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Dz.U. 2000 Nr 96 poz. 1056

WYROK
z dnia 7 listopada 2000 r.

Sygn. K. 16/00

Trybunal Konstytucyjny w skladzie:

Wiestaw Johann — przewodniczacy
Jerzy Ciemniewski

Teresa Debowska-Romanowska
Stefan. J. Jaworski — sprawozdawca

Marian Zdyb

Joanna Szymczak — protokolant:

po rozpoznaniu 7 listopada 2000 r. na rozprawie, sprawy z wniosku Naczelnej

Rady Aptekarskiej z udzialem umocowanych przedstawicieli uczestnikow postgpowania:

wnioskodawcy, Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej, Ministra Zdrowia 1 Prokuratora

Generalnego o wydanie orzeczenia stwierdzajacego, ze:

1) art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach
farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach 1
Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm.) jest
niezgodny z art. 92 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przez
to, ze zawarte w nim upowaznienie do wydania rozporzadzenia
wykracza poza zakres upowaznienia udzielonego Ministrowi Zdrowia
1 Opieki Spotecznej;

2)§9,§ 10, § 11, § 12, § 15 ust. 2, § 18 ust. 3, § 191 § 20
rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 27 marca
1995 r. w sprawie zasad i1 warunkow sprowadzania z zagranicy
srodkow  farmaceutycznych 1  materiatow medycznych dla
uzytkownikow indywidualnych (Dz.U. Nr 42, poz. 220; zm.: z 1996 r.
Nr 95, poz. 442; z 1999 r. Nr 13, poz. 123) naruszaja przepisy art. 32
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ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 35 1 art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach 1 Inspekcji Farmaceutycznej
(Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm.),

3) § 91§ 15 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki
Spotecznej z dnia 27 marca 1995 r. w sprawie zasad i warunkéw
sprowadzania z zagranicy Srodkow farmaceutycznych 1 materiatow
medycznych dla uzytkownikéw indywidualnych (Dz.U. Nr 42, poz.
220; zm.: z 1996 r. Nr 95, poz. 442; z 1999 r. Nr 13, poz. 123)
naruszaja takze art. 22 Konstytucji RP oraz art. 1 ustawy z dnia 23
grudnia 1988 r. o dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. Nr 41, poz. 324 ze
zm.);

4) rozporzadzenie Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 27
marca 1995 r. sprawie zasad i warunkéw sprowadzania z zagranicy
srodkow  farmaceutycznych 1  materiatbw medycznych dla
uzytkownikow indywidualnych (Dz.U. Nr 42, poz. 220 ze zm.) jest
niezgodne z art. 28 ust.1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o
srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach 1 Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze

zm.)

orzeka:

I.1. Art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 roku o Srodkach
farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji
Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452; zm.: z 1993 r. Nr 16, poz. 68, Nr 47, poz. 211;
z 1996 r. Nr 106, poz. 496; z 1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 43, poz. 272, Nr 60, poz. 369, Nr
88, poz. 554, Nr 121, poz. 770; z 1998 r. Nr 106, poz. 668; z 1999 r. Nr 70, poz. 778; z
2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 50, poz. 599) jest niezgodny z art. 92 ust. 1 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej przez to, ze upowaznia do uregulowania rozporzadzeniem
materii ustawowej, a ponadto nie okresla wytycznych dotyczacych tresci aktu

wykonawczego;



2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 27 marca
1995 roku w sprawie zasad i warunkow sprowadzania z zagranicy Srodkow
farmaceutycznych i materialow medycznych dla uzytkownikow indywidualnych
(Dz.U. Nr 42, poz. 220; zm.: z 1996 r. Nr 95, poz. 442; z 1999 r. Nr 13, poz. 123) jest
niezgodne z art. 92 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przez to, ze
upowaznienie ustawowe na podstawie ktorego zostalo wydane to rozporzadzenie nie
odpowiada wymaganiom okreSlonym dla upowaznienia do wydania aktu

wykonawczego.

II. Na podstawie art. 190 ust. 3 Konstytucji RP ustala, ze utrata mocy
obowigzujacej przepisow wymienionych w pkt. 1 i 2 wyroku nastapi z dniem 31

grudnia 2000 roku.

Ponadto na podstawie art. 39 ust. 1 pkt 1 ustawy o Trybunale Konstytucyjnym

postanawia:

umorzy¢ postegpowanie w stosunku do zarzutow sformutowanych w pkt. 2i 3
wniosku, dotyczacych wskazanych przepisow rozporzadzenia o ktorym mowa w pkt.

2 wyroku wobec zbednosci orzekania w tym zakresie.

Uzasadnienie:

I

1. Naczelna Rada Aptekarska (NRA) we wniosku z 4 sierpnia 1999 r. wniosta o
stwierdzenie zgodnosci: § 9, § 10, § 11, § 12, § 15 ust. 2, § 18 ust. 3, § 191 § 20
rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej z dnia 27 marca 1995 r. w sprawie
zasad 1 warunkéw sprowadzania z zagranicy Srodkow farmaceutycznych 1 materiatow
medycznych dla uzytkownikéw indywidualnych (Dz.U. Nr 42, poz. 220 ze zm.) z art. 32
ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 35 1 art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach 1 Inspekcji

Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm.) oraz § 9 1 § 15 ust. 2 rozporzadzenia



Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 27 marca 1995 r. w sprawie zasad 1 warunkéw
sprowadzania z zagranicy $rodkéw farmaceutycznych i materiatbw medycznych dla
uzytkownikow indywidualnych (Dz.U. Nr 42, poz. 220 ze zm.) z art. 22 Konstytucji RP
oraz z art. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1988 r. o dziatalno$ci gospodarczej (Dz.U. Nr 41,
poz. 324 ze zm.).

