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WYROK
z dnia 13 listopada 2003 r.
Sygn. akt K 51/02

W imieniu Rzeczypospolitej Polskiej

Trybunal Konstytucyjny w skladzie:

Ewa t¢towska — przewodniczacy
Jerzy Ciemniewski

Marian Grzybowski

Marek Mazurkiewicz — sprawozdawca
Bohdan Zdziennicki,

protokolant: Dorota Raczkowska-Paluch,

po rozpoznaniu, z udziatem wnioskodawcy oraz Sejmu i Prokuratora Generalnego,
na rozprawie w dniu 13 listopada 2003 r. wniosku grupy postéw o zbadanie zgodno$ci:

art. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy o

Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 152, poz. 1263) z art. 153 Konstytucji,

orzeka:

Art. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 152, poz. 1263) nie jest niezgodny z art. 153 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej.

UZASADNIENIE:
I

1. Grupa postéow wniosta do Trybunatu Konstytucyjnego wniosek o zbadanie
zgodnosci art. 1 pkt 1, 2 1 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz. U. Nr 152, poz. 1263, dalej: ustawa nowelizujaca) z art. 2 i 153 Konstytucji. Ustawa
ta weszta w zycie 1 pazdziernika 2002 r.

Whnioskodawca przypomina, Ze zaskarzone przepisy zniosty centralny organ
administracji rzadowej 1 zmienily zadania Urzedu Rejestracji, ktory statl si¢ jeszcze jedna,
obok Ministerstwa Zdrowia, jednostka organizacyjna obslugujaca wykonywanie zadan
przez ministra. Z zaskarzonymi przepisami wiaza si¢ bowiem dwie ustawy: ustawa z 30
sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych 1 ustawa z 30 sierpnia 2002 r. o

" Sentencja zostala ogloszona dnia 24 listopada 2003 r. w Dz. U. Nr 199, poz. 1952.



zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne. Powyzsze ustawy zawieraja w zasadniczej czesci
przepisy przenoszace dotychczasowe zadania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu
Rejestracji) jako centralnego organu na ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Od 1
pazdziernika 2002 r., na mocy wyzej wymienionych ustaw, minister wtasciwy do spraw
zdrowia jest organem uczestniczacym w kreowaniu polityki w okre§lonym zakresie 1
jednoczes$nie organem ksztattujacym tres¢ stosunkdw administracyjnoprawnych.

Art. | zaskarzonej ustawy w pkt 1 stanowi migdzy innymi:

»1) wart. 1:

a) ust. 2 i 3 otrzymujq brzmienie:

,»2 Urzad jest panstwowa jednostka budzetowa dzialajaca zgodnie z ustawa z 26
listopada 1998 r. o finansach publicznych (...) w sprawach ocen jakos$ci, skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania, niezbednych ministrowi do spraw zdrowia do podejmowania
decyzji w sprawie:

1) produktow leczniczych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r
— Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381, oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr
141, poz. 1181 1 Nr 152, poz. 1265),

2) wyrobow medycznych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264),

3) produktéw biobdjczych okreslonych w odrgbnych przepisach.

()7

a w pkt. 2 stanowi:

,,2) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»Art. 2.1. Na czele Urzgdu stoi Prezes Urzedu powotywany 1 odwotywany przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia (...)”

Z kolei przepis art. 1 pkt 5 zakwestionowanej ustawy zmienit zakres dzialania
Urzedu nadajac nowe brzmienie art. 6 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze zm., dalej: ustawa o Urzedzie Rejestracji). Urzad Rejestracji
stat si¢ urzgdem wykonujacym czynno$ci przygotowujace do podjecia decyzji przez
Ministra Zdrowia w okreslonym zakresie i prowadzacym m.in. rejestry panstwowe.

Nowelizacja ta budzi watpliwosci wnioskodawcy ze wzgledu na potaczenie w
Urzedzie Rejestracji — ich zdaniem - funkcji politycznych, wykonawczych i
regulacyjnych, co eliminuje — ich zdaniem — zasad¢ postgpowania dwuinstancyjnego (art.
78 Konstytucji). W uzasadnieniu wniosku podniesiono, ze ustawa nowelizujaca burzy
obowiazujacy system organéw administracji rzadowej, narusza zasadg rozdzielenia
wykonywania funkcji politycznych od funkcji wykonawczych i regulacyjnych tych
organdow. Przyjecie takiego rozwiazania jest niezgodne z konstytucyjna zasada
demokratycznego panstwa prawnego, wyrazona w art. 2 Konstytucji. Nie ma bowiem
zadnego uzasadnienia prawnego do nadawania Ministrowi Zdrowia uprawnien do niczym
nieograniczonego ksztattowania stosunkéw administracyjnoprawnych i gospodarczych
konkretnych podmiotéw, dziatajacych na rynku produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych i produktéw biobdjczych.

