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JELENA VUKADINOVIC MARKOVIC

EVROPSKA ZDRAVSTVENA UNIJA

»Zdravlje nije sve, ali bez zdravlja, sve je nista.”
Artur Sopenhauer, 1788-1860

Pandemija kovida 19 je ozbiljno dovela u pitanje osnove na kojima pociva zdravstvena
politika Evropske unije. Kako je zdravstvena politika tradicionalno bila u nadleznosti drzava
clanica Evropske unije, pandemija virusa korona ukazala je na nedostatke ovakvog sistema
i neophodnost uspostavljanja blize saradnje medu drzavama Clanicama. Ideju o kreiranju
Evropske zdravstvene unije uspostavila je predsednica Evropske komisije 2020. godine, dok
Ce o realizaciji predloZenog plana govoriti godine pred nama. Rad je podeljen na nacin da u
prvom delu autor izlaZe terminoloska odredenja medicinskog i zdravstvenog prava. Drugi deo
je posvecen pravnoj regulativi javnog zdravlja unutar primarnih izvora prava, dok je treci deo
posvelen inicijativi za stvaranje Evropske zdravstvene unije. Unija bi imala za cilj ocuvanje
i unapredenije zdravlja gradana EU, jacanje zdravstvenih sistema i poveéanje sposobnosti za
odgovor na budule pandemije.

Klju¢ne reci: Evropska zdravstvena unija, nadleznost, drZava clanica, Evropska unija

Doc. dr Jelena Vukadinovi¢ Markovi¢, visi naucni saradnik Instituta za uporedno pravo u
Beogradu, e-mail: jelena_vuk83@yahoo.com. Rad je nastao u okviru nau¢noistrazivackog rada Instituta
za uporedno pravo koji finansira Ministarstvo nauke, tehnoloskog razvoja i inovacija Republike Srbije
prema Ugovoru o realizaciji i finansiranju nau¢noistrazivackog rada NIO u 2024. godini (evidencioni
broj: 451-03-66/2024-03/200049 od 5. 2. 2024).
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UVODNE NAPOMENE

Pojmom medicinsko pravo oznacava se skup pravnih pravila kojima se ure-
duje medicinska delatnost.! Pravila koja predvidaju uslove i utvrduju neophodne
karakteristike (svojstva) lica koja tu delatnost obavljaju i njihov odnos sa korisni-
cima usluga,? predstavljaju medicinsko pravo u uzem smislu. U $irem smislu, me-
dicinsko pravo obuhvata i pravne norme kojima je regulisana oblast proizvodnje i
prometa lekova, medicinskih sredstava, prikupljanja i transfuzije krvi.?

Termin medicinsko pravo odomacen je u nacionalnim pravnim sistemima ko-
jim se oznacava pravna disciplina koja se bavi regulisanjem odnosa u zdravstvenom
sektoru, ukljucujudi prava i obaveze pacijenata, zdravstvenih radnika i zdravstvenih
institucija.* Ova oblast prava pokriva pitanja poput odgovornosti lekara za greske
u le¢enju (medicinska odgovornost), informisanog pristanka pacijenata, privatnosti
i poverljivosti medicinskih podataka, pristupa zdravstvenoj zastiti, medicinskih ek-
sperimenata, biomedicinske etike, kao i regulisanja novih medicinskih tehnologija.

Uporedo sa ovim, u mnogim evropskim zemljama se koristi termin ,,zdrav-

stveno pravo“. Iako je pojam ,,medicinsko pravo“ $iroko prihvacen u drzavama cla-
nicama Evropske unije, u propisima i pravilima koje donose institucije Evropske
unije nije nasao svoje mesto. Umesto toga, u komunitarnom pravu usvojen je termin
»zdravstveno pravo* (health law), koji se koristi u zvanicnim dokumentima i ko-
munitarnom zakonodavstvu.> Pod pojmom zdravstveno pravo se pored pobrojanih
oblasti regulisanja medicinskog prava, ubraja i pravno regulisanje javnog zdravlja i
zdravstvene zastite. Drugim re¢ima, zdravstveno pravo obuhvata zakonska pravila

koja reguli$u pruzanje zdravstvene zastite i zastitu zdravlja ljudi.® Pod ovim pojmom

U Jakov Radisi¢, ,,Medicinsko pravo kao zasebna grana prava®, Anali Pravnog fakulteta, br. 3-4,
1985, 426-432.

2 Jakov Radisi¢, Medicinsko pravo, Fakultet za poslovno pravo i Izdavacko preduzeée ,Nomos®,
Beograd, 2004, 21.

3 Erwin Deutsch, Andreas Spickoff, Medizinrecht, 5, Auflage, Berlin, 2003, 3, navedeno prema
J. Radisi¢, op. cit., 2004, 21, napomena 1.

