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Abstract

Article 168 TFEU defines the European Union’s activity in the field of health, allowing Member
States the freedom to decide on the priorities of the health system. Due to limited resources, deci-
sion-making on the development of public health is carried out on the basis of policies and strategies
that implement public health tasks. The article identifies selected legal elements which, in the authors’
opinion, in the context of the implementation of public health tasks, should perform an important
role in the health system in the future.
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Streszczenie

Artykul 168 TFUE okres$la dziatania Unii Europejskiej w dziedzinie ochrony zdrowia, pozwalajac
panstwom cztonkowskim na swobod¢ w decydowaniu o priorytetach systemu ochrony zdrowia. Ze
wzgledu na ograniczone zasoby podejmowanie decyzji o ksztatcie zdrowia publicznego realizuje si¢
na podstawie polityk i strategii, ktore obejmuja zadania z zakresu zdrowia publicznego. W artykule
wskazano wybrane elementy prawne, ktore zdaniem autorow w kontekscie realizacji zadan zdrowia
publicznego powinny w przysztosci petni¢ wazng rolg w systemie ochrony zdrowia.

Stowa kluczowe: system ochrony zdrowia, zdrowie publiczne, bezpieczenstwo zdrowotne.
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1. Wstep

Organizacja systemu ochrony zdrowia, §wiadczen ustug zdrowotnych i opieki
medycznej lezy w gestii poszczegolnych panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j
(art. 168 TFUE)'. W Polsce prawo do ochrony zdrowia zostato zagwarantowane
w art. 68 Konstytucji RP. Wskazany artykut nie definiuje systemu ochrony zdro-
wia jako catosci?, ale naktada na wtadze publiczne warunki realizacji prawa do
ochrony zdrowia o odpowiednim standardzie dostgpnosci, ktéry powinien zostaé
dookreslony w przepisach rangi ustawowej’. Nie jest mozliwe, aby panstwo zagwa-
rantowato jednostce dobre zdrowie, moze jednak obja¢ ja ochrong oraz powzigé
dziatania profilaktyczne i dziatania lecznicze®. Ustalenie powyzszych elementow
i sposobu ich realizacji oraz ujecie ich w ramy prawne stanowi wyzwanie dla usta-
wodawcow, a kodyfikacja prawa ochrony zdrowia w poszczeg6lnych panstwach
przebiega odmiennie’.

Dookreslenie $wiadczen opieki zdrowotnej jest dziataniem niewystarczaja-
cym. Nalezatoby wdrozy¢ dziatania, ktore beda zwigzane z profilaktyka chorob
i zmniejszeniem czynnikow ryzyka‘. Jednym z aktow prawnych, ktory stara si¢
w sposob kompleksowy ujac zagadnienia zwigzane z systemem ochrony zdrowia,
jest ustawa o zdrowiu publicznym’. Moglaby ona stanowié¢ podstawe prawng dla

'I. Wrze$niewska-Wal, Zdrowie publiczne w regulacjach Unii Europejskiej, ,,Postepy Nauk
Medycznych” 2016, t. XXIX(5), s. 326.

2 [bidem.

3 M. Balicki, Organizacja i funkcjonowanie systemu opieki zdrowotnej w Polsce. Narodowy
Fundusz Zdrowia (stan na 31.12.2009) [w:] Zdrowie publiczne. Wybrane zagadnienia, t. 1, red.
J. Opolski, Warszawa 2011, s. 104-105.

4 M. Florczak-Wator [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, red. P. Tuleja,
Warszawa 2023, art. 68.

5 Prawo medyczne jest stosunkowo nowa gatezia prawa. We Francji na przyktad rozumiane jest
szeroko i obejmuje istotna czgs¢ prawa medycznego — obok kodeksu deontologii medycznej, od 1953
roku obowigzuje kodeks zdrowia publicznego, ktory liczy ponad 10 tysigcy artykulow dotyczacych:
praw pacjentéw, prawa odnoszacego si¢ do okreslonych grup (matek, dzieci), prawa odnoszacego
si¢ do okreslonych chordb, prawa zawodow medycznych, prawa produktéw zdrowotnych oraz prawa
zakladow i stuzb zdrowotnych. Code de la santé publique, https://codes.droit.org/PDF/Code%20
de%201a%20santé%20publique.pdf [dostep: 30.07.2023]. Wspomniane wyzej regulacje mozna za-
liczy¢ do szeroko rozumiane;j polityki zdrowotnej realizowanej za pomocg aktow prawnych i innych
metod normatywnych, w ktorych definiuje si¢ zasady udzielania $wiadczen zdrowotnych i realizo-
wania programéw zdrowotnych oraz korzystania z nich. W polskiej doktrynie prawa wskazuje si¢
na wystepujaca w literaturze przedmiotu potrzebg podziatu prawa medycznego na publiczne prawo
medyczne i prywatne prawo medyczne. Zob. M. Urbaniak [w:] Prawo medyczne w piguice, red.
A. Gacka-Asiewicz, Warszawa 2017, s. 3.