Przede wszystkim jednak zaskarzone przepisy naruszaja — zdaniem wnioskodawcy
— art. 153 Konstytucji. Na skutek zmiany statusu Urzedu Rejestracji z urzedu centralnego
na panstwowa jednostke organizacyjna nie dziata w nim korpus stuzby cywilnej, mimo ze
urzad ten bez watpienia wykonuje zadania z zakresu administracji rzadowej. W $wietle art.
2 1 153 Konstytucji przyjecie takiego rozwiazania jest niedopuszczalne. Konstytucja nie
daje ustawodawcy w tym zakresie zadnej mozliwosci odstgpstwa od przyjetych w niej
zasad. W urzedach administracji rzadowej bez wyjatku musi obowiazywaé zasada



bezstronnego 1 politycznie neutralnego wykonywania zadan panstwowych przez korpus
stuzby cywilne;.

2. Prokurator Generalny w pismie z 14 kwietnia 2003 r. popart wniosek grupy
postow 1 stwierdzil, ze przepisy art. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy nowelizujacej, w zakresie, w
jakim nie przewiduja utworzenia korpusu stuzby cywilnej w Urzedzie Rejestracji, sa
niezgodne z art. 153 Konstytucji i, tym samym, z art. 2 Konstytucji.

Prokurator Generalny poparl zarzut, Zze przez obecne usytuowanie Urzgdu
Rejestracji ztamana zostala zasada eliminowania oddzialywan o charakterze politycznym
na wykonywanie zadan przez ten urzad. Urzad Rejestracji spelnia kryteria wymagane do
uznania go za urzad administracji rzadowej w rozumieniu art. 153 Konstytucji i, w
konsekwencji, powinien w nim dziata¢ korpus stuzby cywilnej. Wedtug bowiem art. 153
Konstytucji ,,w urzedach administracji rzadowej dziata korpus stuzby cywilnej” (ust. 1), a
zwierzchnikiem tego korpusu jest Prezes Rady Ministréw (ust. 2). Podstawowym za$
celem istnienia korpusu stuzby cywilnej jest nie tylko potrzeba zapewnienia zawodowego i
rzetelnego wykonywania zadan przez osoby zajmujace urzednicze stanowiska, ale takze
potrzeba ich wykonywania w sposob bezstronny i politycznie neutralny.

Prokurator Generalny przyznal jednak, ze zarowno tekst pierwotny ustawy o
Urzedzie Rejestracji, jak i ustawa nowelizujaca, nie reguluja zagadnienia stuzby cywilne;j.
Zatozono bowiem, ze konkretyzacje norm wyrazonych w art. 153 Konstytucji okresla
catosciowo ustawa z dnia 18 grudnia 1998 r. o stuzbie cywilnej (Dz. U. z 1999 r. Nr 49,
poz. 483 ze zm., dalej: ustawa o stuzbie cywilnej). W art. 2 ust. 1 tej ustawy wymieniono
podmioty (urzedy), w ktérych pracownicy, zatrudnieni na stanowiskach urzedniczych,
tworza korpus stuzby cywilnej. Obowiazek utworzenia tego korpusu dotyczy m. in.
urzedow ministrow, czyli urzedu bedacego aparatem pracy danego ministra. Urzedami
aparatu pracy ministréw sa, przede wszystkim, ministerstwa. Jednakze ustawa o sluzbie
cywilnej postuguje si¢ szersza formuta urzedow, poniewaz aparat pracy ministra moze
stanowi¢ nie tylko ministerstwo, ale takze inny urzad wyznaczony do obstugi ministra
przez Prezesa Rady Ministrow. Przyjecie takiej interpretacji art. 2 ust. | ustawy o stuzbie
cywilnej pozwala zaliczy¢ do urzedu ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie tylko
Ministerstwo Zdrowia, ale takze Urzad Rejestracji, utworzony w drodze aktu rangi
ustawowej, ktory petni funkcje — w okreslonym zakresie — aparatu pracy Ministra Zdrowia.
Zatem zarzut braku korpusu stuzby cywilnej, mozna, przy zastosowaniu szerokiej
wykladni pojecia ,,urzad ministra”, potraktowac¢ jako odnoszacy si¢ do kwestii stosowania
prawa, a nie jego niekonstytucyjnosci.

