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Skarbowi Panstwa - Ministrowi Zdrowia reprezentowanemu przez Prokuratori¢ Generalng

Rzeczypospolitej Polskiej

o ustalenie rozpoznawanej w postepowaniu grupowym

postanawia przedstawi¢ Trybunalowi Konstytucyjnemu pytanie prawne w trybie art. art.
193 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej co do zgodnosci aktu normatywnego z
Konstytucja, albowiem od odpowiedzi na pytanie prawne zalezy rozstrzygniecie sprawy

toczacej si¢ przed sadem:

a) czy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2009 roku w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢é dopuszczone do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. z 2009, Nr
171, poz. 1335), byto zgodne z art. 2, art. 7, art. 20, art. 21 ust. 11 2, art. 22, art.



31 ust. 3, art. 32 ust. 1 12, art. 64 ust. 1, 2 1 3, art. 68 ust. 3, art. 92 ust. 1

Konstytucji RP, z art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001“~rgku - ‘P‘raWO/_
farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008, Nr 45, Poz. 271, ze -Zlﬁ;), a
takze z art. 38 ust. 4, 4a, S ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych w  brzmieniu
obowigzujacym do dnia 31 grudnia 2011 roku (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008,
Nr 164, Poz. 1027, ze zm.)?

b) czy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 roku w sprawie
kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych, ktéore moga byé dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. z
2009, Nr 24, Poz. 151, ze zm.), wydane przez Ministra Zdrowia, jest zgodne z art.
2, art. 7, art. 20, art. 21 ust. 11 2, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 1 1 2, art. 64 ust.
1,213, art. 68 ust. 3, art. 92 ust. 1 Konstytucji RP, z art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008,
Nr 45, Poz. 271, ze zm.), a takze z art. 38 ust. 4, 4a, 5 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych w brzmieniu obowigzujacym do dnia 31 grudnia 2011 roku (tekst
jednolity Dz. U. z roku 2008, Nr 164, Poz. 1027, ze zm.)?

C) czy ust. 1 pkt. 8 Zatagcznika nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2
lutego 2009 roku w sprawie kryteridw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktore
mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych (Dz.U. z 2009, Nr 24, Poz. 151, ze zm.), w brzmieniu
nadanym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2009 r.
zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow
leczniczych, ktore moga byé dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. z 2009, Nr 155, poz. 1234),
jest zgodny z art. 2, art. 7, art. 20, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 64 ust. 1,213 1 art. 92
ust. 1 12 Konstytucji RP oraz art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku —
Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008, Nr 45, Poz. 271, ze
zm.)?

d) czy art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku — Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008, Nr 45, Poz. 271, ze zm.) art.
2, art. 7, art. 20, art. 21 ust. 1 1 2, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 11 2, art. 64 ust.
1,213, art. 68 ust. 3 oraz art. 92 ust. 1 Konstytucji RP?

Zarzuty dotyczace Rozporzadzenia Wykazowego.
W ocenie strony powodowej ograniczenie swobody gospodarczej, ktére wprowadzito
Rozporzadzenie Wykazowe, byto sprzeczne z Konstytucja. Zastrzezenia dotycza:

- metody regulacji (zmiana systemu na liste pozytywna z oznaczeniem
marek handlowych i kodow EAN),



— ) braku obiektywnych kryteriow tworzenia listy lekow,

- formy regulacji (rozporzadzenia wydane w oparciu o blankietowg
delegacje),

- glebokosci ingerencji w swobode gospodarcza, bez uzasadnienia
interesem publicznym.

Zarzuty dotyczqce metody regulacji

W Rozporzadzeniu Wykazowym zostata przyjeta nastepujaca metodologia okreslenia wykazu
produktéw leczniczych dopuszczonych do sprzedazy w punktach aptecznych:

° wykaz ujety jest w formie katalogu pozytywnego, co oznacza, ze
jedynie produkty wyraznie wymienione w wykazie mogg by¢ przedmiotem obrotu w
punktach aptecznych;

° wykaz odnosit si¢ do nazw handlowych produktow, co oznacza, ze
nie jest mozliwa sprzedaz produktu, ktéry posiada identyczny sktad jak produkt
wymieniony w wykazie, oile nazwa handlowa odpowiednika nie znajduje si¢ na
wykazie;

o wykaz, obok nazw handlowych, odnosit si¢ takze do tzw. kodow
EAN kazdego produktu, co oznacza, ze ewentualna zmiana przez producenta kodu EAN
dla produktu (nawet bez zmiany skiadu produktu i jego nazwy handlowej),
uniemozliwia jego sprzedaz w punktach aptecznych.

Przyjecie opisanej metody regulacji spowodowalo wiele negatywnych skutkdéw, zarowno
z punktu widzenia wilascicieli punktow aptecznych, jak i pacjentow.

Po pierwsze, uniemozliwia si¢ wprowadzenie do sprzedazy w punktach aptecznych nowych
produktdw, ktére pojawity si¢ na rynku po wydaniu Rozporzadzenia Wykazowego. W efekcie
pacjent zamieszkaty z dala od aptek ogdlnodostepnych moze przez wiele miesiecy nie mieé
w swoim punkcie aptecznym dostepu do lekow, ktore w aptekach sg na biezagco wprowadzane
do asortymentu. Stawia to pacjentow z terendow wiejskich w oczywiscie gorszej sytuacji
W poroéwnaniu z pacjentami mieszkajacymi w miastach.

Z punktu widzenia przedsigbiorcow prowadzacych punkty apteczne taka sytuacja réwniez ma
charakter dyskryminacyjny. Apteka ogolnodostepna moze wprowadzi¢ do oferty nowy lek juz
z chwilg jego wprowadzenia na rynek przez producenta. Punkt apteczny musial czekaé az
Minister Zdrowia wyda nowe rozporzadzenie (zgodnie z art. 71 ust. 5 PF Rozporzadzenie
Wykazowe ma by¢ aktualizowane co 12 miesigcy).

Po drugie, sformutowanie wykazu w formie enumeratywnego katalogu produktéow
leczniczych, poprzez wyszczegdlnienie nazw handlowych tych produktéw, powodowato, ze

objete sprzedazg w ramach punktow aptecznych nie zostaly pojawiajgce si¢ na rynku nowe
odpowiedniki lekéw uwzglednionych w wykazie.



Odpowiedniki to leki posiadajace taki sam sktad, ktére moga byc podawane zamlenme
Naturalng sekwencja rynkowa jest to, ze pierwszy lek o danym skladzie (zwany leklem
referencyjnym), ktéry pojawia si¢ na rynku, jest sprzedawany po relatywnie wysoklej ceme
majacej zrekompensowac producentowi naklady poniesione na opracowanie leku, jego
przetestowanie i wprowadzenie do obrotu. Kolejne leki pojawiajace si¢ na rynku, a
posiadajace taki sam sktad jak lek referencyjny (tzw. odpowiedniki leku referencyjnego)
sprzedawane sa po nizszej cenie (z uwagi na brak kosztow opracowania leku i jego
testowania) i w miar¢ debiutu na rynku kolejnych odpowiednikdw ich cena jest coraz nizsza.

Konstrukcja Rozporzadzenia Wykazowego prowadzita do sytuacji, w ktérej w wykazie lekow
dopuszczonych do sprzedazy w punktach aptecznych znajdowat sie lek referencyjny (drogi),
natomiast sprzedaz w punkcie aptecznym jego tanszego odpowiednika nie byla mozliwa,
dopdki nie doszto do aktualizacji wykazu i umieszczenia leku w wykazie. Szkodzilo to
interesom pacjentow korzystajacych z punktow aptecznych. Pacjent zamieszkaty na terenach
wiejskich byt zmuszony do wigkszego wydatku (cho¢ na rynku dostepny jest tanszy
odpowiednik), do podrézy w celu nabycia leku w aptece, ewentualnie do rezygnacji z zakupu
leku.

Po trzecie, Rozporzadzenie Wykazowe wyszczegolniato takze kody EAN poszczegdlnych
produktow. Kod EAN to kod identyfikujacy produkt, rodzaj kodu kreskowego umieszczanego
na opakowaniu. Producenci czasem zmieniaja kod EAN dla produktu, bez zmiany sktadu czy
nazwy handlowej, np. z uwagi na zmiang¢ wielkosci czy tez rodzaju opakowania.

Taka zmiana w trakcie obowigzywania Rozporzadzenia Wykazowego uniemozliwiata
sprzedaz produktu, nawet mimo tego, ze sam produkt pozostat w wykazie.

W obecnym stanie prawnym czesciowo odrzucono nowa metode regulacji. Nowe
rozporzadzenie z dnia 22 pazdziernika 2010 roku, zastepujace Rozporzadzenie Wykazowe,
postuguje si¢ metoda wykazu nazw rodzajowych produktéw, z odwotaniem do ich substancji
czynnych. Wciaz jest to jednak wykaz pozytywny, uniemozliwiajacy wiaczenie do sprzedazy
w punktach aptecznych pojawiajacych si¢ na biezaco lekéw o innych substancjach czynnych,
niz te uwzglednione w wykazie.