8 H. Izdebski [w:] Ustawa o zdrowiu publicznym. Komentarz, red. M. Dercz, Warszawa 2016, art. 1.

7 Wprowadzenie terminu ,,zdrowie publiczne” wynikato z obowiazku implementacji prawa
Unii Europejskiej. Zob. D. Cianciara, Zdrowie publiczne w Polsce — problemy i wyzwania, ,,Studia
Biura Analiz Sejmowych” 2018, nr 4(56), s. 81. W polskim porzadku prawnym zdrowie publiczne
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kompleksowego okreslenia zadan z zakresu zdrowia publicznego, podmiotow
uczestniczacych w realizacji tych zadan oraz zasad finansowania zadan z zakresu
zdrowia publicznego, jednak ze wzgledu na brak jednolitej definicji zdrowia
publicznego i mnogo$¢ zadan, ktére sg przed nim stawiane, tak nie jest. Auto-
rzy niniejszego opracowania skupili si¢ na wybranych zagadnieniach, ktore ich
zdaniem mozna w przysztosci tatwo zmodyfikowac, a ktére wptywaja na poziom
zdrowia publicznego.

2. System ochrony zdrowia i polityka zdrowotna®

Zdrowie wspolczesnego cztowieka determinowane jest przez szereg czynni-
kéw o podtozu makro- 1 mikrospotecznym. Pierwsza grupg stanowia m.in. pro-
cesy demograficzne, czynniki spoleczno-ekonomiczne oraz zagrozenie ubostwem
spotecznym. Druga grupa czynnikow dotyczy srodowiska zycia i w duzej mierze
zalezy od sposobu funkcjonowania rodziny®. Problematyka zwigzana ze zdrowiem,
czyli stanem dobrego samopoczucia fizycznego, psychicznego i spotecznego, a nie
tylko brakiem choroby lub niepelnosprawnosci, jest aktualnie tematem rozwazan
wielu dziedzin nauki, co znajduje uzasadnienie w kontekscie szybkosci i stylu
zycia oraz potrzeb wspotczesnego spoteczenstwa'’. Jedna z interdyscyplinarnych
dziedzin nauki, zwigzang $cisle ze zdrowiem, jest medycyna, czyli ogodlnie rzecz
ujmujac —nauka o zdrowiu i chorobie, ktora skupia si¢ na leczeniu choréb lub ura-
z6w pojedynczych jednostek. Tymczasem to wlasnie zdrowie publiczne obejmuje

zostato zdefiniowane m.in. w ustawie o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi i oznacza ,,stan zdrowotny catego spoteczenstwa lub jego czesci, okre§lany na podstawie
wskaznikoéw epidemiologicznych i demograficznych” (art. 2 pkt 35 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 .
o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, Dz.U. z 2018 r., poz. 151).
O problemach w definiowaniu zdrowia publicznego zob. wiecej: H. Izdebski [w:] Ustawa o zdrowiu
publicznym. Komentarz, red. M. Dercz, Warszawa 2016, art. 1.

8 D. Kornobis-Romanowska opisata unijng polityke farmaceutyczna, ktora stanowi element
polityki zdrowotnej i uwzglednia cele i wartosci istotne z punktu widzenia ochrony zdrowia pu-
blicznego. Stanowienie polityki zwigzane jest z optymalizacja proceséw zachodzacych w ramach
wykonywania zadan organéw administracji publicznej. W tym znaczeniu ,,rola prawodawcy unij-
nego (a takze krajowego) jest niedopuszczenie do sytuacji, w ktorej regulacje normatywne bylyby
sprzeczne w zakresie realizowanych celow publicznych”. Polityka farmaceutyczna Unii Europejskiej
koncentruje si¢ na formutowaniu celéw dla rynku farmaceutycznego, a kluczowym aktem prawnym
wyznaczajacym wiodgce koncepcje jest dyrektywa 2001/83. Zob. D. Kornobis-Romanowska, Unijna
polityka farmaceutyczna [w:] System Prawa Unii Europejskiej, t. VII: Prawo rynku wewnetrznego,
red. D. Kornobis-Romanowska, Warszawa 2020.

°E. Syrek, Zaniedbanie emocjonalne dziecka jako zagrozenie zdrowia — wybrane aspekty, ,,Au-
xilium Socjale” 2004, nr 1, s. 30.

10 https://stat.gov.pl/metainformacje/slownik-pojec/pojecia-stosowane-w-statystyce-publicz-
nej/896,pojecie.html [dostep: 30.07.2023].
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przeciwdziatanie chorobom, przedtuzanie zycia i poprawe jego jakosci w wymiarze
spotecznym i srodowiskowym!!.