Gdyby wykluczy¢ powyzsza interpretacjg art. 2 ust. | ustawy o stuzbie cywilnej, to
mozna by uznaé, ze ustawa nowelizujaca powinna samodzielnie regulowaé zagadnienie
utworzenia w nim korpusu stuzby cywilnej. O ile bowiem ustawa o Urzedzie Rejestracji w
brzmieniu pierwotnym nie wymagala postanowien w tym zakresie, poniewaz nadawala
Prezesowi Urzgdu status centralnego organu administracji rzadowej, o tyle znowelizowana
ustawa takich regulacji wymaga dla dochowania jej zgodnosci z art. 153 Konstytucji.
Niedopuszczalng modyfikacja ustroju konstytucyjnego jest — zdaniem Prokuratora
Generalnego — niewlaczanie do korpusu shluzby cywilnej oséb zatrudnionych na
stanowiskach urzedniczych we wszystkich urzedach spetniajacych kryteria wymagane do
uznania ich za urzedy administracji rzadowej, jak w przypadku Urzedu Rejestracji, ktory
wykonuje zadania z zakresu administracji publicznej 1 jest funkcjonalnie
podporzadkowany naczelnemu organowi administracji rzadowej (Ministrowi Zdrowia).

3. Marszatek Sejmu w pismie z 14 lipca 2003 roku wnidst o stwierdzenie zgodnos$ci
art. I pkt 1, 2 1 5 ustawy nowelizujacej z art. 2 i art. 153 Konstytucji.



Marszatek Sejmu stwierdzit, ze art. 2 Konstytucji w zaden sposob nie przesadza
sposobu organizacji i zadan Rady Ministrow, jak rowniez poszczegoélnych ministrow w
zakresie ich zadan politycznych 1 gospodarczych. Mozna wskaza¢ rozwiazania
funkcjonujace w gospodarce, w ktoérych minister wydaje decyzje w formie pozwolen, jak
np. w ustawie z dnia 11 grudnia 1997 r. o administrowaniu obrotem z zagranica ustugami
(Dz. U. Nr 157, poz. 1026 ze zm.). Tak wigc nie mozna podzieli¢ zarzutdow wnioskodawcy,
o niezgodnosci przepisoOw ustawy nowelizujacej z art. 2 Konstytucji.

Zarzut niezgodno$ci przepisow ustawy nowelizujacej z art. 153 Konstytucji, w
zakresie niemoznosci dziatania stuzby cywilnej w Urzedzie Rejestracji — jest zwiazany z
art. 2 ust. | ustawy o stuzbie cywilnej, ktory przez wnioskodawce nie zostal zaskarzony. W
ustawie nowelizujacej nie ma przepisu, ktory wytacza mozliwos¢ zatrudniania w Urzedzie
(lub nakazuje zatrudnia¢) stuzbg¢ cywilna. Aby w Urzedzie Rejestracji dziatata
obowiazkowo stuzba cywilna nalezatoby zmieni¢ art. 2 ustawy o stuzbie cywilne;.
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Na rozprawie 13 listopada 2003 r. przedstawiciel wnioskodawcy wycofat zarzut w
zakresie dotyczacym badania zgodnosci zaskarzonych przepiséw z art. 2 Konstytucji,
ograniczajac wniosek w tym zakresie. Pozostali uczestnicy postgpowania podtrzymali
wczesniej przedstawione stanowiska.

1
Trybunat Konstytucyjny zwazyt, co nastepuje:

1. Przedmiotem zaskarzenia w niniejszej sprawie jest nowelizacja ustawy o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych. Do | pazdziernika 2002 r. Prezes Urzgdu Rejestracji byt centralnym organem
administracji rzadowej wykonujacym swoje zadania przy pomocy Urzedu i w
konsekwencji w Urzedzie tym, zgodnie z nakazem wyrazonym w art. 153 ust. |
Konstytucji 1 art. 2 pkt 2 ustawy o stuzbie cywilnej, dziatalby korpus shuzby cywilne;j.
Zaskarzona nowelizacja zmienita status Urzedu. Struktura organizacyjna i kompetencyjna
Urzedu Rejestracji jest niejednolita. Urzad ten bowiem ma zar6wno cechy wlasciwe dla
jednostki obstugujacej ministra, jak i rowniez cechy charakterystyczne dla samodzielnego
organu administracyjnego.

