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WPROWADZENIE

Rozwdj nowoczesnych technologii komunikacyjno-informatycznych
i wdrazanie rozwigzan cyfrowych stanowigcych element transforma-
cji w kierunku jednolitego rynku cyfrowego Unii Europejskiej doty-
czg sektora ustug publicznych, takze ustug §wiadczonych w ochronie
zdrowia. Wykorzystanie potencjalu rewolucji cyfrowej w tym szcze-
golnie istotnym i wrazliwym obszarze, na co wskazuje okres pan-
demii COVID-19, moze sta¢ si¢ szansg rozwigzywania wspdlnych
wyzwan zwigzanych ze wzrostem transgranicznych zagrozen zdrowia,
wystepowaniem chordéb przewleklych, ograniczonych zasobéw ludz-
kich i finansowych na zapewnienie stabilnoéci krajowych systeméw
opieki zdrowotnej oraz zaspokojenie rosnacych potrzeb spoleczenstw.
Wystepujace bariery utrudniajace zwiekszanie potencjatu cyfrowego
zdrowia i zdalnej opieki, w tym miedzy innymi brak interoperacyj-
no$ci, wspdlnych standardéw, ograniczony dostep do duzych baz
danych i ich nieznaczne wykorzystywanie do celéw badan i innowa-
cji, a takze brak finansowania powoduja, ze postep we wdrazaniu roz-
wigzan cyfrowych w sektorze ochrony zdrowia jest niewielki.

Badania potwierdzaja, Ze jednolity rynek cyfrowy dla technologii infor-
macyjnych stosowanych w dziedzinie zdrowia i swobodny przeptyw
danych moga pobudzi¢ rozwdj i wdrazanie innowacyjnych rozwigzan
technicznych przyczyniajacych si¢ do poprawy wynikéw zdrowot-
nych i lepszej jakosci Zycia pacjentéw. Jednak intensyfikacja procesu
cyfryzacji spoleczenstwa moze takze stanowi¢ zrédto poglebiania nie-
réwnosci w dostepie do podstawowych ustug, réznicowac ich jakosé.
Przepa$¢ cyfrowa moze stac si¢ jednym z podstawowych czynnikéw
poglebiajacych wykluczenie spofeczne. Dlatego transformacja cyfrowa
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opiera¢ powinna si¢ réwniez na fundamentalnych warto$ciach oraz
prawach podstawowych, w tym prawie do opieki zdrowotne;j.

Jednym ze sformutowanych postulatéow jest prowadzenie transforma-
cji cyfrowej w sektorze ochrony zdrowia w sposéb planowy, co stuzy¢
powinno rozwiazywaniu systemowych wyzwan zwigzanych z opieka
zdrowotng, przyczyniajac si¢ do poprawy zdrowia ludzi i dostepu do
opieki z zachowaniem prywatnosci pacjentéw. Postulat ten odnosi sie
do aktywnosci instytucji unijnych i panstw cztonkowskich na rzecz
tworzenia wysokich warunkéw ochrony zdrowia, wplywajac tym
samym na jako$¢ zycia. Poprawa jakosci i dostepnosci ustug zdro-
wotnych ma bezposredni zwigzek z poprawg $wiadczenia ustug przez
administracje publiczng, a wigc zwiekszanie efektywnosci i sprawno-
éci jej dzialania. Stad wskazywane w opracowaniu dzialania na rzecz
ustalania zbieznych, skoordynowanych dziatan, prowadzenia spéj-
nej polityki opartej na strategicznym planowaniu i programowaniu
rozwoju, w szczegolnosci gdy dzialania te dotyczy¢ maja wspdlnych,
unijnych systeméw $wiadczenia ustug. Osiagniecie tych kluczowych
celéow wymaga réwniez stabilnego otoczenia prawnego, umacnia-
jacego z jednej strony rynek wewnetrzny oparty na wolnej konkuren-
cji, ale, z drugiej strony, budujacego rynek odpowiadajacy globalnym
wyzwaniom.

