RZ ADOWE CENTRUM LEGISL AC]I Warszawa, dnia A paidziemika 2013 r.
DEPARTAMENT PRAWNY 1 ORZECZNICTWA

RCL DPiO 5604-90/13

ANALIZA
WYROKU TRYBUNALU KONSTYTUCYJNEGO
Z DNIA 30 LIPCA 2013 R., SYGN. AKT U 5/12

I. INFORMACJE O ORZECZENIU:
1. Metryka orzeczenia:
Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 30 lipca 2013 r., sygn. akt U 5/12.
Sentencja orzeczenia zostala ogloszona w dniu 5 wrzesnia 2013 r. w Dzienniku Ustaw

Rzeczypospolitej Polskiej, pod poz. 1023.

2. Sentencja orzeczenia:

Trybunat Konstytucyjny orzekl, iz § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16 pkt 2, ust. 18 i 20
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej
(Dz. U. Nr 51, poz. 265, z pézn. zm.) sa niezgodne z art. 92 ust. 1 zdanie pierwsze
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej.

3.  Utrata mocy obowigzujgcej niekonstytucyjnej regulacji:

Przepisy § 9 ust. 12 pkt 2 oraz ust. 16 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego
dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej, traca moc powszechnie obowiazujaca po
uplywie 12 miesieccy od dnia ogloszenia wyroku w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej
Polskiej, tj. z uptywem dnia 5 wrzesnia 2014 r.

Natomiast § 9 ust. 18 i 20 rozporzadzenia utracily moc powszechnie obowiazujaca
zdniem wejécia w Zycie niniejszego wyroku Trybunatu Konstytucyjnego, tj.z dniem

5 wrze$nia 2013 r.

4.  Stan prawny (na gruncie ktérego wydano orzeczenie):
Ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz.U. z2012 r. poz. 264,

zpbzn.zm.), zwana dalej ,ustawa”’, w rozdziale 3a reguluje kwestie zwiazane



z wykorzystywaniem w celach medycznych promieniowania jonizujacego. Promieniowanie
to, zgodnie z art. 33a ustawy, obejmuje ekspozycje:

1) pacjentéw, wynikajaca z badafi lekarskich i leczenia, w tym ze wstepnych

1 okresowych badan pracownikéw,

2) os6b poddawanych przesiewowym badaniom z zastosowaniem promieniowania

jonizujacego,

3) zdrowych os6b lub pacjentéw uczestniczacych w eksperymentach medycznych,

4) oséb poddawanych badaniom z zastosowaniem promieniowania jonizujacego

w celach medyczno-prawnych, kiedy podjecie tych badan nie wynika ze wskazan
zdrowotnych;

5) osob, ktére poza obowigzkami zawodowymi, $wiadomie i z wlasnej woli udzielaja

pomocy pacjentom i opiekuja si¢ nimi.

Biorac pod uwagg ,,szkodliwos$é” wystawienia na promieniowanie, ekspozycja wymaga
uzasadnienia, iz oczekiwane korzysci zdrowotne pacjenta lub spoleczefistwa przewyzsza
ewentualny uszczerbek zdrowotny. Tym samym ustawodawca, w art. 33c, okreslit szereg
wymagan optymalizacji ochrony radiologicznej. W szczegdlnosci uprawnit jednostki ochrony
zdrowia wykonujace zabiegi lub leczenie z zakresu radioterapii, medycyny nuklearnej,
radiologii zabiegowej i rentgenodiagnostyki do podejmowania dzialan zmierzajacych do
zapobiezenia medycznym wypadkom radiologicznym przez kontrolg fizycznych parametrow
urzadzefi radiologicznych oraz klinicznych audytéw wewnetrznych i zewnetrznych, oraz
wprowadzenia systemu zarzadzania jako$cia (art. 33¢ ust. 7). Jednoczesnie w art. 33c ust. 9
ustawodawca upowaznil ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w drodze
rozporzadzenia warunk6w bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla
wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej, w tym m.in. zasad wykonywania kontroli
fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych oraz klinicznych audytéw wewnetrznych
i zewnetrznych nad przestrzeganiem wymog6w ochrony radiologicznej pacjenta, majac na
celu zapewnienie wysokiej jakosci $wiadczonych uslug medycznych iuwzgledniajac
standardy obowiazujace w Unii Europejskie;j.

