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Uprzejmie dziekuje za odpowiedz na wystgpienie w sprawie stosowanej przez
podlegty Panu Ministrowi resort praktyki publikowania wykazu lekow
refundowanych z naruszeniem zasady czternastodniowego okresu vacatio legis
(pismo z dnia 11 sierpnia 2014 r. Nr MZ-PLR-460-20200-839/MKR/14). We
wspomnianej odpowiedzi twierdzi Pan, ze do obwieszczenia, w ktérym ogtaszany jest
wykaz lekéw refundowanych, nie majg zastosowania przepisy art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
20 lipca 2000 r. o ogtaszania aktow normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych
(Dz.U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 ze zm.), a tym samym przedmiotowy wykaz nie
musi by¢ opublikowany, na co najmniej dwa tygodnie przed jego wejsciem w zycie. Za
stanowiskiem takim przemawia wedlug Pana Ministra szczegdlny charakter
obwieszczenia zawierajgcego wykaz lekéw refundowanych, ktory wynika z faktu, ze
treS¢ obwieszczenia ,,stanowi odwzorowanie w zbiorczym dokumencie przenoszonych
mechanicznie tresci poszczegdlnych decyzji refundacyjnych wydanych w okreslonym

przedziale czasu”.

Nie moge zgodzi¢ sie z przedstawionym Pana Ministra pogladem, bowiem nie

znajduje on uzasadnienia w obowigzujgcych przepisach prawa.
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Art. 2 ust. 1ustawy o ogtaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych aktow
prawnych wprowadza obowigzek ogtaszania aktow normatywnych w dzienniku
urzedowym. Obowigzek ten dotyczy wszystkich aktow normatywnych wydanych przez
ministrow kierujacych dziatami administracji rzadowej, przy czym, jezeli akty te nie
majg formy rozporzadzenia, sg ogtaszane w dzienniku urzedowym ministra wydajgcego
dziennik (art. 12 ust. 1 pkt 1 powotanej ustawy). Z kolei art. 4 ust. 1 ustawy ustala
zasade, zgodnie z Kktorg akty normatywne zawierajgce przepisy powszechnie
obowigzujace wchodzg w zycie po uptywie czternastu dni od ich ogtoszenia, chyba, ze

dany akt normatywny okres$li termin dtuzszy.

Zgodnie ze stanowiskiem  doktryny oraz orzecznictwem  Trybunatu
Konstytucyjnego, aktem normatywnym jest kazdy akt, ktéry wyznacza reguty i wzory
postepowania, ktorych przestrzeganie jest dla jego adresatow prawnie obowigzujace,
niezaleznie od tego, jakg forme ma podstawa prawna jego ustanowienia, jaki jest jego
zasieg przedmiotowy i podmiotowy oraz jaki jest zakres i forma sankcji stuzgcych
ochronie jego przestrzegania. Akt normatywny jest to zatem akt ustanawiajacy
obowigzujgce normy postepowania 0 charakterze ogo6lnym (abstrakcyjnym i
generalnym), a wiec normy prawne. Cecha generalnosci dotyczy adresata normy i
oznacza odniesienie normy do ogotu albo do pewnej oznaczonej grupy podmiotow.
Natomiast abstrakcyjno$¢ oznacza, ze norma odnosi sie do zachowan adresatow, ktére
aktualizujg sie w okolicznos$ciach opisanych w normie. Cechg norm abstrakcyjnych jest

ich powtarzalno$¢, wielokrotno$é zastosowania.

W literaturze prawniczej obwieszczenie jest traktowane, jako forma ogtoszenia
aktu normatywnego lub jako zawiadomienie (komunikat) o dokonaniu okreslonej
czynnosci prawnej. Co do zasady, obwieszczenie stanowi wiec akt o charakterze
technicznym. Jezeli jednak w obwieszczeniu pojawi sie treS¢ normatywna, wéwczas
obwieszczenie nabiera charakteru aktu normatywnego. O tym, czy konkretne
obwieszczenie ma znaczenie normatywne decyduje to, czy wprowadza ono elementy,
ktére nie zostaty wprost sprecyzowane w ustawie, lecz stanowig dopeinienie normy
ustawowej. Zaliczenie danego obwieszczenia do kategorii aktow normatywnych zalezy
zatem od tego, czy wprowadza ono do systemu prawa tzw. nowos$¢ normatywng (kreuje

catkiem nowe regulacje), a zatem czy ma charakter prawotwarczy.



