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1. Uwagi ogolne

Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europej skiej1 nierzadko dotyczy istot-
nych z perspektywy funkcjonowania ochrony zdrowia aktéw prawnych (stanowionych
przez Uni¢ Europejska w ramach kompetencji dzielonych, w zakresie takich dziedzin
jak: rynek wewngtrzny, ochrona konsumentéw czy wspolne problemy bezpieczenstwa
w zakresie zdrowia publicznego?).

Aktywno$é TSUE w latach 2015-2016° dotyczyta niezwykle réznorodnych proble-
moéw, stad duza rozbieznos$¢ tematyczna przedstawianych orzeczen. Subiektywna
selekcja wyrokdw zostata zdeterminowana ich ocena przez pryzmat: wptywu na funk-
cjonowanie systemu ochrony zdrowia (mozliwos$ci skorzystania z wyktadni poczynio-
nej przez Trybunat przy prowadzeniu dziatalnosci leczniczej czy naukowej) oraz
zajecia nowego czy kontrowersyjnego stanowiska przez TSUE.

Wyktadnia przepisow prawa Unii Europejskiej byta niezbedna z uwagi na licznie
formutowane przez sady krajowe pytania prejudycjalne’. Zwrocié jednak nalezy uwa-
ge¢, iz w mijajacych miesiacach Trybunat rozstrzygal rowniez w przedmiocie skarg
Komisji Europejskiej na uchybienia przez Panstwa Czlonkowskie zobowigzaniom wy-
nikajacym z Traktatow’. W niniejszej publikacji oméwiono m.in. sprawy prowadzone
przeciwko Polsce.

' Dalej jako: TSUE albo Trybunat.

2 Por. art. 4 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dz, Urz. C 326 226.10.2012 1.,
s. 47-390 (wersja skonsolidowana, dalej réwniez jako: TFUE).

* Publikacja uwzglednia orzecznictwo z okresu czerwiec 2015 r.—kwiecien 2016 r. (dorobek
judykatury z pierwszych sze$ciu miesigcy 2015 roku uwzglednia poprzedni numer ,,Medycznej
Wokandy”, por. A. Wilinska-Zelek, Przeglad orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Euro-
pejskiej zwiqzanego z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia (lata 2014-2015), ,Medyczna Wo-
kanda” 2014, nr 6, s. 151-163.

* Szerzej o roli TSUE w dokonywaniu wyktadni prawa Unii Europejskiej, A. Wilinska-Zelek,
Przeglqd..., op. cit., s. 152—153. Statystycznie to wtasnie odestania prejudycjalne stanowia gtowny
przedmiot dziatalnosci TSUE. W 2014 r., sposrod 622 nowych spraw — pytania sadow krajowych
objety 428 spraw (por. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, Sprawozdanie roczne 2014.
Przeglqd dziatalnosci Trybunatu Sprawiedliwosci, Sqdu oraz Sqdu do spraw Stuzby Publicznej Unii
Europejskiej, Luksemburg 2015, s. 98).

> Zgodnie z art. 258 TFUE: ,,Je§li Komisja uznaje, ze Panstwo Cztonkowskie uchybito jednemu
z zobowiazan, ktore na nim ciaza na mocy Traktatow, wydaje ona uzasadniona opini¢ w tym przed-
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W opracowaniu nie uwzgledniono orzeczen i opinii rzecznikow generalnych®, ktore
jedynie potencjalnie moglyby stanowié¢ przedmiot zainteresowania pracownikow syste-
mu ochrony zdrowia. Za przyktad moze postuzy¢ opinia Rzecznika Generalnego Juliane
Kokott, przedstawiona w dniu 23 grudnia 2015 r., w sprawie ze skargi Rzeczpospolitej
Polskiej przeciwko Parlamentowi Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej (C-358/14).
W skardze wniesionej w dniu 22 lipca 2014 r., Rzeczpospolita Polska sformutowata
zadanie stwierdzenia niewazno$ci art. 2 pkt 25, art. 6 ust. 2 lit. b), art. 7 ust. 1-5, ust. 7
zdanie pierwsze i ust. 12—14 oraz art. 13 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powiazanych wyrobow
oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE’. W tresci uzasadnienia, Rzecznik Generalna
wielokrotnie odwotywata si¢ do koniecznosci zapewnienia obywatelom Unii Europe;j-
skiej odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia®, jakkolwiek zaréwno opinia, jak
1 orzeczenie beda mialty przede wszystkim praktyczne znaczenie dla funkcjonowania
rynku wyrobow tytoniowych, a pozostanie bez wptywu na dziatalnos$¢ systemu ochro-
ny zdrowia.

