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Opinia

o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw,

wyrazona przez ministra wiasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii

Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt w art. 1 pkt 1 nadaje nowg tresc art. 5 pkt 33b ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zawierajgcemu definicje pojecia
»Srodki spoizywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego”. Pojecie to zostato
zniesione z dniem 20 lipca 2016 r. na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 609/2013 w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci
oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata; taka kategoria produktow
nie jest juz wyodrebniana w prawie UE.

Aktualnie zamiast jednej kategorii produktéw - srodkéw spoiywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego wyrdznia sie cztery kategorie zywnosci, wskazane
enumeratywnie w art. 1 ust. 1 lit. a) — d) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, tj.: preparaty
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat;
produkty zbozowe przetworzone oraz zywnos¢ dla dzieci; zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego; srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli
masy ciata.

Witasciwa wydaje sie zatem odpowiednia zmiana art. 1 pkt 1 projektu ustawy,
a nastepnie przeanalizowanie krajowych aktéw prawnych, w ktérych wystepuje pojecie
»Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego” pod katem dostosowania
takich aktéw do nazewnictwa wprowadzonego rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013.



2. W art. 1 pkt 4 projektu, we wprowadzanym art. 61x ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidziano wymog obywatelstwa
polskiego dla pracownikow Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérzy majg wejsc
do korpusu kontrolerskiego. W tym kontekscie nalezy zauwazyc, ze taki wymag stanowi
dyskryminacje ze wzgledu na obywatelstwo, co do zasady zakazang na podstawie art. 45
TFUE. Taka dyskryminacja mogtaby by¢ uznana za dopuszczalng w swietle prawa UE
w szczegolnosci w przypadku, gdy dane stanowisko stanowitoby zatrudnienie
w administracji publicznej w rozumieniu art. 45 ust. 4 TFUE.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze Trybunat Sprawiedliwosci UE na gruncie art. 45 ust. 4
TFUE (swobodny przeptyw osob - zakaz dyskryminacji ze wzgledu na przynaleinosc
panistwowg) wypracowat unijng definicje pojecia ,organ administracji publicznej”.
Trybunat uznat, ze na mocy art. 45 ust. 4 TFUE z zakresu swobody przeptywu
pracownikow wytgczone sg stanowiska, ktore wigzg si¢ z bezposrednim lub posrednim
udziatem w sprawowaniu wtadzy, opartym na prawie publicznym i obowigzkach, ktérych
celem jest ochrona ogdlnych intereséw panstwa lub wiadzy publicznej. Przy takich
stanowiskach jest wymagany szczegolny stosunek lojalnosci wobec panstwa
i wprowadzana jest dwustronnos¢ obowigzkéw, stanowigcych podstawe wiezi
narodowej (wyrok Komisja przeciwko Belgii, 149/79, pkt 10). W swietle
dotychczasowego orzecznictwa Trybunatu za tradycyjng sfere dziatalnosci paristwowej
uznaje sie w szczegolnosci sgdownictwo, obronnosé, dyplomacje, pobieranie podatkow.
W pozostatych przypadkach nalezy przyja¢ generalng zasade, ie nie s3 one objete
zakresem zatrudnienia w administracji publicznej w rozumieniu prawa unijnego. W razie
sporu dotyczacego charakteru wykonywanej dziatalnosci i tego, czy stanowisko pozostaje
w ramach wykonywania wifadzy publicznej, nalezy badaé¢ charakter obowigzkéw
zwigzanych z zatrudnieniem na danym stanowisku. Dopiero, gdy paristwo cztonkowskie
wykaze, ze dane stanowisko jest zwigzane z bezposrednim lub posrednim udziatem
w sprawowaniu wtadzy oraz ochrong intereséw panstwa, mozna zastosowac art. 45 ust.
4 TFUE i zarezerwowac¢ zatrudnienie dla wiasnych obywateli (wyroki: C-473/93 Komisja
przeciwko Luksemburgowi, pkt 46-47; C-173/94 Komisja przeciwko Belgii, pkt 18-21; C-
290/94 Komisja przeciwko Grecji, pkt 35-36).

Dokonujgc analizy czynnosci kontrolnych wykonywanych przez pracownikéw
Narodowego Funduszu Zdrowia, tworzgcych korpus kontrolerski, nalezy zauwaiyc,
ze czynnosci okreslone w art. 61j ust. 1 ustawy (art. 1 pkt 4 projektu) nie spetniajg
wynikajgcych z przytoczonego orzecznictwa przestanek dla zastosowania art. 45 ust. 4
TFUE, poniewaz nie s3 zwigzane z bezposrednim udziatem w sprawowaniu wiadzy
oraz ochrony interesow panstwa. Ponadto, uzasadnienie projektu w zaden sposob
nie wyjasnia, dlaczego w stosunku do powyzej wskazanych oséb sformutowano wymog
obywatelstwa polskiego. Biorgc powyisze pod uwage wymoég ten moie by¢ uznany
za niezgodny z prawem UE.

3. Zgodnie z nowa trescig art. 37k ust. 1d ustawy — Prawo farmaceutyczne, nadawang art. 3
pkt 1 projektu, na sponsora badania klinicznego natozono obowigzek informowania
Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania. Przepis ten
powinien zosta¢ uzupetniony o rozszerzenie tego obowigzku o poinformowanie
orodzaju, serii i numerze dokumentu potwierdzajacego toisamos¢, w przypadku
uczestnika badania nieposiadajgcego numeru PESEL. Zgodnie z art. 18 TFUE zakazana
jest wszelka dyskryminacja ze wzgledu na przynalezno$¢ parnstwowg, w zwigzku z czym
osoby nieposiadajgce numeru PESEL, np. korzystajgce ze sSwiadczen zdrowotnych
w Polsce na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)



nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systeméw zabezpieczenia
spofecznego, takie mogg brac udziat w badaniach klinicznych, a zatem informowanie NFZ
o dokumentach potwierdzajgcych ich tozsamosc jest zasadne.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej, z zastrzezeniem uwag zawartych
W niniejszej opinii.
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