Elementem definiujacym dziatania wszystkich jednostek realizujacych zadania
z zakresu ochrony zdrowia jest system ochrony zdrowia. Do jego zadan nalezy
wykonywanie cato$ci dziatan obejmujacych ogdt populacji danego kraju, zorien-
towanych na zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego wszystkim obywatelom.
Ponadto jest to podejmowanie dzialan skierowanych do jednostek narazonych na
czynniki zagrazajace zdrowiu lub 0s6b pozbawionych, m.in. ze wzgledow spotecz-
nych, dostepu do $wiadczen zdrowotnych'.

Do funkcji prawidtowo dzialajacego systemu ochrony zdrowia zaliczono:

— dostgpnos¢ do $wiadczen dla wszystkich obywateli,

— skuteczne leczenie i opieke zorientowana na lepsze rezultaty zdrowotne,
— efektywne wykorzystanie posiadanych zasobow,

— $wiadczenie ustug wysokiej jakosci,

— dopasowanie do zmieniajgcych sie wymagan pacjentow's.

Do funkcji ochrony zdrowia zalicza si¢ tez dziatania na rzecz og6tu, ktdre majg
na celu m.in. monitorowanie stanu zdrowia oraz okreslanie potrzeb zdrowotnych
ludnosci czy zapewnienie kompleksowych regulacji prawnych w ochronie zdrowia'*.

System opieki zdrowotnej definiowany jest jako ,,zespo6t 0sob 1 instytucji majacy
za zadanie zapewni¢ opieke zdrowotng ludnosci”'®. Miejsce panstwa w ochronie
zdrowia w dokumentach WHO okre$lane jest jako stewardship — panstwo jest
podmiotem, ktoremu powierzono realizacj¢ celu zdrowotnego!®.

" Czym jest zdrowie publiczne?, https://izp.wnz.cm.uj.edu.pl/pl/blog/czym-jest-zdrowie-pu-
bliczne/ [dostep: 30.07.2023].

12M. Latalski, A. Pacian, Zdrowie publiczne a medycyna spoleczna [w:] Zdrowie publiczne, red.
T.B. Kulik, A. Pacian, Warszawa 2014, s. 22.

13 Funding health care: options for Europe, red. E Mossiakos, A. Dixon, J. Figueras, J. Kutzin,
Philadelphia 2002, s. 5.

14 Zob. J. Opolski, Zdrowie publiczne — geneza, przedmiot i zakres. Wprowadzenie do zagadnie-
nia [w:] Zdrowie publiczne. Wybrane zagadnienia, red. J. Opolski, Warszawa 2011, za: J. Leowski,
Polityka zdrowotna a zdrowie publiczne. Ochrona zdrowia w gospodarce rynkowej, Warszawa 2004;
idem, Rola i miejsce zdrowia publicznego w systemie ochrony zdrowia — o potrzebie ustawy o zdro-
wiu publicznym, ,,Zdrowie Publiczne” 2011, nr 111(4), s. 219-226. Regulacja ochrony zdrowia ze
wzgledu na postgpujaca prywatyzacj¢ ustug publicznych odbiega od regulacji rozumianej chociazby
przez W. Hoffa, ktory zdefiniowat ja jako ,,ztoZzona instytucje prawa gospodarczego, w sktad ktorej
wchodzi jednoczesnie szczegdlny typ podstawy prawnej dziatan regulacyjnych, zwany (...) uznaniem
regulacyjnym, oraz miejsce organu regulacyjnego w aparacie administracji panstwowe;j”. W. Hoff,
Prawny model regulacji sektorowej, Warszawa 2008, s. 37.

15 Definicja pochodzi z opracowania NFZ. Zob. M. Giefert, K. Jarzgbska, M. Lupina, W. Szczerba,
System opieki zdrowotnej w Polsce — zespot osob i instytucji majqcy za zadanie zapewnié opieke
zdrowotng ludnosci. Polski system opieki zdrowotnej, https://docplayer.pl/7009763-System-opieki-
-zdrowotnej-w-polsce-zespol-osob-i-instytucji-majacy-za-zadanie-zapewnic-opieke-zdrowotna-lud-
nosci-polski-system-opieki-zdrowotnej.html [dostep: 27.07.2021].

16 M. Giefert, K. Jarzgbska, M. Lupina, W. Szczerba, Narodowy Fundusz Zdrowia Zrozumiec,
Warszawa 2012.
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WHO do celéw polityki zdrowotnej zalicza:
— zmniejszanie nierdéwnosci w ochronie zdrowia,
— zapewnianie dostepu do poprawy zdrowia,
— umacnianie zdrowia poprzez zapobieganie chorobom, wypadkom i zagrozeniom,
— zapewnienie takiej organizacji proceséw leczenia, aby z fachowej pomocy

1 opieki zdrowotnej mogty korzysta¢ osoby tego potrzebujace i aby organizacja

tej opieki i pomocy zapewniata poszanowanie godnosci chorego'”.