Wskazujac na powyzsze skutki obowigzywania Rozporzadzenia Wykazowego, powodowie
oceniajg, iz Rozporzadzenie jest sprzeczne z normami konstytucyjnymi i ustawowymi
opisanymi w petitum wniosku. Ponizej powodowie uzasadniajg poszczegolne zarzuty.

Niezgodnos$¢ z art. 20, 22 oraz art. 31 ust. 3 Konstytucji RP

Dziatalno$¢ gospodarcza jest jedng z najwazniejszych wolnosci konstytucyjnych o
charakterze ekonomicznym. Zgodnie z art. 20 Konstytucji RP wolnos$¢ dzialalnosci
gospodarczej jest jednym z trzech gltownych filaréw spotecznej gospodarki rynkowej -
konstytucyjnie proklamowanego ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskie;.

Wolnos$¢ dziatalnosci gospodarczej jest zlozong kategorig, na ktérg skiada si¢ swoboda
podejmowania i wykonywania dziatalnosci gospodarczej (swoboda podejmowania decyzji
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0 rozpocze;c\':’iuv dzialalnosci gospodarczej), swoboda okreslania jej przedmiotu i sposobu
prowadzénia oraz swoboda podejmowania decyzji o zakoniczeniu dziatalnosci gospodarczej.
Ograniézenie wolnosci gospodarczej w ktérymkolwiek z tych aspektow jest mozliwe jedynie
w przypadku, gdy spetniona jest (konieczna, ale niewystarczajaca) przestanka ustawowego
trybu ograniczenia, wskazana w art. 22 1 31 ust. 3 Konstytucji RP.

Nie ulega watpliwosci, ze ograniczenie asortymentu produktéw, ktérymi moze obracac
przedsigbiorca stanowi ograniczenie zakresu jego dziatalnosci gospodarczej, a tym samym
ograniczenie swobody dziatalnosci gospodarczej. Granice ingerencji w swobode gospodarcza
okreslaja przepisy art. 22 i 31 ust. 3 Konstytucji RP'.

7 uwagi na zastosowang metode regulacji Rozporzadzenie Wykazowe jest niezgodne przede
wszystkim z art. 20-22 oraz art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, przez to, ze wprowadza
ograniczenie swobody gospodarczej w stopniu nieuzasadnionym interesem publicznym.

Wskaza¢ nalezy, ze interes publiczny, rozumiany jako wzgledy ochrony zdrowia publicznego,
moze uzasadnia¢ — i1 tego powodowie nie kwestionujg - sam fakt ograniczenia asortymentu
produktéw leczniczych przeznaczonych do sprzedazy w punktach aptecznych w stosunku do
asortymentu dostepnego w aptekach, ze wzgledu na mniej restrykcyjne wymogi dotyczace
prowadzenia punktu aptecznego. W omawianym przypadku jednak stopien ograniczenia
wolnosci dziatalnosci gospodarczej punktéw aptecznych jest na tyle daleko idacy, ze nie daje
sie uzasadni¢ wzgledami ochrony zdrowia. Dotyczy to zarowno wprowadzenia nowego
zakazu sprzedazy szeregu lekéw bez zadnego racjonalnego uzasadnienia, jak i zmiany przez
prawodawce nieucigzliwej dla przedsiebiorcow i pacjentow metody regulacji na taka, ktora z
natury rzeczy powoduje poglebienie ograniczen w sprzedazy.

Metoda listy pozytywnej, w ksztalcie przewidzianym w Rozporzadzeniu Wykazowym
(wyszczegdblnienie nazw handlowych lekow, zamiast substancji czynnych; wyszczegolnienie
kodéw EAN) jest znacznie bardziej ucigzliwa — i to nie ze wzgledu na samo ograniczenie
asortymentu (ktére przeciez teoretycznie moze by¢ takie samo jak w przypadku listy
negatywnej), lecz ze wzgledu na petryfikacje tego ograniczenia: pomimo pojawiania si¢
nowych lekéw, odpowiednikow lekdéw juz istniejacych czy tez prostej zmiany kodu EAN
opakowania punkty apteczne zostaty pozbawione mozliwosci sprzedazy tego rodzaju lekow.

O ile zatem samo ograniczenie asortymentu mozna uzasadnia¢ wzgledami ochrony zdrowia,
to jednak trudno znalez¢ takie uzasadnienie dla ucigzliwej metody listy pozytywne;j,
pozbawiajacej pacjentow z terendw wiejskich dostepu do wielu lekow (w zakresie ktorych nie
ma watpliwosci co do mozliwosci ich bezpiecznej sprzedazy przez punkty apteczne) tylko
dlatego, ze prawodawca zapomniat o wpisaniu ich na liste pozytywna, badz jedynie dlatego,
ze stanowig odpowiedniki lekow wpisanych na liste, ale same si¢ na niej nie znalazlty) lub

' Pomimo, ze art. 31 ust. 3 Konstytucji RP nie wspomina wprost o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, wyrazona w nim
zasada proporcjonalnosci ograniczenia dotyczy takze ograniczenia wolnosci gospodarczej; por. m.in. wyrok TK z dnia 13
pazdziernika 2010 roku, sygn. Kp 1/09: .Jak wspomniano, konstytucyjne wymogi ograniczenia wolnosci dziatalnosci
gospodarczej obejmujq rowniez zasade proporcjonalnosci, okreslong w urt. 31 ust. 3 Konstvtucji. Przepis ten okresla
podstawy zasady proporcjonalnosci w odniesieniu do ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej”: a takze wyrok
TK z dnia 26 marca 2007 roku. sygn. K 29/06, wyrok TK z dnia 8 lipca 2008 roku, sygn. K 46/07.



zmienity kod EAN. Tym samym wybrana przez prawodawce metoda regulacji jako formuta
ograniczenia wolnosci dzialalnosci gospodarczej wiascicieli punktow aptecznych W ocenle
strony powodowej nie znajduje uzasadnienia w interesie publicznym. o

Metoda listy pozytywnej nazw handlowych i kodow EAN skutkowata takze pomini¢ciem
lekéw istotnych z punktu widzenia pacjentdw z terendw wiejskich, o ktéorych wspomniano
powyzej, a byly i mogltyby by¢ nadal z powodzeniem sprzedawane w punkfach aptecznych
bez uszczerbku dla wartosci jakg jest zdrowie publiczne, a wrgcz z pozytkiem dla niej.
Pominiecie tak wielu lekéw prowadzi wrecz do uszczerbku dla tak rozumianego interesu
publicznego — nie sposob spoglada¢ inaczej na pozbawienie mieszkancow wsi
bezposredniego dostepu np. do popularnych lekow przeciwastmatycznych czy mleka w

proszku.

Niezgodnosc¢ z art. 2 i art. 7 Konstytucji RP

Rozporzadzenie Wykazowe w opisanym ksztalcie jest niezgodne takze z art. 2 i 7 Konstytucji
RP w zakresie respektowania zasady praworzadnosci i demokratycznego panstwa prawnego.

Sformutowanie Rozporzadzenia Wykazowego w formie pozytywnego katalogu nazw
handlowych produktow leczniczych jest bowiem nie do pogodzenia z zasadg przyzwoitej
legislacji, wywiedziong z art. 2 Konstytucji RP oraz korespondujaca z nig zasada
praworzadnos$ci opartg na art. 7 Konstytucji RP. Od prawodawcy nalezy bowiem oczekiwac,
ze ustanawiajac nowe regulacje prawne bedzie je formutowal w sposob, ktéry poza dgzeniem
do osiagniecia zatozonego ratio legis, nie wyrzadzi obywatelom dodatkowych, zbednych
szkéd i nie ograniczy niepotrzebnie ich praw?. Tym samym prawodawca powinien wybraé
taki model konstrukcji nowych przepisow, ktéry zminimalizuje niepozgdane, z punktu
widzenia intereséw obywateli 1 warto$ci konstytucyjnych, efekty — co jednak, jak

wskazaliSmy powyzej, si¢ nie stato.