2. We wniosku nie kwestionuje sig tresci i zakresu rozwiazan prawnych zawartych
w zaskarzonych w nim przepisach, lecz neguje pominigcie przy nowelizacji przepisu
dotyczacego organizacji Urzedu, ktére powoduje (zdaniem wnioskodawcow) ,,ze
zatrudnieni w nim pracownicy nie tworza korpusu stuzby cywilnej, o ktérym mowa w art.
153 Konstytucji”. Urzad Rejestracji niewatpliwie nie jest jednostka wchodzaca w sktad
ministerstwa 1 nie jest takze urzedem centralnego (samodzielnego) organu administracji
rzadowej. Przyja¢ w tej sytuacji nalezy, iz jest on jednostka organizacyjna, nalezaca do
kategorii aparatu pracy (aparatu pomocniczego) ministra, funkcjonujaca obok
ministerstwa. Moze budzi¢ watpliwosci zasadno$¢ powotania urzedu o charakterze
pomocniczym, o przedstawionej wyzej konstrukcji organizacyjno-kompetencyjnej.
Zagadnienie to jednak pozostaje poza ocena Trybunatu tym bardziej, ze sam
wnioskodawca na rozprawie zrezygnowatl z zarzutu niezgodnosci zaskarzonych przepisow
z art. 2 Konstytucji ograniczajac wniosek w tym zakresie. Celowo$¢ rozwiazania
przyjetego przez ustawodawce pozostaje poza kognicja Trybunalu Konstytucyjnego z



uwagi na jego wilasciwos¢. Konstytucja w tym zakresie pozostawia ustawodawcy
zwyktemu swobod¢ wyboru form tworzenia i dzialania jednostek administracyjnych.
Ustawodawca nie miat konstytucyjnego obowiazku utworzenia Urzedu Rejestracji jako
urzedu centralnego organu administracji rzadowej 1 mogt utworzy¢ jednostke
organizacyjna podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, umozliwiajac mu
realizacj¢ zadan zwiazanych z dziatem administracji rzadowej — zdrowie.

3. We wniosku zarzucono naruszenie art. 153 Konstytucji.

Przepis ten nakazuje ustawodawcy takie uksztattowanie organow funkcjonujacych
w stuzbie cywilnej, ktére wyeliminuje oddzialywanie o charakterze politycznym.
Neutralnos¢ polityczna korpusu stuzby cywilnej stanowi¢ ma gwarancje, nieodzownej dla
prawidlowego wykonywania zadan panstwa, stabilno$ci kadry urzedniczej w sytuacji
zmieniajacych si¢ w demokratycznym panstwie rzadéw. Jedna z warto$ci wynikajacych z
powotania korpusu stuzby cywilnej jest perspektywa zapewnienia profesjonalnej, stabilnej
1 odpowiedzialnej obstugi aparatu panstwowego oraz interesantéw administracji. Urzedami
aparatu pracy ministréw sa, przede wszystkim, ministerstwa. Jednakze ustawa o shuzbie
cywilnej postuguje si¢ szersza formuta urzedéw, poniewaz, w $wietle art. 33 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow (Dz. U. z 1999 r. Nr 82, poz. 929 ze
zm.) ,,aparat pracy ministra” moze stanowi¢ nie tylko ministerstwo, ale takze inny urzad
wyznaczony do obstugi Ministra przez Prezesa Rady Ministrow. Art. 153 Konstytucji
pozwala na wysunigcie tezy, ze caly aparat urzedniczy, wykonujacy zadania na rzecz
administracji publicznej, w jej czgsci podlegajacej Radzie Ministrow, powinien by¢ objety
ustawa o stuzbie cywilnej i jako taki wchodzi¢ w jej sklad. Ma bowiem znaczenie, czy
obowiazek wprowadzenia korpusu stuzby cywilnej w pewnej jednosce wynika z tego, ze
organ administracji rzadowej jest wymieniony enumeratywnie w Konstytucji, czy dlatego,
ze chodzi o jednostke, gdzie powinnos$¢ wprowadzenia korpusu wynika z okolicznosci, iz
jest ona objeta ustawa o stuzbie cywilnej, czy tez obowiazek taki wynika z analizy
ustawowego usytyuowania danej jednoski organizacyjne;j i jej kompetencji.