Niniejsze opracowanie stanowi diagnoze podstawowych i aktualnych
problemoéw zwigzanych z wdrazaniem technologii informatyczno-ko-
munikacyjnych. Jest to zbiér obserwacji i badan, ktére moga stano-
wi¢ element kompleksowej oceny barier rozwoju technologii cyfrowej
w ochronie zdrowia, z punktu widzenia teorii prawa i praktyki jego
stosowania.

Katarzyna Kokocitiska, Jarostaw Greser
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Katarzyna Kokocinska

STRATEGICZNE PODEJSCIE DO ROZWOJU
INNOWACYJNYCH TECHNOLOGII
INFORMACYJNO-KOMUNIKACYJNYCH
W OCHRONIE ZDROWIA
(KIERUNKI PRAWNYCH ZMIAN)

1. Zdrowie w spoteczenstwie cyfrowym.
Wprowadzenie

Technologia cyfrowa dotyka kazdego aspektu zycia, powodujac prze-
obrazenia spoleczne i wywierajac pozytywny wplyw na wzrost gospo-
darczy. Jednak proces urzeczywistniania jednolitego rynku cyfrowego
Unii Europejskiej przebiega z rdzng intensywnoscia, i to zaréwno na
poziomie Unii, jak i panstw cztonkowskich, a takze w sektorze pry-
watnym. Podstawowy czynnik tych zréznicowan to niewystarczajace
inwestycje w e-umiejetnosci i infrastrukture cyfrowa. Jest to konse-
kwencja zréznicowanego poziomu rozwoju spoteczno-gospodarczego
panstw czlonkowskich i odpowiednio nieréwnomiernych $rodkéw
finansowych przeznaczanych na wdrazanie rozwigzan cyfrowych.
Transformacja w kierunku jednolitego rynku cyfrowego wymaga nie
tylko kapitatu, lecz takze stabilnego otoczenia prawnego, umacniajg-
cego z jednej strony rynek wewnetrzny oparty na wolnej konkurencji,
z drugiej budujacego rynek odpowiadajacy globalnym wyzwaniom.

Potencjal rewolucji cyfrowej wykorzystuje przede wszystkim sektor
prywatny. Jednak proces cyfryzacji nie moze omija¢ sektora usltug,
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w tym obok energii, transportu czy sektora finanséw takze ustug
$wiadczonych w ochronie zdrowia'. Szczegélnie istotnego i wraz-
liwego sektora, w ktérym transformacja cyfrowa opiera¢ powinna
sie na fundamentalnych wartosciach oraz prawach podstawowych,
w tym prawie do opieki zdrowotne;j.

Przemiany technologiczne wptywaja bez watpienia na jakos$¢ zycia.
Z drugiej strony intensyfikacja procesu cyfryzacji spoteczenstwa moze
stanowi¢ zrédlo poglebiania nieréwnosci w dostepie do podstawo-
wych ustug, réznicowac ich jakos$¢, a nawet skutkowaé wylaczeniem
okreslonych kategorii oséb z grupy beneficjentéw. Przepas¢ cyfrowa
moze staé si¢ jednym z podstawowych czynnikéw poglebiajacych
wykluczenie spoleczne. Dlatego transformacja cyfrowa w sektorze
ochrony zdrowia powinna by¢ prowadzona w sposob zaplanowany,
rozwigzujgc systemowe wyzwania zwigzane z opieka zdrowotna, przy-
czyniajac sie do poprawy zdrowia ludzi i dostepu do opieki z zacho-
waniem prywatnosci pacjentéw. Dla osiggniecia tych celéw konieczne
jest prowadzenie zbieznych, skoordynowanych dzialan, aby uzyska¢
odpowiedni stan wdrozenia zaplanowanych srodkéw, w ustalonych
ramach czasowych, przy maksymalnym wykorzystaniu mozliwosci
ich finansowania. Wymaga to prowadzenia spdjnej polityki opartej na
strategicznym planowaniu i programowaniu rozwoju, okreslajgcym
cele, priorytety oraz kierunki zmian, a takze zrddla finansowania?
w szczegllnoéci gdy dziatania te dotyczy¢ majg wspélnych, stabilnych
unijnych systeméw $wiadczenia ustug. Postulat ten odnosi si¢ takze
do aktywnosci instytucji unijnych i panstw cztonkowskich na rzecz
tworzenia optymalnych warunkéw ochrony zdrowia.