Trybunal Konstytucyjny, na podstawie art. 36 ust. 2 ustawy o Trybunale
Konstytucyjnym, wezwat NRA do usunigcia brakow wniosku z 4 sierpnia 1999 r. (sygn. T.
23/99). Po uzupehieniu brakéw formalnych wniosku 11 pazdziernika 1999 r. nadano bieg
wnioskowi.

Kolejnym pismem procesowym z 26 stycznia 2000 r. NRA rozszerzyta podstawe
wniosku o stwierdzenie zgodnos$ci art. 28 ust. 1 wyzej wymienionej ustawy z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach 1 Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm.; dalej: ustawa o
srodkach farmaceutycznych) z art. 92 ust. 1 konstytucji, a takze o zbadanie, czy cate wyzej
wymienione rozporzadzenie MZiOS z 27 marca 1995 r., wprowadzajace wymog
dodatkowych warunkoéw na indywidualny import srodkéw farmaceutycznych przez apteki i
hurtownie farmaceutyczne jest zgodne z art. 28 ust. 1 ustawy.

NRA podniosta, ze art. 92 ust. 1 konstytucji wyczerpujaco okresla jakim
warunkom powinien odpowiadaé przepis upowazniajacy do wydania aktu wykonawczego.
Zdaniem NRA art. 28 ust. 1 ustawy o S$rodkach farmaceutycznych nie spetnia tych
podstawowych wymogoéw 1 nie mozna uzna¢ zawarto$ci merytorycznej tego przepisu za
»SzZczegbtowa” 1 zawierajaca ,,wytyczne” dotyczace tresci przysztego aktu wykonawczego.
Rozporzadzenie MZiOS z 27 marca 1995 r. wydane na podstawie art. 28 ust. 1 ustawy o
srodkach farmaceutycznych nie moze rozszerza¢ ustawy i nie moze wprowadza¢ wymogu
dodatkowych zezwolen (§ 9), uzyskania zgody (§ 18 ust. 3), czy ,,wskazan” Kasy Chorych
(§ 15 ust. 2), o ile ustawa tak wyraznie nie stanowi. Hierarchia zroédet prawa wyraznie
podkresla prymat ustawy nad rozporzadzeniem, przeto dodatkowe wymogi okreslone w
rozporzadzeniu ograniczaja uregulowany w ustawie zakres koncesji na prowadzenie aptek
lub hurtowni farmaceutycznych. Wobec tego ten zakres spraw nie moze by¢ przedmiotem
regulacji w drodze rozporzadzenia.

Naczelna Rada Aptekarska przedstawita szczegdtowe zarzuty do tresci
kwestionowanych przepiséw rozporzadzenia MZiOS, ktore ustanawiaja wymog uzyskania

zezwolenia wydawanego przez Ministra Zdrowia (dawniej: Ministra Zdrowia 1 Opieki



Spolecznej) na sprowadzanie przez hurtownie farmaceutyczne z zagranicy Srodkow
farmaceutycznych i materialdow medycznych w ramach importu docelowego zaktadowego 1
indywidualnego, zarzucajac im niezgodno$¢ =z przepisami ustawy o S$rodkach
farmaceutycznych. Zdaniem NRA kluczowy zarzut dotyczy przepisu § 9 rozporzadzenia
MZiOS, ktory wprowadza wymog uzyskania dodatkowego zezwolenia, ograniczajacego
tre$¢ koncesji wymaganej do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej. Dodatkowy warunek
w tym zakresie zostal wprowadzony wbrew ustawie z 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach
farmaceutycznych, ktéra nie przewiduje takiej instytucji prawnej. Zdaniem NRA
wprowadzenie w drodze rozporzadzenia wymogu uzyskania zezwolenia przez hurtownig,
ktéra prowadzi obrot $rodkami farmaceutycznymi 1 materiatami medycznymi
pochodzacymi z importu, jest niezgodne z przepisami art. 32 ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 35 1
art. 36 ust. 1 ustawy o srodkach farmaceutycznych. Przepisy te bowiem przewiduja jedynie
(do prowadzenia obrotu hurtowego S$rodkami farmaceutycznymi 1 materiatami
medycznymi) obowiazek wuzyskania koncesji. Ustawa natomiast nie przewiduje
jakichkolwiek regulacji dotyczacych dodatkowych zezwolen. Podobnie przedstawia sig
status aptek, do prowadzenia ktéorych wymagana jest rowniez tylko koncesja.
Rozporzadzenie MZiOS naktada natomiast na apteki, w zakresie sprowadzania z zagranicy
w ramach importu docelowego indywidualnego $rodka lub materiatu farmaceutycznego,
obowiazek posiadania zgody (§ 18 ust. 3) lub ,,wskazania przez wtasciwa Kas¢ Chorych”
(§ 15 wust. 2) uprzywilejowanej apteki. Artykul 36 ust. 1 ustawy o S$rodkach
farmaceutycznych okresla wyraznie zadania aptek, jako ,,zaopatrywanie ludnosci w $srodki 1
materialy medyczne”. Zdaniem NRA to sformulowanie jest wystarczajaco szerokie, zeby
obja¢ swoim zakresem takze zaopatrywanie ludnosci w $srodki farmaceutyczne 1 materiaty
medyczne sprowadzane z zagranicy. Pozostate zakwestionowane przepisy rozporzadzenia,
wymienione przez NRA we wniosku maja charakter proceduralny, §cisle zwiazany z § 9
oraz § 18 ust. 3.