Niezgodno$c z art. 32 ust. 1i 2 oraz art. 68 ust. 3 Konstytucji RP

Zastosowana metoda regulacji pogarszata sytuacje mieszkancow wsi, w tym szczegdlnie osdéb
o ograniczonej mobilnosci  (starszych, niepetnosprawnych, kobiet ciezarnych lub
opiekujagcych si¢ matymi dzieémi), wzgledem o0s6b zamieszkalych na terenach
zurbanizowanych, gdzie dostep do aptek ogdlnodostepnych jest latwy. Metoda ta

2 Por. wyrok TK z dnia 31 stycznia 1996 roku, sygn. K 9/95: ,.Zasada proporcjonalnosci jest elementem sktadowym zasady
panstwa prawnego. Panstwo prawne opiera si¢ na zatozeniu racjonalnosci prawodawcy, a warunkiem koniecznym
realizacji tego zatozenia jest przestrzeganie proporcjonalnosci w procesie stanowienia prawa. Racjonalny prawodawca
stanowi prawo sprawiedliwe, stqgd w zasadzie sprawiedliwosci nalezy te: upatrywaé podstaw obowigzywania zasady
proporcjonalnosci (...). Zdaniem TK z zasady tej wyplywa, po pierwsze, przyjmowanie danej regulacji tylko wowczas, gdy
Jest niezbedna dla ochrony interesu publicznego, z ktorym jest powigzana, po drugie. nakaz ksztattowania danej regulacji
w sposob zapewniajqgcy osiqgniecie zamierzonych skutkéw, i po trzecie, wymdg zachowania proporcji migdzy efektami
wprowadzonej regulacji a ciezarami wzglednie niedogodnosciami wynikajqcymi z niej dla obywateli. (K. 11/94, OTK w
1995 r., cz. I, poz. 12 i K. 10/95 OTK ZU, nr 2, s. 79). Zasada proporcjonalnosci w ujeciu szerokim szczegdlny nacisk
ktadzie na adekwatnosé celu i srodka uzytego do jego osiggnigcia. Z powyzszego wynika, iz jezeli cel regulacji prawnej
mozna osiqgngé przy pomocy dwoch srodkow, przy czym jeden z nich w wigkszym stopniu pogarsza sytuacje prawnq
podmiotu, to nalezy wybrac ten drugi (...) " (wyréznienia wiasne)



dyskryminowafa takze punkty apteczne wzgledem aptek, jesli chodzi o mozliwosé sprzedazy
produktow 'dopiero wprowadzonych na rynek lub takich ktoérych nazwa badz kod EAN ulegty
zmianie. Oznacza to niezgodnos¢ Rozporzadzenia Wykazowego z art. 32 ust. 1 1 2
Konstytucji.

Nie kwestionujac tego, ze asortyment lekdw dostepnych w punktach aptecznych nie moze by¢
jednakowy z asortymentem lekéw dostgpnych w aptekach, nalezy jednak wskazaé, ze
catkowicie nieuzasadnione jest ograniczenie mozliwosci biezacego wprowadzania do
sprzedazy w punktach aptecznych nowych lekow tylko z tego powodu, iz zostaly
wprowadzone na rynek po wydaniu Rozporzadzenia Wykazowego.

Podobnie, dopuszczenie do sprzedazy niektérych lekow, natomiast ograniczenie dostepu do
ich tanszych odpowiednikow, odbylo sie z pokrzywdzeniem mieszkancéw wsi, ktorzy byli
zmuszeni ponosi¢ relatywnie wyzsze koszty zakupu produktéw leczniczych niz mieszkancy
miast, czy to kupujac w punkcie aptecznym drozszy lek wobec braku mozliwosci zakupu tam
odpowiednika, czy tez ponoszac koszt i wysilek dojazdu do dalej potozonej apteki
ogolnodostepne;j.

Opisany system normatywny jest réwniez nie do zaakceptowana w Swietle art. 68 ust. 3
Konstytucji RP (obowigzek zapewnienia szczegodlnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom
cigzarnym, osobom niepelnosprawnym i osobom w podesztym wieku).

Niezgodnos¢ z art. 38 ust. 4, 4a i 5 USOZ

Kolejng podstawe umozliwiajaca stwierdzenie niezgodnosci z prawem Rozporzadzenia
Wykazowegb stanowig art. 38 ust. 4, 4a i 5 USOZ, obowigzujace w dacie wydawania
Rozporzadzenia Wykazowego®. Zgodnie z tymi przepisami apteka miata obowiazek
poinformowac¢ swiadczeniobiorcg o mozliwosci nabycia leku, innego niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej lub postaci
farmaceutycznej zblizonej, ktora nie powoduje powstania rdéznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena nie przekracza limitu ceny. W przepisie tym
ustawodawca naktadal na apteki obowigzek posiadania lekow ,,substytucyjnych”. Co wigce;j,
apteka rhia%a obowiazek na zadanie swiadczeniobiorcy wydac lek, ktérego cena jest nizsza niz
cena leku przepisanego na recepcie.

W zwiazku z tym, ze zgodnie z art. 5 pkt 2 USOZ pojecie apteki obejmowalo na gruncie tej
ustawy takze punkty apteczne, powyzsze obowigzki spoczywaly w analizowanym stanie
prawnym takze na punktach aptecznych. Z uwagi jednak na zakres produktéw leczniczych, a
w szczegollnosci sposob jego uksztaltowania w Rozporzadzeniu Wykazowym, powyzsze
obowiazki nalozone na wilascicieli punktow aptecznych w USOZ byly w wielu przypadkach
niewykonalne. W zwigzku z tym, ze Minister Zdrowia w Rozporzadzeniu Wykazowym
postuzyt si¢ nazwami handlowymi lekéw dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych, a

3 Uchylone w zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 roku ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekow. srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011. Nr
122, poz. 696.



o :
nie nazwami zawartych w nich produktow leczniczych, nie istniata mozhwosc zaoierowama
innego leku niz wskazany w wykazie Ministra Zdrowia mimo tego ze zaw1era1 on. te; sama

substancje czynng i byt tanszy.

Konstrukcja Rozporzadzenia Wykazowego uniemozliwiata pelng realizacj¢ przez punkt
apteczny obowigzkow z zakresu substytucji generycznej. Punkt apteczny nie byl bowiem w
stanie zapewni¢ pacjentom zamiennikdw lekdéw, nawet gdy sg one dostgpne na rynku, o ile
dany zamiennik nie zostatl umieszczony w Rozporzadzeniu Wykazowym.

Zarzuty dotyczqce faktycznie zastosowanych kryteriow dopuszczania lekdw do
sprzedaZy w punktach aptecznych

Art. 71 ust. 3 PF upowaznitl Ministra Zdrowia do okreslenia wykazu lekdéw, ktéore mozna
sprzedawa¢ w punktach aptecznych, nakazujgc kierowanie si¢ wzgledami bezpieczenstwa
stosowania produktow oraz wymaganiami dotyczace przechowywania 1 dystrybucji
produktow w tych placéwkach.

Tres¢ delegacji ustawowej 1 okreslenie czesci wytycznych do wydania Rozporzadzenia
Wykazowego w tresci Rozporzadzenia Kryteriowego sa przedmiotem odrgbnych zarzutow.
W tym miejscu powodowie pragng natomiast wskazac, ze Rozporzadzenie Wykazowe zostato
wydane z naruszeniem kryteriow wskazanych w delegacji ustawowej, wykluczajac ze
sprzedazy leki bez uwzglednienia jakiegokolwiek widocznego a racjonalnego klucza, a zatem
Rozporzadzenie Wykazowe narusza art. 71 ust. 3 PF.

W pierwszej kolejnosci wskazujemy, ze Rozporzadzenie Wykazowe wykluczylo z obrotu w
punktach aptecznych wiele odpowiednikdow lekow, ktore w wykazie si¢ znalazly (ponizej

przyktady):

1. Pectédril Syrop | 16;93 ) 'M‘ukolina syvropk o | 6,31
2 Klacid uno 500 x 7 40,63 | Fromilid uno 500 x 7 27,95
3 Eurespal syrop 27,8 Pulneo syrop 19,6
4 | Claritine syrop 11,34 | Flonidan syrop 8,28

Po drugie, Rozporzadzenie Wykazowe wykluczylo z obrotu w punktach aptecznych szereg
lekow, sprzedawanych przez pazdziernikiem 2009 r., ktérych nie dotycza zadne szczegolne



wzgledy bezpieczenstwa stosowania lub szczegdlne wymagania dotyczace przechowywania
i dystrybuciji (ponizej przyktady):

1 |Elofen 2 mg/1 ml syrop 150 ml | Eurespal syrop

2 Larus 10 mg x 30 tabl. Atoris
3 Lioton 1000 zel Heparyn Hasco Forte
4 Ranitydyna Ranigast

Wobec powyzszego nalezy uznaé, ze wytyczne zawarte w tresci delegacji ustawowych (art.
71 ust. 3 PF) wigzaly Ministra co do kierunku regulacji tylko pozornie. W praktyce wytyczne
miaty charakter blankietowy, co pozwolitlo Ministrowi ograniczy¢ katalog lekow
dopuszczonych do sprzedazy w punktach aptecznych w sposéb catkowicie arbitralny,
dowolny i nietransperentny.

Pozwala to méwié o naruszeniu art. 20, 22 i art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, gdyz nie istnieje
taki interes publiczny, ani taka warto$¢ konstytucyjna, ktére uzasadniatyby zakaz sprzedazy

towarow w oparciu o arbitralng decyzje organu wiadzy wykonawczej.