4 Herman Nys, European Union Health Law, Kluwer Law International BV, The Netherlands,
2023, 22.

5 Za blize odredenje pojma, kao i nastanka i razvoja zdravstvenog prava unutar Unije v.
Tamara Hervey, Bart Vanhercke, ,,Health care and the EU: the law and policy patchwork®, Health
Systems Governance in Europe: The Role of EU Law and Policy (eds Elias Mossialos, GovinPermanand et
al.), Cambridge University Press, 2010, 84-133; Tamara K. Hervey, Jean V. McHale, ,What is European
Union health law?“, European Union Health Law: Themes and Implications (eds Tamara K. Hervey, Jean
V. McHale), Cambridge University Press, 2015, 30-69.

¢ Anniek de Ruijter, EU Health Law nad Policy: The Expansion of EU Power in Public Health and
health Care, Oxford University Press, 2019, 8.
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podrazumeva se pravo ¢oveka na zdravlje, zdravstvenu zastitu i zdravstveno osigu-
ranje, pravo i odgovornost zdravstvenih poslenika (radnika) i zdravstvenih organi-
zacija i organizaciju zdravlja kao javne delatnosti od posebnog drustvenog interesa.”

Pod pojmom zdravstveno pravo podrazumeva se i skup pravnih pravila ko-
jima se reguliSe sprovodenje i pruzanje odgovarajuce, potrebne, pravno priznate
i neophodne zdravstvene zastite stru¢nim obavljanjem zdravstvene delatnosti od
strane ovla$¢enih zdravstvenih radnika.® U odnosu na medicinsko pravo, termin
»zdravstveno pravo‘ mozemo tumaciti kao $iri pojam. Iz tog razloga kao i iz ra-
zloga upotrebe u zvani¢nim komunitarnim propisima, u radu se opredeljujemo
za termin zdravstveno pravo i analiziramo postojanje Evropske zdravstvene unije.

REGULISANJE JAVNOG ZDRAVLJA U PRIMARNIM IZVORIMA

Regulisanje zdravlja prema Ugovorima o EEZ i EU

Evolutivni put Evropske unije determinisan je Rimskim ugovorima, Spo-
razumom iz Mastrihta i Lisabonskim sporazumom. Rimskim ugovorom je 1957.
godine nastala Evropska ekonomska zajednica, osnovana kao oblik regionalne
ekonomske saradnje u skladu sa pravilima GATT-a. Osnovni cilj novoosnovane
organizacije bilo je uspostavljanje zajednickog ekonomskog trzista. Pored uspo-
stavljanja zajednickog trzista pred Zajednicu je postavljen i cilj da uspostavljanjem
ekonomske i monetarne unije i sporovodenjem zajednickih politika i aktivnosti
unapredi skladan, uravnotezen i trajan privredni razvoj u celoj Zajednici, obez-
bedi visok stepen zaposlenosti i socijalne zastite, jednakost izmedu muskaraca i
Zena, visok nivo konkurentnosti i uskladenosti ekonomskih rezultata, visok nivo
zastite kao i poboljsanje kvaliteta Zivotne sredine, podizanje nivoa i kvaliteta Zzi-
vota, privrednu i drustvenu povezanost i solidarnost izmedu drzava ¢lanica.’ Za
ostvarivanje navedenih ciljeva drzave clanice su prenela na Zajednicu potrebna
ovlas¢enja i preuzele obavezu da koordiniraju nacionalnu politiku prema nace-
lima otvorene trzi$ne privrede i slobodne konkurencije.!? Ve¢ tada, postojala je

7 Zvonimir Separovié, Granice rizika - etickopravni pristupi medicini, trece izmijenjeno i
dopunjeno izdanje, Informator, Zagreb, 1998, 5.

8 Tatjana Babi¢, Sun¢ana Roksandi¢, Osnove zdravstvenog prava, Tipex, Zagreb, 21. Za tabelarni
prikaz razlika izmedu medicinskog i zdravstvenog prava v. Nikola Todorovski, ,Medical law and health
law - Is i the same?*, Acta Medica Medianae, No. 2, Vol. 57, 2018, 35.

9 Cl. 2 Ugovora o osnivanju Evropske ekonomske zajednice.

10 Radovan Vukadinovi¢, Jelena Vukadinovi¢ Markovi¢, Uvod u institucije i pravo Evropske unije,
Sluzbeni glasnik, Beograd, 2020, 51.
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politi¢ka inicijativa o stvaranju evropske zdravstvene zajednice. Godine 1952.
francuski ministar zdravlja, Pol Ribeir (Paul Ribeyre), predstavio je detaljan plan
sa 330 ¢lanova nadnacionalne regulative u zdravstvu. Medutim, osnivaci Zajedni-
ce odbili su ovu ideju smatrajuci da regulativa u oblasti zdravlja treba da ostane u
nacionalnoj nadleznosti.!!