Z treéci przepisu art. 168 TFUE wynika, ze przy okredlaniu i urze-
czywistnianiu polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom

! WHAG66.24 eHealth standardization and interoperability, Sixty-sixth World Health
Assembly, Agenda item 17.5 27 May 2013, https://apps.who.int/iris/bitstream/handle-
/10665/150175/A66_R24-en.pdf?sequence=1&isAllowed=y (dostep: 11.11.2020 r.).

2 Zob. K. Kokocinska, Dzialania wladzy publicznej na rzecz rozwoju innowacyj-
nych technologii w sektorze ochrony zdrowia (polityka unijna i krajowa) [w:] Innowa-
cyjne technologie w ochronie zdrowia. Aspekty prawne, red. K. Kokocinska, Warszawa
2020, s. 15-34.
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ochrony zdrowia ludzkiego. Przepis art. 168 TFUE interpretowany
jest w ten sposdb, ze aktywno$¢ instytucji unijnych w ksztaltowaniu
rynku ochrony zdrowia ma charakter uzupetniajacy wzgledem poli-
tyk krajowych i stuzy poprawie zdrowia publicznego, a takze zache-
caniu do wspotpracy miedzy pafstwami cztonkowskimi w dziedzinie
zdrowia publicznego. Dziatania Unii Europejskiej przede wszystkim
sa ukierunkowane na wspieranie panstw czlonkowskich, czyniac to
z pelnym poszanowaniem ich obowigzkéw, w szczegélnosci w zakre-
sie organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych oraz opieki medycz-
nej’. Aktywnos¢ instytucji unijnych w ksztalttowaniu systeméw opieki
zdrowotnej odnosi si¢ do kwestii zasadniczych, takich jak wspdlne
wartosci i zasady, a zwlaszcza wartosci o charakterze nadrzednym.
Zaliczy¢ do nich nalezy powszechnos¢, sprawiedliwos¢ i solidarnos¢,
a takze, co istotne z punktu widzenia prowadzonej analizy, dostep do
wysokiej jako$ci opieki’. Wartosci te stanowig staly element polityki
zdrowotnej Unii Europejskiej, rezultatem ktdrej sg przyjmowane akty
polityki instytucji unijnych - rezolucje, plany, programy majace swoje
odniesienie w aktach krajowych - zaréwno aktach prawnych, jak
i aktach polityki. Nie oznacza to jednak, ze Unia Europejska rezygnuje
z dzialan o charakterze ustawodawczym w obszarze ochrony zdro-
wia. Mimo ze odpowiedzialnos$¢ za zdrowie spoczywa na panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, Unia uzupelnia te dziatania, ktore
prowadzone sg w wymiarze transgranicznym. Szczegdlng aktywno$¢
instytucji unijnych obserwujemy na rynku farmaceutycznym oraz we
wdrazaniu rozwigzan jednolitego rynku cyfrowego w odniesieniu do
sektora zdrowia i opieki zdrowotne;j.

? Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE.

* Konkluzje Rady w sprawie bialej ksiegi zatytutowanej ,,Razem na rzecz zdrowia:
Strategiczne podejécie dla UE na lata 2008-2013” przyjetej w dniu 6.12.2007 r.; kon-
kluzje Rady w sprawie wspolnych wartosci i zasad w systemach opieki zdrowotnej UE
przyjete przez Rade w dniu 2.06.2006 r.; Karta tallinska ,,Systemy opieki zdrowotnej
dla zdrowia i dobrobytu”, podpisana w dniu 7.06.2008 r. pod auspicjami Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO); konkluzje Rady dotyczace wspdlnego sprawozdania
Komisji Europejskiej i Komitetu Polityki Gospodarczej na temat systeméw opieki
zdrowotnej w UE.
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2. Innowacje dla stabilnych systemoéw opieki
zdrowotnej