Oznacza to rowniez naruszenie art. 2 Konstytucji RP — tj. wynikajacych z zasady
demokratycznego panstwa prawnego regul przyzwoitej legislacji - poprzez instrumentalne
potraktowanie przez Ministra Zdrowia delegacji ustawowej do wydania Rozporzadzenia
Wykazowego. Niezaleznie od tego, ze sformutowane w ramach delegacji ustawowej

wytyczne co do tresci rozporzadzenia nie daja gwarancji konstytucyjnosci wydawanego na
ich podstawie rozporzadzenia (o czym ponizej), to jednak wskaza¢ nalezy, ze tres¢
Rozporzadzenia Wykazowego, wykluczajaca wiele istotnych lekéw ze sprzedazy na terenach
wiejskich, jest przyktadem legislacji oderwanej od wytycznych sformutowanych w ustawie.
Dodac¢ trzeba, ze wytyczne do wydania aktu podustawowego nie stanowig jedynie formalnego
wymogu dla wydania rozporzadzenia, lecz w istocie zakreslajg materialne kontury przyszlej
regulacji, ktore nie moga by¢ przez prawodawce ignorowane®.

4 Por. wyrok TK z dnia 26 pazdziernika 1999 roku, sygn. K 12/99: "W kazdvm razie, ustawa musi zawieraé pewne
wskazania juz to wy=naczajqce tresci (kierunki rozwigzan), jakie majg by¢ zawarte w rozporzqdzeniu juz to eliminujgce
pewne tresci (kierunki rozwigzan)."



Zarzuty dotyczqce wprowadzenia zakazu sprzedazy w drodze rozpo(z‘qdzel)jia,v,,_,

do sprzedazy w punktach aptecznych stanowilo niewatpliwie ograniczenie dzialalnosci

gospodarczej punktow aptecznych.

Rozporzadzenie nie zdaje testu dopuszczalnosci ograniczenia zgodnie z art. 22 Konstytucji
RP, czyli wylacznosci ograniczenia dziatalnosci gospodarczej w drodze ustawy, a takze
wynikajacej z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP wylacznosei ograniczenia konstytucyjnych praw

i wolnosci w ustawie.

Po pierwsze, zasadnicze elementy regulacji prawnej w zakresie omawianego ogfaniczenia
dziatalnosci gospodarczej znalazty si¢ w Rozporzadzeniu Wykazowym, a takze — w pewnym
zakresie — w Rozporzadzeniu Kryteriowym. PF nie zawiera zadnych elementéw regulaciji,
ktore pozwalalyby na zidentyfikowanie konturu ograniczenia dziatalnosci gospodarcze;j
punktdw aptecznych. Natomiast, jak stwierdzit Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 10
kwietnia 2001 roku w sprawie U 7/00:

»(-..) unormowanie praw i wolnosci ekonomicznych moze pozostawiaé pewne
miejsce dla regulacji wykonawczych. Zawsze jednak przy normowaniu ograniczen
praw i wolnosci ekonomicznych i socjalnych ustawa musi samodzielnie okreslac
zasadnicze elementy regulacji prawnej, a wiec — innymi stowy, nie mozna owych
elementow zasadniczych zamieszcza¢ w rozporzgdzeniu. (...) W przeciwnym razie
wprowadzenie przez konstytucje dodatkowego wymagania, iz pewne materie mogq
by¢ regulowane , tylko w drodze ustawy” byloby pozbawione znaczenia

prawnego’.

Trybunat Konstytucyjny niejednokrotnie stwierdzil, ze zakres materii pozostawiony do
uregulowania w rozporzadzeniach w zakresie ograniczen wolnosci dziatalnosci gospodarcze;j
musi by¢ wezszy niz zakres ogdlnie dozwolony na tle art. 92 ust. 1 Konstytucji (por. wyrok
TK z dnia 25 lipca 2006 roku roku, P 24/05; wyrok TK z dnia 10 kwietnia 2001 roku roku, U

7/00).

Tymczasem zasadnicze elementy regulacji w analizowanym przypadku wyznacza
Rozporzadzenie Wykazowe, dokladnie i precyzyjnie wskazujac, ktore produkty lecznicze
mogg by¢ sprzedawane w punktach aptecznych, a ktére nie.

Po drugie, chociaz ustawa zawiera wytyczne co do tresci obydwu rozporzadzen, sa one na
tyle ogolne, ze w istocie majg charakter blankietowy — nie pozwalajg (jak wskazano powyzej)
na wyznaczenie konturu przewidywanego ograniczenia. W praktyce Minister Zdrowia moze
okresli¢c asortyment produktéw leczniczych przeznaczonych do sprzedazy w punktach
aptecznych w sposob dowolny, co w jaskrawy sposob sprzeciwia si¢ konstytucyjnej zasadzie
ograniczenia wolnos$ci gospodarczej tylko w drodze ustawy:

,Uzaleznienie dopuszczalnosci ograniczen praw i wolnosci od ich ustanowienia
"tylko w ustawie" jest czyms wiecej niz tylko przypomnieniem ogdlnej zasady
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wquc‘zno&'ci ustawy dla normowania sytuacji prawnej jednostek, stanowigcej
klasyCZhy element idei panstwa prawnego. Jest to takze sformutowanie wymogu
odpowiedniej szczegélowosci unormowania ustawowego. Skoro ograniczenia
konstytucyjnych praw i wolnosci mogg by¢ ustanawiane "tylko" w ustawie, to
kryje sie w tym nakaz kompletnosci unormowania ustawowego, kitore musi
samodzielnie okreSla¢ wszystkie podstawowe elementy ograniczenia danego
prawa i wolnosci, tak aby juz na podstawie lektury przepisow ustawy mozna bylo
wyznaczy¢ kompletny zarys (kontur) tego ograniczenia. Niedopuszczalne jest
natomiast przyjmowanie w ustawie uregulowan blankietowych, pozostawiajgcych
organom wiladzy wykonawczej czy organom samorzgdu lokalnego swobode
normowania ostatecznego ksztaltu owych ograniczen, a w szczegdlnosci

wyznaczania zakresu tych ograniczen.

Rozporzadzenie Wykazowe, jak kazde rozporzadzenie bedace aktem wykonawczym do
ustawy, powinno zgodnie z art. 92 ust. 1 Konstytucji RP zosta¢ wydane na podstawie
szczegdltowego upowaznienia zawartego w ustawie, ktére to upowaznienie powinno m.in.

zawiera¢ wytyczne dotyczace tresci aktu.

Upowaznienie do wydania Rozporzadzenia Wykazowego trudno nazwaé szczegdélowym.
Wiekszos¢ wytyeznych co do tresci tego rozporzadzenia ma okresli¢ Minister Zdrowia w
drodze odrebnego rozporzadzenia, a wiec w trybie pozaustawowym.

Po trzecie, Rozporzadzenie Wykazowe nie jest w istocie oparte na Kryteriach wskazanych w
ustawie, lecz w odrebnym rozporzgdzeniu — Rozporzadzeniu Kryteriowym. Tym samym
przyjety model regulacji prawne] sprzeciwia si¢ zasadzie oparcia aktu podstawowego o
upowaznienie wyczerpujgco uregulowane w ustawie.

Podsumowujgc, w analizowanym przypadku zasadnicze elementy regulacji prawnej -
»kontur” ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej punktéw aptecznych (metodologia
okreslenia wykazu, kryteria okreslenia wykazu) — zostal okreslony w akcie podustawowym.

Zarzuty dotyczqce braku wazZnego interesu publicznego stojgcego za nowymi
ograniczeniami sprzedazy

Wymogiem koniecznym dla uznania dopuszczalnosci ograniczenia dziatalnosci gospodarczej
jest istnienie waznego interesu publicznego w ustanowieniu ograniczenia (art. 22
Konstytucji RP). Przy tym ograniczenie musi by¢ proporcjonalne do deklarowanego celu
(tj. w analizowanym przypadku — realizacji ochrony zdrowia publicznego).

Mozna domniemywacé, ze w zalozeniu prawodawcy waznym interesem publicznym i celem
regulacji byla ochrona zdrowia publicznego. Analiza tresci Rozporzadzenia Wykazowego
oraz skutkéw jego obowigzywania, takze w kontekscie poprzedniego i aktualnego stanu
prawnego, prowadzi do wniosku, ze Rozporzadzenie Wykazowe nie tylko waznego interesu
publicznego nie realizowato, ale wrgcz w interes publiczny uderzato.

> Wyrok TK z dnia 12 stycznia 2000 roku. sygn. P 11/98.



Wydanie Rozporzadzenia Wykazowego nastgpito w oderwaniu od J&lehkOlWle
obiektywnych przyczyn, ktore uzasadnityby koniecznos¢ zawezenia asortymentu dostgpnego
w punktach aptecznych, 1 to w sposéb tak arbitralny i nietransparentny. Aby dopejmc obrazu
warto wskazaé, ze Rozporzadzenie Wykazowe weszlo w zycie z dniem ogloszenia, bez
vacatio legis, a wigc w sposob zarezerwowany dla aktdéw, ktorych natychmiastowe wejscie w
zycie jest uzasadnione waznym interesem panstwa, a zasady demokratycznego panstwa
prawnego nie stojg temu na przeszkodzie (art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 roku o
oglaszaniu aktow normatywnych i innych aktéw prawnych). W omawianej sytuacji nic nie
wskazuje na to, by tak zakreSlone wymogi odstgpstwa od reguly vacatio legis zostaty

spetnione.