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

Na potrzeby publikacji opracowano nast¢pujace orzeczenia (uporzadkowano je

z uwzglednieniem odwrdconej chronologii, w nawiasach wskazujac, ktore przepisy

podlegaty wyktadni w wyniku wyrokowania):

a) wyrok Trybunalu z dnia 28 stycznia 2016 r. w sprawie C-50/14 (dokonano
wyktadni przepisow dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania zamowien pu-
blicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi’ a takze art. 49 TFUE i 56
TFUE, pod katem dopuszczalno$ci powierzenia stowarzyszeniom wolontariackim
Swiadczenia ustug transportu sanitarnego w drodze bezposredniego udzielenia za-
mdwienia);

miocie, po uprzednim umozliwieniu temu Panstwu przedstawienia swych uwag. Jesli Panstwo to nie
zastosuje si¢ do opinii w terminie okre§lonym przez Komisjg, moze ona wnie$¢ sprawg do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej”.

% Zgodnie z art. 252 TFUE: ,, Trybunat Sprawiedliwosci jest wspomagany przez o$miu rzecz-
nikow generalnych. Jezeli Trybunat Sprawiedliwosci tego zazada, Rada, stanowiac jednomysl-
nie, moze zwigkszy¢ liczbg rzecznikow generalnych. Zadaniem rzecznika generalnego jest
publiczne przedstawianie, przy zachowaniu catkowitej bezstronno$ci i niezaleznosci, uzasadnio-
nych opinii w sprawach, ktore zgodnie ze Statutem Trybunatlu Sprawiedliwos$ci, wymagaja jego
zaangazowania”. Opinie prawne rzecznikow nie sa jednak wiazace dla TSUE w procesie wyroko-
wania.

7 Dz. Urz. L nr 127, s. 1.

8 Podkre$lono m.in. za orzeczeniem Azienda Sanitaria locale n. 5 »Spezzino” iin., C-113/13, iz:
»zdrowie i zycie ludzi ma pierwszorzedne znaczenie posrod dobr i interesow chronionych traktatem
[...]"

’ Dz. Urz. L nr 134, s. 114.
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b) wyrok Trybunalu z dnia 23 grudnia 2015 r. w sprawie C-180/14 (doszto do
stwierdzenia uchybienia przez Grecje¢, zobowiazaniom wynikajacym z dyrektywy
2003/88/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 listopada 2003 r. dotyczaca
niektorych aspektow organizacii czasu pracy' ze wzgledu na przewidziany w usta-
wodawstwie krajowym obowiazek pracy przez 60—93 godzin tygodniowo);

¢) wyrok Trybunalu z dnia 22 pazdziernika 2015 r. w sprawie C-552/13 (dokonano
wyktadni przepisow dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania zamoéwien
publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi'’ pod katem dopuszczalnosci
wskazywania oferentom minimalnych wymogdw w zakresie lokalizacji);

d) wyrok Trybunalu z dnia 11 czerwca 2015 r. w sprawie C-29/14 (doszto do
stwierdzenia uchybienia przez Polske, zobowiazaniom wynikajacym z dyrektyw:
— Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie

ustalenia norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, prze-
twarlzzania, konserwowania przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludz-
kich™~,

— Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wy-
magan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komo-
rek ludzkich" oraz

— Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych
mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek
ludzkich', ze wzgledu na nieobjecie komérek rozrodezych, tkanek ptodowych
i tkanek zarodkowych zakresem stosowania przepisow prawa krajowego, stano-
wiacego transpozycje wskazanych wyzej dyrektyw;

e) wyrok Trybunalu z dnia 4 czerwca 2015 r. w sprawie C-678/13 (dokonano
wyktadni przepiséw dyrektywy 2006/112/WE Rady z dnia 28 listopada 2006 r.
w sprawie wspolnego systemu podatku od warto$ci dodanej'®, celem potwierdzenia
niezgodnosci ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug'® z pra-
wem UE).

' Dz Urz. L nor 299, s. 9.

"''Dz. Urz. L nr 134, s. 114.

2 Dz. Urz. L nr 102, s. 48. Dalej jako: dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE
z dnia 31 marca 2004 r. albo odnosne dyrektywy (w zakresie dotyczacym trzech przywotywanych dy-
rektyw).

> Dz. Urz. L nr 38, 5. 40. Dalej jako: dyrektywa Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 1. albo
odnosne dyrektywy (w zakresie dotyczacym trzech przywolywanych dyrektyw).

'Y Dz. Urz. L nr 294, s. 32. dalej jako: dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady albo odno$ne dyrek-
tywy (w zakresie dotyczacym trzech przywotywanych dyrektyw).

5 Dz Urz. L nr 347, s. 1.

' Dz. U. nr 54, poz. 535.
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Opisane wyroki sa dostgpne w polskich wersjach jezykowych za posrednictwem
strony: www.curia.europa.eu' .