Aczkolwiek obwieszczenie w sprawie wykazu lekow refundowanych zawiera
regulacje, ktére sg swego rodzaju odzwierciedlenie elementow decyzji w przedmiocie
objecia leku refundacjg, to jednak zamieszczone sg w nim takze normy, ktore stanowig
doprecyzowanie przepisow ustawy o refundacji lekow, a jednoczesnie nie s3g
powieleniem treSci wspomnianej decyzji. Dla przyktadu wskaza¢ mozna, ze wykaz
lekow refundowanych ustala cene detaliczng leku, wysokos¢ limitu finansowania dla
leku czy wysokosS¢ doptaty Swiadczeniobiorcy, a zatem normuje kwestie, ktdre nie sg
przedmiotem rozstrzygnie¢ zamieszczonych w decyzji wymienionej w art. 11 ustawy
refundacyjnej. Ponadto, obwieszczenie podaje date, od ktérej wykaz lekdw
refundowanych obowigzuje, czyli staje sie czeScig krajowego porzadku prawnego. Nie
ulega zatem watpliwosci, ze co najmniej w przedmiotowym zakresie obwieszczenie w

sprawie wykazu lekéw refundowanych stanowi nowo$¢ normatywna.

Wykaz lekow refundowanych ogtoszony w drodze obwieszczenia spetnia takze
inne warunki, ktére pozwalajg zaliczy¢ go do kategorii aktow normatywnych. W
szczegblnosci, wykaz zawiera normy o charakterze ogolnym, ktore nie ulegajg
»-skonsumowaniu” w rezultacie jednorazowego uzycia, lecz dotyczg pewnych
powtarzalnych zachowan (sytuacji). Powyzszg teze potwierdza orzecznictwo sadow
administracyjnych. W wyrokach: z dnia 28 listopada 2012 r., sygn. akt Il GSK 1662/12
oraz z dnia 29 listopada 2012 r., sygn. akt Il GSK 1739/12, Naczelny Sad
Administracyjny stwierdzit, ze wynikajgca z obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1ustawy refundacyjnej, norma ma nie tylko charakter generalny, ale i abstrakcyjny.
Jest ona bowiem skierowana do generalnie okreSlonej klasy adresatow (podmiotow
uczestniczgcych w obrocie lekami refundowanymi: pacjentow, farmaceutow, wiascicieli
aptek, podmiotéw odpowiedzialnych), a jednoczes$nie nie uleganie ona skonsumowaniu
przez jednorazowe zastosowanie (wspomniane podmioty bedg nig zwigzane przy kazdej
transakcji, ktorej przedmiotem sg leki refundowane, w okresie obowigzywania
obwieszczenia). W konsekwencji, obwieszczenia w sprawie wykazu lekow

refundowanych nie mozna zaliczy¢ do aktow stosowania prawa, ale - jego stanowienia.

Przedstawione powyzej argumenty przemawiajg za tym, ze obwieszczenie w
sprawie wykazu lekéw refundowanych jest aktem normatywnym, ktory zawiera

przepisy powszechnie obowigzujgce. Oznacza to, ze do przedmiotowego



obwieszczenia znajduje zastosowanie reguta dot. okresu vacaiio legis przepisow
powszechnie obowigzujacych, ktéra wynika z postanowien art. 4 ust. 1 ustawy o

ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéow prawnych.

W mysl art. 7 Konstytucji RP, organy wiadzy publicznej dziatajg na podstawie i
w granicach prawa. Wynikajgca z powotanej normy konstytucyjnej zasada legalizmu
wprowadza zakaz naruszania obowigzujgcego prawa przez organy panstwowe, w tym
ministrow. Zakaz ten obowigzuje takze w toku procesu prawotwdrczego. Jednym z
aspektow zasady legalizmu jest bowiem zakaz naruszania prawa proceduralnego przez
organ w toku procesu legislacyjnego. Zgodnie =z orzecznictwem Trybunatu
Konstytucyjnego, naruszenie elementéw procedury legislacyjnej moze byC zawsze
rozpatrywane w kategoriach jednoczesnego naruszenia art. 7 Konstytucji (por. wyrok
TK z dnia 23 marca 2006 r., sygn. akt K 4/06). Niezachowanie wymaganego prawem
yacatio legis, w wyniku zbyt pdznego publikowania wykazow lekéw refundowanych w
Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia, nalezy zatem traktowac, jako swego rodzaju

delikt konstytucyjny.

W zwiazku z powyzszym, majgc za podstawe art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15
lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz.U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147 ze
zm), zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejmg prosbg o ponowne

przeanalizowanie problemu i przedstawienie stanowiska.



