotyczace postgpowania produkcyjnego w przypadku
sztucznej rogowki lub tworzacych ja tkanek wytwarzanych tymi metodami.

3 Wyrok Trybunatu z dnia 18 pazdziernika 2011 r. C34/10 Oliver Briistle przeciwko Greenpeace V.
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prawnej wynalazkoéw biotechnologicznych (Dz. U. L 213, s. 13). High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) zawiesil postgpowanie i zwro-
cit si¢ do TSUE z pytaniem prejudycjalnym ,,czy niezaptodnione ludzkie komorki jajo-
we, ktorych podziat i dalszy rozwdj zostaty pobudzone w drodze partenogenezy i ktore
w przeciwienstwie do zaptodnionych komoérek jajowych zawieraja jedynie komorki
pluripotentne i sa niezdolne do rozwinigcia si¢ w jednostki ludzkie, mieszcza si¢ w po-
jeciu embrionéw ludzkich zawartym w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44 [...]?”
Trybunat podzielit stanowisko ISCC wskazujac, ze o embrionie ludzkim w rozu-
mieniu dyrektywy, mozemy mowic, o ile organizm moze zapoczatkowac rozwoj jed-
nostki ludzkiej. Sad odsylajacy winien w zwiazku z tym ustali¢ czy w $wietle
posiadanej wiedzy na poziomie migdzynarodowym, partenoty bedace przedmiotem
wnioskow jw. maja wrodzong zdolnos$¢ rozwinigcia si¢ w jednostke ludzka. Jezeli nie
maja takiej zdolnosci, nie powinny by¢ kwalifikowane jako embrion ludzki.

2.4. Wyrok Trybunatu z dnia 9 pazdziernika 2014 r. w sprawie C-268/13

E. Petru, cierpiaca na cigzkie schorzenia naczyfn krwiono$nych przeszta w 2007 r.
zawal mig$nia sercowego 1 w zwiazku z pogorszeniem stanu zdrowia w 2009 r., byla
hospitalizowana w Rumunii. Podjgto decyzje o przeprowadzeniu operacji na otwartym
sercu (majacej na celu zastapienie wstawki mitralnej i wstawienia stentow). E. Petru
zdecydowata si¢ wykona¢ zabieg w Niemczech z uwagi na warunki materialne szpita-
la, niepozwalajace na poddanie si¢ zabiegowi. W zwiazku z tym, ztozyta odpowiedni
wniosek o pokrycie kosztow (17 714,70 euro obejmujace zabieg 1 hospitalizacj¢ poope-
racyjna) zgodnie z przepisami prawa rumunskiego oraz rozporzadzeniem'*. Wniosek
zostal oddalony — ze sprawozdania lekarza prowadzacego nie wynikato by $wiadcze-
nie, okreslane jako podstawowe, nie moglo by¢ zrealizowane w rozsadnym terminie
(pozwani, tj. kasy ubezpieczenia zdrowotnego, podnosili w kolejnych postgpowaniach,
ze nie przedstawiono zadnych dowoddéw na niemozno$¢ uzyskania $wiadczenia
w rozsadnym terminie). W dniu 2 listopada 2011 r. E. Petru wniosta pozew do sadu, ar-
gumentujac m.in., ze zdecydowata si¢ opusci¢ rumunski szpital z uwagi na zlozonos¢
zabiegu 1 zte warunki panujace w szpitalu (brak produktow leczniczych, materiatow
medycznych, 16zek dla chorych), a w tej sytuacji pozwani musieli wydaé zgode na po-
krycie odpowiednich kosztow (na podstawie art. 22 ust. 2 rozporzadzenia').

4" Zgodnie z rozporzadzeniem (art. 22): ,,1. Pracownik najemny lub osoba prowadzaca dziatal-
no$¢ na wlasny rachunek, ktorzy spetniaja warunki wymagane przez ustawodawstwo panstwa wiasci-
wego w celu uzyskania prawa do $wiadczen, z uwzglednieniem, w odpowiednim przypadku,
przepisow art. 18 oraz: [...] c) ktorej instytucja wtasciwa udzielita zgody na udanie sig¢ na terytorium
innego panstwa cztonkowskiego w celu uzyskania tam odpowiedniej opieki, wlasciwej w jej stanie
[...] ma prawo: i) do $wiadczen rzeczowych udzielanych przez instytucj¢ miejsca pobytu [...] na ra-
chunek instytucji wlasciwej, zgodnie ze stosowanym przez nig ustawodawstwem, tak jak gdyby byta
w niej ubezpieczona, przy czym okres udzielania §wiadczen jest okreslany przez ustawodawstwo
panstwa wlasciwego”.