Iako tadasnja politika nije podrzala formiranje evropske zdravstvene zajednice
kao posebne evropske politike, ona je ve¢ u ranim fazama omogucdila migrantima
pristup prekogranicnoj zdravstvenoj zastiti kao delu regulative o socijalnom osigura-
nju sa ciljem da harmonizuje propise u ovoj oblasti. Tako je, ve¢ 1958. godine, Savet
ministara usvojio Uredbu broj 3, uslovljen potrebama mobilnosti radne snage prema
kojoj su migranti mogli da koriste zdravstvenu zastitu u drzavi domacinu. Ostvariva-
nje predvidene slobode zahtevalo je uklanjanje nacionalnih barijera. Drugim rec¢ima,
pravila kojima se uredivalo zdravlje ljudi, u prvom slucaju radnika raspravljalo se u
okviru pravila o cetiri slobode (sloboda kretanja radnika, kapitala, robe i usluga).

Mastriskim sporazumom iz 1992. godine, Evropska ekonomska zajednica
preimenovana je u Evropsku zajednicu, kako bi oznacila promenu od trgovacke ka
politickoj uniji.!? Sporazumom iz Mastrihta, 1992. godine stvorena je i Evropska
unija, tako da su nakon stupanja na snagu Sporazuma iz Mastrihta paralelno po-
stojale tri evropske zajednice: Evropska zajednica, Evropska zajednica za atomsku
energiju i Evropska zajednica za ugalj i ¢elik, ali i novoosnovana Evropska unija. U
pogledu regulisanja zdravlja, Ugovor iz Mastrihta predstavlja prekretnicu za regu-
lisanje javnog zdravlja na nadnacionalnom nivou jer je po prvi put pojam javnog
zdravlja bio eksplicitno pomenut u Ugovoru. Clan 3(o) ovlastio je Zajednicu da
»doprinese postizanju visokog nivoa zastite zdravlja“ za svoje gradane.!®> Da bi se
postigao ovaj cilj, ¢l. 129 EEZ,* (sadasnji ¢l. 168 UFEU) koji se kasnije nazivao
»Clanom o javnom zdravlju®, postavio je osnovni okvir u skladu sa kojim bi Zajed-
nica ispunjavala ovu obavezu. Njegov obim je, medutim, bio veoma ogranicen. Mo-
gao je da podstice ,,saradnju izmedu drzava ¢lanica i, ako je potrebno, (i da) pruzi

11 Dorte Sindbjerg Martinsen, ,,Governing EU Health Law and Policy - On Governance and
Legislative Politics Published, Research Handbook in EU Health Law and Policy (eds Tamara Hervey,
Calum Alasdair Young, Louise E. Bishop), Edward Elgar Publishing, 2017, 36-60.

12 Radovan Vukadinovi¢, ,Transformacija i konstitucionalizacija prava EZ i EU*, Drustveni
izazovi evropskih integracija, Novi Sad, 2014, 14.

13 Izvorno: For the purposes set out in Article 2, the activities of the Community shall include,
as provided in this Treaty and in accordance with the timetable set out therein:.. (0) a contribution to
the attainment of a high level of health protection. ..“

14 Amandmanima iz Amsterdama (1997), ovaj ¢lan je preimenovan u ¢l. 152 UEU. Izmenjenim
¢lanom Ugovora, Unija je dobila novu nadleznost u oblasti regulisanja krvi i krvnih proizvoda.
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podrsku njihovim akcijama® Unija je dobila mogu¢nost da harmonizuje odredena
pravila iz oblasti zdravlja, ali ne i da ih na jednoobrazni nacin uredi. Nacin na koji
je zdravlje regulisano, a zdravstveni sistemi uredeni u razli¢itim pravnim sistemima
odrazava nacionalnu kulturu, institucionalne okvire i savremene politicke izbore u
datoj drzavi. Upravo zbog ocuvanja tih osobenosti nije se video razlog za njihovu
unifikaciju. Zbog toga je nadleznost Unije, ¢l. 129, st. 1, al. 2 Ugovora ogranic¢ena na
»prevenciju bolesti, posebno velikih zdravstvenih posasti“ Iako ograni¢ena, Evrop-
ska unija je ipak dobila sopstveni nezavisan osnov za odlucivanje u oblasti zdravlja
u Ugovoru. Istovremeno, ovaj ¢lan naglasava delikatnost odnosa izmedu nadnaci-
onalnih i nacionalnih nadleznosti u regulisanju zdravstva.!> Nedovoljno precizna
formulacija ovog ¢lana ostavila je prostor za kasnija tumacenja opsega nadleznosti
Unije u ovoj oblasti. Ipak, postojala je jedna klju¢na fraza u ¢lanu Ugovora koja je
ulivala nadu u znacaj i prepoznatost uredenja zdravlja na jednoobrazni nacin, a
to je bila odredba da ,zahtevi zastite zdravlja treba da budu sastavni deo ostalih
politika Zajednice®¢

Iako je regulisanje javnog zdravlja iz ¢l. 129 EEZ ostalo izvan iskljucive nad-
leznosti Unije, o pitanjima iz oblasti zdravstva se ipak raspravljalo pred Sudom
pravde Evropske unije. Prvi u nizu sporova o kom se raspravljalo pred evrop-
skim sudom, bio je slu¢aj Kohll.!” U ovom kao i drugim sporovima'® koji su

15 Vige o nacelu supsidijarnosti v. R. Vukadinovi¢, J. Vukadinovi¢ Markovi¢, op. cit., 52 i dalje.

16 Anniek de Ruijter, EU Health Law and Policy: The Expansion of EU Power in Public Health
and health Care, Oxford University Press, 2019, 16.