Odnoszac si¢ do zarzutu Ministra Zdrowia o braku wystarczajacego umocowania
do wystgpowania do TK z wnioskiem kwestionujacym wyzej wymienione przepisy
ustawowe 1 wykonawcze, NRA powotata si¢ na uchwal¢ NRA III kadencji z 20 stycznia
2000 r., ktora potwierdzita dotychczasowe stanowisko samorzadu aptekarskiego w sprawie
wniosku do TK 1 wniosta o uzupehienie tego wniosku o zbadanie zgodnosci art. 28 ust. 1

ustawy o srodkach farmaceutycznych z art. 92 ust. 1 konstytucji.



2. Marszalek Seyjmu RP w stanowisku z 26 pazdziernika 2000 r. uznal, iz
~Kkwestionowany przepis art. 28 ust. 1 ustawy o $rodkach farmaceutycznych (...) nie
odpowiada warunkom okreslonym przez art. 92 ust. 1 konstytucji, gdyz odsyla do aktu
podustawowego okreslenie zasad na jakich miatoby nastgpowac sprowadzanie z zagranicy
srodkow farmaceutycznych i materiatdw medycznych dla uzytkownikow indywidualnych”.
Zdaniem Marszatka Sejmu, zgodnie z powszechnie przyjetymi pogladami odno$nie
podzialu materii prawnej migdzy ustawe a przepisy wykonawcze, nie jest wlasciwe aby
organom wiladzy wykonawcze] pozostawia¢ ksztaltowanie zasadniczych elementow
regulacji prawnej. W jego ocenie okreslanie zasad, na jakich miatloby nast¢gpowac
sprowadzanie z zagranicy $rodkéw farmaceutycznych i materiatbw medycznych dla
uzytkownikow indywidualnych, zalicza si¢ do materii ustawowej. Ponadto kwestionowany
przepis nie zawiera zadnych wytycznych dotyczacych tresci rozporzadzenia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Na marginesie swojego wystapienia Marszatek Sejmu
stwierdzil, iz ,,Rada Ministréw w wykonaniu obowiazku nalozonego na nia w art. 214 ust.
6 konstytucji przedstawila projekty ustaw o dostosowaniu aktow normatywnych organdéw
administracji rzadowej do Konstytucji RP oraz o zmianie niektéorych upowaznien
ustawowych do wydawania aktéw normatywnych przez centralne organy administracji
rzadowej. W projektach tych ustaw zawarto takze propozycj¢ zmian przepisow
upowazniajacych zawartych w ustawie o $rodkach farmaceutycznych (...). Prace
legislacyjne w Sejmie nad tymi projektami ustaw jeszcze si¢ nie zakonczyly i znajduja si¢

w fazie opracowywania przez komisje sejmowe”.

3. Minister Zdrowia w pierwszej kolejnosci poddat w watpliwos¢ legitymacje
organdbw NRA do skierowania wniosku. Watpliwo$ci Ministra Zdrowia polegaly na tym,
czy NRA ma umocowanie wlasciwego organu samorzadu aptekarskiego do wystapienia z
wnioskiem do Trybunatu Konstytucyjnego. Ustosunkowujac si¢ za§ do zarzutéw NRA
stwierdzil, ze kwestionowane rozporzadzenie z 27 marca 1995 r. wydane bylo w celu
objecia odpowiednia regulacja prawna istotnych spraw zwiazanych z bezpieczenstwem
obrotu lekami, ktore nie sa dopuszczone do sprzedazy w Polsce oraz z refundacja kosztow
tych lekow przez Kas¢ Chorych. Wedlug Ministra Zdrowia kwestionowane przepisy
rozporzadzenia MZiOS z 27 marca 1995 r. sa zgodne ze wskazanymi we wniosku
przepisami art. 22 konstytucji, art. 1 ustawy o dzialalno$ci gospodarczej oraz art. 32 ust. 1,

art. 33 ust. 1, art. 35 1 art. 36 ustawy o srodkach farmaceutycznych. Odnos$nie niezgodnosci



art. 28 ust. 1 ustawy z art. 92 ust. 1 konstytucji, Minister Zdrowia podziela poglad NRA.
Minister Zdrowia stwierdzil nadto, iz przepis ten w niezmienionej formie obowiazuje od
1995 r. i dlatego nie zostat dostosowany do wymogdéw art. 92 konstytucji. Podat, ze
obecnie tocza si¢ prace legislacyjne nad dostosowaniem tego przepisu do wymogow

Konstytucji RP.

4. Prokurator Generalny w tej sprawie zajmowal stanowisko dwukrotnie. W
pisSmie z 22 grudnia 1999 r. ustosunkowat si¢ do zarzutow zawartych w pierwotnym
wniosku NRA z 4 sierpnia 1999 r. Prokurator Generalny podzielit poglad NRA, iz
wskazane przez nia przepisy rozporzadzenia MZiOS sa niezgodne z art. 22 konstytucji 1
art. 1 ustawy o dzialalno$ci gospodarczej oraz ze wskazanymi przez wnioskodawce
przepisami ustawy o §rodkach farmaceutycznych. W kolejnym stanowisku, z 13 kwietnia
2000 r., Prokurator Generalny odnoszac si¢ do modyfikacji wniosku, popart stanowisko
NRA w zakresie niekonstytucyjnosci art. 28 ust. 1 ustawy o $rodkach farmaceutycznych z
art. 92 ust. 1 konstytucji, a takze uznat przepisy § 9, § 10, § 11, § 12, § 15 ust. 2, § 18 ust.
3, § 19 1 § 20 rozporzadzenia za niezgodne z art. 28 ust. 1 ustawy o S$rodkach
farmaceutycznych. Zdaniem Prokuratora Generalnego przepis art. 28 ust. 1 tej ustawy jest
niezgodny z art. 92 ust. 1 konstytucji, gdyz zawarte w nim upowaznienie do wydania
rozporzadzenia nie okresla wytycznych dotyczacych tresci tego aktu. Juz ta okolicznos$¢
stanowi wystarczajacy warunek do uznania niekonstytucyjnosci upowaznienia nawet jezeli
zostaly spetnione pozostale wymagania, o ktoérych stanowi art. 92 konstytucji. Zdaniem
Prokuratora Generalnego na podkreslenie zastuguje fakt, iz Minister Zdrowia zgadza si¢ z
zarzutami wnioskodawcy 1 przewiduje podjecie stosownych prac legislacyjnych w tej

kwestii.