2.1. Wyrok Trybunalu z dnia 28 stycznia 2016 r. w sprawie C-50/14"

Dyrektor generalny ASL TO4, $wiadczacej na rzecz osob poddawanych dializom
ustugi transportu w ramach krajowej stuzby zdrowia, przyznat decyzja wykonywanie
opisywanej ustugi stowarzyszeniom wolontariackim (w drodze umowy). Usluga byta
$wiadczona na rzecz osob, ktore nie mogly samodzielnie uzyskaé dostgpu do placowek
stuzby zdrowia. Na podstawie umowy, na rzecz stowarzyszen zwracano jedynie fak-
tycznie poniesione przez nie koszty.

Niniejsza decyzje zaskarzyly podmioty prowadzace dzialalno§¢ w sektorze ustug
przewozu taksowka, ktore $wiadczyly wczesniej ustugi na rzecz ASLTOA4.

Regionalny sad administracyjny w Piemoncie zawiesit postgpowanie i zwrocit si¢
do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z kilkoma pytaniami. W szczegdl-
nosci zwrocit si¢ z prosba o udzielenie odpowiedzi czy regulacjom Unii w dziedzinie
zamoOwien publicznych, sprzeciwiaja si¢ uregulowania krajowe, ktore pozwalaja orga-
nom wiadzy lokalnej powierzy¢ $wiadczenie ustug transportu sanitarnego w drodze
bezposredniego udzielenia zamowienia. W przypadku uznania, Ze rozpatrywany spo-
sob udzielenia zamdwienia publicznego jest zgodny z prawem Unii, sad zwrécit si¢
z pytaniem — czy konieczne jest wczesniejsze porownanie ofert pochodzacych od wigk-
szej liczby jednorodnych podmiotow (ewentualnie takze z innych panstw cztonkow-
skich) uprawnionych do bezposredniego uzyskania zamdowienia, w celu ograniczenia
ryzyka poniesienia zb¢dnych lub nieracjonalnych kosztéw. Nadto czy stowarzyszenia
wolontariackie, ktorym bezposrednio udzielono zaméwienia, musza by¢ objete szcze-
gotowymi ograniczeniami procentowymi w zakresie rownoleglego dostepu do rynku,
iczy zatem w taki sposob nalezy interpretowac przepis prawa krajowego, ktory przewi-
duje, ze dziatalno$¢ gospodarcza tych stowarzyszen musi mie¢ charakter uboczny.

Trybunat wskazat, iz co prawda uregulowanie krajowe stanowiace przedmiot anali-
zy, co do zasady pozostaje niezgodne z prawem Unii Europejskiej (z uwagi m.in. na
brak przejrzystosci oraz godzenie w niezaktdcona i jak najszersza konkurencje), korzy-
stanie ze stowarzyszen wolontariackich do organizacji ustugi transportu sanitarnego

7" Z wytaczeniem wyroku wydanego w sprawie C-180/14 (dostepny wylacznie w jezyku greckim
oraz francuskim).

3 Ppor. wyrok z dnia 11 grudnia 2014 r. w sprawie Azienda sanitaria locale n. 5 ,,Spezzino”, Asso-
ciazione nazionale pubblica assistenza (ANPAS) — Comitato regionale Liguria, Regione Liguria prze-
ciwko San Lorenzo Soc. coop. sociale, Croce Verde Cogema cooperativa sociale Onlus (C113/13),
zgodnie z ktérym ,,Artykuty 49 TFUE i 56 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze postanowie-
nia te nie stoja na przeszkodzie uregulowaniom krajowym, ktore, tak jak te rozpatrywane w postgpo-
waniu gtownym, przewiduja, iz $wiadczenie ustug transportu sanitarnego i ratownictwa medycznego
musi by¢ powierzane w pierwszej kolejnosci i w drodze bezposredniego udzielenia zamowienia, bez
jakiegokolwiek ogloszenia o zamoéwieniu, organizacjom wolontariackim obj¢tym umowami, o ile
ramy prawne i umowne, w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢ tychze organizacji, faktycznie przy-
czyniaja si¢ do celu spotecznego i do realizacji celow solidarnosci oraz efektywnosci budzetowej, na
ktorych opieraja si¢ te uregulowania”.
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»moze by¢ uzasadnione zasadami powszechnosci i1 solidarnosci, a takze wzgledami
efektywnos$ci gospodarczej i stosownosci, z uwagi na to, ze pozwala ono, aby ushuga
$wiadczona w interesie ogdlnym byta wykonywana w warunkach rownowagi gospo-
darczej w odniesieniu do budzetu przez podmioty ustanowione w celu dziatania na
rzecz interesu ogdlnego”.

System organizacji ustugi transportu sanitarnego musi jednak spetnia¢ kilka kry-
teridw tj. musi przyczynia¢ si¢ do celu spotecznego i do realizacji celow solidarno$ci
1 efektywnosci budzetowej, na ktorych system si¢ opiera; stowarzyszenia wolontariac-
kie musza rowniez niniejsze cele realizowac i nie moga czerpaé zyskow ze swoich
ustug, a dziatalno$¢ stowarzyszen moze by¢ wykonywana przez pracownikow jedynie
w granicach koniecznych dla ich prawidlowego funkcjonowania.