17 C- 158/96 Raymond Kohll v Union des caisses de maladie. Gospodin Kohl je bio gradanin
Luksemburga koji je odveo ¢erku na stomatologki pregled na kom je konstatovano da joj je potrebna
proteza uz savet da odredeno medicinsko pomagalo naruci i dobije preko puta, u Nemackoj u gradu
Trieru kako bi se skratilo vreme ¢ekanja. Gospodin Kizohl i njegova ¢erka su to i u¢inili. Kada je gdin
Kohl podneo zahtev za refundaciju tro$kova svom zdravstvenom osiguranju, luksemburski organi su
ga odbili sa objasnjenjem da intervencija nije bila hitna i da nema osnova prema luksemburskom pravu
za naknadu troskova. Gospodin Kohl je podneo tuzbu nadleznom nacionalnom sudu koji se obratio
Evropskom suda pravde zahtevom za odlucivanje o prethodnom pitanju postavljajudi pitanje da li se
na konkretnu situaciju primenjuju pravila unutra$njeg trzista o slobodnom pruzanju usluga, odnosno
da li uskradivanje refundacije troskova predstavlja povredu pravila o slobodnom pruzanju usluga
unutar Evropske unije. Sud pravde je zauzeo stav da uskradivanje povrata novca od strane zdravstvenog
osiguranja predstavlja povredu pravila Evropske unije koja se odnose na slobodu pruzanju usluga.

Ova presuda je postavila temelje za prava pacijenata u EU da traZe i dobiju zdravstvene
usluge u drugim drzavama ¢lanicama, kao i pravo na refundaciju troskova od svojih nacionalnih
zdravstvenih sistema, pod odredenim uslovima. Odluka je bila znacajan korak u razvoju prekograni¢ne
zdravstvene zastite, jer je znacajno prosirila mogucnosti pacijenata unutar EU.

18 V. slucajeve C-158/96 Nicolas Decker v Caisse de maladie des employés privés i C-372/04 The
Queen, on the application of Yvonne Watts v Bedford Primary Care Trust and Secretary of State for Health.
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bili iz oblasti javnog zdravlja, odnosno zdravstvenog osiguranja, kori§¢enja
prekograni¢ne zdravstvene delatnosti i regresiranje troskova, Sud pravde je od-
lu¢ivao na nacin da je svoju nadleznost podveo pod jurisdikciju regulisanja
unutrasnjeg trzista. Odluka Suda izazvala je brojne polemike naucne i struc-
ne javnosti o pravu (nadleznosti) Suda pravde EU da odlucuje o pitanjima iz
oblasti zdravstva jer je smatrano da to pitanje spada u nadleznost nacionalnih
sudova.!® Nakon vise od decenije od pomenutog slucaja, EU je obezbedila da-
leko veca ovlas¢enja od onih koja su bila potrebna za stvaranje unutrasnjeg
trzita ali ipak ¢ini se nedovoljnim da bi se zdravlje kao posebna politika iz-
dvojila unutar Unije. Razloge za uskracivanje nadleznosti Unije od strane dr-
zava Clanica mozemo traziti kako u pomenutoj prirodi nacionalne zdravstvene
politike tako i u politickim i finansijskim razlozima. Naime, budzeti izdvojeni
za zdravstvenu politiku u nacionalnim drzavama ¢lanicama predstavljaju veci
deo ukupnog budzeta drzave,?® dok su odredbe o javnom zdravlju utkane u
izgradnju drzavnog kapaciteta.?! Preno$enjem nadleznosti sa drzava na nadna-
cionalnu instituciju znacilo bi razvlas¢ivanje drzave u datim oblastima ¢ime bi
se i kontrola nad postovanjem ljudskih prava kao dela javnog zdravlja prenela
na institucije Unije.??

Regulisanje javnog zdravlja prema Ugovoru iz Lisabona

Stupanjem na snagu Sporazuma iz Lisabona, Evropska zajednica (EZ) je
prestala da postoji, a funkcije i mesto EZ preuzela je Evropska unija. Evropska
unija predstavlja ekonomsku i politicku zajednicu kojoj su drzave c¢lanice pre-
nele nadleznosti za ostvarivanje ciljeva koji se odnose na ostvarivanje slobode,
sigurnosti i pravde bez unutrasnjih granica, uspostavljanje unutrasnjeg trzista
i odrzivog razvoja Evrope koja se temelji na uravnotezenom privrednom rastu
i stabilnosti cena, visoko konkurentnom trzi§tu sa ciljem pune zaposlenosti i

19 Christopher Newdick, ,,Disrupting the Community-Saving Public Health Ethics from the
EU Internal Market®, Health Care and EU Law, The Hague: Asser 2011, 211-239.

20 Bartosz Przywara, Projecting Future Health Care Expenditure at European Level: Drivers,
Methodology And Main Results, Directorate General of Economic and Financial Affairs of the European
Commission, Economic Papers, 2010, 41.