Nie sposob zrozumieé, dlaczego prawodawca, po 15 latach niezaburzonego funkcjonowania
systemu listy negatywnej opartej o wykaz substancji czynnych, zdecydowal, by ten dobrze i
efektywnie dzialajacy system diametralnie i gwaltownie zmienié, odwracajac zasady jego
funkcjonowania ze szkoda dla punktow aptecznych i ich klientow.

W ocenie strony powodowej ograniczenie swobody gospodarczej, jakie wprowadzito
Rozporzadzenie Wykazowe, jest nie do obrony z punktu widzenia przestanki waznego
interesu publicznego; tym bardziej nie spetnia przestanki proporcjonalnosci ograniczenia w
stosunku do zamierzonego celu.

Przeciwnie, Rozporzadzenie Wykazowe godzilo w interes publiczny, powodujac zagrozenie
dla zdrowia publicznego, poprzez ograniczenie dostepnosci wielu podstawowych lekéw na
terenach wiejskich, gdzie pacjenci maja utrudniony dostep do aptek.

Niezgodnos$¢ z art. 22 oraz 31 ust. 3 Konstytucji RP

Opisane wyzej skutki wprowadzenia Rozporzadzenia Wykazowego znajduja si¢ w kolizji z
wynikajacg z art. 22 oraz 31 ust. 3 Konstytucji RP zasadga proporcjonalnosci ograniczenia
wolnosci dzialalnosci gospodarcze;.

Tres¢ art. 22 Konstytucji w zakresie, w jakim wymaga, aby ograniczenie wolnosci
dziatalnosci gospodarczej bylo uzasadnione ochrong waznego interesu publicznego, prowadzi
do wniosku, ze ustawodawca nie moze ustanawia¢ ograniczen wolnosci dzialalnosci
gospodarczej przekraczajacych pewien stopien ucigzliwosci, a zwlaszcza zakldcajacych
proporcje pomiedzy stopniem naruszania uprawnien jednostki a rangg interesu publicznego,
ktérego ochrona przyswiecala wprowadzeniu ograniczen wolnosci i praw podlegajacych
konstytucyjnej ochronie. Art. 22 Konstytucji stanowi samodzielng i niezalezng podstawe
stwierdzenia, ze ustawodawca przy ograniczaniu wolno$ci dzialalnosci gospodarczej ma
obowigzek kierowac si¢ zasada odpowiedniego wywazania interesu publicznego, ktoremu
sluzy ograniczenie danego prawa jednostki oraz interesoOw naruszanych przez takie
ograniczenie (por. wyrok TK z dnia 21 kwietnia 2004 roku, K 33/03).

Ograniczenie wskazanej wolnosci konstytucyjnej jest w $wietle art. 22 1 31 ust. 3 Konstytucji
RP dopuszczalne tylko wtedy, gdy jest konieczne (zasada proporcjonalnosci) w
demokratycznym panstwie m.in. dla ochrony zdrowia publicznego.



Ograniczenie wolnosci, w tym takze wolnosci dziatalnosci gospodarczej, nie narusza zasady
proporcjonalnosci jesli:

1.  wprowadzenie ograniczenia w zakresie korzystania z wolnosci konstytucyjnych jest
w stanie doprowadzi¢ do zamierzonych skutkdw,

2. wprowadzenie ograniczenia w zakresie korzystania z wolnosci konstytucyjnych jest
niezbedne dla ochrony interesu publicznego, z ktdrym jest zwigzane oraz

3. efekty wprowadzenia ograniczenia w zakresie korzystania z wolnosci
konstytucyjnych pozostang w proporcji do ciezaréw nakladanych przez te

ograniczenia®

Rozporzadzenie Wykazowe nie zdalo ww. testu proporcjonalnosci.

Po pierwsze, ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej przedsigbiorcow prowadzacych
punkty apteczne wprowadzone w Rozporzadzeniu Wykazowym nie mogly doprowadzi¢ do
osiggniecia zamierzonych skutkéw. Zamierzonym skutkiem tych ograniczen byto zwiekszenie
bezpieczenstwa pacjentow poprzez zwickszenie kontroli nad wydawaniem pacjentom
okreslonych produktow leczniczych. Cel ten nie mdgt by¢ osiagnigty ze wzgledu na fakt, ze
przedmiotowe ograniczenia okreslaty zakres lekéw dostepnych w punktach aptecznych nie za
pomocg zawartych w nich substancji czynnych (jak bylo dotychczas), lecz poprzez
odniesienie si¢ do nazw handlowych lekéw oraz konkretnych kodow EAN. Prowadzito to do
opisanej powyzej, paradoksalnej sytuacji, ze sposrdd lekéw zawierajacych te same substancje
czynne, jedne byly dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych, a inne nie. Metodologia
zastosowana w Rozporzadzeniu Wykazowym sprzyjala powstawaniu tego rodzaju
paradokséw — przy okreslaniu wykazu pozytywnego nazw handlowych rosnie
prawdopodobienstwo przeoczenia leku, ktory w efekcie nie znajdzie si¢ na wykazie.

Po drugie, pojawia si¢ istotna watpliwos¢, czy ograniczenie wprowadzone Rozporzadzeniem
Wykazowym bylo rzeczywiscie niezbedne dla osiggnigcia celu, jakim jest ochrona zdrowia
publicznego. Poprzedni system (lata 1994-2008) funkcjonowal bez zastrzezen — nie bylo
koniecznosci wprowadzania tak radykalnej w skutkach zmiany metodologii okreslania
asortymentu produktdw leczniczych dopuszczonych do sprzedazy w punktach aptecznych.

Po trzecie, ograniczenie wprowadzone Rozporzadzeniem Wykazowym w ocenie powodow
nie spelnialo wymogu proporcjonalnosci ograniczenia sensu stricto, tj. efekty
wprowadzonego ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej punktow aptecznych nie
pozostawaly w proporcji do ciezaréw naktadanych przez to ograniczenie. Cele, ktére miato
zapewni¢ Rozporzadzenie Wykazowe (a wiec zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentéw
poprzez zwigkszenie kontroli nad wydawaniem pacjentom okreslonych produktow
leczniczych w punktach aptecznych) mozna bylo osiggna¢ mniej dolegliwymi dla wolnosci
gospodarczej wlascicieli punktdw aptecznych $rodkami niz stworzenie pozytywnej listy nazw
handlowych produktow leczniczych z wyszczegdlnionymi kodami EAN — np. poprzez
zastosowanie modelu listy negatywnej substancji czynnych albo przynajmniej (cho¢ w ocenie

% Orzeczenie TK z dnia 26 kwietnia 1995 roku, K 11/94.



powoddw i to byloby niewystarczajace) listy pozytywnej, ale operujace; j}“agdynie'..‘f‘llaszami
substancji czynnych (czyli modelu obowigzujacego po uchyleniu ‘Rbipofiqdzgnia
Wykazowego). ,
Analiza opisanych powyzej probleméw prowadzi do wniosku, iz nie ma proporcjonalnego
zwigzku pomiedzy tak dalekim ograniczeniem dzialalnosci gospodarczej = punktéw
aptecznych, jak to ma miejsce w przypadku Rozporzadzenia Wykazowego a potencjalnymi
korzysciami dla zdrowia publicznego. ‘

Niezgodnos¢ z art. 2 i art. 7 Konstytucji RP

Opisane skutki obowigzywania Rozporzadzenia Wykazowego, w polaczeniu z brakiem
obiektywnego uzasadnienia dla opisanych ograniczen sprzedazy, sa takze nie do pogodzenia
z wywiedzionymi z art. 2 Konstytucji RP zasadami przyzwoitej legislacji oraz lojalnosci
wladzy publicznej wobec obywateli.

Od prawodawcy nalezy bowiem oczekiwaé (jak zostatlo wskazane powyzej), ze ustanawiajac
nowe regulacje prawne bedzie je formulowal w sposéb, ktdry poza dazeniem do osiggniecia
zatlozonego ratio legis, nie wyrzadzi obywatelom dodatkowych, zbednych szkéd i1 nie
ograniczy niepotrzebnie ich praw. Tym samym prawodawca powinien wybra¢ taki model
konstrukeji nowych przepiséw, ktéry zminimalizuje niepozadane, z punktu widzenia
interesOw obywateli i wartosci konstytucyjnych, efekty.

Powyzej zostalo wykazane, ze takim wlasciwym modelem uregulowania kwestii
dopuszczalnosci sprzedazy lekéw w punktach aptecznych jest ustanowienie wykazu
negatywnego, opartego na katalogu substancji czynnych i bez wyszczegdlniania kodow EAN.
Takie rozwigzanie minimalizuje niepozadane efekty ograniczenia asortymentu produktéw
leczniczych dopuszczonych do sprzedazy w punktach aptecznych, a jednoczesnie, co pokazat
okres 1994-2008 oraz, w znacznej mierze, aktualna regulacja (po uchyleniu Rozporzadzenia

Wykazowego), sprawdza si¢ w praktyce.