Tym samym art. 49 TFUE i 56 TFUE nie sprzeciwiaja si¢ regulacjom, zgodnie
z ktorymi mozliwe jest powierzenie stowarzyszeniom wolontariackim $wiadczenia
ustug transportu sanitarnego w drodze bezposredniego udzielenia zamowienia (bez ko-
nieczno$ci poréwnywania ofert roznych stowarzyszen), o ile ramy prawne i umowne,
w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢ tychze organizacji, faktycznie przyczyniaja si¢
do realizacji celu spotecznego, solidarnoséci oraz efektywnosci budzetowe;.

Rozpatrujac trzecie z zadanych pytan, Trybunat zwrdcit uwage, ze o ile panstwo
cztonkowskie pozwala organom wtadzy publicznej korzysta¢ ze stowarzyszen wolon-
tariackich w celu wykonywania pewnych zadan oraz upowaznia stowarzyszenia do
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w okreslonych ramach, to panstwo ustanawia
ograniczenia wykonywania takiej dziatalnosci. Zgodnie z prawem wtoskim, dziatal-
no$¢ gospodarcza winna mie¢ charakter uboczny w stosunku do calej dziatalno$ci
stowarzyszen i powinna by¢ prowadzona jedynie w celu wsparcia prowadzenia dziatal-
no$ci wolontariackie;j.

2.2. Wyrok Trybunatu z dnia 23 grudnia 2015 r. w sprawie C-180/14

Stowarzyszenia lekarzy w Grecji zlozyty do Komisji Europejskiej skarge, wskazujac
ze nie sa realizowane cele dyrektywy 2003/88/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 listopada 2003 r. dotyczacej niektorych aspektow organizacji czasu pracy
zuwagi na to, ze przepisy krajowe przewiduja obowiazek pracy przez 60-93 godzin ty-
godniowo'. Przepisy greckie przewidywaly bowiem, ze lekarze beda zobowiazani do
odbycia kilku dyspozycyjnych dyzurow w miesiacu, co de facto przedhuza czas pracy,
jezeli zostana oni wezwani do szpitala w celu §wiadczenia ustug medycznych. Obo-
wiazki obejmowaty réwniez konieczno$¢ systematycznej, nieprzerwanej pracy az do
32 godzin, bez uprawnienia do minimalnego wymiaru dobowego i tygodniowego okre-
su odpoczynku, ani tez do rownowaznych okresow wyrownawczego odpoczynku. Ko-
misja Europejska, uznajac ze Grecja nie zastosowata: maksymalnego 48-godzinnego
tygodniowego wymiaru czasu pracy i przy tym nie zapewnila minimalnych okresow
dobowego i tygodniowego odpoczynku, ani wyréwnawczego okresu odpoczynku na-

' Dyrektywa naktada na panstwa cztonkowskie obowiazek wprowadzenia putapu 48 godzin $red-
niego tygodniowego czasu pracy, wliczajac w to godziny nadliczbowe, por. art. 6 pkt b dyrektywy.
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stgpujacego natychmiast po czasie pracy, ktory podlegal wyréwnaniu; stwierdzita
uchybienie w zakresie implementacji wyzej wskazanej dyrektywy.

Trybunat przychylit si¢ do argumentacji Komisji Europejskiej. Stwierdzit przy tym,
ze okreslanie maksymalnego tygodniowego wymiaru czasu pracy lekarzy jest zasada
prawa socjalnego o szczegdlnym znaczeniu — ma zagwarantowa¢ ochrong zdrowia,
bezpieczenstwo, ale i dziata¢ na korzys$¢ kazdego z pracownikow. Przepisy greckie
umozliwialy natozenie tygodniowego czasu pracy powyzej 48 godzin, nie przewidujac
mozliwosci wliczenia godzin, w ktorych lekarze pozostawali w dyspozycji, a nastgpnie
wykonywali ustugi medyczne, do puli podstawowej. Ponadto zwrdcono uwage na
uchybienia w zakresie sposobu okreslania nieprzerwanego czasu pracy —zgodnie z pra-
wem Unii Europejskiej powinien trwa¢ on nie wigcej niz 24 godziny, a przepisy greckie
umozliwiaty petnienie dyzuréw nawet do 32 godzin (w sytuacji, w ktorej zwykta zmia-
na wystgpowata natychmiast po dyzurze). 24-godzinny okres odpoczynku lekarzy po
aktywnym dyzurze mégt zosta¢ odroczony nawet do jednego tygodnia od dnia odbycia
dyzuru, a przepisy przewidujace taka mozliwos$¢ sa niezgodne z dyrektywa.