21 Koen Lenaerts, Jose A. Gutierrez-Fons , ,,The Constitutional Allocation of Powers and General
Principles of Law, Common Market Law Review , No. 6, Vol. 47, 2010, 1624.

22 Jonathan M Mann, Lawrence Gostin, Sofia Gruskin, Troyen Brennan, Zita Lazzarini, Harvey
V Fineberg, ,,Health and Human Rights, Health and Human Rights: An International Quarterly Journal,
1994, 7-22.
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drustvenog napretka kao i visokom nivou zastite i pobolj$anja kvaliteta Zivotne
sredine.?? Radi ostvarivanja predvidenih ciljeva, drzave ¢lanice su na institucije
Unije prenele nadleznost za donosenje odgovarajucih mera i pravila. Oblast regu-
lisanja javnog zdravlja sadrzana je u ¢l. 168 UFEU koji korene ima u ¢l. 129 EEZ.
Okvir uspostavljen Ugovorom obuhvata zahtev za ukljucenost Zajednice/Unije
u osiguravanju visokog nivoa zastite ljudskog zdravlja, saradnju i koordinaciju
izmedu drzava ¢lanica i Komisije kao institucije Unije, kao i saradnju sa tre¢im
drzavama i medunarodnim organizacijama u ostvarivanju predvidenih ciljeva. U
odnosu na predasnji ¢l. 129 EEZ, sadas$nji ¢l. 168 UFEU pruza uvid u prosirenje
nadleznosti u sustinskom smislu, odnosno u opseg i definiciju javnih (zdravstve-
nih) interesa Unije. Tako se mozZe uociti da su se odredbe ¢l. 168 UFEU prosirile
od opstih referenci o ,,prevenciji bolesti“ i borbu protiv ,velikih zdravstvenih po-
Sasti“ ka osiguravanju ,visokog nivoa zastite ljudskog zdravlja“ i ,,unapredivanju
javnog zdravlja“2* Ovo $irenje odrazava se kroz uklju¢ivanje specifi¢nih pitanja
u nadleznost organa Unije. Proirenje se objasnjava, izmedu ostalog, stavom da
se neki problemi vezani za zdravstvenu politiku (poput novih bolesti) nisu mogli
resiti isklju¢ivo unutar nacionalnih granica, ve¢ da je potrebno delovati na $irem
planu, na nivou Unije.

Clan 168 UFEU u svom uvodu, st. 1 predvida da ,visok nivo zastite ljudskog
zdravlja mora biti obezbeden u utvrdivanju i sprovodenju svih politika i aktivno-
sti Unije®, ¢ime se zakljucuje da je zdravstveno pravo unutar Unije heterogeno,
utkano u svakoj od pojedinac¢nih politika Unije ali ne i dovoljno da predstavlja
posebnu celinu.

Dalje, ¢l. 168(2) UFEU podstice saradnju izmedu drzava ¢lanica, posebno
s osvrtom na poboljsanje komplementarnosti njihovih zdravstvenih usluga u
prekograni¢nim podrucjima. Ova odredba dalje ovlas¢uje Komisiju da preduz-
me sve korisne inicijative za promovisanje takve koordinacije, da organizuje raz-
menu najboljih praksi i pripremu potrebnih elemenata za periodi¢no pracenje
i evaluaciju sprovodenja predvidene politike. Pored toga, Evropski parlament
mora biti u potpunosti informisan. Ovaj okvir je povezan sa ,,otvorenom me-
todom koordinacije“ (OMC) koji ne dovodi do harmonizacije ve¢ do koordina-
cije drzava ¢lanica,? §to kao posledicu ima postepeno prilagodavanje drzavnih

23 Cl. 3 Ugovora o Evropskoj uniji.

24 Mary Guy, Wolf Sauter, The History and Scope of EU Health Law and Policy, CCP Working
Paper 16-02, TILEC Discussion Paper No. 2016-002. https://ssrn.com/abstract=2718045 ili na: http://
dx.doi.org/10.2139/ssrn.2718045, 5.

25 M. Guy, W. Sauter, op. cit., 14.
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politika. Stav 3 istog ¢lana podsti¢e vodenje spoljne politike,?® kroz promovisa-
nje saradnje sa tre¢im drzavama i nadleznim medunarodnim organizacijama u
oblastima javnog zdravlja.