11

Na rozprawie przedstawiciele wnioskodawcy, Sejmu RP, Ministra Zdrowia i
Prokuratora Generalnego podtrzymali stanowiska wraz z argumentacja zawarta w
pisemnych stanowiskach oraz udzielili wyjasnien na pytania Trybunatu Konstytucyjnego.

Przedstawiciel Sejmu wniost o odroczenie na 12 miesigcy utraty mocy
obowiazujacej zakwestionowanego przepisu art. 28 ust. 1 ustawy o S$rodkach

farmaceutycznych..., gdyz utrata jego mocy z dniem ogloszenia wyroku Trybunatu



Konstytucyjnego doprowadzi do powstania luki prawnej powaznie komplikujacej regulacje
materii objgtej przepisem upowazniajacym i rozporzadzeniem wykonawczym.

Przedstawiciel Ministra Zdrowia wniost — na wypadek orzeczenia
niekonstytucyjnosci catego lub wskazanych przepisOw rozporzadzenia Ministra Zdrowia i
Opieki Spotecznej z 27 marca 1995 r. w sprawie zasad 1 warunkow sprowadzania z
zagranicy srodkow farmaceutycznych... — o odroczenie utraty mocy obowiazujacej tego
aktu wykonawczego na okres 12 miesigcy.

Przedstawiciel Prokuratora Generalnego uznat, Ze oba wnioski zastuguja na
rozwazenie.

I1I

Trybunal Konstytucyjny zwazyl, co nastgpuje:

1. W pierwszej kolejnosci Trybunal Konstytucyjny, nawiazujac do watpliwos$ci
podniesionych przez Ministra Zdrowia, rozwazyl legitymacje NRA do wystapienia z tym
wnioskiem do Trybunatu Konstytucyjnego. Trybunat ustalil, iz Naczelna Rada Aptekarska
I kadencji w uchwale z 20 stycznia 2000 r. (nr 111/8/2000) podzielita stanowisko NRA 11
kadencji wyrazone w uchwale z 22 czerwca 1999 r. w sprawie wystapienia Trybunatu
Konstytucyjnego o zbadanie konstytucyjnosci wskazanych przepisOw rozporzadzenia
MZiOS z 27 marca 1995 r. oraz zgodnosci tego rozporzadzenia z ustawa z 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych i z ustawa z 23 grudnia 1988 r. o dzialalnos$ci
gospodarczej. NRA dodatkowo wniosta o zbadanie zgodno$ci art. 28 ust. 1 ustawy o
srodkach farmaceutycznych z art. 92 ust. 1 konstytucji, a takze o zbadanie, czy cate
kwestionowane rozporzadzenie MZiOS z 27 marca 1995 r. jest zgodne z przepisem art. 28
ust. 1 ustawy. W ocenie Trybunalu Konstytucyjnego, uchwaly NRA z 22 czerwca 1999 r. 1
z 20 stycznia 2000 r. stanowily wystarczajaca legitymacj¢ do wystapienia z wnioskiem o

zbadanie konstytucyjnosci zaskarzonych przepisow.

2. Rozstrzygnigcie wniosku NRA co do zgodnosci rozporzadzenia MZiOS z 27
marca 1995 r. ze wskazanymi we wniosku przepisami ustaw o $rodkach farmaceutycznych
1 o dziatalno$ci gospodarczej oraz z przepisami konstytucji, wymaga w pierwszej
kolejnosci rozpatrzenia zarzutu zgodno$ci art. 28 wust. 1 wustawy o S$rodkach

farmaceutycznych z art. 92 ust. 1 konstytucji stanowiacego upowaznienie do wydania tego



rozporzadzenia, a w dalszej kolejnosci konstytucyjnosci wskazanego we wniosku

rozporzadzenia.