Polityka wedtug Stownika jezyka polskiego jest ,,zrecznym i dyplomatycznym
dziataniem w celu osiggni¢cia okre§lonych celow”!®. Polityka zdrowotna Unii
Europejskiej zostata okreslona w TFUE w art. 9, w ktorym istnieje zobowigzanie
dla Unii jako organizacji migdzynarodowej, do brania pod uwage ochrony zdrowia
ludzkiego przy okreslaniu i realizacji swoich polityk. Polityka zdrowotna, ktora
wyznacza poziom bezpieczenstwa zdrowotnego, definiowana jest jako ,,zespot
zalecen oraz dyrektyw i okre§lone regulacje, a takze rozwigzania organizacyjno-
-prawne ksztattujace aspekty zdrowotne jednostek i populacji”".

Polityka zdrowotna stanowi cze$¢ polityki spolecznej panstwa. Wplywa ona na
regulacje dotyczace zatrudnienia oraz takie sfery zycia kulturowo-cywilizacyjnego,
jak: ksztatcenie, kultura, struktura dochodow i wydatkéw oraz zabezpieczenie
spoteczne (emerytury i renty)*’. Natomiast wedtug ujgcia normatywnego polityka
zdrowotna?' dotyczy wyznaczania kierunku, w jakim powinna zmierza¢ ochrona
zdrowia. W ramach polityki zdrowotnej poszukuje si¢ narzgdzi utatwiajacych
zdefiniowanie jej dobrych i wlasciwych cech, ktére bedg najbardziej adekwatne
wobec srodowiska, w ktorym bedzie ona realizowana?®.

W aksjologicznym ujeciu polityka zdrowotna zorientowana jest zatem na okre-
$lenie prawa do ochrony zdrowia. Prawo to zostato przyjete powszechnie w kul-
turze zachodniej jako jedno z podstawowych dobr cztowieka i wpisane zostato do
wigkszosci, jezeli nie do wszystkich, ustaw konstytucyjnych panstw rozwinigtych?.

17 Za: G. Magnuszewska-Otulak, Wybrane problemy polityki zdrowotnej w Polsce, ,,Problemy
Polityki Spotecznej. Studia i Dyskusje” 2013, nr 2, s. 27 i przytoczona tam literatura.

18 Stownik jezyka polskiego, https://sjp.pl/polityka [dostep: 27.07.2023].

19B. Bober, Bezpieczeristwo zdrowotne jako istotny komponent bezpieczeristwa paristwa, ,,Studia
nad Bezpieczenstwem” 2016, nr 1, s. 39.

20 Uczestnikami i wspottworcami polityki zdrowotnej sa: Rada Ministrow, administratorzy
ochrony zdrowia, lekarze, aktualni i przyszli pacjenci oraz organizacje z rynkowego otoczenia zdrowia.
Zob. Programy polityki zdrowotnej, https://www.gov.pl/web/zdrowie/programy-polityki-zdrowotnej 1
[dostep: 30.07.2023].

1 Polityka zdrowotna zostata tez zdefiniowana przez WHO: ,,Polityka zdrowotna definiuje to,
co powinno by¢ zrobione, kto powinien by¢ za to odpowiedzialny, w jakim okresie, oraz okresla
wymagania finansowe”. WHO, Formulating strategies for all by the year 2000. Guiding principles
and essential issues, Geneva 1979.

2 T.B. Kulik, K. Zdunek, A. Pacian, Polityka zdrowotna w krajach Unii Europejskiej, ,,Zdrowie.
Dobrostan” 2013, nr 4, s. 157.

B Zob. Z. Orzet, Polityka zdrowotna [w:] Zdrowie publiczne, red. T.B. Kulik, A. Pacian, Warszawa
2014, s. 247; M. Dercz, Prawo publiczne ochrony zdrowia, Warszawa 2013, s. 23 i n.
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W tym znaczeniu polityka zdrowotna jest rozumiana jako ,,deklaratywny zestaw
zasad spojnych z zaktadanymi celami i regulujacych rozdziat srodkow na realizacje
zadan zdrowotnych lub jako rzeczywisty rozktad wydatkow na realizacj¢ zadan
zwigzanych z ochrong zdrowia?.

Polityka zdrowotna jest realizowana przez programy polityki zdrowotne;j, ktore
sg zespolem zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej
ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione. Ponadto umozliwiaja one
osiaggnigcie w okreslonym terminie zatozonych celow polegajacych na wykrywaniu
i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawie stanu zdrowia
wskazanej grupy $wiadczeniobiorcow. Sg opracowane, wdrazane, realizowane
i finansowane przez ministra albo jednostke samorzadu terytorialnego®.

W polskim porzadku prawnym przykladami dokumentéw ustanawianych
w celu realizacji polityki zdrowia publicznego sa m.in.: Polityka Lekowa Panstwa
2018-20222¢ i Narodowy Program Zdrowia?'.