Clan 168(4) UFEU uspostavlja proceduru prema kojoj institucije EU mogu
preduzimati mere u vezi sa javnim zdravljem, posebno usvajanjem mera za re-
$avanje zajednickih pitanja bezbednosti. Ova odredba ogranic¢ava potencijalno
§iroku nadleznost na odredene oblasti, a to su visoki standardi kvaliteta i bez-
bednosti organa i supstanci ljudskog porekla, krvi i derivata krvi, kao i mera
kojima se uspostavljaju visoki standardi kvaliteta i bezbednosti lekova i medicin-
skih sredstava kao i mere u veterinarskoj i fitosanitarnoj oblasti koje imaju za cilj
direktnu zastitu javnog zdravlja. Istim ¢lanom (st. 5) opisana je procedura prema
kojoj Evropski parlament i Savet, nakon konsultacija sa Ekonomskim i socijalnim
komitetom i Komitetom regiona mogu usvajati podsticajne mere namenjene za-
§titi i poboljsanju zdravlja, a narocito borbi protiv glavnih prekograni¢nih zdrav-
stvenih posasti i mere za monitoring ozbiljnih prekograni¢nih pretnji zdravlju,
kao i rano upozoravanje na takve pretnje i borbu protiv njih, kao i mere ¢iji je ne-
posredni cilj zastita javnog zdravlja kada je re¢ o duvanu i zloupotrebi alkohola.
Iako je ovaj potencijalno $irok opseg za intervenciju ogranicen isklju¢enjem har-
monizacije zakona i propisa drzava ¢lanica, primecena je moguca tenzija izmedu
»podsticajnih mera“ koje eksplicitno isklju¢uju harmonizaciju i ,,mera“ koje im-
plicitno uklju¢uju harmonizacione propise, direktive ili druge akte.?”

Clan 167, st. 7 regulise nadleznost Unije i drzava ¢lanica na nacin da razgra-
nicava jurisdikciju Unije u oblastima u kojima postoji iskljuc¢iva nadleznost drzava
¢lanica. Drugim re¢ima, ovaj ¢lan koristi se nacelom supsidijarnosti i predvida da
Unija mora postovati nadleznosti drzava ¢lanica u definisanju njihove zdravstvene
politike, organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene nege. Ove nad-
leznosti drzava c¢lanica dodatno su razradene i ukljucuju ,,upravljanje zdravstve-
nim uslugama i zdravstvenom negom, kao i raspodelu resursa koji su im dodeljeni.
Upravo poslednji stav ovog ¢lana daje odgovor na pitanje razgranicenja nadleznosti
drzava ¢lanica i Evropske unije, predvidaju¢i da je u rukama drzava ¢lanica nad-
leznost uredivanja zdravstvene politike, organizacije i pruzanje zdravstvene usluge.

Analizom navedenog ¢lana Ugovora kao i izvora sekundarnog zakonodav-
stva, mozemo zakljuciti da na komunitarnom planu trenutno ne postoji posebna
zdravstvena unija kao ni isklju¢iva nadleznost Unije u toj oblasti, ve¢ da oblast

26 Steve Peers, Tamara K. Hervey, Jeff Kenner, Angela Ward, The EU Charter of Fundamental
Rights: A Commentary, Hart Publishing, 2014, 54.

27 Tamara K. Hervey, Jean V. McHale, Health Law and the European Union, Cambridge University
Press, 2004, 79, napomena 10.
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javnog zdravlja predstavlja deo postojec¢ih politika unutar Unije. Iako ne postoji
kao posebna, izdvojila su se tri obelezja ove politike.?® Prvo i najvidljivije obelezZje
zdravstvene politike je podeljena nadleznost drzava ¢lanica i Evropske unije. Jezik
ugovora je u ovom smislu jasan: organizacija i finansiranje zdravstvene zastite je
nadleznost drzava ¢lanica, a nadleznost EU u oblasti javnog zdravlja i zdravstve-
ne zastite treba biti ogranic¢ena na korisne koordinacione mere. Nadleznost EU u
potpunosti postuje nacelo supsidijarnosti, princip prema kojem EU treba da deluje
samo u onim oblastima u kojima drzave ¢lanice ne mogu delovati, ¢ak i kada posto-
ji zna¢ajna javna podrska za vece angazovanje EU u promociji zdravlja.?

Drugo obelezje komunitarne zdravstvene politike odnosi se na pravni okvir
na osnovu kog institucije Unije donose pravne akte iz oblasti zdravstvene zastite i
javnog zdravlja. Kako ne postoji pravni osnov za iskljuc¢ivu nadleznost Unije prili-
kom regulisanja zdravstvene politike, institucije Unije koriste ¢lanove Ugovora koji
se odnose na promovisanje razvoja i regulacije unutrasnjeg trzista kako bi delovale
u ovim oblastima. Oblast zdravstvene zastite je ve¢cim delom regulisana putem sud-
ske prakse i Direktivom o prekograni¢nom kretanju pacijenata.*

Trece lice zdravstvene politike Evropske unije je fiskalna uprava: evropski
nadzor nad fiskalnim politikama drzava ¢lanica, uklju¢ujuci poreze, troskove i pri-
hode koji uti¢u na sveobuhvatnu fiskalnu poziciju drzave. Ovo trece lice zdravstvene
politike EU se brzo razvija, uz debate o njegovoj mo¢i i ciljevima u koje se koristi.?!