Podsumowujac, prawodawca w przypadku Rozporzadzenia Wykazowego wybral model,
ktory poteguje niekorzystne z punktu widzenia obywateli i wartosci konstytucyjnych
efekty, co przy mozliwoS$ci zastosowania alternatywnego modelu, jest nie do pogodzenia
z zasadg przyzwoitej legislacji.

Nalezy tez pamietaé, ze prowadzenie punktu aptecznego, jak kazdego przedsiebiorstwa, to
dhugofalowa dziatalnos¢, ktora faczy si¢ zainwestowaniem Srodkow 1 oczekiwaniem na zyski
w dhugim okresie czasu. Nalezy kupi¢ lub wynajaé pomieszczenia, odpowiednio wyposazy¢ i
dostosowa¢ do obowigzujagcych wymogow, zatrudni¢ pracownikow, nawigzaé kontakty z
dostawcami itp. Przedsigbiorca ponosi, jak przy kazdej dziatalnosci gospodarczej, ryzyko
prowadzonej dzialalnosci. Zasadne jest jednak jego oczekiwanie, aby wtadza publiczna nie
powiekszata istotnie tego ryzyka w stosunku do stanu istniejagcego w czasie rozpoczynania
dziatalnosci, w sposob gwattowny i nieoczekiwany. Jak podkreslat niejednokrotnie w swoim



s
i

orzecznictwie Trybunat Konstytucyjny’, zasada demokratycznego panstwa prawnego obliguje
wladze publipan do podejmowania tylko takich dzialan, ktore nie narazaja na utrat¢ zaufania
obywateli do organéw Panstwa oraz ktore nie zaskakuja obywateli gwattownymi zmianami
prawnymi, zwlaszcza w przypadku interesow bedacych w toku.

Od rozsadnego przedsigbiorcy nie mozna wymagaé¢ wkalkulowywania w prowadzong
dziatalnos¢ ryzyka skokowych, gwaltownych i1 nieprzewidywalnych zmian asortymentu
produktow, ktore moze sprzedawaé, w tak istotnej skali i bez istotnej przyczyny. Panstwo
dzialajace w taki sposob, naraza na szwank zaufanie przedsiebiorcéw do wiadzy publiczne;j.
Nie sposob racjonalnie planowaé i organizowac dzialalnosci gospodarczej, jesli otoczenie
prawne (dodajmy: decydujace o zakresie prowadzonej dzialalnosci) zmienia si¢ tak istotnie i
gwattownie, jak miato to miejsce w roku 2009 przy wydaniu Rozporzadzenia Wykazowego.

Tym samym wejscie w zycie Rozporzadzenia Wykazowego, zmieniajacego w tak istotny
sposOb zakres asortymentu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach
aptecznych, a co za tym idzie, zakres prowadzonej przez punkty apteczne dzialalnosci
gospodarczej, jest nie do pogodzenia z zasadg lojalnosci wiladzy publicznej wzgledem
obywateli, wynikajacej z art. 2 Konstytucji RP.

Nalezy tez wskazac¢, ze wejscie w zycie Rozporzadzenia Wykazowego nie zostato odroczone
w czasie — weszlo ono w zycie z dniem ogloszenia (co wynika z § 3 Rozporzadzenia
Wykazowego). Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie podkreslat®, ze nie pozostawienie
adresatom aktu prawnego czasu na dostosowanie si¢ do nowej regulacji (vacatio legis), jest
nie do pogodzenia z zasada demokratycznego panstwa prawnego, wynikajacag z art. 2
Konstytucji RP oraz zasadg legalizmu (art. 7 Konstytucji).

Zarzut naruszenia konstytucyjnej ochrony wtasnosci

Prawo wlasnosci w rozumieniu art. 21 ust. 11 2 oraz art. 64 ust. 1, 2 i 3 Konstytucji RP nie

jest w doktrynie prawa konstytucyjnego utozsamiane jedynie z wlasnoscig w cywilistycznym
rozumieniu, jako najpelniejsze prawo do rzeczy. Pojecie wlasnosci w rozumieniu
konstytucyjnym ma znaczenie autonomiczne w stosunku do prawa cywilnego — wlasnosé

7 Por. cho¢by wyrok TK z dnia 31 stycznia 1996 roku, sygn. K 9/95: ..Poddanie wczesniej na innej podstawie ustawowej
uksztattowanych stosunkow prawnych dziataniv nowego i bardziej niekorzystnego dla obywateli prawa pozostaje w
sprzecznosci = Konstytucjg wéwczas, kiedy tego rodzaju konstrukcja prawna — niezaleznie od uznania lub odrzucenia jej
d=ialania wstecznego — razqco ostabia zaufanie obywatela do prawa, nie rekompensujqc tego skutku konieczng ochrong
innych konstytucyjnie uznawanych wartosci. (...) Regulacja prawna wszelkich zdarzen bedgcvch w toku powinna
uwzgledniaé fakt, iz pogorszenie istniejgcej sytuacji prawnej adresata jest dla niego szczegdlnie ucigzliwe, dlatego tez
ustawodawca powinien stosowac srodki prawne bardziej dolegliwe jedynie w sytuacji absolutnie koniecznej.”

8 Wyrok TK z dnia 10 grudnia 2002 roku, sygn. K 27/02: . Nakaz zachowania odpowiedniej vacatio legis. zgodnie =
ustalonym orzecznictwem Tryvbunatu Konstvtucyjnego stanowi jedng z norm sktadajgcvch si¢ na tres¢ zasady
demokratycznego panstwa prawnego i wynika wprost z zasady zaufania do panstwa. Omawiana norma konstytucyjna
nakazuje. aby nowe regulacje prawne byly wprowadzane w zycie = zachowaniem odpowiedniej vacatio legis. Trybunat
Konstytucyjny wielokrotnie podkresiat, ze adresat normy musi mie¢ zapewniony czas na przystosowanie sig¢ do
zmienionvch regulacji i na bezpieczne podjecie odpowiednich decyzji co do dalszego postepowania (por. orzeczenia TK z:
15 grudnia 1997 r.. svgn. K 13/97. OTK ZU nr 5/1997, poz. 69, z 4 stycznia 2000 r., sygn. K 18/99, OTK ZU nr 172000,
poz. 1).”
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stanowi tym samym najpelniejsze prawo jakie moze przystugiwac na danyoh 'dobracli_lr?"ﬂ(ai wigc
nie tylko na rzeczach). N

Tak rozumiane prawo wiasnosci obejmuje takze inwestycje dokonane w celu rézWin’iééia
dziatalnosci gospodarczej — przedsigbiorstwa — polegajace na uzyskaniu i1 utrzymaniu
administracyjnego zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej. W sktad
przedsiebiorstwa, w rozumieniu art. 55' pkt 5) Kodeksu cywilnego wchodza takze ,,koncesije,
licencje i zezwolenia”, jako te skfadniki, ktére w sensie regulaéyjnym umozliwiaja
przedsiebiorcy prowadzenie dziatalnosci gospodarczej oraz wyznaczajg zakres tej dziatalnosci
— w sposob bezposredni albo posredni (przez powigzanie z przepisami prawa regulujgcymi

dang dziatalnos$¢ gospodarcza).

Punkty apteczne prowadzg dzialalnos¢ na podstawie takiego wiasnie przywileju
publicznoprawnego — zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego, ktdre wigze dzialalnosé¢
punktu aptecznego z przepisami regulujacymi tg dziatalnos¢ (gtownie z przepisami PF i
aktdéw wykonawczych), m.in. przepisami Rozporzadzenia Wykazowego (okreslajacego
asortyment produktow leczniczych dopuszczonych do sprzedazy w punkcie aptecznym).

Kazda zmiana asortymentu produktow leczniczych dopuszczonych do sprzedazy w punktach
aptecznych (a zwlaszcza zmiana istotna, jak to sie stalo w przypadku Rozporzadzenia
Wykazowego) prowadzi do uszczuplenia zakresu prowadzonej w ramach zezwolenia
dziatalnosci gospodarczej punktu aptecznego. Istotna, nieprzewidywalna zmiana tego
asortymentu wigze si¢ natomiast z uszczupleniem inwestycji poniesionej w celu rozwinigcia
dziatalnosci punktu aptecznego w ramach otrzymanego zezwolenia. Kazdy przedsigbiorca,
otrzymujac zezwolenie na prowadzenie okreslonej dziatalnosci reglamentowanej
administracyjnie moze oczekiwaé, ze inwestycje wnoszone na poczet rozwoju Swojego
przedsigbiorstwa mozna wigza¢ z planowang dziatalno$cig gospodarcza w ramach
otrzymanego zezwolenia (i przepiséw taczacych sie z tym zezwoleniem), z uwzglednieniem
niewielkich i1 przewidywalnych zmian legislacyjnych. Radykalne zmiany w zakresie regulacji
prowadzonej dziatalnosci na podstawie zezwolenia (a zwlaszcza asortymentu sprzedawanych
produktéw) powoduja, ze poczynione inwestycje nie tylko nie majg szans przynies¢ zysku,
ale takze zostaja zaprzepaszczone.