>, Nie mozna odmoéwié udzielenia zgody wymaganej na podstawie ust. 1 lit. ¢), w przypadku gdy
leczenie, o ktorym mowa, jest jednym ze §wiadczen przewidzianych przez ustawodawstwo panstwa
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Tribunalul Sibiu (sad okregowy w Sybinie) zawiesit postgpowanie i sformutowat
pytanie prejudycjalne o to, czy niemozliwo$¢ przeprowadzenia leczenia ubezpieczone-
go w panstwie miejsca zamieszkania, pozwala uzyskac¢ §wiadczenia rzeczowe w innym
panstwie cztonkowskim po wyrazeniu odpowiedniej zgody. Przy czym sformutowano
pytanie o to, czy wskazana niemozliwo$¢ przeprowadzenia leczenia moze polegaé na
sytuacji, w ktérej mimo, iz zabieg chirurgiczny moze by¢ przeprowadzony w panstwie
miejsca zamieszkania w odpowiednim czasie i w prawidtowy z technicznego punktu
widzenia sposdb, w tym znaczeniu, ze istnieje wykwalifikowany personel posiadajacy
taka samg specjalistyczna wiedze, jednak brak jest produktow leczniczych i artykutow
medycznych pierwszej potrzeby.

TSUE przeanalizowat art. 22 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia, odwotujac si¢
do wczesniej wydanych orzeczen. Wskazat, ze ocena spetnienia przestanek powin-
na uwzglednia¢ wszystkie okoliczno$ci kazdego indywidualnego przypadku (przy
uwzglednieniu m.in. stopnia bélu, niepelnosprawnosci, dotychczasowego leczenia),
a wsrod tych okolicznosci, potencjalnie mozna wzia¢ pod uwage brak produktow lecz-
niczych i materialtdbw medycznych pierwszej potrzeby, jaki mial miejsce w sprawie
E. Petru. Jezeli z tych powodow miata miejsce niemoznos$¢ zagwarantowania $wiad-
czen (na poziomie ogdtu szpitali w panstwie cztonkowskim tj. calej Rumunii) i zostaty
spetnione pozostate warunki okre§lone w art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (w szcze-
gblnosci leczenie nie mogto by¢ uzyskane we wtasciwym czasie), powinno dojs$¢ do
wydania odpowiedniej zgody. Sad odsytajacy winien ustali¢, czy faktycznie istniat
brak produktéw leczniczych oraz materialtdow medycznych pierwszej potrzeby,
a nastgpnie ustali¢ czy zabieg moglby by¢ wykonany w terminie 3 miesi¢cy (termin
ten wynikat ze sprawozdania lekarza prowadzacego) w innym szpitalu na terenie
Rumunii.

2.5. Wyrok Trybunatu z dnia 13 marca 2014 v. w sprawie C-512/12

Octapharma France SAS (producent Octaplas tj. osocza RD do transfuzji) w dniu
30 maja 2011 r., ztozyta do Conseil d Etat skargg o stwierdzenie niewaznosci decyzji
z dnia 20 pazdziernika 2010 r., ktéra zakwalifikowata osocze RD jako nietrwaty pro-
dukt krwiopochodny w rozumieniu dyrektywy 2002/98'®, a w jej opinii powinno byé
kwalifikowane jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83, zmienionej

cztonkowskiego, na ktorego terytorium zainteresowany zamieszkuje, i jezeli ta osoba nie moze by¢
poddana leczeniu w terminie zwykle niezbednym dla uzyskania leczenia w panstwie cztonkowskim
zamieszkania, uwzgledniajac aktualny stan zdrowia zainteresowanego i prawdopodobny dalszy prze-
bieg choroby”.