INICIJATIVA ZA FORMIRANJE EVROPSKE ZDRAVSTVENE UNIJE

Od nastanka Evropskih zajednica, regulisanje zdravlja i zatite zdravlja gra-
dana odvijalo se u najve¢em obimu unutar nacionalnih granica, dok je medudrzav-
na saradnja ostvarivana u oblastima bezbednosti lekova i prekograni¢ne zdravstve-
ne zastite. Medutim, pandemija virusa korona zatekla je nespreman zdravstveni

28 Scott Greer, ,The Three Faces of European Union Health Policy: Policy, Markets and Austerity*,
Policy and Society, Vol. 33,2014, 13-24.

2 Willy Palm, Mathias Wismar, ,,EU integration and health policy at the cross-roads”, Eurohealth
International, No. 2, Vol. 24, 2018, 19-22, iris.who.int/bitstream/handle/10665/332565/Eurohealth-24-2-
19-22-eng.pdfisequence=1.

30 Directive 2011/24/EU of the European Parliament and of the Council of 9 March 2011 on
the application of patients’ rights in cross-border healthcare.

31 Vise v. Scott L. Greer, Sarah Rozenblum, Nick Fahy, Eleanor Brooks, Holly Jarman, Anniek
de Ruijter, Willy Palm, Matthias Wismar, Everything you always wanted to know about European
Union health policies but were afraid to ask, Third revised edition, 3, iris.who.int/bitstream/hand
le/10665/354182/9789289059022-eng.pdf ?sequence=1.
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sistem Unije i otvorila pitanje neophodnosti medudrzavnog odgovora na velike
zdravstvene pocasti. Kao odgovor na novonastalu situaciju, predsednica Evropske
komisije gda Urzula fon der Lajen (Ursula Von Der Leyen) iznela je ideju o stvara-
nju Evropske zdravstvene unije u svom govoru o stanju Unije u septembru 2020.
godine.?? Tom prilikom je istakla potrebu da Evropska unija bude bolje pripre-
mljena za buduce zdravstvene krize i da se ojacaju kapaciteti za zajednicki odgovor
na zdravstvene izazove. Njena vizija je ukljucivala jac¢anje evropskih zdravstvenih
agencija i stvaranje mehanizama za brzu reakciju i koordinaciju medu drzavama
¢lanicama. Istovremeno, ovakav stav predstavlja politicku inicijativu za stvaranja
Evropske zdravstvene unije. Predsednica Komisije istakla je da drzave ¢lanice ne
mogu cekati da se desi jo$ jedna pandemija ve¢ da moraju preventivno delovati i
stvoriti jaku i ,,osnazenu® Zdravstvenu uniju koja ¢e biti osposobljena da na ade-
kvatni nacin dela na otkrivanju, pripremi i kolektivnom odgovoru na pandemiju
ili drugu medicinsku pocast. Takode je istakla i vaznost solidarnosti kao temelja
Evropske zdravstvene unije. Njena ideja je bila da Unija ne samo da treba da reagu-
je na trenutne krize, ve¢ i da gradi dugorocne strategije koje ¢e omoguditi clanica-
ma da se zajednicki suoce sa zdravstvenim izazovima u buducnosti.

Predlog predsednice Komisije pretocen je u niz mera kreiranih u cilju po-
boljsavanja zdravlja gradana, jacanja sposobnosti Evropske unije i njenih drzava
¢lanica sa ciljem sprecavanja buduce pandemije i jacanja otpornosti celokupnog
zdravstvenog sistema Unije. Jedna od mera odnosi se na prosirenje nadleznosti
Evropske agencije za lekove (EMU),3* Evropskog centra za sprecavanje i kontrolu
bolesti,** stvaranje novog entiteta Zdravstvene uprave za pripravnost i odgovor na
zdravstvene krize ( HERA),* dodatno ulaganje u istrazivanje i razvoj i stvaranje
Evropskog prostora zdravstvenih podataka koji ¢e podrzati razmenu informacija.
U okviru stvaranja ove politike predlozena je i pojacana koordinacija u oblasti bor-
be protiv malignih bolesti kao i reforma farmaceutskog sektora,* sa ciljem da leko-
vi budu pristupacniji i dostupniji uz razvijanje konkurencije farmaceutskih kompa-
nija. Dana 30. novembra 2022. godine, Evropska komisija usvojila je saopstenje o
novoj globalnoj zdravstvenoj strategiji Evropske unije. Pozicioniranjem nove stra-
tegije kao sustinskog stuba spoljne politike EU - kriticnog geopolitickog sektora i

32 Vise o govoru predsednice Komisije v. na: ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/
speech_22_5493.

3 V. www.ema.europa.eu/en/medicines.
3 Vie www.ecdc.europa.eu/en.
35 Vie na: health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera_en.

36 Vie v. commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-
way-life/european-health-union/cancer-plan-europe_en.
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centralnog aspekta strateSke autonomije EU - Unija osigurava da njen pristup glo-
balnom zdravlju ostane relevantan u trenutnom geopolitickom kontekstu.3” Nova
strategija predlaze da do 2030. godine bude uspostavljan okvir delovanja, koji se
fokusira na tri politike: bolje zdravlje tokom celog zivota, jacanje zdravstvenih si-
stema i univerzalnu zdravstvenu pokrivenost.