Pozbawienie praw majatkowych zwiazanych z poczynionymi inwestycjami w zwigzku z

wprowadzeniem przepisow radykalnie zmieniajacych zakres prowadzonej dziatalnosci nalezy
oceni¢ jako odpowiadajace konstytucyjnemu pojeciu ograniczenia wtasnosci.

Zgodnie z art. 64 Konstytucji RP kazdy ma prawo do wiasnosci i innych praw majatkowych,
oraz do réwnej z innymi ochrony tych praw, a ich ograniczenie moze nastgpi¢ wylacznie w

drodze ustawy.

W okolicznosciach niniejszej sprawy mozna uzna¢, ze Rozporzadzenie Wykazowe naruszyto
art. 64 ust. 1-3 Konstytucji, istotnie ograniczajac przedsiebiorcom prowadzacym punkty

° K. Swiderski, Wywlaszczenie w swietle art. 21 ust. 2 Konstytucji RP, CASUS 10 kwietnia 2006 roku.



apteczne moZliWos’.é korzystania z poczynionych inwestycji w drodze aktu podustawowego,
dyskrymir'_luj'eic ich przy tym wzgledem przedsiebiorcéw prowadzacych apteki.

Zarzuty niekonstytucyjnosci przepisu ust. 1 pkt 8) Zatacznika
nr 1 do Rozporzadzenia Kryteriowego

Przedmiotem regulacji Rozporzadzenia Kryteriowego jest okreslenie kryteridéw klasyfikacji
produktow leczniczych do wykazéw produktdow leczniczych jakie mogg byé przedmiotem
obrotu m.in. w punktach aptecznych.

Przepis ust. 1 pkt 8 Zalagcznika nr 1 do tego rozporzadzenia wskazuje:

W wykazie produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach
aptecznych umieszcza si¢ produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie, o ktorym
mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 oraz art. 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, z wyjgtkiem: (...) produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynne umieszczone w wykazie A (venena) Farmakopei Polskiej, z wyjgtkiem tych,
ktorym nadano kategorig dostgpnosci OTC”

Farmakopea Polska to zbior specyfikacji popularnych produktow leczniczych, niezbednych
do wytwarzania produktéw leczniczych wg ujednoliconych standardow.

Wykaz A Farmakopei stanowi wydzielona cze$¢ Farmakopei Polskiej'®. Jego praktyczna rola
polega na wyliczeniu tzw. substancji silnie dziatajacych, przy ktérych wytwarzaniu badz
przygotowywaniu nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé. Wykaz ten jest zatem skierowany
do wytworcow lekdow lub farmaceutéw przygotowujacych leki recepturowe i wymusza na
nich stosowanie odrebnych procedur wytwarzania w odniesieniu do wskazanych w
przedmiotowym wykazie substancji. Jego przeznaczeniem nie jest natomiast regulowanie
kwestii obrotu produktami leczniczymi.

W zalgczeniu powodowie sktadajg wyciag z Farmakopei Polskiej wyd. VI 1 VIII, zawierajacy
Wykaz A.

Farmakopea Polska jest opracowywana i wydawana przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, wspomagany przez Komisje
Farmakopei (zob. art. 4 ust. 1 pkt 5), art. 7 ust. 1 pkt 2) ustawy z dnia 18 marca 2011 roku o
Urzedzie Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych). Urzad Rejestracji stanowi aparat pomocniczy Prezesa URPL, natomiast
Komisja Farmakopei to jego organ doradczy.

10 Farmakopea Polska jest dokumentem. ktory, w duzej mierze stanowigc implementacje Farmakopei Europejskiej. jest
zgodnie z art. 25 ust. 1 PIF wskazuje podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody badan produktéw leczniczych i ich
opakowan oraz surowcow farmaceutycznych: innymi stowy jest to zbior specyfikacji produktow leczniczych. niezbednych
do wytwarzania produktow leczniczych wg ujednoliconych standardéw. Farmakopee nie dotycza obrotu produktami
leczniczymi lecz jedynie ich wytwarzania i ponadto, nie jest dokumentem wyczerpujacym, tj. nie zawiera monografii
wszystkich produktow leczniczych.



Tym samym Farmakopea Polska, w tym zawarty w niej Wykaz A, jé_st ‘,"Jwydavx}énaﬁ przez
organ, ktéry w s$wietle Konstytucji nie posiada kompetencji do stanowfe,ni(ei“f,aktd.yv"-i;prawa
powszechnie obowigzujacego. S

Oczywiscie Farmakopea sama przez si¢ nie stanowi aktu normatywnego i nie moze by¢
Zzrédlem prawa. Natomiast juz odestanie zawarte w ust. 1 pkt. 8 Zalagcznika nr 1 do
Rozporzadzenia Kryteriowego w istocie czyni Wykaz A Farmakopei Polskiej aktem prawa
powszechnie obowigzujacego. Poprzez wspomniane odestanie prawodawca nadaje bowiem
omawianemu wykazowi tre$¢ normatywng — zmiany w Wykazie A automatycznie prowadza
do zmiany w sferze praw obowigzkéw ogédtu przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie punktéw aptecznych, bez koniecznosci przeprowadzenia
jakiegokolwiek procesu legislacyjnego.

Doda¢ nalezy, ze, na mocy przedmiotowego odestania z ust. 1 pkt 8 Zalacznika nr 1 do
Rozporzadzenia Kryteriowego, Wykaz A Farmakopei stal si¢ w praktyce rzeczywistym
instrumentem ograniczenia asortymentu lekow dopuszczonych do sprzedazy w punktach
aptecznych, z pominigciem procedury stanowienia aktow prawa powszechnie
obowigzujacego. W tym kontekscie, w ocenie strony powodowej, prawodawca przekroczyt
upowaznienie do uregulowania kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych do wykazdéw
sformutowane w art. 71 ust. 3 pkt 1) PF, dziatajac tym samym poza ramami upowaznienia do
wydania aktu podustawowego — naruszajac art. 2 i 7 Konstytucji RP. Takie dziatanie —
stanowigce przekroczenie upowaznienia do wydania rozporzadzenia — stanowi takze

naruszenie art. 92 ust. 1 Konstytucji RP.

Ponadto odestanie do Wykazu A powoduje skutek w postaci ograniczenia swobody
gospodarczej przez wykluczenie okreslonych lekow z asortymentu dopuszczonego do
sprzedazy w punktach aptecznych. W efekcie ust. 1 pkt 8 Zatgcznika nr 1 do Rozporzadzenia
Kryteriowego narusza takze art. 20, 22, 31 ust. 3 i 64 ust. 1, 2, 3 Konstytucji RP z powodow
opisanych juz wyzej w odniesieniu do Rozporzadzenia Wykazowego.

Powodowie nie kwestionujg fachowosci i merytorycznego poziomu Farmakopei Polskiej i
0sob pracujacych nad jej wydaniem. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze model, w ktérym
norma o charakterze powszechnie obowigzujacym, jest dekodowana z dokumentu
znajdujacego si¢ poza systemem zrodel prawa powszechnie obowigzujgcego jest nie do
pogodzenia ze standardami konstytucyjnymi i moze skutkowaé calkowicie dowolnym
okresleniem zakresu prowadzonej przez punkty apteczne dziatalnosci gospodarcze;j.

Opisane zagrozenie materializowalo si¢ w praktyce. Bezposrednio przed nowelizacjg
Rozporzadzenia Kryteriowego, ktora wprowadzita zasade wylaczenia ze sprzedazy lekow
objetych wykazem A Farmakopei, wykaz ten ulegl znaczagcemu rozszerzeniu (ze 100 do 127
substancji). Poniewaz Farmakopea, jak i Wykaz A, nie podlegajg formalnej procedurze
prawodawczej, nie jest znane uzasadnienie rozszerzenia wykazu A.
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Pomijajac _nfeakceptowanq metode okreslania marginesu wolnosci gospodarczej przez
podmiot nie uprawniony do wydawania powszechnie obowigzujgcych zrodet prawa, przepis
ust. 1 pkt 8 Zatacznika nr 1 do Rozporzadzenia Kryteriowego ma tez praktyczne negatywne
konsekwencje dla przedsigbiorcow prowadzacych punkty apteczne. Z obrotu wytgczono
bowiem popularne preparaty przeciwastmatyczne.

Zasada przyzwoite] legislacji, wywiedziona z art. 2 Konstytucji RP, sprzeciwia si¢ takiemu
konstruowaniu aktéw normatywnych, ktoére prowadzi do koniecznosci dekodowania normy
prawnej w oparciu o dokumenty tworzone przez organy niewyposazone w swietle polskiego
porzadku konstytucyjnego w kompetencje do stanowienia aktow prawa powszechnie
obowigzujacego. Nie ulega watpliwosci, ze takim dokumentem jest Wykaz A Farmakopei
Polskie;j.

