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Opinia 
o zgodnoici z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach 

opieki zdrowotnej finansowanych ze irodkow publicznycb oraz niektorych innych ustaw, 
wyrazona przez ministra wiasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii 

Europejskiej 

Szanowny Panie Ministrze, 

w zwiqzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazic ponizszg opiniQ. 

1. Projekt w art. 1 pkt 1 nadaje nowq tresc art. 5 pkt 33b ustawy o swiadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, zawierajqcemu definicj^ poj^cia 
„srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego". Poj^cie to zostato 
zniesione z dniem 20 lipca 2016 r. na mocy rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego 
i Rady (UE) nr 609/2013 w sprawie zywnosci przeznaczonej dia niemowlqt i matych dzieci 
oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkow spozywczych 
zastQpujqcych catodziennq diet^, do kontroli masy ciata; taka kategoria produktow 
nie jest juz wyodr^bniana w prawie UE. 

Aktualnie zamlast jednej kategorii produktow - srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego wyroznia si^ cztery kategorie zywnosci, wskazane 
enumeratywnie w art. 1 ust. 1 lit. a) - d) rozporzqdzenia (UE) nr 609/2013, tj.: preparaty 
do poczqtkowego zywienia niemowl^t i preparaty do dalszego zywienia niemowl^t; 
produkty zbozowe przetworzone oraz zywnosc dIa dzieci; zywnosc specjalnego 
przeznaczenia medycznego; srodki spozywcze zast^pujqce catodziennq diet^, do kontroli 
masy ciata. 

Wtasciwa wydaje si^ zatem odpowiednia zmiana art. 1 pkt 1 projektu ustawy, 
a nastQpnie przeanalizowanie krajowych aktow prawnych, w ktorych wyst^puje poj^cie 
„srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego" pod k^tem dostosowania 
takich aktow do nazewnictwa wprowadzonego rozporz^dzeniem (UE) nr 609/2013. 



2. W art. 1 pkt 4 projektu, we wprowadzanym art. 61x ustawy o swiadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, przewidziano wymog obywatelstwa 
polskiego dia pracownikow Narodowego Funduszu Zdrowia, ktorzy maj^ wejsc 
do korpusu kontrolerskiego. W tym kontekscie nalezy zauwazyc, ze taki wymog stanowi 
dyskryminacjQ ze wzgl^du na obywatelstwo, co do zasady zakazan^ na podstawie art. 45 
TFUE. Taka dyskryminacja mogtaby bye uznana za dopuszczainq 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 miec na uwadze, ze Trybunat Sprawiedliwosci UE na gruncie art. 45 ust. 4 
TFUE (swobodny przeptyw osob - zakaz dyskryminacji ze wzgl^du na przynaleznosc 
pahstwowg) wypracowat unijn^ definicj^ poj^cia „organ administracji publicznej". 
Trybunat uznat, ze na mocy art. 45 ust. 4 TFUE z zakresu swobody przeptywu 
pracownikow wyt^czone stanowiska, ktore wlqz^ SIQ Z bezposrednim lub posrednim 
udzlatem w sprawowaniu wtadzy, opartym na prawie publicznym I obowi^zkach, ktorych 
celem jest ochrona ogolnych interesow pahstwa lub wtadzy publicznej. Przy takich 
stanowiskach jest wymagany szczegolny stosunek lojalnosci wobec panstwa 
i wprowadzana jest dwustronnosc obowiqzkow, stanowiqcych podstawQ wi^zi 
narodowej (wyrok Komisja przeciwko Belgii, 149/79, pkt 10). W swietle 
dotychczasowego orzecznictwa Trybunatu za tradycyjn^ sfer^ dziatalnosci panstwowej 
uznaje si^ w szczegolnosci sqdownictwo, obronnosc, dyplomacj^, pobieranle podatkow. 
W pozostatych przypadkach nalezy przyjqc generainq zasady, ze nie sq one obj^te 
zakresem zatrudnienia w administracji publicznej w rozumieniu prawa unijnego. W razle 
sporu dotyczqcego ctiarakteru wykonywanej dziatalnosci i tego, czy stanowisko pozostaje 
w ramach wykonywania wtadzy publicznej, nalezy badac charakter obowi^zkow 
zwi^zanych z zatrudnieniem na danym stanowisku. Dopiero, gdy pahstwo cztonkowskie 
wykaze, ze dane stanowisko Jest zwiqzane z bezposrednim lub posrednim udziatem 
w sprawowaniu wtadzy oraz ochronq interesow panstwa, mozna zastosowac art. 45 ust. 
4 TFUE i zarezerwowac zatrudnienie dIa wtasnych 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). 

Dokonuj^c analizy czynnosci kontrolnych wykonywanych przez pracownikow 
Narodowego Funduszu Zdrowia, tworz^cych korpus kontrolerski, nalezy zauwazyc, 
ze czynnosci okreslone w art. 61j ust. 1 ustawy (art. 1 pkt 4 projektu) nie spetniajq 
wynikajqcycti z przytoczonego orzecznictwa przestanek dIa zastosowania art. 45 ust. 4 
TFUE, poniewaz nie s^ zwiqzane z bezposrednim udziatem w sprawowaniu wtadzy 
oraz ochrony interesow pahstwa. Ponadto, uzasadnienie projektu w zaden sposob 
nie wyjasnia, diaczego w stosunku do powyzej wskazanych osob sformutowano wymog 
obywatelstwa polskiego. Biorqc powyzsze pod uwagQ wymog ten moze bye uznany 
za niezgodny z prawem UE. 

3. Zgodnie z nowq tresciq art. 37k ust. Id ustawy - Prawo farmaceutyczne, nadawanq art. 3 
pkt 1 projektu, na sponsora badania klinicznego natozono obowi^zek informowania 
Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania. Przepis ten 
powinien zostac uzupetniony o rozszerzenie tego obowi^zku o poinformowanie 
o rodzaju, seril i numerze dokumentu potwierdzaj^cego tozsamosc, w przypadku 
uczestnika badania nieposiadajqcego numeru PESEL. Zgodnie z art. 18 T F U E zakazana 
jest wszelka dyskryminacja ze wzgl^du na przynaleznosc paristwowg, w zwiqzku z czym 
osoby nieposiadajqce numeru PESEL, np. korzystajqce ze swiadczeh zdrowotnych 
w Polsce na podstawie rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 



nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia 
spotecznego, takze mogq brae udziat w badaniach klinicznych, a zatem informowanie NFZ 
o dokumentach potwierdzajqcych ich tozsamosc jest zasadne. 

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie], z zastrzezeniem uwag zawartych 
w niniejszej opinii. 
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