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Wstep

Publikacja w dniu 9 lutego 2016 r. rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) z dnia 2
pazdziernika 2015 r., uzupelniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych cyfrowych 1 fizycznych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej:
»rozporzadzenie delegowane”), wywolala szereg pytan co do charakteru prawnego tego aktu
normatywnego, zwlaszcza w kontekscie ewentualnej koniecznosci jego implementacji do
polskiego porzadku prawnego, np.: w formie rozporzadzenia Ministra Zdrowia. W zwiazku z
tym, ten artykul postanowilismy poswigci¢ krotkiej analizie Zrédel prawa europejskiego, ze
szczegblnym uwzglednieniem charakteru prawnego rozporzadzen, w tym rozporzadzen
delegowanych, w celu rozwiania wszelkich watpliwosci, co do koniecznosci ich implementacji.

Zrodta prawa Unii Europejskiej

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze prawo Unii Europejskiej tworzy odrebny porzadek prawny, ktory
ma charakter ponadnarodowy, co oznacza, ze panstwa cztonkowskie musialy go zaakceptowac
jako porzadek majacy pierwszenstwo wobec krajowego porzadku prawnego, z zastrzezeniem
jednak, Ze najwyzszym zroédlem prawa w panstwie czlonkowskim jest jego ustawa zasadnicza
(Konstytucja).

Prawo europejskie dzielimy na prawo pierwotne i prawo wtorne (pochodne), ktérym odpowiadajg
rézne akty prawne, tworzace system hierarchiczny. Prawo pierwotne ma bezwzgledne
pierwszenstwo przed prawem pochodnym, przez co prawo pochodne musi by¢ zgodne z prawem
pierwotnym.

W ramach pierwotnego prawa europejskiego mozemy wyodrebni¢ prawo pierwotne pisane oraz
prawo pierwotne niepisane. Na prawo pierwotne pisane skladajg sie:

1. traktaty zatozycielskie (traktaty stanowiace), tj.:
- Traktat o Unii Europejskiej (obowiazujacy od 1 listopada 1993 r.),

- Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (obowiazujacy od 1 grudnia 2009 r.),

- Traktat ustanawiajacy Buropejska Wspolnote Energii Atomowej (podpisany w 1957 r. w
Rzymie, a obowiazujacy od 1958 r.),

2. traktaty rewizyjne, zmieniajace traktaty zalozycielskie (taki charakter ma np.: Traktat z
Lizbony, zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspodlnote
Europejska, obowigzujacy obecnie jako Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej),

3. traktaty akcesyjne, tj.. umowy o przystapieniu nowych panstw do Unii Europejskiej
(dotychczas takich traktatow bylo sze§é, w tym ostatni z 20006 r. (wszedl w zycie 1 stycznia
2007 r.), na podstawie ktorego Bulgaria i Rumunia staly si¢ panstwami cztonkowskim Unii
Europejskiej,




4, Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (obowiazujaca od 1 grudnia 2009 r.)

Natomiast prawo pierwotne niepisane obejmuje ogdlne zasady prawa europejskiego, ktére w
zasadniczej czeSci zostaly wypracowane przez Europejski Trybunal Sprawiedliwosci. Do zasad
tych zaliczamy m.in. zasad¢ proporcjonalnosci, zasade pierwszenstwa prawa Unii Europejskiej,
czy zasade bezposredniego skutku jego norm.

Jezeli natomiast chodzi o prawo wtérne Unii Europejskiej, to wyrdznia si¢ w nim dwie grupy
aktow, tj.:

1. akty wiazace, ktoérymi sa rozporzadzenia, dyrektywy i decyzje (katalog tych aktow jako
aktéw ,,prawa twardego” jest zamknigty), oraz

2. akty niewiazace, ktérymi sq zalecenia i opinie (akty nazwane) oraz nie przewidziane w
Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej tzw. akty nienazwane, przybierajace na ogot
postaé wytycznych, rekomendacji i stanowisk (katalog tych aktéow jako aktéw ,,prawa
mickkiego™ jest otwarty).

Rozporzadzenia unijne

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej stanowi, ze ,,ro3porzadzenie ma asieg 0gélny, wiqze w
catosci i jest bezposrednio stosowane we ws3ystkich patistwach cxlonkowskich”.