Sformulowanie odestania zawartego w ust. 1 pkt. 8 Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia
Kryteriowego stanowi tez razace naruszenie art. 92 ust. 2 Konstytucji RP, zakazujacego
przekazywania przez organ upowazniony do wydania rozporzadzenia swoich kompetencji
innemu organowi. Na mocy art. 71 ust. 3 pkt 1) PF Minister Zdrowia zostat upowazniony do
wydania rozporzadzenia w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych do
wykazow produktow leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Natomiast poprzez omawiane odestanie
przenidst czgs¢ swoich kompetencji w tym zakresie na inny organ — wydajacy Farmakopeeg
Polska Urzad Rejestracji. Powoduje to takze naruszenie art. 71 ust. 3 PF, gdyz Minister
Zdrowia nie wykonal w suwerenny i pelny sposob delegacji tam zawartej, przenoszac swoje

upowaznienie cz¢$ciowo na inny organ.
Zarzuty niekonstytucyjnosci Rozporzadzenia Kryteriowego jako catosci

Konstruujagc delegacje ustawowg z art. 71 ust. 3 PF ustawodawca postuzyt sie
niedopuszczalng metodg. Przewidzial, ze wykaz produktow leczniczych, ktore moga byé
dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych, okresli w rozporzadzeniu Minister Zdrowia,
biorgc pod uwage nie tylko wytyczne zawarte w tresci delegacji ustawowej
(bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych, wymagania dotyczace przechowywania
i dystrybucji), ale takze kryteria, ktére tenze Minister okresli w Rozporzadzeniu
Kryteriowym wydanym na podstawie tej samej delegacji ustawowej i tych samych
wytycznych.

Opisana konstrukcja normy delegujacej przesadza o niekonstytucyjnosci przede wszystkim
tejze normy (o czym dalej w pkt 4 ponizej), jednak pozwala na zakwestionowanie zgodnosci z
Konstytucjg RP takze Rozporzadzenia Kryteriowego w calosci, jako podustawowego aktu
prawnego, ktéry wspotokresla wytyczne do wydania innego rozporzadzenia.

Art. 92 ust. 1 Konstytucji RP, jak i zasada przyzwoite] legislacji wywiedziona z art. 2
Konstytucji RP, wymagajg, aby wytyczne do wydania rozporzadzenia byly okreslone
wyczerpujagco w ustawie, a nie w akcie o charakterze podustawowym. W przeciwnym

bowiem razie organ upowazniony do wydania rozporzadzenia nie jest w istocie zwigzany



aktem prawa powszechnie obowigzujgcego o mocy réwnorzednej do aktu ktory ma ‘wydac
(rozporzadzenie w sprawie wykazow, sprzeczne z kryteriami wskazanymi w Rozporzadzemu
Kryteriowym, bedzie mimo wszystko wazne). W tym $wietle, zasady poprawneJ leglslaCJl
wymagaja, aby wytyczne do wydania rozporzadzenia nie byly okreslane W' innym
rozporzadzeniu — gdyz prowadzi to do ich bezskutecznosci jako normy prawnej, ktéra ma w
zalozeniu wigzaé adresata, czyli organ uprawniony do wydania rozporzadzenia w sprawie
wykazow. Tym samym okreslanie w rozporzadzeniu kryteriow majacych byé podstawg do
wydania innego rozporzadzenia jest nieefektywne, niemozliwe do wyegzekwowania i bledne
logicznie oraz narusza hierarchi¢ zrodet prawa. Jest bowiem oczywiste, ze prawodawca nie
bedzie zwigzany, przy wydawaniu rozporzadzenia, kryteriami wskazanymi w akcie tej samej
rangi, co wydawany przez niego akt.

Okreslenie kryteriow klasyfikacji produktéow leczniczych jako dopuszczonych — lub nie — do

obrotu w punktach aptecznych w Rozporzadzeniu Kryteriowym narusza tez zasadeg
wylacznosci ustawy jako srodka ograniczenia wolnosci gospodarczej (art. 22 Konstytuciji).

Naruszenie pozostalych wzorcow kontroli wskazanych w pkt 5 d) petitum pisma jest
konsekwencjg naruszen opisanych wyzej. W tym zakresie nalezy podtrzyma¢ argumentacje
wskazang w uzasadnieniu zarzutow niekonstytucyjnosci Rozporzadzenia Wykazowego.

Zarzuty niekonstytucyjnosci art. 71 ust. 3 pkt 1) i 2) PF

Z przyczyn opisanych w punkcie 11 3 powyzej niezgodnos¢ z Konstytucjg zarzucamy takze
przepisom art. 71 ust. 3 pkt 1) i 2) PF, tj. delegacji ustawowej, ktora postuzyta do wydania
Rozporzadzenia Wykazowego i Rozporzadzenia Kryteriowego.

W ocenie strony powodowej wskazana wyzej delegacja ustawowa nie wytrzymuje testu
zgodnosci z Konstytucja RP.

Po pierwsze, delegacja ustawowa ma charakter blankietowy, nie dostarczajgc wystarczajacej
tresci normatywnej dla zidentyfikowania konturow przewidzianego ograniczenia wolnosci

dziatalnosci gospodarczej.

Konstrukcja art. 71 ust. 3 pkt 1) i 2) PF, poprzez fragmentaryczne okreslenie wytycznych do
wydania Rozporzadzenia Wykazowego i1 przekazanie Ministrowi Zdrowia czgsci kompetencji
do okreslenia wytycznych (tj. tzw. kryteriow klasyfikacji), nie wypetnia standardu
konstytucyjnego wskazanego w art. 92 ust. 1 Konstytucji RP. Standardu tego nie spetnia
takze pominiecie w wytycznych co do tresci aktu zasady wg ktdrej bedzie formutowany
wykaz i1 pozostawienie tej kwestii dowolnemu uznaniu Ministra Zdrowia.

Po drugie, tak uksztaltowana delegacja ustawowa zezwala w istocie na dowolne,
nieskrepowane ustawa, ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej wiascicieli punktow
aptecznych. Prawodawcy (Ministrowi Zdrowia) pozostawiono bowiem w istocie calkowitg
swobode w okreslaniu, ktore leki zostang dopuszczone do sprzedazy w punktach aptecznych.
To Minister Zdrowia okresla w Rozporzadzeniu Wykazowym asortyment lekow



sprzedawanych w punktach aptecznych, przy czym kieruje si¢ kryteriami klasyfikacji, ktore
sam okre$la w odrebnym rozporzadzeniu.

Po trzecie, oparcie Rozporzadzenia Wykazowego na kryteriach wskazanych w
Rozporzadzeniu Kryteriowym sprzeciwia si¢ konstytucyjnemu wymogowi uregulowania
szczegotowego upowaznienia do wydania rozporzadzenia wylgcznie na poziomie ustawy.

Zasada przyzwoitej legislacji, wywiedziona z art. 2 Konstytucji RP wymaga, aby wytyczne do
wydania rozporzadzenia byty okreslone wyczerpujaco w ustawie, a nie w akcie o charakterze
podustawowym. W omawianym przypadku, ustawodawca przewidzial, ze cze$¢ wytycznych -
tzw. kryteria klasyfikacji zostang okreslone przez Ministra Zdrowia w formie rozporzadzenia.
Taka konstrukcja art. 71 ust. 3 pkt 1) i 2) PF jest nie do pogodzenia z trescig art. 2

Konstytuciji.

Nie ulega watpliwosci, ze tzw. kryteria klasyfikacji (okreslone obecnie w formie
Rozporzadzenia Kryteriowego) stanowig czes¢ wytycznych (obok bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych oraz wymagan dotyczacych przechowywania i dystrybucji produktow
leczniczych), na podstawie ktérych Minister Zdrowia okresla (w formie rozporzadzenia)
wykazy produktow leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Rezultatem tak brzmigcej delegacji ustawowej byto utorowanie drogi do stworzenia modelu
reglamentacji dziatalnosci gospodarczej punktow aptecznych bez jakiejkolwiek kontroli, w
sposob arbitralny i nietransparentny co do motywow podejmowanego ograniczenia. Nie ulega
zatem watpliwosci, ze stan niekonstytucyjnosci, uksztattowany wydaniem Rozporzadzenia
Kryteriowego i Rozporzadzenia Wykazowego, jest wynikiem istnienia wadliwej delegacji do
wydania tych rozporzadzen, zawartej w art. 71 ust. 3 PF. Jesli zatem okaze si¢, ze delegacja
zawarta w art. 71 ust. 3 PF zostala wykonana prawidtowo, to nalezy uzna¢, ze zrddltem
naruszenia norm konstytucyjnych wskazanych w pkt 1, 2 i 3 powyzej bylo obowigzywanie
normy wynikajacej z art. 71 ust. 3 PF. Tym samym, réwniez art. 71 ust. 3 - obok
Rozporzadzenia Kryteriowego 1 Rozporzadzenia Wykazowego -~ narusza normy
konstytucyjne omdéwione w pkt 1, 2 1 3 powyzej. Weryfikacja zgodnosci art. 71 ust. 3 PF z
wzorcami kontroli konstytucyjnej wskazanymi w 5 d) petitum pisma jest wiec w pelni
zasadna i konieczna.

W tym stanie rzeczy postawienie pytania prawnego, jak na wstegpie, jest uzasadnione

1 konieczne.