Unia Europejska jest wspoélnota prawa, a zatem wszelkie dziata-
nia lub $rodki podejmowane przez instytucje unijne muszg mieé
odpowiednig podstawe traktatows. Z zasady legalnosci laczacej
si¢ z zasadg przyznania wynika, ze Unia ma tylko takie kompeten-
cje, ktore zostaly wyraznie jej nadane. Dlatego prawodawca unijny
zwigzany jest wolg panstw czlonkowskich, wyrazong w trakta-
tach, ktore okreslaja obszary dziatalnosci legislacyjnej UE. Zgod-
nie z przepisem art. 4 ust. 2 lit. k TFUE problematyka ,,ochrony
zdrowia” w ramach dziedziny ,wspdlne problemy bezpieczenstwa
w zakresie zdrowia publicznego w odniesieniu do aspektéw okres-
lonych w Traktacie” nalezy do kompetencji dzielonych mi¢dzy Unig
Europejska a panstwa czlonkowskie. Oznacza to, ze w tej dziedzinie
panstwa cztonkowskie moga wykonywaé swoje kompetencje pra-
wodawcze w takim zakresie, w jakim Unia nie wykonala wlasnych
(art. 2 ust. 2 TFUE). Zgodnie z przepisem art. 168 ust. 4 TFUE sa
to dziatania ustawodawcze, ktdére dotycza $srodkéw ustanawiajacych
wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organdéw i substancji
pochodzenia ludzkiego, krwi i pochodnych krwi, a takze $rod-
kéw ustanawiajacych wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych®. W pozostalym
zakresie to panstwa cztonkowskie decydujg o organizacji i zasadach
$wiadczenia uslug zdrowotnych oraz opieki medycznej, okreslajac
narodowg polityke zdrowotng. Dlatego model unijnej polityki na
rzecz ochrony zdrowia okreéla si¢ jako model oparty na dziataniach
o charakterze wspierajacym, koordynujacym i uzupelniajacym
wobec aktywnoéci panstw czlonkowskich. Parlament Europejski
i Rada moga jedynie ustanowi¢ srodki zachecajace, ktére zmierzaja

® Zgodnie z brzmieniem art. 2 ust. 5 TFUE, przyjete na podstawie art. 168 TFUE
przepisy, ktére nie odnosza si¢ do dziedzin wskazanych powyzej (art. 168 ust. 4
TFUE), nie moga prowadzi¢ do harmonizacji krajowych przepiséw ustawowych i wy-
konawczych; M. Malczewska [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komen-
tarz, t. II, red. A. Wrébel, K. Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, Warszawa 2012,
art. 168.
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do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego, jak réwniez $rodki, ktérych
bezposrednim celem jest ochrona zdrowia publicznego w zwiazku
z tytoniem i naduzywaniem alkoholu (art. 168 ust. 5 TFUE)®. Trak-
tatowych granic wyznaczonych instytucjom unijnym w obszarze
ochrony zycia i zdrowia ludzkiego nie mozna jednak traktowa¢ jako
zakaz podejmowania dziatan w zwiazku z realizacjg zasady wylacz-
nej kompetencji panstw czlonkowskich w uslugach zdrowotnych.
Po pierwsze, widoczna jest tendencja ksztaltowania krajowych sys-
teméw ochrony zdrowia publicznego poprzez wdrazanie rozwia-
zan prawnych sluzacych urzeczywistnianiu rynku wewnetrznego’.
W tym wzgledzie ochrona zdrowia i zycia pozostaje takze w sferze
zainteresowania instytucji unijnych. Przepis art. 168 ust. 7 TFUE
nie wyklucza zobowiazania panstw cztonkowskich do wprowa-
dzenia dostosowan w swoich krajowych systemach zabezpieczenia
spoltecznego® na podstawie przepisow traktatowych lub przepiséow
prawa wtdérnego. Wszelkie jednak dzialania w tym obszarze, na co
wskazuje Trybunal Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej, powinny
odbywac sie z poszanowaniem obowigzkéw panstw czlonkowskich®.
Po drugie, statyczna interpretacja przepiséw, a wiec odpowiadajaca
»pierwotnej” intencji tworcoéw traktatowych regulacji, poddawana
jest krytyce na rzecz interpretacji dynamicznej, odpowiadajacej
zmieniajagcym sie uwarunkowaniom spotecznym i gospodarczym,
a przede wszystkim uwzgledniajacej aktualne potrzeby, dla ktérych
powolano Wspdlnoty. Dynamiczna interpretacja traktatow, w tym