Trybunat Konstytucyjny na wstepie podkresla, ze w tym postgpowaniu ocenie
konstytucyjnej podlegaja akty normatywne ustanowione przed wejSciem Ww Zycie
Konstytucji RP, co ma niewatpliwe znaczenie dla oceny ich konstytucyjnosci. Na
podkreslenie zastluguje zgodny poglad wyrazony w stanowiskach wszystkich uczestnikow
postgpowania, ze art. 28 ust. 1 ustawy nie jest zgodny z art. 92 ust. 1 konstytucji,
aczkolwiek kazdy z uczestnikow postgpowania dopatrywat si¢ niezgodno$ci w naruszeniu
innego zakresu wymagan, jakie ta norma konstytucyjna ustanowita dla upowaznienia
ustawowego. Trybunat Konstytucyjny w wielu swoich wcze$niejszych orzeczeniach
wytozyt sens rozumienia omawianej normy konstytucyjnej. Konsekwentnie przyjmowat, ze
rozporzadzenie ministra ma charakter aktu wykonawczego, wydanego na podstawie i w
celu wykonania ustawy. Warunkiem uznania rozporzadzenia za legalne jest spelnienie
przez ten akt wykonawczy kilka istotnych warunkéw (wyrok z 11 maja 1998 r., P. 9/98,
OTK ZU Nr 4/1999, s. 385). Po pierwsze — musi by¢ wydane na podstawie szczegdlowego
upowaznienia ustawy, w zakresie okreslonym w upowaznieniu. Po drugie — brak
stanowiska ustawodawcy w jakiej§ sprawie, przejawiajacy si¢ W nieprecyzyjnosci
upowaznienia, musi by¢ interpretowany jako nieudzielanie w danym zakresie kompetencji
normodawczej. Upowaznienie nie moze opiera¢ si¢ na domniemaniu objecia swym
zakresem materii w nim nie wymienionych. Nie podlega tez wyktadni rozszerzajacej ani
celowosciowej. Po trzecie — jezeli rozporzadzenie okresla tryb postgpowania, to winno to
czyni¢ w taki sposob, aby zachowana zostala spdjnos¢ z postanowieniami ustawy (sygn. U.
7/98, s. 657, OTK ZU Nr 7 /1998). Po czwarte — akt tego rodzaju oprdcz niesprzecznosci z
aktem ustawodawczym, z ktorego wynika delegacja i na podstawie ktérego zostat wydany,
nie moze by¢ sprzeczny z normami konstytucyjnymi, a takze z aktami ustawodawczymi,
ktdére posrednio lub bezposrednio dotycza materii bgdacej przedmiotem rozporzadzenia. Po
piate — spoteczna gospodarka rynkowa, oparta na wolno$ci dzialalnosci gospodarcze;,
stanowi podstawg ustroju gospodarczego Polski i zaliczana jest do materii konstytucyjnej,
od ktorej przewiduje si¢ odstgpstwa na rzecz konstytucyjnie dopuszczalnej ingerencji
ustawowej. Nie moze by¢ jednak regulowana w aktach podustawowych (U. 6/93). Zasada
zupelnosci ustawowej nie moze tu doznawac wyjatkéw (wyrok z 11 maja 1998 r., sygn. P.

9/98, OTK ZU Nr 4/1999, s. 385). Odestania do przepisow wykonawczych — nieuniknione
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wobec stopnia komplikacji materii i konieczno$ci dokonywania pewnych zmian — musza
wigc podlega¢ szczegodlnie starannej ocenie z punktu widzenia dochowania nalezytych
proporcji miedzy materia ustawowa a regulacjami zawartymi w przepisach wykonawczych.
Wymagania, jakim musza odpowiada¢ rozporzadzenia, formutuje obecnie wyraznie art. 92
ust. 1 konstytucji, ktoéry oprocz elementow ,,zastanych” po poprzedniej regulacji prawne;j
(przed Konstytucja RP z 2 kwietnia 1997 r.) okresla dodatkowe wymagania zwiazane z
,Wwytycznymi dotyczacymi tresci aktu”.

W wyroku z 5 stycznia 1998 r. (P. 2/97, OTK ZU Nr 1/1998, s. 7) Trybunat
Konstytucyjny podkreslit iz ,,art. 92 ust. 1 nowej konstytucji przejal istniejaca wczesniej
konstrukcj¢ rozporzadzenia ministrow, jeszcze dodatkowo zaostrzajac wymagania
konieczne dla ich wydawania (...). Nalezy w kazdym razie stwierdzi¢, ze rozporzadzenie,
ktore nie zostatlo wydane w celu wykonania ustawy i (lub) na podstawie upowaznienia
zawartego w ustawie jest niewatpliwie niezgodne z wymaganiami stawianymi przez art. 56
Matej Konstytucji”. Zasadne jest wigc twierdzenie, iz ,,stan prawa konstytucyjnego w
przedmiotowej kwestii nie ulegt w zasadzie zmianie”. Z tak sformutowanymi warunkami,
jak to podkreslal TK w wyroku z 11 maja 1999 r., sygn. P. 9/98 (OTK ZU Nr 4/1999, s.
385) ,wiaza si¢ zakazy wydawania rozporzadzen, ktore pozostawalyby z nimi w
sprzeczno$ci. Ich naruszenie daje podstawe do postawienia zarzutu niezgodno$ci
rozporzadzenia z ustawa”. Trybunat Konstytucyjny utrzymuje dotychczasowa linig
orzecznicza w tej kwestii.

Kwestionowany art. 28 ust. 1 ustawy o s$rodkach farmaceutycznych brzmi:
»~Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okresla, w drodze rozporzadzenia, zasady i warunki
sprowadzania z zagranicy $rodkoéw farmaceutycznych i materialbw medycznych dla
uzytkownikow indywidualnych”. Analizujac tre$¢ tego artykulu z wymaganiami, jakie
stawia obecny art. 92 ust. 1 konstytucji (wczesniej art. 56 Matej Konstytucji) nalezy
stwierdzi¢, iz przepis ten odpowiada tylko warunkom podmiotowym, gdyz okresla organ
wilasciwy do wydania rozporzadzenia, jakim jest Minister Zdrowia. W zakresie za$
przedmiotowym, odnoszacym si¢ do ,zakresu spraw przekazanych do uregulowania”,
bardzo enigmatycznie wskazuje t¢ materi¢ odnoszac ja ,do zasad 1 warunkow
sprowadzania z zagranicy §rodkéw farmaceutycznych i materialdéw medycznych w ramach
zamowien indywidualnych”. Konstytucyjny wymog ,,szczegdlowego upowaznienia”
odnosi si¢ zarowno do organu, ktory ma wydac rozporzadzenie, jak i do materii, ktéra ma

zosta¢ w nim prawnie uregulowana. Oznacza to, ze materia ta powinna by¢ okreslona
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poprzez wskazanie spraw rodzajowo jednorodnych z tymi, ktére reguluje ustawa, lecz
ktére nie maja zasadniczego znaczenia z punktu widzenia zatozen ustawy i dlatego nie
zostaly unormowane w niej wyczerpujaco, a sa niezbgdne do realizacji norm ustawy
(orzeczenie z 22 kwietnia 1987 r., sygn. K. 1/87, OTK w 1987 r., s. 43).