16" Zgodnie z artykutem L. 12218 code de la santé publique: , Nietrwate produkty krwiopochodne,
obejmujace migdzy innymi pelng krew, osocze lub krwinki pochodzenia ludzkiego. Z wyjatkiem nie-
trwatych produktow krwiopochodnych przeznaczonych do badan biomedycznych zezwala si¢ na dys-
trybucjg¢ lub dostawe do celow leczniczych wylacznie tych nietrwatych produktéw krwiopochodnych,
ktorych wykaz i wlasciwosci zostaty ustalone w drodze decyzji wydanej przez Agencjg, po uzyskaniu
opinii Etablissement frangais du sang [ ...]”, natomiast art. 3 pkt ¢) dyrektywy wskazuje, ze: ,,produkt
krwiopochodny oznacza produkt leczniczy pochodzacy z ludzkiej krwi lub osocza”.
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dyrektywa 2004/27"7. Monopolista w sferze produktéw krwiopochodnych (w zakresie
pobierania krwi, przetwarzania i dystrybucji nietrwatych produktow krwiopochod-
nych), zgodnie z Code de la santé publique jest Etablissement francais du sang. Kwa-
lifikacja osocza RD jako produktu krwiopochodnego eliminowataby producenta
Octoplas z rynku.

Conseil d’Etat zawiesita postepowanie w sprawie i zwrocita si¢ do Trybunatu z py-
taniami prejudycjalnymi:

1. Czy przepisy dyrektywy 2002/98 mozna stosowac do osocza z petnej krwi (ktore
jest przygotowane z wykorzystaniem procesu przemystowego i jest przeznaczone do
transfuzji), nie tylko w zakresie pobierania i testowania, ale i przetwarzania, przechowy-
wania 1 dystrybucji czy powinny by¢ w takiej sytuacji zastosowane przepisy dyrektywy
2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27 (por. na tres¢ art. 2 ust. 2 dyrektywy 2004/27'%)?

2. Czy art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98", interpretowany w $wietle art. 168 TFUE,
pozwala utrzymac¢ w mocy lub wydac przepisy krajowe bardziej restrykcyjne niz prze-
pisy dyrektywy w stosunku do osocza przygotowywanego z wykorzystaniem procesu
przemystowego (W szczegdlnosci w zakresie takich przepisow, ktore wymagaja uzys-
kania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), a jesli tak — na jakich warunkach i w ja-
kim zakresie?

W wyniku analizy stanu prawnego, Trybunat doszedt do konstatacji, iz ,,dyrektywe
2001/83, zmieniona dyrektywa 2004/27, i dyrektywg 2002/98 nalezy interpretowad
Ww ten sposob, ze osocze z petnej krwi przeznaczone do transfuzji, przygotowane z wy-
korzystaniem procesu przemystowego wchodzi, zgodnie z art. 109 dyrektywy 2001/83,
w zakres stosowania dyrektywy 2002/98, jezeli chodzi o jego pobieranie i testowanie,
oraz w zakres stosowania dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27, jezeli
chodzi o jego przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje, pod warunkiem ze odpo-
wiada definicji produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 pkt 2 tej dyrektywy”. Sad
odsytajacy powinien zbadac¢ czy zostaty spetnione warunki uznania osocza RD za pro-
dukt leczniczy (a zostang one spetnione ,,w szczegdlnosci, jezeli przedmiotowe osocze
moze by¢ podawane w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych

'7" Zgodnie bowiem z art. 1 pkt 10 dyrektywy: ,,produkty lecznicze na bazie ludzkiej krwi i ludz-
kiego osocza (to) produkty lecznicze oparte na sktadnikach krwi przygotowywanych metodami
przemystowymi przez przedsigbiorstwa panstwowe lub prywatne, wérod nich produkty lecznicze za-
wierajace w szczegolnosei albuming, czynniki uktadu krzepnigcia krwi i immunoglobuliny pocho-
dzenia ludzkiego”.

8 Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac
wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem defi-
nicji pojecia «produktu leczniczego» oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepi-
som prawa wspolnotowego”. Przy tym Conseil d’Etat odwotat si¢ do stosowania przepisow przy
uwzglednieniu ich rygoryzmu.

° Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla panstw cztonkowskich w utrzymaniu i wpro-
wadzaniu na swoim terytorium bardziej rygorystycznych §rodkow ochronnych, zgodnych z przepisa-
mi traktatu.

W szczegolnosci panstwo cztonkowskie moze wprowadzi¢ wymagania dotyczace dobrowolnego
nieodplatnego oddawania krwi, obejmujace zakaz lub ograniczenie przywozu krwi i sktadnikow
krwi, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia oraz osiagna¢ cel okreslony w art. 20 ust. 1, jesli
spelniaja one warunki traktatu”.
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poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabo-
licznego™).

