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TRYBUNAL KONSTYTUCYJNY

W zwiazku z pytaniem prawnym Sadu Okrgegowego w Warszawie:

a) ,,czy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2009 roku
w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore mogg by¢ dopuszczone do
obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.
z 2009, Nr 171, poz. 1335), bylo zgodne z art. 2, art. 7, art. 20, art. 21 ust. 1 i 2,
art. 22, art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 112, art. 64 ust. 1, 21 3, 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 s$rodkdéw 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 kryteridow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktore mogg byc
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. 1 i 2, art. 22, art. 31 ust. 3,
art. 32 ust. 11 2, 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 roku — Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity Dz. U. z roku 2008, Nr 45, Poz. 271, ze zm.), a takze z art. 38 ust. 4, 4a,
S ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw 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 Zalacznika nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 lutego 2009 roku w sprawie kryteridéw klasyfikacji produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach 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. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie kryteridow klasyfikacji
produktow leczniczych, ktére moga by¢ 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
iart. 92 ust. 1 i 2 Konstytucji RP oraz art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 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 12, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 1 1 2, art. 64 ust.
1, 2 1 3, art. 68 ust. 3 oraz art. 92 ust. 1 Konstytucji RP” (pisownia cytatow

oryginalna)

— na podstawie art. 42 pkt 7 oraz art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 30 listopada
2016 r. o organizacji i trybie postepowania przed Trybunalem Konstytucyjnym
(Dz. U.z2019r., poz. 2393) —



przedstawiam nastepujace stanowisko:

postepowanie podlega umorzeniu na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2 i 4 ustawy
z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie post¢epowania przed

Trybunalem Konstytucyjnym (Dz. U. z 2019 r., poz. 2393).

UZASADNIENIE

Postanowieniem z 23 maja 2023 r., sygn. , Sad Okregowy
w Warszawie (dalej: Sad pytajacy) przedstawit Trybunatowi Konstytucyjnemu
przytoczone powyzej pytanie prawne.

Z uwagi na fundamentalne braki tego pytania prawnego zbedne jest
przytaczanie podniesionej prze Sad pytajacy argumentacji, a wystarczajgce
wydaje si¢ wykazanie braku podstaw do merytorycznego badania tegoz pytania
przez Trybunat Konstytucyjny.

W pierwsze] kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze Sad pytajacy przedmiotem
zaskarzenia w punkcie a i b petitum pytania prawnego uczynit akty prawne, ktore
juz nie obowigzuja.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2009 r. w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do obrotu
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 171,
poz. 1335; dalej: rozporzadzenie z 6 pazdziernika 2009 r.), uchylone zostato moca
§ 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.
22020 r., poz. 2024).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie
kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do

obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.



Nr 24, poz. 151 ze zm.; dalej: rozporzadzenie z 2 lutego 2009 r.), zostato
natomiast uchylone mocg § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2021 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzgcych w sktad produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, oraz kryteriow klasyfikacji tych
produktow do poszczegolnych wykazow (Dz. U. z 2022 r., poz. 208 ze zm.).

W zwiazku z uchyleniem rozporzadzenia z 2 lutego 2009 r. utracit réwniez
moc zaskarzony w punkcie c petitum pytania prawnego ust. 1 pkt 8 Zalgcznika nr

1 do tego aktu prawnego.

Zgodnie z trescig art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r.
o organizacji i trybie postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym (Dz. U.
z 2019 r., poz. 2393; dalej: ustawa o TK), Trybunat Konstytucyjny umarza
postepowanie, jezeli akt normatywny w zakwestionowanym zakresie utracit moc
obowigzujaca przed wydaniem orzeczenia przez Trybunal. Na podstawie art. 59
ust. 3 ustawy o TK Trybunat nie umarza postgpowania z powyzszej przyczyny,
jesli wydanie orzeczenia w postepowaniu zainicjowanym skarga konstytucyjna
jest konieczne dla ochrony konstytucyjnych wolnosci i praw. Trescig tego
ostatniego przepisu ograniczona zostata zatem mozliwos¢ orzekania o przepisach,
ktoére utracily moc obowigzujaca, wytacznie do sytuacji, gdy wydanie orzeczenia
bedzie konieczne dla ochrony konstytucyjnych wolnosci w postepowaniu
zainicjowanym skargg konstytucyjna.