3. Prawo Unii Europejskiej a zdrowie publiczne

Traktat amsterdamski ukierunkowat dziatania Unii Europejskiej na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom oraz eliminacje¢ zrédet zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego®®. Postanowienia dotyczace zdrowia publicznego zawarto w jego
art. 129 pkt 3%°, w ktorym Unia Europejska zobowigzywala sie do zapewnienia wy-
sokiego poziomu ochrony ludzkiego zdrowia poprzez mobilizowanie do wspotpracy
panstw cztonkowskich i — jesli jest to konieczne — wspieranie ich dziatan. Wskazane
kroki mialty na celu zapobieganie chorobom, zwlaszcza epidemiom (w tym uzalez-
nieniom), poprzez wsparcie badan nad ich etiologia, sposobami rozprzestrzeniania
oraz przeciwdziatania, jak rowniez dostep do informacji i edukacje zdrowotnag.

Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej w art. 168 okreslit kompetencje
Unii Europejskiej do dziatania w sferze zdrowia publicznego, wyznaczyt cele do
osiggnigcia, wskazal dziatania, ktére powinny lub moga by¢ podejmowane do ich
realizacji, oraz zdefiniowal $rodki. Zgodnie z art. 6a TFUE w zakresie ochrony
i poprawy zdrowia ludzkiego Unia Europejska ma kompetencje do prowadzenia

2 G. Magnuszewska-Otulak, Wybrane problemy..., op.cit., s. 89.

2 Art. 5 pkt 29a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkow publicznych (tekst jedn. Dz.U. z 2024 r., poz. 146).

26 Ministerstwo Zdrowia, Polityka Lekowa Panstwa 2018—2022. Dokument na kolejne lata nie
zostal opublikowany.

2" Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2021-2025 (Dz.U. z 2021 r., poz. 642).

2 Leksykon prawa medycznego, red. A. Gorski, Warszawa 2012, s. 150.

¥ Traktat z Amsterdamu zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace Wspol-
noty Europejskie i niektore zwiazane z nimi akty (Dz.U. z 2004 r., nr 90, poz. 864).
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dziatan o charakterze wspierajacym, koordynujgcym i uzupekiajgcym dziatania
panstw cztonkowskich*®.

Trybunat Sprawiedliwosci uznat, Zze cho¢ dziatania Unii w dziedzinie zdrowia
publicznego w pelni szanujg odpowiedzialnos¢ panstw cztonkowskich za ich system
opieki zdrowotnej, to jednak art. 168 ust. 7 TFUE nie wyklucza, by mogty by¢ one
zobowigzane na podstawie przepisow traktatowych, takich jak art. 56 TFUE, lub
postanowien prawa wtornego przyjetych w oparciu o inne jego przepisy do wpro-
wadzenia pewnych dostosowan w swoich krajowych systemach zabezpieczenia
spotecznego, i nie mozna uznaé, iz narusza to ich suwerenno$¢ w tej dziedzinie?!.

Parlament Europejski i Rada moga wyznacza¢ standardy jakosci i bezpie-
czenstwa produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w drodze wydawania
rozporzadzen, dyrektyw i decyzji. Przyktadowo deklaracja nr 32 dotaczona do Aktu
koncowego konferencji migdzyrzadowe;j, ktora przyjeta traktat z Lizbony, odno-
szaca si¢ do art. 168 ust. 4 lit. ¢ TFUE, wskazuje, ze instytucje Unii Europejskiej
majg prawo do uchwalenia wyzszych standardéw dla norm jakosci i bezpieczen-
stwa niz obowigzujace normy krajowe, jezeli uniemozliwiatyby one osiggnigcie
odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego®.

Dziatania Unii w dziedzinie zdrowia publicznego musza by¢ prowadzone
z poszanowaniiem obowigzkow panstw cztonkowskich w okreslaniu ich polityki
zdrowotnej, jak rowniez w organizacji i $wiadczeniu ustug zdrowotnych i opieki
medycznej. Obowigzki te obejmuja zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opieka
medyczng oraz przydzial zasoboéw (art. 168 ust. 7 TFUE).

Do dostosowania przepiséw Unii Europejskiej i osiggania celow stawia-
nych przed zdrowiem publicznym w dobie rewolucji informatycznej*, rozwoju

30M. Malczewska, Komentarz do art. 168 TFUE [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
red. A. Wrobel, Warszawa 2012, LEX. Dziatania Unii Europejskiej beda obejmowaty: zwalczanie
epidemii, wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢, zapobiegania
im, monitorowanie transgranicznych zagrozen dla zdrowia. Zob. M. Malczewska, Unia Europejska
wobec pandemii SARS-CoV-2. Inicjatywy zwigzane z ochrong zdrowia publicznego, ,,Europejski
Przeglad Sadowy” 2020, czerwiec, s. 5.

31 Zob. orzeczenie TS C-372/04 Watts, pkt 146—147; C-385/99 Miiller-Fauré i van Riet, pkt 102,
C-376/98 Niemcy p. PE i Radzie UE, pkt 78.

32 Zob. H. Kisilowska, G. Zielinski, Administracyjnoprawna ochrona rynku wyrobéw medycznych
— prawo, wartosci, gospodarka [w:] Administracja publiczna a gospodarka, red. B. Jaworska-De¢bska,
A. Dobaczewska, Warszawa 2018, s. 118 i n.