Odnoszac te wymagania do tresci konkretnego upowaznienia zawartego w art. 28
ust. 1 wustawy Trybunal Konstytucyjny stwierdza, ze ustawodawca zastosowat
nieprawidlowa technike¢ legislacyjna podziatu materii na podlegajaca ustawie i1 regulacji
aktem podustawowym. Zdaniem Trybunalu Konstytucyjnego jest nie do przyjgcia, aby
zagadnienie ,,zasad 1 warunkoOw sprowadzania z zagranicy $rodkéw farmaceutycznych i
materiatdw medycznych dla uzytkownikow indywidualnych”, a wigc zagadnienie
dotyczace praw 1 wolnosci obywatela, a szczegdlnie wolno$ci gospodarczej nie miato
zasadniczego znaczenia dla zalozen calej ustawy o $rodkach farmaceutycznych i nie
podlegato wyraznej, precyzyjnej regulacji ustawowej, lecz zostato przekazane blankietowo
do uregulowania aktem podustawowym. Ustawodawca zdecydowal si¢ wigc na
uregulowanie istotnej sfery dziatalnosci obywatela w drodze aktu wykonawczego.

Juz pod rzadami obowiazujacej konstytucji ustawodawca odchodzi od takiego
sposobu delimitacji materii ustawowej 1 podustawowej. W zakresie dotyczacym
omawianego problemu zezwolen art. 27 ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo
dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. Nr 101, poz. 1178), ktéra wejdzie w zycie 1 stycznia
2001 r. stanowi wyraznie, iz ,,uzyskania zezwolenia wymaga wykonywanie dziatalno$ci
gospodarcze] w zakresie okreSlonym w przepisach odrgbnych ustaw (ust. 1). Organy
zezwalajace oraz wszelkie warunki wykonywania dziatalno$ci objgtej zezwoleniami, a
takze tryb wydawania, odmowy wydania i cofania zezwolen okreslaja przepisy odrgbnych
ustaw, o ile niniejsza ustawa nie stanowi inaczej (ust. 2)”.

W omawianej sprawie pojawia si¢ takze problem wyktadni uzytych w przepisie
upowazniajacym pojec ,,zasad i warunkéw”, na podstawie ktérych ma by¢ uksztalttowana
tre$¢ aktu wykonawczego. Z uwagi na to, ze ten legislacyjny problem pojawiat si¢ we
wczesniejszych sprawach rozpatrywanych przez Trybunat Konstytucyjny, istotne jest
zapoznanie si¢ z jego trescia. W przytoczonym juz wyzej wyroku o sygn. K. 1/87, Trybunat
skonstatowal, iz ,,pojecie zasady — uzywane czgsto w ustawach, przez ktore nalezy
rozumie¢ ustalenia pewnych kryteriow, sposobow Ilub nawet warunkow spehienia
okreslonych uprawnien lub ponoszenia obowiazkéw — budzi jednak pewne watpliwosci

interpretacyjne. Nalezy wigc unika¢ postugiwania si¢ nim w ustawach, jezeli nie okresla si¢
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blizej jego znaczenia”. W jednym z ostatnich swoich orzeczen, a mianowicie w sprawie K.
25/99 Trybunat Konstytucyjny zaostrzyt swoje wymagania wobec konstrukcji i redakcji
przepisu upowazniajacego. Badajac konstytucyjnos¢ art. 23 ust. 4 ustawy o Narodowym
Banku Polskim Trybunal odniost si¢ krytycznie do zawartego w tym przepisie
upowazniajacym zwrotu ,szczegdlowe =zasady”, gdyz to nieostre pojecie moze
doprowadzi¢ do ustalenia ,,pewnej nowos$ci normatywnej” (OTK ZU Nr 5/2000, s. 784).
Trybunat Konstytucyjny w tym sktadzie podziela ten poglad i uwaza, ze pojgcie ,,zasady”
uzyte w znaczeniu przepisOw zawartych w rozdziale 4 ustawy o $rodkach
farmaceutycznych nie oznacza, ze przepisy wykonawcze, rozwijajace technicznie te zasady
moga by¢ ustalane dowolnie. Granice dopuszczalnej regulacji przedmiotowych ,,zasad” w
rozporzadzeniu wyznaczaja bowiem postanowienia ustawy determinujace wykonawczy
charakter tej regulacji. Do pojgcia ,zasady” rozumianego w Wwyzej wymienionym
znaczeniu, stosuje si¢ bowiem ostatecznie relacje, jakie zachodza migedzy przepisami
nalezacymi do roznych szczebli hierarchicznego systemu prawa. W rozpatrywanej sprawie
relacje te dotycza ustawy o srodkach farmaceutycznych 1 kwestionowanego rozporzadzenia
MZiOS. W oparciu o analogiczne zatozenia Trybunal rozpatrzyt tez pojgcie ,,warunki”,
uzyte w przepisie upowazniajacym ustawy, jako pojecia odrgbnego od ,zasad”, na
oznaczenie materii i trybu, ktore maja by¢ w rozporzadzeniu uregulowane. Zdaniem
Trybunatu Konstytucyjnego, przez pojecie ,,warunki” uzyte w tym przepisie nalezatoby
rozumie¢ zastrzezenie, badz uzaleznienie nabycia okreslonego uprawnienia od spetnienia
wskazanych wymagan, w ustalonym terminie 1 trybie. Odpowiada to czgstokro¢ pojeciu
»trybu” uzywanemu w literaturze przedmiotu. Z regut systemowych nawiazujacych do
postulatu zupelnos$ci 1 niesprzecznosci systemu prawa, cech struktury systemu prawa i
budowy aktéw normatywnych wynika, iz nie moze to by¢ taki tryb postgpowania, ktory
bylby niespdjny z merytoryczna regulacja zawarta w tym przepisie upowazniajacym, a
takze z innymi przepisami ustawowymi (por. J. Oniszczuk, Stosowanie prawa, Wyzsza
Szkota Handlu i Prawa, Warszawa 2000, s. 55).