2.3. Wyrok Trybunalu z dnia 22 pazdziernika 2015 r. w sprawie C-552/13

Grupo Hospitalario Quirén ztozyta skargi na postepowania przetargowe nr 21/2011
150/2011, w ktérych jako instytucja zamawiajaca wystepowat departament ds. zdrowia
rzadu Kraju Baskow. W Kraju Baskow $wiadczenie publicznych ustug opieki zdrowot-
nej odbywa si¢ w oparciu o okregi zdrowotne, w ktorych znajduje sig szpital publiczny
(zwany ,referencyjnym”). Ustugi sa realizowane we wspOtpracy z prywatnymi zaktada-
mi zdrowotnymi (ktorych zadaniem jest odciazy¢ szpital publiczny). Prywatne placowki
udostepniaja czes¢ swych ustug, ale m.in. zabiegi chirurgiczne i inne §wiadczenia me-
dyczne sa realizowane przez chirurgdéw nalezacych do publicznej stuzby zdrowia,
ktérzy tylko udaja si¢ do prywatnych placéwek, celem ich wykonania.

W ramach specyfikacji technicznych przetargow nr 21/2011 1 50/2011 wskazano
minimalne wymogi w zakresie lokalizacji: ,,Z uwagi na konieczno$¢ $wiadczenia ta-
kich ustug w rozsadnej odlegtosci od miejsca zamieszkania pacjentdow iich bliskich, na
dostepnos¢ transportu publicznego i czas dojazdu, a takze na konieczno$¢ zminimali-
zowania przejazdéw pracownikow szpitali [...] proponowane placowki opieki zdro-
wotnej powinny by¢ potozone na terenie gminy Bilbao”.

Grupo Hospitalario Quiron (bgdaca wlascicielem szpitala potozonego w gminie
Erandio) ztozyla skargi, wskazujac ze specyfikacja zaméwien publicznych jest
sprzeczna z zasadami rownego traktowania, swobody dostepu do przetargdw oraz swo-
bodnej konkurencji. Skarzaca realizowata wszystkie wymogi zaméwien, z wyjatkiem
wymogu lokalizacji.

Sad odsytajacy zwrocit uwagg, iz w jego ocenie warunek lokalizacji stanowi ogra-
niczenie konkurencji oraz narusza swobodny dostgp oferentow do przetargdéw, co
nie znajduje swojego uzasadnienia. W tym miejscu zwroci¢ nalezy uwagg na to, ze
gminy Erandio i Bilbao nalezaty do tej samej gminy w latach 1924-1982, a obecnie
wspottworza aglomeracjg Bilbao. Nadto dojazd do szpitala skarzacego jest tatwy, stad
wymog bliskosci 1 dostgpnosci w ocenie sadu zostat spetniony.
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Majac niniejsze na wzgledzie, sad administracyjny w Bilbao zwrdcit si¢ z nastg-
pujacym pytaniem prejudycjalnym do TSUE: ,,Czy jest zgodne z prawem Unii, aby
w trakcie udzielania zamowien na zarzadzanie publiczng ustuga opieki zdrowotnej byt
ustalony wymdg, aby $§wiadczenia zdrowotne bedace przedmiotem tego zamdwienia
publicznego byly wykonywane wytacznie w danej gminie, ktora to gmina moze nie by¢
gming zamieszkania pacjentow?”.

Trybunat wskazat, ze art. 23 ust. 2 dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania
zamowien publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi stanowi, iz specyfikacje
techniczne powinny umozliwiaé oferentom réwny dostep®’. Wymog zwiazany z lokali-
zacja, ustanowiony przez instytucj¢ zamawiajaca nie realizuje tej zasady, powodujac
automatyczne wykluczenie oferentow, ktorzy nie moga udziela¢ $wiadczen opieki
zdrowotnej w placoOwce na terenie danej gminy, mimo ze spetniaja wszystkie pozostale
wymogi zamowienia. Trybunal w argumentacji zwrécit szczegdlng uwage na to, iz
okreslona gmina moze nie by¢ gming zamieszkania pacjentow, ktorych dotycza Swiad-
czenia, a sytuacja geograficzna pozwala na to, by jednostki z gmin sasiednich efektyw-
nie wykonywaty zamowienie.

2.4. Wyrok Trybunatu z dnia 11 czerwca 2015 r. w sprawie C-29/14

Orzeczenie, ktore zapadto w dniu 11 czerwca 2015 r. jest istotne nie tylko z perspekty-
wy stosowania implementowanych do polskiego systemu prawnego przepisow. Wyrok
wskazuje bowiem w jaki sposob polski ustawodawca winien dokonywac transpozycji
dyrektyw zwiazanych z ochrona zdrowia publicznego®'.

Dyrektywy: Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE z dnia 31 marca 2004 r.,
Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz Komisji 2006/86/WE z dnia 24 paz-
dziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, zostaty transponowane do polskiego porzadku prawnego przede wszystkim
ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komo-
rek, tkanek i narzadoéw z dnia 1 lipca 2005 r.** Artykut 1 ust. 2 pkt 1 niniejszego aktu
wylacza stosowanie przepiséw ustawy do pobierania, przeszczepiania komoérek roz-
rodczych, gonad, tkanek zarodkowych 1 ptodowych oraz narzadoéw rozrodczych lub ich
czesci™, ktore to rowniez winny by¢ objete implementowanymi przepisami prawa unij-
nego. Akty wykonawcze do ustawy réwniez nie znajduja zastosowania do wymienio-
nych tkanek i komorek.