Oznacza to, ze:

1. rozporzadzenie ma zasieg ogdlny, co wskazuje, Ze jest to akt generalny, a zatem akt
tworzacy okreslone reguly zachowania, ktére moga mie¢ zastosowanie do nieokreslonej
liczby przypadkéw i wobec nieokredlonej (otwartej) kategorii podmiotéw; rozporzadzenia
jako akty prawa pochodnego sa poréwnywane do ustaw krajowych, ale o szerszym zakresie

obowigzywania;

2. adresatem rozporzadzenia moze by¢ kazdy podmiot prawa, w szczegélnos$ci panstwa,
jednostki (obywatele), osoby prawne;

3. rozporzadzenia wigza w caloéci, tj. co do wszystkich przepiséw w nich zawartych; stanowia

cz¢$¢ krajowych porzadkéw prawnych panstw cztonkowskich, nie wymagaja implementacii
do krajowego porzadku prawnego, przez co w swoim zakresie ,,zastepuja”’ normy krajowe i
stajg si¢ automatycznie integralng czedcig porzadku prawnego panistwa czltonkowskiego; sq
przejawem najglebszej ingerencji w porzadek prawny panstw czltonkowskich, poniewaz w
dziedzinach objetych przedmiotem rozporzadzenia pafstwo czlonkowskie ma obowiazek
uchylenia regulacji prawa krajowego;

4, rozporzadzenia obowiazuja bezposrednio i w calodci, co laczy si¢ z zakazem ich
implementacji, jezeli dana dziedzina jest uregulowana w rozporzadzeniu, to kompetencja
panstw czlonkowskich w zakresie stanowienia prawa krajowego w tej dziedzinie wygasa,
chyba zZe zobowiazanie do wydania przepiséw tego prawa zawiera rozporzadzenie (np.
wskazanie organu wlasciwego do wykonania rozporzadzenia, okreslenie sankcji za
naruszenie postanowien rozporzadzenia), zasada jest, ze pafstwa czlonkowskie nie moga w
ramach aktoéw prawa krajowego powtarzac¢ (powielac) przepiséw rozporzadzenia jako aktu
prawa wtornego.

Co istotne na mocy Traktatu z Lizbony akty tzw. ,,wtérnego prawa twardego” zostaly podzielone
na:

1. akty ustawodawcze, czyli rozporzadzenia, dyrektywy i decyzje, oraz




2. akty nieustawodawcze, ktérymi sa:

- akty delegowane, czyli rozporzadzenia, dyrektywy i decyzje, ktore uzupelniajg lub zmieniaja
nieistotne elementy aktu ustawodawczego, przyjmowane przez Komisje Europejska na
podstawie aktu ustawodawczego, a takze

- akty wykonawcze, czyli rozporzadzenia wykonawcze, dyrektywy wykonawcze 1 decyzje
wykonawcze wydawane przez Komisj¢ Europejska (wyjatkowo przez Rade¢) na podstawie
aktu wiazacego, jezeli jest to konieczne dla zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania
tego aktu.

Podsumowanie

Jak wida¢ z powyzszej analizy rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) z dnia 2 pazdziernika
2015 r., uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie  szczegotowych zasad dotyczacych cyfrowych 1 fizycznych  zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, od dnia jego
wejscia w zycle, wigze w calodci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich padstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym w Rzeczypospolitej Polskiej. Oznacza to, ze od tej pory
kazde panstwo czltonkowskie ma 3 lata na wdrozenie zmian wynikajacych z nowych przepiséw
unijnych, w tym wyboru dostawcy oprogramowania komputerowego, stuzacego do autentyfikacji
produktéw leczniczych, certyfikowanego do przetargu w krajach cztonkowskich.

Co istotne kompetencja panstw czlonkowskich w zakresie stanowienia prawa krajowego w tej

dziedzinie wygasa, poza przypadkami, co do ktérych zobowiazanie do wydania przepisow tego

prawa wynika wprost z rozporzadzenia. Tak wiec w przypadku omawianego rozporzadzenia
delegowanego istnieje mozliwos¢ jego doprecyzowania w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, ale
wylacznie w zakresie w jakim pozwalaja na to jego przepisy, np.:

1. art. 23 rozporzadzenia delegowanego dajacy mozliwos¢ panstwom czlonkowski wymagania
od hurtownika weryfikacji zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego przed jego dostawa dla wskazanej grupy osob lub instytucji, ze
wzgledu na szczegdlne cechy lancucha dystrybucji wystepujace w danym panstwie
czlonkowskim, czy

2. art. 26 ust. 3 rozporzadzenia delegowanego dajacy mozliwosé panstwom cztonkowskim na
zwolnienie osoby upowaznionej lub uprawnionej do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych, dziatajacej w instytuciji opieki zdrowotnej, z obowiazku weryfikacji i wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora, po spelnieniu okreslonych warunkéw.

W pozostalym zakresie ewentualne rozporzadzenie Ministra Zdrowia nie moze powtarzaé
(powielac) przepisow rozporzadzenia jako aktu prawa wtornego.