Nawiazujac ponownie do tego watku, nalezy podkresli¢ konstytucyjny wymog
wydawania rozporzadzenia w celu wykonania postanowien ustawy. Oznacza to, iz
wykonawczy charakter rozporzadzenia determinuje tre§¢ upowaznienia do jego wydania,
ktore musi by¢ tak sformutowane, azeby odsylato do unormowania tylko takie sprawy,
ktére sa uregulowane w ustawie i ktore stuza realizacji tych samych celoéw, jakie znajduja

wyraz w postanowieniach ustawy. W tym celu przepisy ustawy upowazniajacej, a w
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szczegOlnosci przepis upowazniajacy, powinny wyznacza¢ co najmniej w sposob ogolny,
lecz jednoczes$nie dostatecznie wyrazny kierunek unormowan, jakie maja nastapi¢ w
drodze rozporzadzenia. Nie mozna bowiem wykonywa¢ w drodze rozporzadzenia tego, co
nie zostato ustalone w ustawie. Analiza postanowien ustawy o §rodkach farmaceutycznych
zdaje si¢ nie budzi¢ watpliwosci, ze jej art. 28 ust. 1 odsyta do uregulowania w drodze
rozporzadzenia materie, ktore sa rodzajowo jednorodne z tymi, ktdre zostaly unormowane
w ustawie. Jednoczesnie ogolny charakter tego przepisu upowazniajacego dowodzi: po
pierwsze, ze ustawodawca w sposob blankietowy przekazal do regulacji aktem
wykonawczym materi¢ ustawowa, a po drugie stwarza domniemanie, iz w akcie
podustawowym mozna (z woli ustawodawcy, bo nie uczynil zastrzezenia w tej kwestii)

uregulowac sprawy nie wynikajace z tresci przepisOw ustawy.

3. Trybunat Konstytucyjny podziela poglad Prokuratora Generalnego, iz przepis
upowazniajacy nie zawiera zadnych wytycznych co do tresci rozporzadzenia. Wskazania,
7e wytyczne zawarte w ustawie musza dotyczy¢ materialnego ksztattu regulacji, nie zostaty
w tym, ani tez w pozostatych przepisach ustawy zrealizowane. W wyroku z 9 listopada
1999 r., sygn. K. 28/98 (OTK ZU Nr 7/1999, poz. 156, s. 789) Trybunat skonstatowat, ze
»art. 92 konstytucji nie zdefiniowal pojecia wytycznych, trudno tez dla ustalenia tej
definicji odwotywac si¢ do koncepcji pojec zastanych, bo polskie prawo konstytucyjne nie
uzywalo dotad pojecia wytycznych w takim rozumieniu. Na podstawie j¢zykowego
rozumienia mozna uzna¢, ze wytyczne, to wskazowki co do tresci aktu normatywnego,
wskazania co do kierunku merytorycznych rozwiazan, ktore maja znalez¢ w nich wyraz
(...). Wytyczne dotyczace tresci aktu moga przybiera¢ rozmaita posta¢ redakcyjna (...),
moga one mie¢ zarowno charakter negatywny (tzn. ze wszystkich wchodzacych w rachubeg
rozstrzygnie¢ rozporzadzeniodawcy moga wykluczaé te, ktorych ustawodawca sobie nie
zyczy), jak 1 charakter pozytywny (np. wskazujac kryteria, ktorymi powinien si¢ kierowac
tworca rozporzadzenia normujac przekazany mu zakres spraw, wskazujac cele, jakie ma
spelnia¢ dane unormowanie, czy funkcje, ktéore ma spelnia¢ instytucja, ktorej
uksztaltowanie ustawa powierzyla rozporzadzeniu). W kazdym razie, ustawa musi
zawiera¢ wskazania wyznaczajace pewne tresci (kierunki rozwiazan). Zgodzi¢ si¢ nalezy z
pogladem (...), ze w ustawie nalezy zawrze¢ jakaqs merytoryczng tres¢ dyrektywnq, ktorej
wykonaniu przepisy rozporzqdzenia majq stuzyé, a upowaznienie ,,powinno byc¢ na tyle

szczegotowe, aby czytelny byt zamiar ustawodawcy”.
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Trybunat Konstytucyjny juz na wstepie tych rozwazan podkreslil, ze ocenie
podlega akt normatywny wydany pod rzadami poprzedniego porzadku konstytucyjnego. Z
tych tez wzgledow ocena naruszenia wymagan przepisu art. 92 ust. 1 konstytucji z powodu
braku wytycznych, jest na pewno mniej krytyczna, niz w stosunku do aktow uchwalonych
po wprowadzeniu w zycie Konstytucji RP. Niekonstytucyjno$¢ tego upowaznienia polega
zatem nie tylko na braku wytycznych, lecz przede wszystkim na niespelnieniu innych
wymogow, jakim powinien odpowiadac przepis upowazniajacy, obowiazujacych — o czym

wyzej byla mowa — takze pod rzadami poprzedniego porzadku konstytucyjnego.