Transpozycja odno$nych dyrektyw winna mie¢ miejsce w terminach do: 7 kwietnia
2006 1. (dot. dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE z dnia 31 marca

2 Specyfikacja techniczna powinna umozliwia¢ oferentom jednakowy dostep i nie moze powo-
dowac tworzenia nieuzasadnionych przeszkod w otwarciu zamowien publicznych na konkurencje”.

2l Por. w szczegblnoéei pkt 47 wyroku.

22 Dz. U. 2005, Nr 169, poz. 1411 (aktualnie z pozn. zm.).

# Brzmienie niniejszego przepisu pozostaje aktualne do dnia oddania tekstu do druku (24 kwiet-
nia 2016 r.).
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2004 r.), 1 listopada 2006 r. (dot. dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 1.)
i 1 wrze$nia 2008 r. (dot. dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady).

Pismami z dnia 14 lutego 2008 r. 1 23 lutego 2009 r. Komisja zwrocita sig¢ do Rzecz-
pospolitej Polskiej z prosba o ztozenie wyjasnien dotyczacych niepelnej transpozycji,
a naste¢pnie w dniu 1 pazdziernika 2010 r. oraz 28 lutego 2012 r. skierowata wezwania
do usunigcia uchybienia. W dniu 25 stycznia 2013 r. Komisja skierowata do Rzeczpos-
politej Polskiej uzasadniona opinig, wzywajac do przyjecia srodkow niezbednych do
wywiazania si¢ w terminie dwoch miesigcy ze zobowiazan wynikajacych z dyrektyw.

Rzeczpospolita Polska w toku postgpowania poprzedzajacego wniesienie skargi
wskazywata, iz szczegotowe uregulowania dotyczace komorek rozrodczych, tkanek
ptodowych i tkanek zarodkowych sa w trakcie opracowywania (m.in. przekazywala in-
formacje dotyczace harmonogramu prac nad projektem ustawy w sprawie zaptodnienia
pozaustrojowego, ktory to harmonogram nie zostat dotrzymany).

Na etapie postgpowania przed Trybunalem Sprawiedliwos$ci Unii Europejskie;j,
Rzeczpospolita Polska zakwestionowata zarzucane jej uchybienia, wskazujac w szcze-
gblnosci, ze istniejace w polskim systemie prawnym przepisy (w tym ustawy regu-
lujace wykonywanie zawodoéw medycznych, udzielanie ushug medycznych, diagnostyke
laboratoryjna, prawa pacjentow i ochrong danych osobowych; rozporzadzenia Ministra
Zdrowia; program zatytutowany ,,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia poza-
ustrojowego na lata 2013—-2016 oraz normy krajowe srodowiska medycznego) gwa-
rantuja nalezyte wykonanie zobowiazan wynikajacych z dyrektyw. Trybunat uznat
podniesienie niniejszych argumentéw dopiero na etapie sadowym za niezgodne z za-
sada lojalnej wspolpracy (art. 4 ust. 3 TUE).

W odpowiedzi na stanowisko Rzeczpospolitej Polskiej, Komisja podkreslita, iz
wylaczenie tkanek 1 komorek (ktorych dotyczyt spor) z gtdéwnego aktu dokonujacego
transpozycji, przy jednoczesnym braku specyficznego uregulowania, wywoluje stan
razacej niepewnosci prawnej. Nadto podniesiono, iz niemozliwym jest odpowiednie
transponowanie przepisow prawa Unii Europejskiej za posrednictwem algorytmow,
zalecen rekomendacji itp., ktére nie moga by¢ uznane za przepisy bezwzglednie
wigzace.

Trybunat zwrécit uwage, iz przepisy dyrektywy powinny by¢ implementowane
z ,,niepodwazalna moca wiazaca oraz z wymagana szczegoélowoscia, precyzja i jasno-
$cig” (pkt 37 wyroku), jakkolwiek ,,panstwa cztonkowskie korzystaja z mozliwosci
wyboru takiej formy i takich srodkéw wdrozenia dyrektyw, ktore najlepiej gwarantuja
rezultat, jaki dyrektywy te maja osiagnac” (pkt 38 wyroku). Wystarczajacy moze oka-
zac¢ si¢ og6lny kontekst prawny — brak konieczno$ci wprowadzenia wyraznego, szcze-
gblnego przepisu prawnego. Istotne jest natomiast, by dyrektywy znalazly peine
zastosowanie. Gdy przepis dyrektywy przyznaje natomiast prawa jednostkom —regula-
cje stanowiace efekt transpozycji powinny by¢ dostatecznie precyzyjne, a uprawnieni
powinni mie¢ mozliwo$¢ rozeznania si¢ w przystugujacych im prawach i powinni mie¢
mozliwo$¢ powolywania si¢ na nie przed sadem krajowym.