33 Informatyzacja, zmiany spoteczne i gospodarcze wymuszaja na panstwie i administracji po-
dejmowanie nowego rodzaju aktywnosci w zakresie: ekonomizacji, technicyzacji czy informatyzacji.
Zob. K. Kokocinska, Panstwo administracji, ,,Acta Universitatis Wratislaviensis” 2020, nr 4001,
s. 149 i 150. Wyzej wymienione procesy, w szczegolnosci jezeli mowa o wprowadzaniu nowych
technologii, nie moga pomijac potrzeb osob starszych. Rozwdj infrastruktury wsparcia powinien sig¢
odbywac przede wszystkim na poziomie gmin. Zob. J. Blicharz, J. Zacharko, Zastosowanie sztucznej
inteligencji i robotyki w ustugach opiekunczych swiadczonych osobom starszym: szansa czy zagro-
zenie?, ,,Jus et Administratio” 2023, nr 51(2), s. 33.
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samolecznictwa moze by¢ konieczne zastosowanie dokumentoéw typu soft law**
czy wykonywanie odpowiednich zadan przez samorzad terytorialny®. W sytuacji
pozostawania regulacji poza obszarem kompetencji mozliwa jest regulacja za po-
moca prawa migkkiego. Soft law moze réwniez okresla¢ sposdb realizacji aktow
prawnie wigzacych’.

Ochrona zdrowia publicznego stanowi wytaczng kompetencj¢ kazdego z panstw
cztonkowskich. W kontekscie swobody rynku wewnetrznego Unii Europejskiej nalezy
wspomnieé, ze wzgledy zdrowia publicznego stanowig dopuszczalne uzasadnienie
ograniczen i wprowadzenia reglamentacji dziatalnosci gospodarczej (art. 36 TFUE).

4. Gwarancje bezpieczenstwa zdrowotnego
Bezpieczenstwo zdrowotne jest elementem zdrowia publicznego®® i w tym

konteks$cie bedzie rozumiane jako zaangazowanie ,,instytucji publicznych, majace
na celu poprawe, promocje oraz ochrong zdrowia ludnosci, poprzez dziatania takie

3% Soft law stanowia ,,zalecane zasady zawarte w réznego rodzaju normach, niewigzacych lub
dobrowolnych rezolucjach, zaleceniach, kodeksach postgpowania i standardach”. J. Olszewski,
Compliance jako prewencyjna forma informowania, ,,Acta Universitatis Wratislavislaviensis” 2022,
nr 4101, s. 668-669.

35 Zaspokajanie potrzeb zbiorowych w zakresie zapewnienia ochrony zdrowia nalezy do zadan
wilasnych gminy (art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym, Dz.U.
22023 1., poz. 40). Zob. wiecej: W. Sniecikowski, Podstawowa opieka zdrowotna jako zadanie wlasne
samorzgdu gminnego, ,,Przeglad Prawa Publicznego” 2014, nr 5, s. 81-94.

3¢ M. Pietrzyk, Soft law i hard law w europejskim prawie administracyjnym: relacja alternatywy,
uzupetnienia, wykluczenia oraz przejscia [w:] Administracja publiczna wobec wyznan i oczekiwan
spotecznych, red. M. Gielda, R. Raszewska-Skalecka, Wroctaw 2020, s. 135 i 136. Postepujaca
prywatyzacja zadan administracyjnoprawnych, do ktoérych zalicza si¢ rowniez opieke zdrowotna,
wychodzi z rezimu prawa administracyjnego. Zob. 1. Lipowicz, Samorzqd terytorialny jako podmiot
administracji Swiadczgcej, ,,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2015, z. 3, s. 118.

37 Zob. R. Stankiewicz, Czy w Unii Europejskiej istnieje odrebna (unijna) polityka zdrowotna?
[w:] Krajowe systemy ochrony zdrowia a Unia Europejska. Przykiad Polski, red. R. Stankiewicz,
Warszawa 2016, LEX.pl. Ochrona zdrowia jest najwazniejsza wartosciag w katalogu art. 36 TFUE
uzasadniajacym ograniczenia w funkcjonowaniu rynku wewngtrznego. Zob. R. Skubisz, Swoboda
przeplywu towarow [w:] Prawo europejskie. Zarys wykitadu, red. R. Skubisz, Lublin 2006, s. 219.
Ograniczenie swobody wolnosci gospodarczej jest dopuszczalne na podstawie art. 51 i 52 TFUE,
jezeli jest to uzasadnione konieczno$cia zagwarantowania porzadku i bezpieczenstwa publicznego
oraz zdrowia publicznego w danym panstwie. Zob. A. Tworkowska-Baraniuk, K. Zapolska, Zdro-
wie publiczne jako przestanka uzasadniajgca ograniczanie wolnosci gospodarczej — uwagi na tle
wybranego orzecznictwa, ,,Studia i Prace Kolegium Zarzadzania i Finansow” 2018, nr 165, s. 71
i przytoczona tam literatura. Reglamentacj¢ dziatalnosci gospodarczej wprowadzono np. nowelizacja
ustawy Prawo farmaceutyczne. Zob. wigcej: A. Jacek, Przestanki udzielania zezwolenia na prowadze-
nie apteki ogolnodostepnej po wejsciu w zycie przepisow ustawy ,, apteka dla aptekarza”, ,,Zeszyty
Naukowe Uniwersytetu Rzeszowskiego. Seria Prawnicza” 2018, nr 102, s. 38-50.