Ustawodawca zrezygnowat w ustawie o TK z szerokiej formuly
mozliwosci orzekania o aktach nieobowigzujacych i ograniczyt ten wyjatek do
spraw inicjowanych skargami konstytucyjnymi. Zawezenie to jest wyrazne i nie
budzi watpliwosci interpretacyjnych. Wyraza ono intencje ustawodawcy co do
ochrony jednostek, ktore dochodza swych praw w drodze skargi konstytucyjne;j.

W $wietle obecnych unormowan ustawy o TK, ,,postepowanie w zakresie

kontroli aktu normatywnego (normy), ktory utracit moc obowigzujaca przed



wydaniem orzeczenia przez Trybunal, zainicjowane w inny sposéb niz skarga
konstytucyjna, podlega umorzeniu ze wzgledu na utrate¢ mocy obwigzujacej
zakwestionowanego przepisu” (postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z 20
grudnia 2022 r., sygn. K 43/15, OTK ZU z 2023 r., seria A, poz. 11).

Z powyzszego wzgledu postgpowanie w zakresie punktdéw a, b i ¢ petitum
pytania prawnego podlega umorzeniu na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy

o TK.

Zgodnie z art. 193 Konstytucji, kazdy sad moze przedstawi¢ Trybunatowi
Konstytucyjnemu pytanie prawne co do zgodnosci aktu normatywnego
z Konstytucja, ratyfikowanymi umowami migdzynarodowymi lub ustawa, jezeli
od odpowiedzi na pytanie prawne zalezy rozstrzygnigcie sprawy toczacej si¢
przed tym sadem. Z normy tej wynika, ze dopuszczalno$¢ rozpoznania pytania
prawnego uzalezniona jest od fgcznego spelnienia trzech przestanek:

— podmiotowej — z pytaniem prawnym moze wystapic tylko sad,

— przedmiotowej — przedmiotem pytania prawnego moze by¢ tylko akt
normatywny majacy bezposredni zwiazek ze sprawa i1 bedacy podstawsg
rozstrzygniecia w sprawie oraz

— funkcjonalnej — wskazujacej zwigzek, jaki musi zachodzi¢ migdzy
orzeczeniem Trybunalu Konstytucyjnego a rozstrzygnigciem konkretnej sprawy,
na tle ktorej sad zadat pytanie prawne.

Trybunat Konstytucyjny, wyjasniajac w swoim orzecznictwie znaczenie
tych przestanek, szczegdlng uwage zwracatl na koniecznos$¢ wykazania przez sad
wystepujacy z pytaniem prawnym przestanki funkcjonalnej, sprawia ona bowiem
niekiedy — w odroznieniu od przestanek podmiotowej i przedmiotowej —
problemy interpretacyjne (zob. postanowienie z 14 stycznia 2014 r., sygn. P
12/12, OTK ZU nr 1/A/2014, poz. 6). W zwiazku z brzmieniem art. 193 ustawy
zasadniczej kontrola konstytucyjnosci inicjowana pytaniem prawnym ma

charakter kontroli konkretnej, $cisle zwigzanej z indywidualng sprawa toczaca sie



przed sadem pytajacym. Dopuszczalne jest wigc kwestionowanie w trybie pytan
prawnych jedynie tych przepiséw, ktorych ocena przez Trybunat Konstytucyjny
moze mie¢ wplyw na rozstrzygnigcie sprawy toczacej si¢ przed sadem pytajacym.
Przestanka funkcjonalna determinuje zatem dopuszczalny przedmiot pytania
prawnego, gdyz spetnienie tej przestanki uzaleznione jest od odpowiedniej relacji
migdzy trescia kwestionowanego przepisu a stanem faktycznym sprawy,
w zwiazku z ktorg zadano pytanie prawne. Przedmiotem kontroli w trybie pytania
prawnego moze by¢ zatem jedynie akt normatywny lub przepis prawa, ktory ma
bezposrednie znaczenie dla rozstrzygniecia konkretnej sprawy toczacej si¢ przed
sadem pytajacym — bedzie zastosowany lub chociazby wywrze bezposredni
wplyw na rozstrzygnigcie danej sprawy zawiste] przed tym sadem. Z tych
wzgledow przedmiotem pytania prawnego nie moze by¢ watpliwosé
konstytucyjna dotyczaca kwestii zauwazonych niejako przy okazji, ktére nie majg
zadnego zwigzku z konkretng rozpatrywang przez sad sprawg (zob. postanowienie
Trybunatu Konstytucyjnego z 11 pazdziernika 2011 r., sygn. P 37/10, OTK ZU
nr 8/A/2011, poz. 88).