Zgodnie z analiza dokonana przez Trybunat, Rzeczpospolita Polska nie spehita po-
wyzszych wymagan. Czg$¢ przywotywanych przez nia aktow, ktore miaty dyrektywe
transponowac, nie miata mocy wiazacej. Ponadto z uwagi na specyficzny zakres zobo-
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wigzan ustanowionych dyrektywami i przy$wiecajacy im cel, transpozycja dokonywa-
na przez wiele aktow nie spelnita wymogoéw szczegdlowosci, precyzji i jasnosci.
Adresaci norm nie byli w stanie rozezna¢ si¢ w odpowiedni sposob z przystugujacymi
im prawami oraz obowiazkami.

Majac powyzsze na wzgledzie, stwierdzono iz Rzeczpospolita Polska uchybita zo-
bowiazaniom cigzacym na niej na mocy art. 31 dyrektywy 2004/23, art. 3 lit. b), art. 4
ust. 2, art. 7 dyrektywy 2006/17 oraz zatacznika I1I do niej, jak rowniez art. 11 dyrekty-
wy 2006/86.

2.5. Wyrok Trybunatu z dnia 4 czerwca 2015 r. w sprawie C-678/13

W dniu 19 grudnia 2013 r., Komisja Europejska wniosta do Trybunatu Unii Europe;j-
skiej skarge o stwierdzenie uchybienia zobowiazaniom panstwa cztonkowskiego, ktora
poprzedzono wezwaniem do usunigcia uchybienia z dnia 30 wrze$nia 2011 r. W skar-
dze przeciwko Polsce wskazano, iz ustawodawstwo nie realizuje zatozen dyrektywy
2006/112/WE Rady z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku
od wartosci dodanej w zakresie stosowania obnizonej stawki VAT.

Zgodnie z przywotywana dyrektywa, obnizong stawke¢ mozna m.in. stosowac do
nastgpujacych dostaw towarow i1 §wiadczonych ustug:

— produkty farmaceutyczne zwykle stosowane dla ochrony zdrowia, zapobiegania
chorobom oraz do celow medycznych i weterynaryjnych, tacznie z produktami uzy-
wanymi do celéow antykoncepcyjnych oraz higieny osobiste;j;

— sprzet medyczny, sprz¢t pomocniczy oraz pozostale urzadzenia przeznaczone zwykle
do tagodzenia skutkéw lub leczenia niepetnosprawnosci, przeznaczone wytacznie
do uzytku osobistego przez osoby niepetnosprawne, tacznie z naprawami takich to-
warow, jak rowniez dostarczanie fotelikow do przewozu dzieci w samochodach.

Wedhug Komisji, przepisy prawa polskiego przewidywaty mozliwo$¢ stosowania
obnizonej stawki VAT do towaréw, wykraczajacych poza wskazane wyzej kategorie
(sformutowane zarzuty dotyczyty 15 punktow zatacznika nr 3 ustawy o podatku od to-
warow 1 ustug; dalej jako: ustawa o VAT). Tym samym zgodnie ze skarga Komisji, Pol-
ska obejmowata obnizona stawka podatku zbyt duza ilo$¢ towardw.

Trybunat Sprawiedliwos$ci stwierdzit, iz Komisja nie wykazata, by czgs¢ kwestio-
nowanych pozycji, do ktorych stosuje si¢ obnizong stawke VAT, wykraczata poza
zapisy dyrektywy. Komisja wycofata formutowane zarzuty wzgledem niektorych
produktow.

Za zasadny uznano natomiast zarzut niezgodnego z dyrektywa stosowania obnizo-
nej stawki VAT do nastgpujacych pozycji:

1) zwiazki siarki organiczne i pozostale zwiazki organiczno-nieorganiczne — wy-

tacznie cysteina, cystyna i ich pochodne (poz. 82 zatacznika nr 3 ustawy o VAT)*;

# TSUE wskazal, ze istnieje mozliwoéé stosowania obnizonej stawki VAT do substancji me-
dycznych, tylko wtedy gdy sa przeznaczone do bezposredniego uzytku przez konsumenta koncowego
dla ochrony zdrowia, zapobiegania chorobom oraz do celéw medycznych i weterynaryjnych (w tym
miejscu odwotano si¢ do wyroku w sprawie C-360/11 z dnia 15 lutego 2013 r.). Sposob ujecia pozycji
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2) wyroby higieniczne lub farmaceutyczne (wlaczajac smoczki), z gumy innej niz ebo-
nit (poz. 92 zalacznika nr 3 ustawy o VAT)> oraz

3) soczewki kontaktowe, soczewki okularowe ze szkla i innych materiatéw (poz. 103
zatacznika nr 3 ustawy o VAT)*.
W pozostalym zakresie skarge Komisji oddalono.