38R, Stankiewicz, Czy w Unii..., s. 11.
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jak np.: analiza sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, nadzor zdrowotny, promocja

zdrowia, zapobieganie i zwalczanie chorob zakaznych, ochrona srodowiska i nadzor

sanitarny, dziatania przygotowawcze na wypadek naghych sytuacji zdrowotnych’.

Pojecie ,,bezpieczenstwo zdrowotne” rowniez nie jest jednolite i mozna je
podzieli¢ na trzy kategorie:

— bezpieczenstwo zdrowotne sensu stricto (zwigzane bezposrednio z ochrong zy-
cia i zdrowia), ktorego podstawa ochrony sa regulacje administracyjno-prawne
dotyczace organizacji i funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,

— bezpieczenstwo sanitarno-epidemiologiczne, ktore zajmuje si¢ ochrong zdrowia
ludzkiego przed niekorzystnym wptywem czynnikow §rodowiskowych oraz
zapobieganiem powstawaniu chordb, w tym chorob zakaznych i zawodowych,

— bezpieczenstwo farmaceutyczne, ktore zwigzane jest z regulacjami prawnymi
obejmujacymi wytwarzanie i obrot produktow leczniczych®.

Ze wzgledu na wystgpowanie zagrozen zdrowotnych oraz sanitarno-epidemio-
logicznych bezpieczenstwo zdrowotne jest jednym z elementdw bezpieczenstwa
publicznego*'. Ochrona przed zagrozeniami wpisana jest w aksjologie spotecznej
gospodarki rynkowej i wywiera wptyw na regulacje prawne dotyczace wykonywa-
nia dziatalnosci gospodarczej podmiotéw na rynku ustug medycznych*?,

Bezpieczenstwo publiczne za zadanie chroni¢ przed bezprawnymi zamachami
naruszajacymi takie dobra, jak np. Zycie czy zdrowie*. Realizacja bezpieczenstwa
publicznego stanowi wymodg wspotzycia i rozwoju zorganizowanej grupy ludzkiej
oraz powinno by¢ jednym z podstawowych zadan panstwa*.

3 P. Grzywna, Bezpieczenstwo zdrowotne — wprowadzenie do problematyki, ,,Studia Politicae
Universitatis Silesiensis” 2015, t. XIV, s. 120.

4 Wedtug K. Zaka przejawem zagwarantowania bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi jest
szczegdlowe unormowanie prawne stosowania produktow leczniczych. Zob. K. Zak, Dostepnosé
produktow leczniczych w Polsce [w:] Zdrowie i styl Zycia. Determinanty diugosci zycia, red. W. No-
wak, K. Szalonka, Wroctaw 2020, s. 329.

41 Zagrozeniami zdrowotnymi sa wszystkie czynniki i zdarzenia, ktore wywotuja negatywny
wplyw na zdrowie cztowieka, a ich skutkami sg rozpoznane i nierozpoznane choroby. R. Stankiewicz,
Model racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego. Zagadnienia publicznoprawne, Warszawa
2014, s. 11.

42 [bidem, s. 12. Ochrona zdrowia i zdrowie publiczne moga stanowi¢ przestanke wprowadzenia
ograniczen w zakresie wolnosci gospodarczej, ktore zostaty wpisane w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP.
Zob. A. Tworkowska-Baraniuk, K. Zapolska, Zdrowie publiczne..., op.cit., s. 64.

4 ]. Jagielski definiuje bezpieczenistwo publiczne nastgpujaco: ,,w tredci tego pojecia na plan
pierwszy wysuwa si¢ element zagrozenia przed bezprawnymi zamachami naruszajacymi okreslone
dobra jak zycie, zdrowie, mienie, a $cislej jego brak™. J. Jagielski, Administracyjnoprawna regulacja
zapewnienia bezpieczenstwa i porzqdku publicznego [w:] Prawo administracyjne, red. M. Wierzbow-
ski, Warszawa 2013, s. 639. W. Kawka zdefiniowat natomiast bezpieczenstwo publiczne jako ,,stan,
w ktorym ogot spoteczenstwa i jego interesy, jako tez panstwo wraz ze swymi celami maja zapew-
niong ochrone od szkdd, zagrazajacych im z jakiegokolwiek zrodta”. W. Kawka, Policja w ujeciu
historycznym i wspotczesnym, Wilno 1939, s. 46.