O neophodnosti da se zdravstvena politika Unije stavi u prvi plan govori i
¢injenica da je Evropski savet odobrio Nacrt zaklju¢aka Saveta o budué¢nosti Evrop-
ske zdravstvene unije, pozivajuci Evropsku komisiju da postavi zdravlje kao prio-
ritet u svom narednom mandatu.®® Na taj na¢in posmatrano, zdravstvena politika
u narednih pet godina zavisi¢e od novoizabranih komesara, narocito od komesara
koji je zaduzen za oblast zdravlja, pod rukovodstvom predsednice Evropske komi-
sije u drugom mandatu.®®

Medutim, ¢ini nam se da bez obzira na predvidene mere, inicijative i zakljuc-
ke da se ojaca pozicija Unije u oblasti zdravstvene zastite, jedina moguc¢nost da do
nje zaista i dode je davanje isklju¢ive nadleznosti institucijama Unije da ureduje
pitanje zdravstva unutar njenih granica.

U prilog postojanja razloga da se odredbe o evropskoj zdravstvenoj Uniji uvr-
ste u sledece izmene Ugovora o osnivanju govori i Manifest Evropske zdravstvene
unije,** koji predvida ojacanu solidarnost medu drzavama dok ostvarivanje predvi-
denih ciljeva vidi u izmenama ¢l. 2 i 3 Ugovora koje bi ukljucivale odredbe o zdrav-
stvenoj uniji ¢ime bi Evropska unija dobila eksplicitna ovlas¢enja za delovanje u obla-
sti zdravstvene politike.

ZAKLJUCNA RAZMATRANJA

Da bi Evropska zdravstvena unija postala stvarnost, potrebno je ojacati
institucionalni kapacitet Unije. Stvaranje nove organizacije pri Evropskoj komisiji
zaduZene za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA) predstavlja
fundamentalni pomak u pristupu Komisije pitanju javnog zdravlja. Dali ¢e odgovor

37 Future- proofing the EU’s global health strategy, European Parlamentary Reasearch Service,
2024, 7, www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2024/757799/EPRS_IDA(2024)757799_EN.pdf.

38 Vise na: www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2024/06/21/european-health-union-
council-calls-on-commission-to-keep-health-as-a-priority/.

3 Health at a crossroads: future of the European Union hangs in the balanc,. www.thelancet.
com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(24)00185-6/fulltext.

40 Manifest predstavlja viziju Evropske zdravstvene unije (sa ciljevima, politikama, merama
i principima) koju su razvili potpisnici ovog dokumenta. Medu potpisnicima su brojni istaknuti
politi¢ari EU (uklju¢ujuci Zan-Kloda Junkera, Klausa Hinsa, Violetu Bulc i druge), zagovornici zdravlja,
istrazivadii aktivisti u oblasti javnog zdravlja.
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na savremene zdravstvene probleme ostati na novoosnovanoj HERA-i ili ¢e Unija
u ovoj oblasti dobiti iskljuc¢ivu nadleznost ostaje da se vidi.

Da bi se ostvarila Evropska zdravstvena unija, neophodno je da budu
ispunjena dva uslova. Prvi uslov je da postoji politicka volja, koja, ¢ini nam se, bar
na papiru postoji. Drugi uslov odnosi se na finansiranje tako stvorene politike. Bez
adekvatnih sredstava, implementacija i sprovodenje predvidenih ciljeva ne bi bili
moguci. Do toga moze do¢i samo ako drzave ¢lanice prenesu nadleznost na Uniju
i razvlaste se u delu uredenja javnog zdravlja.

Politicki pejzaz u Evropi, koji se razvija, mogao bi uticati na ispunjenje ovih
ideja, potencijalno favorizuju¢i nacionalne interese u odnosu na kolektivino dobro
Evrope u celini. Dosta toga zavisi i od toga koje politike EU ¢e biti klasifikovane
pod oblast zdravstva i ko ¢e voditi njihovu primenu. Srbiji, kao drzavi kandidatu za
¢lanstvo, ne preostaje nista drugo nego da ¢eka razre$enje ovog pitanja na nivou Unije.

Dr. JELENA VUKADINOVIC MARKOVIC
Senior Research Associate, Institute of Comparative Law
Belgrade

EUROPEAN HEALTH UNION

Summary

The COVID-19 pandemic seriously challenged the foundations of the European Union’s
public health policy. As health policy is traditionally the responsibility of the Member States of the
European Union, the coronavirus pandemic highlighted the shortcomings of this system and the
need for closer cooperation between Member States. The idea of creating a European Health Union
was introduced by the President of the European Commission in 2020, and the realization of the
proposed plan will be shaped in the coming years. This paper is structured in such a way that the first
part deals with the terminological definitions of medical and health law. The second part is devoted
to the legal regulation of public health within the primary sources of law, while the third part focuses
on the initiative to establish the European Health Union. The Health Union would aim to maintain
and improve the health of EU citizens, strengthen health systems and improve the capacity to respond
to future pandemics

Key words: European Health Union, jurisdiction, member state, European Union
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