4. Kolejne zarzuty wnioskodawcy dotycza zaréwno calego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z 27 marca 1995 r. w sprawie zasad 1 warunkéw
sprowadzenia z zagranicy $rodkow farmaceutycznych i materiatow medycznych, jak tez
jego konkretnych przepisow. Wnioskodawca nie zdezawuowal znaczenia -calego
rozporzadzenia, dostrzegajac w nim tresci wymagajace regulacji aktem wykonawczym (np.
postanowienia § 3), lecz skoncentrowal si¢ na podwazeniu konstytucyjnosci kilku
wskazanych przepisow, ktore jego zdaniem wyraznie ,,wychodza” poza granice
upowaznienia ustawowego.

Ze wzgledow proceduralnych, w pierwszej kolejnosci nalezato zatem rozwazy¢
zarzut najdalej idacy, to jest zarzut niezgodnosci catego rozporzadzenia z art. 28 ustawy z
10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych. Zarzut wnioskodawcy jest
niewatpliwie trafny w tym zakresie, ze art. 28 ustawy nie upowaznia wyraznie Ministra
Zdrowia do takiej regulacji, jaka arbitralnie wprowadzil w zaskarzonych przepisach
rozporzadzenia, a w szczegolnosci dotyczy to:

— § 9, uzalezniajacego prawo hurtowni farmaceutycznych do sprowadzania z
zagranicy S$rodkoOw 1 materialbw w ramach importu docelowego zakladowego 1
indywidualnego oraz importu, o ktérym mowa w § 18 rozporzadzenia, od ,,uzyskania
zezwolenia MZiOS”;

— § 15 ust. 2, upowazniajacego podmioty okreslone w tym przepisie (m.in. Kasg
Chorych) do ,,wskazywania aptek wilasciwych” do wydawania srodkow lub materiatow
sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego indywidualnego;

— § 18 ust. 3, ograniczajacego prawo kierowania zamowien na sprowadzanie z

zagranicy $rodkow 1 materiatéw w ramach importu o ktérym mowa w § 18 ust. 1 tylko do
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tych aptek, ktére uzyskaly ,,zgode” na prowadzenie obrotu §rodkami i1 materiatami
wymiennymi w tym przepisie.

Jak juz wyzej napisano, upowaznienie okreslone w art. 28 ust. 1 ustawy
ustawodawca sformulowal bardzo ogoélnie, blankietowo, przekazujac organowi
wykonawczemu upowaznienie do uregulowania aktem wykonawczym ,,zasad 1 warunkow”
sprowadzania z zagranicy $rodkéw farmaceutycznych i materiatbw medycznych dla
uzytkownikow indywidualnych, a zatem — jak to stusznie podniost Marszalek Sejmu —
»Ksztaltowanie zasadniczych elementdw sytuacji prawnej”, a wigc wyraznej materii
ustawowej. Wypelniajac ustawowe upowaznienie, organ wykonawczy uregulowat
rozporzadzeniem materi¢ wymagajaca regulacji ustawowej. Taka sytuacja czyni sama
przez si¢ upowaznienie niezgodnym z konstytucyjnymi wymaganiami ustanowionymi dla
regul upowaznienia zardwno przez poprzedni, a tym bardziej obecny porzadek
konstytucyjny. Jest zatem oczywiste, iz skoro Trybunat Konstytucyjny zakwestionowat
konstytucyjno$§¢ upowaznienia zawartego w art. 28 tej ustawy, to tym samym staje si¢
oczywiste, ze cate zaskarzone rozporzadzenie, jako wydane bez nalezycie sformutowanego

upowaznienia jest sprzeczne z art. 92 ust. 1 konstytucji.

5. Trybunal Konstytucyjny ma $wiadomos$¢ powagi i znaczenia gospodarczego
materii regulowanej aktem wykonawczym wydanym na podstawie niezgodnego z
konstytucja upowaznienia ustawowego.

Majac na wzgledzie okoliczno$¢, ze 1 stycznia 2001 r. wchodzi w zycie wyzej
wymieniona ustawa — Prawo dziatalno$ci gospodarczej, ktére wprowadza nowe zasady
reglamentacji dzialalno$ci gospodarczej (patrz: art. 27, 96, 98) Trybunal Konstytucyjny —
uwzgledniajac czgsciowo wniosek przedstawicieli Sejmu i Ministra Zdrowia — postanowit
odroczy¢ termin utraty mocy obowiazujacej art. 28 ust. 1 ustawy z 10 pazdziernika 1991 r.
o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekc;ji
Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 452) oraz catego rozporzadzenia Ministra Zdrowia i
Opieki Spolecznej z dnia 27 marca 1995 r. w sprawie zasad 1 warunkéw sprowadzania z
zagranicy S$rodkow farmaceutycznych i1 materiatow medycznych dla uzytkownikow

indywidualnych (Dz.U. Nr 42, poz. 220 ze zm.) —do 31 grudnia 2000 roku.

6. Wnioskodawca zakwestionowat takze — wymienione w petitum wniosku —

konkretne przepisy wyzej wymienionego rozporzadzenia. Skoro Trybunat Konstytucyjny —
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z wyzej przytoczonych wzgledow — stwierdzil niezgodnos$¢ z konstytucja (to jest z art. 92
ust. 1) catego rozporzadzenia, to tym samym uznaje za zbgdne orzekanie w stosunku do
zaskarzonych jego szczegotowych przepiséw. Z tych wzgleddw postgpowanie w tym

zakresie umorzono.