4 R. Stankiewicz, Model racjonalizacji. .., s. 12.
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Przeciwdziatanie zagrozeniom obejmujacym zagadnienia zwigzane z bezpie-
czenstwem publicznym zostato uregulowane przez prawo administracyjne, ktore
identyfikuje zagrozenia, wartoSciuje je, przeciwdziata im oraz usuwa lub ogranicza
zagrozenia juz istniejgce (takie zadanie peini policja administracyjna/gospodarcza).
Okreslanie zagrozen i ich charakteru umozliwia ksztattowanie norm prawnych dla
odpowiedniego przeciwdziatania im. Proces ustawodawczy powinien zatem w ten
sposob zabezpieczaé interes publiczny*’. Zadaniem prawa administracyjnego po-
winna by¢ tez ochrona spoteczenstwa przed zagrozeniami, ktore stanowig podstawe
dla kreacji tych norm*.

Ochrona bezpieczenstwa zdrowotnego polega na podejmowaniu dziatan zmie-
rzajacych do eliminowania lub ograniczania zagrozen*’. Rozwigzaniem wartym
uwagi jest przyktad Kanady, gdzie realizacja bezpieczenstwa publicznego od-
bywa si¢ wedtug modelu pol ochrony zdrowia wskazujacych na cztery obszary
wywierajgce decydujacy wptyw na zdrowie jednostki, czyli czynniki genetyczne,
styl zycia, czynniki srodowiskowe i model systemu ochrony zdrowia. Przyjete
zalozenie sprawia, iz postrzeganie ochrony bezpieczenstwa publicznego wymaga
tez realizacji zadan w plaszczyznie polityki spotecznej*.

5. Podsumowanie

Poszukiwanie optymalnego systemu ochrony zdrowia zwigzane jest m.in. z pro-
blemami srodowiskowymi i spotecznymi z jakimi mierza si¢ obywatele poszcze-
golnych panstw, a system ograniczony jest zasobami finansowymi przeznaczonymi
na system opieki zdrowotnej. Prawo Unii Europejskiej wspiera dziatania zwigzane

4 Wedtug J.S. Langroda interes publiczny jest pojgciem, ktore w prawie administracyjnym prze-
waza. W momentach kryzysowych jest on w stanie ,,uzasadni¢ odstepstwo od $cistego wykonania
ustawy”. J.S. Langrod, Instytucje prawa administracyjnego: zarys czesci ogolnej: reprint, Krakow
2003, s. 260.

4 R. Stankiewicz, Model racjonalizacji..., op.cit., s. 3. W celu ochrony tych podstawowych
warto$ci nalezy utworzy¢ stosunki administracyjne, ktore beda odsuwaly te zagrozenia, przeciw-
dziataly im, wypieraly je oraz usuwaly ich skutki. Takie zadanie spelnia nadzor prewencyjny. Zob.
T. Kocowski, Prawne funkcje dziatan policyjnych [w:] A. Borkowski, A. Chelmonski, M. Guzinski,
K. Kiczka, L. Kieres, T. Kocowski, Administracyjne prawo gospodarcze. Zagadnienia wybrane,
Wroctaw 2000, s. 103.

47 S. Pieprzny, Ochrona bezpieczenstwa i porzqdku publicznego w prawie administracyjnym,
Rzeszow 2007.

4 Na podstawie Raportu Ministra Zdrowia Kanady M. Lalonde’a, 4 new perspective on health of
Canadians, http://www.phac-aspc.gc.ca/ph-sp/pdf/perspect-eng.pdf [dostep: 29.08.2023]. W publikacji
wskazano na nast¢pujace elementy: tradycyjne podej$cie do ochrony zdrowia; wady tradycyjnego
podejscia; gtdéwne problemy w dziedzinie zdrowia; sposoby ochrony zdrowia; zagadnienia wynikajace
z zastosowania koncepcji pdl (obszaréw) ochrony zdrowia i inne elementy, ktére powinny zostac
wzigte pod uwagg przy projektowaniu modelu ochrony zdrowia.
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z realizacja zatozen zdrowia publicznego. Liczba regulacji obejmujacych zagad-
nienia z zakresu zdrowia publicznego sprawia, ze koordynacja dziatan organow
administracji publicznej jest znacznie utrudniona. Bezpieczenstwo zdrowotne uza-
sadnia wprowadzenie reglamentacji dziatalnosci gospodarczej, wyznacza rowniez
obowiazki tych podmiotow. Wspodtdziatanie organéw administracji publicznej i pod-
miotdw prywatnych przy postepujacej prywatyzacji uslug publicznych powinno
by¢ w przysztosci realizowane za pomoca soft law czy polityk, dlatego tez warto,
aby dokumenty planistyczne byly kontynuowane. W przysztosci realizacja zdrowia
publicznego i wdrazanie optymalnych rozwigzan z zakresu zdrowia publicznego
powinny by¢ prowadzone w mysl zasady subsydiarnosci przez samorzady teryto-
rialne, ktore petnig wazng rolg w realizacji polityki spotecznej®.
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