Analizowane pytanie prawne zostato sformutowane przez Sad pytajacy na
kanwie rozpoznawanej w postepowaniu grupowym sprawy ,,0 ustalenie”.
W uzasadnieniu pytania prawnego Sad pytajacy nie przedstawil stanu
faktycznego sprawy ani nie sprecyzowal, czego ona dotyczy, ograniczajac si¢ do
stwierdzenia, ze od odpowiedzi na pytanie prawne zalezy rozstrzygniecie sprawy
toczacej si¢ przed sadem.

W punkcie d petitum pytania prawnego wniesiono o zbadanie zgodnosci
art. 71 ust. 3 pkt 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne
(aktualny tekst jednolity: Dz. U. z roku 2022, poz. 2301 ze zm.; dalej: p.f.) z art.
2, art. 7, art. 20, art. 21 ust. 112, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 1 i1 2, art. 64 ust.
1,213, art. 68 ust. 3 oraz art. 92 ust. 1 Konstytucji.

W uzasadnieniu pytania prawnego Sad pytajacy wskazal jedynie na

naruszenie przez kwestionowang regulacje art. 92 ust. 1 i art. 2 Konstytucji. Nie



przedstawil natomiast zadnych dowoddéw na poparcie tezy o niezgodnosci
kwestionowanego unormowania z pozostatymi powotanymi wzorcami kontroli.
Nie wyjasnit rowniez, w jaki sposéb ewentualne stwierdzenie
niekonstytucyjnosci art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 p.f. wptynie na rozstrzygnigcie sprawy
zawistej przed Sadem pytajgcym.

Artykut 71 ust. 3 pkt 11 2 p.f. zawiera delegacje ustawowa dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:

1)  kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych do wykazow,
o ktorych mowa w pkt 2,

2)  wykazdéw produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Przy regulowaniu powyzszych materii minister jest zobowigzany
uwzgledniaé bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania
dotyczace przechowywania i dystrybucji produktéow leczniczych w tych
placowkach.

Na podstawie tej delegacji wydane zostaty zakwestionowane przez Sad
pytajacy rozporzadzenia z 2 lutego 2009 r. i 6 pazdziernika 2009 r.

Sad pytajacy nie wykazat w zaden sposob spetnienia przez przedstawione
pytanie prawne przestanki przedmiotowej i funkcjonalnej. Nie wiadomo, w jaki
sposob  delegacja  ustawowa, stanowigca podstawe do  wydania
nieobowigzujacych juz rozporzadzen, moze wywrzeé bezposredni wplyw na
rozstrzygniecie zawiste] przed Sadem pytajacym sprawy. Jak mozna
wywnioskowaé z uzasadnienia pytania prawnego, przepis stanowiacy delegacje
do uregulowania okreslonych kwestii w drodze aktu rangi podustawowej nie
bedzie podstawa rozstrzygnigcia sprawy zawistej przed Sadem pytajagcym i ma co
najwyzej posredni z nig zwigzek.

Z uwagi na domniemanie konstytucyjnosci zaskarzonego przepisu to na
podmiocie inicjujacym kontrole Trybunatu Konstytucyjnego cigzy obowigzek

przedstawienia konkretnych i przekonywajacych argumentéw swiadczacych



o niekonstytucyjnosci zakwestionowanych regulacji. Sad pytajacy tego
obowiazku nie wykonat.

W zwigzku z tym postgpowanie w zakresie punktu d petitum pytania
prawnego podlega umorzeniu na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2 ustawy o TK — ze

wzgledu na niedopuszczalnos¢ wydania wyroku.

Z powyzszych wzgledéw wnoszg jak na wstepie.
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