¢ Kompetencje do prowadzenia dzialan majacych na celu wspieranie, koordy-
nowanie lub uzupelnianie dzialan panstw cztonkowskich nie zastgpuja kompetencji
panstw czlonkowskich, a ,prawnie wigzace akty Unii przyjete na podstawie posta-
nowien traktatéw odnoszacych si¢ do tych dziedzin nie moga prowadzi¢ do harmo-
nizacji przepiséw ustawowych i wykonawczych panstw czlonkowskich’, za: P. Saga-
nek [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. I, red. A. Wrébel,
D. Migsik, N. Péttorak, Warszawa 2012, art. 6, s. 212.

7 K. Kokocinska [w:] System prawa Unii Europejskiej, t. 7, Prawo rynku wewngtrz-
nego, red. D. Kornobis-Romanowska, Warszawa 2019, s. 541 i n.

& Zob. m.in.: wyrok TS z 16.05.2006 r., C-372/04, Watts, EU:C:2006:325, pkt 146-147;
wyrok TS z 13.05.2003 r., C-385/99, Miiller-Fauré i van Riet, EU:C:2003:270, pkt 102.

® Wyrok TS z 30.01.1997 r., C-4/95, Stober i Piosa Pereira v. Bundesanstalt fiir
Arbeit, EU:C:1997:44.



Ksigzka omawia prawne aspekty zastosowania nowoczesnych technologii
medycznych w systemie ochrony zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
biezacej sytuacji epidemicznej - pandemii COVID-19.

Opracowanie prezentuje m.in.: polskie i unijne regulacje w zakresie telemedycyny,
mozliwo$¢ wykorzystywania medycznych baz danych w przeciwdziataniu
i ograniczaniu chordb zakaznych, zwalczanie zagrozen epidemicznych przy
wykorzystaniu aplikacji $ledzacych, IP Box jako podatkowa zachete dla rozwoju
nowoczesnych technologii medycznych, zasady ochrony danych osobowych
a bezpieczenstwo Swiadczenia ustug medycznych z wykorzystaniem urzadzen
Internetu Rzeczy.

Publikacja przeznaczona jest w szczegdlnosci dla prawnikéw dziatajacych na
rynku ochrony zdrowia oraz menedzeréw podmiotéw medycznych - oséb kie-
rujacych i zarzadzajacych szpitalami, przychodniami i sanatoriami. Bedzie przy-
datna takze dla producentéw wyrobéw medycznych i doradcéw podatkowych.

Katarzyna Kokocinska - doktor habilitowana nauk prawnych; profesor UAM

w Poznaniu; radca prawny; specjalistka z zakresu publicznego prawa gospodar-
czego; autorka kilkudziesieciu publikacji obejmujacych zagadnienia strategicz-
nego programowania rozwoju, polityki gospodarczej panstwa, pomocy publicznej

i funduszy unijnych oraz prawnych aspektéw stosowania nowoczesnych techno-
logii w zarzadzaniu publicznym, w tym w ochronie zdrowia.

Jarostaw Greser - doktor nauk prawnych; adwokat; adiunkt na UAM w Poznaniu;
specjalizuje sie w zagadnieniach zwigzanych z regulacja nowych technologii,
w szczegblnosci Internetu Rzeczy oraz cyberbezpieczeistwem w sektorze
medycznym, elektromobilno3ci i edukacyjnym.
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