Ponadto Trybunat stwierdzit, ze art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98, interpretowany
w $wietle art. 168 TFUE pozwala na utrzymywanie lub wydawanie przepiséw krajo-
wych, ktore przewiduja bardziej restrykcyjne przepisy w stosunku do osocza przygoto-
wywanego przemystowo niz te, ktorym podlegaja produkty lecznicze, ale wytacznie
w zakresie jego pobierania i testowania (w dyrektywie 2001/83 nie przewidziano
mozliwosci wprowadzenia takich przepisow, a dyrektywa ma zastosowanie do prze-
twarzania, przechowywania i dystrybucji osocza).

3. Podsumowanie

Dorobek orzeczniczy Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w latach 20142015
dotyczyt tematow niezwykle wazkich z punktu widzenia funkcjonowania branzy me-
dycznej. Orzeczenia zawieraja wiele ciekawych watkow, ktorych omowienie przekra-
czatoby ramy niniejszego opracowania.

Bez watpienia najblizszy rok przyniesie rownie ciekawe rozstrzygnigcia — w tym
miejscu warto wspomnie¢, ze w ostatnich miesiacach pojawity si¢ opinie rzecznikéw
generalnych®, ktore dotycza funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej?'. Pozostaje
czeka¢ na wyroki TSUE w przedtozonych sprawach.

Streszczenie

Artykut prezentuje wybor orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej z lat
2014-2015, zwiazanego z funkcjonowaniem branzy medycznej. Omowiono wyroki TSUE po-
ruszajace problematyke:

— dyskwalifikacji z honorowego krwiodawstwa me¢zczyzn odbywajacych stosunki homosek-
sualne,

— konsekwencji wadliwo$ci wyrobow medycznych, podlegajacych szczegdlnym wymogom
bezpieczenstwa;

— kwalifikacji niezaptodnionej ludzkiej komorki jajowej, ktora w drodze partenogenezy zostata
pobudzona do podziatu i rozwoju jako ,,embrionu ludzkiego”;

— mozliwosci odmowy zgody na udanie si¢ na terytorium innego panstwa cztonkowskiego
w celu uzyskania tam odpowiedniej opieki w wypadku, gdy to ze wzgledu na brak produktow
leczniczych i materiatéw medycznych pierwszej potrzeby nie mozna udzieli¢ danych szpital-
nych $wiadczen zdrowotnych we wiasciwym czasie w panstwie cztonkowskim miejsca za-
mieszkania osoby objetej zabezpieczeniem spotecznym;

— stosowania przepisow dwoch dyrektyw do osocza z petlnej krwi, przeznaczonego do transfu-
zji, a przygotowanego z wykorzystaniem procesu przemystowego.

2 Rzecznicy generalni wspieraja Trybunat przedstawiajac opinie prawne w sprawach, ktore sa im
przydzielane. Nie sa one wigzace dla TSUE w trakcie wyrokowania.

' M.in. Opinia Rzecznika Generalnego Yves’a Bota przedstawiona w dniu 19 marca 2015 .
w sprawie C-87/14 Komisja Europejska przeciwko Irlandii, dotyczaca organizacji czasu pracy leka-
1zy stazystow.
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Review of jurisdiction issued by the Court of Justice of the European Union, related to health
system functioning (2014-2015)

Summary

This paper analyzes the jurisdiction issued by the Court of Justice of the European Union (from
2014 to 2015), concerning the subject of professional, medical activities. Judgments of the CJEU
concern the following issues:

— permanent deferral from blood donation of men who have had sexual relations with another
men;

— consequences of failures of medical products, where safety requirements are particularly
high;

— whether unfertilised human ova whose division and further development have been stimulated
by parthenogenesis may be qualified as ‘human embryo’;

— possibility of prior authorization refusal by the competent institution to go to a territory of an-
other Member State to receive there relevant treatment, because of lack of related medication,
basic medical supplies and infrastructure in the insured person’s Member State of residence
where hospital care concerned cannot be provided in appropriate time;

— application of directive 2002/98 and 2001/83 concerning plasma prepared from whole blood,
by means of an industrial process and intended for transfusion purposes.
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