Watpliwos¢ moze budzi¢ modyfikacja ustroju panstwowego w sytuacji, gdyby
ustawa przewidywala niewlaczanie do korpusu stuzby cywilnej oséb zatrudnionych na
stanowiskach urzedniczych we wszystkich urzedach spetiajacych konstytucyjne kryteria
wymagane do uznania ich za urzedy administracji rzadowej, jezeli urzad wykonuje zadania
z zakresu administracji publicznej i jest funkcjonalnie podporzadkowany naczelnemu
organowi administracji rzadowej (Ministrowi Zdrowia). Konstytucja wprowadzita nakaz
tworzenia i dziatania korpusu sluzby cywilnej we wszystkich urzgdach administracji
rzadowej, ale nakaz ten wypehit ustawodawca w ustawie o stuzbie cywilnej stanowiac w
jej art. 2 ust. 1 pkt 2, ze korpus stuzby cywilnej tworza pracownicy zatrudnieni na
stanowiskach urzedniczych w urzedach ministrow 1 przewodniczacych komitetow
wchodzacych w sktad Rady Ministréw oraz urzgdach centralnych organow administracji
rzadowej. Jezeli zatem krytycyzm wniosku kieruje si¢ przeciw temu, ze w Urzgdzie
Rejestracji nie dziala korpus sluzby cywilnej, to nie jest to zarzut kierowany przeciw
brzmieniu zaskarzonej ustawy, ale przeciw ksztaltujacej si¢ praktyce. Taki jednak zarzut
nie moze by¢ przedmiotem rozpoznania i oceny Trybunalu Konstytucyjnego w ramach
skierowanego don wniosku.

Zarzut naruszenia art. 153 Konstytucji zostal sformutowany w powiazaniu z
przepisami ustawy nowelizujacej przepisy o Urzedzie Rejestracji (art. 1 pkt 1, 2 1 5
ustawy), w sytuacji, gdy expressis verbis nie mOwia one w ogoble nic o korpusie stuzby
cywilnej. Nie zaskarzono w niniejszej sprawie przepisOw ustawy o stuzbie cywilnej, ktore
nie przewiduja (cho¢ przepisy o usytuowaniu Urzedu Rejestracji to moga sugerowac)
poddania funkcjonariuszy Urzg¢du ustawie o stuzbie cywilnej. Tak wigec wskazany przez



wnioskodawce¢ wzorzec kontroli konstytucyjnej nie wykazuje powiazania z zarzutem
niekonstytucyjno$ci zaskarzonych przepisow.

4. W uzasadnieniu wniosku dodatkowo podniesiono, cho¢ wzorzec ten nie zostat
wskazany w petitum wniosku, ze przepisy ustawy nowelizujacej wyeliminowaly w
odniesieniu do Urzedu Rejestracji dziatanie konstytucyjnej zasady dwuinstancyjnego
postgpowania, wyrazonej w art. 78 Konstytucji. Trybunat Konstytucyjny zwazyl, ze zasada
instancyjno$ci, wyrazona w art. 78 Konstytucji, nie ma charakteru bezwzgl¢dnego i
dopuszcza wprowadzenie od niej wyjatkow przez ustawodawce. Jedynie regulacje
ustawowe, dotyczace postgpowania sadowego, musza uwzglednia¢ wymodg co najmniej
dwuinstancyjnosci tego postepowania (art. 176 ust. 1 Konstytucji). Ten konstytucyjny
nakaz nie odnosi si¢ do postgpowania administracyjnego w ramach administracji, czego
dotyczy wniosek.

Roéwniez poddana kontroli Trybunatu istniejaca w sprawie sytuacja nie wykazuje
naruszenia zasady dwuinstancyjnos$ci. Odpowiednie przepisy k.p.a. (art. 127 § 3)
zapewniaja — W generalny sposob — poszanowanie zasady dwuinstancyjnos$ci
postgpowania, gdy decyzje wydaje minister lub inny organ centralny ew. kolegium
samorzadowe a wigc we wszystkich wypadkach, gdy trudno jest wskaza¢ organ ,,wyzszy”,
ktory miatby odgrywaé role organu wyzszej instancji. W wypadku Urzedu Rejestracji i
decyzji opracowywanych w zakresie jego dzialania decyzje te beda wydawane przez
ministra i bgda podlegaly administracyjnej kontroli instancyjnej w trybie wskazanym w
art. 127 § 3 k.p.a.

5. Wobec wycofania przez wnioskodawce zarzutu niezgodno$ci zaskarzonego
przepisu art. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy z art. 2 Konstytucji orzekanie w tym przedmiocie stato

si¢ zbedne.

Z powyzszych wzgledoéw Trybunal Konstytucyjny orzekt jak w sentencji.