3. Podsumowanie

Dorobek orzeczniczy Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w latach 2015-2016
dotyczyt interesujacych kwestii. TSUE w kolejnych latach zapewne bedzie odwotywat
si¢ do poczynionych rozwazan.

Warto zwrdci¢ uwage na tre$¢ orzeczenia wydanego w sprawie przeciwko Polsce
(C-29/14), w ktérym to Trybunal podkresla znaczenie wymogow, dotyczacych sposo-
bu implementacji przepiséw prawa unijnego w obszarze ochrony zdrowia. Trybunat
odwotuje si¢ do celow regulacji — wskazuje na konieczno$¢ zapewnienia wysokiego
stopnia ochrony zdrowia publicznego, co powinno implikowa¢ szczegdlna dbatos¢
o jakos¢ krajowych regulacji.

Streszczenie

Artykut prezentuje wybor orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej z lat

2015-2016, zwiazanego z funkcjonowaniem branzy medycznej. Oméwiono wyroki TSUE po-

ruszajace problematyke:

— dopuszczalno$ci powierzenia stowarzyszeniom wolontariackim §wiadczenia ustug transportu
sanitarnego w drodze bezpo$redniego udzielenia zamoéwienia;

— uchybienia zobowiazaniom traktatowym w zwiazku z niewlasciwym okresleniem maksymal-
nego tygodniowego wymiaru czasu pracy lekarzy;

— dopuszczalno$ci wskazywania oferentom, dziatajacym w obszarze opieki zdrowotnej, mini-
malnych wymogéw w zakresie lokalizacji;

— uchybienia zobowigzaniom traktatowym w zwiazku z wylaczeniem stosowania implemento-
wanych przepisow do komorek rozrodczych, tkanek ptodowych i tkanek zarodkowych;

82 zatacznika nr 3 ustawy o VAT pozwalal natomiast stosowaé obnizona stawk¢ VAT rowniez do
substancji przeznaczonych do uzytku jako produkty posrednie, a te nie wchodza w zakres zatacznika
I do dyrektywy 2006/112.

> W ocenie Trybunatu produkty uwzglednione w pozycji 92 zatacznika nr 3 ustawy o VAT nie sa
produktami farmaceutycznymi, sprzgtem medycznym lub wyposazeniem w rozumieniu dyrektywy.
Komisja w trakcie postgpowania zwrocila szczegdlng uwage na niemozno$¢ objgcia zakresem dyrek-
tywy takich towardw jak kroplomierze, rozpylacze czy termofory, ktore z kolei moga by¢ objete prze-
pisami polskiej ustawy.

W ocenie Trybunatu produkty uwzglednione w pozycji 103 zatacznika nr 3 ustawy o VAT nie
sq produktami farmaceutycznymi, sprz¢tem medycznym lub wyposazeniem w rozumieniu dyrekty-
wy. Komisja w trakcie postgpowania zwrdcila szczegolng uwage na niemozno$¢ objecia zakresem
dyrektywy wszystkich rodzajow soczewek i szkiet, ale tylko takich, ktore stuza do korekty wzroku.
Przepisy prawa polskiego cechowal w zwiazku z tym zbyt wysoki poziom ogolnosci.
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— stosowania obnizonej stawki VAT wzgledem produktow farmaceutycznych stosowanych dla
ochrony zdrowia oraz sprzg¢tu medycznego, sprzgtu pomocniczego i innych urzadzen
przeznaczonych zwykle do tagodzenia skutkéw lub leczenia niepetnosprawnosci.

Stowa kluczowe: orzecznictwo TSUE, ustugi transportu sanitarnego, tygodniowy czas pracy
lekarzy, wymogi w zakresie lokalizacji, obnizona stawka VAT

Review of jurisdiction issued by the Court of Justice of the European Union, related to health
system functioning (2015-2016)

Summary

The article presents an assortment of the Court of Justice of the European Union s jurisdiction

(CJEU), throughout 2015...2016, related with the functioning of the medical industry. Selected

rulings given by the CJEU were discussed, concerning:

— admissibility of entrusting the voluntary associations with rendering medical transport ser-
vices, through direct placement of orders;

— failure to comply with treaty obligations, relating to improper definition of maximum weekly
work-time among physicians;

— admissibility of informing tenderers, acting in the field of health-care, about the minimum re-
quirements related with location;

— failure to comply with treaty obligations, relating to exclusion of application of binding regu-
lations governing generative cells, fetal tissues and embryonic tissues;

— application of reduced VAT rate to pharmaceutical products for medical use, as well as to
medical equipment, auxiliary equipment and other devices, usually employed in alleviating
the consequences of disability or in treatment thereof.

Key words: CJUE jurisdiction, medical transport services, weekly work-time among physicians,
requirements related with location, reduced VAT
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