Na mocy tego przepisu wydano rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.
w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich
rodzajow ekspozycji medycznej, zwane dalej ,rozporzadzeniem”, w ktérym to

rozporzadzeniu okreslono m.in.:



1) uprawnienie os6b wykonujacych zawéd fizyka medycznego do przeprowadzania
kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych wykorzystywanych
w ochronie zdrowia (§ 9 ust. 12 pkt 2 i ust. 16 pkt 2),

2) niezbedne wymogi kwalifikacyjne fizykéw medycznych do wykonywania takiej
kontroli, elementy procedury potwierdzania kwalifikacji w postaci przyznawania
certyfikatu Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia
(§ 9 ust. 18) oraz

3) miejsce wykonywania testéw eksploatacyjnych przez fizykéw medycznych w ramach
przedmiotowej kontroli (§ 9 ust. 20).

W tym miejscu zaznaczyé réwniez naleZy, iz wprowadzenie do polskiego porzadku
prawnego przepisdbw ww. rozporzadzenia stanowi konsekwencj¢ implementacji dyrektywy
Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia os6b fizycznych
przed niebezpieczeristwem wynikajqcym z promieniowania jonizujqcego zwiqzanego
z badaniami medycznymi oraz uchylajqcej dyrektywe 84/466/Euratom (Dz. Urz. WE L 180
29.07.1997, s. 322), zwanej dalej ,,dyrektywa”, ktora okreslita, jakie wymagania powinny
wprowadzié panstwa czlonkowskie w celu minimalizacji zagrozef wystgpujacych w zwiazku
ze stosowaniem promieniowania jonizujacego w badaniach medycznych, w tym warunki
ochrony badafi medycznych przed promieniowaniem, sposéb ksztalcenia personelu
wykonujacego badania medyczne, jak r6éwniez obowiazek ustanowienia programoéw

zapewniajacych kontrolg fizycznych parametréw urzadzen.

5. Powolany wzorzec konstytucyjny:

W niniejszej sprawie Trybunal Konstytucyjny przyjal, jako wzorzec konstytucyjny
art. 92 ust. 1 zdanie pierwsze.Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, z -ktérego wynika,
iz rozporzadzenia sa wydawane przez organy wskazane w Konstytucji, na podstawie
szczegdlowego upowaznienia zawartego w ustawie i w celu jej wykonania.

Zgodnie z powyzszym, rozporzadzenie jest aktem wykonawczym wobec ustawy
upowazniajacej i w pelni jej podporzadkowanym. Tym samym ma ono by¢ oparte
na szczegbtowym upowaznieniu ustawowym i powinno miesci¢ si¢ w jego granicach,
co z kolei oznacza, iz nie mozna w nim regulowaé materii, co do ktorej nie istnieje wyrazne
upowaznienie.

Kwestia relacji rozporzadzenia z ustawa byla wielokrotnie przedmiotem rozwazan
Trybunatu Konstytucyjnego, u podstaw ktérego lezy ogoélne zatozenie wylacznosci regulacji

ustawowej w sferze wolnosci i praw konstytucyjnych. Wylaczno$¢ ustawy ma charakter



absolutny w tym sensie, ze w systemie prawa powszechnie obowiazujacego nie moze
pojawia¢ si¢ zadna regulacja podustawowa, ktora nie ma bezposredniego oparcia w ustawie
iktéra nie shizy jej wykonaniu. Ponadto przekazanie pewnych spraw do unormowania
w rozporzadzeniu nie moze doprowadzi¢ do nadania ustawie charakteru blankietowego,
tj. pozostawienia organowi wladzy wykonawczej mozliwosci samodzielnego uregulowania
calego kompleksu zagadnien, co do ktérych w tekscie ustawy nie ma zadnych bezposrednich
uregulowan ani wskazdwek.

Podkredlenia przy tym wymaga, iz konstrukcje rozporzadzenia, jako aktu
wykonawczego, wydanego w celu wykonania ustawy determinuja trzy podstawowe warunki.
Po pierwsze, moze by¢ ono wydane na podstawie wyraznego, a nie opartego na domniemaniu
lub wykladni celowosciowej, szczegétowego upowaznienia ustawy. Po drugie, musi by¢
wydane w granicach upowaznienia ustawy i w celu jej wykonania. Po trzecie, nie moze by¢
sprzeczne z Konstytucja ani z powszechnie obowiazujacymi przepisami prawa o randze nie
nizszej niz ustawa. Naruszenie choéby jednego z tych warunkéw skutkuje niezgodnoscia
rozporzadzenia z hierarchicznie wyzszym aktem normatywnym, a w kazdym
wypadku —Konstytucja. Dodatkowo zaznaczyé nalezy, iz brak stanowiska ustawodawcy
w danej sprawie, przejawiajacy si¢ w nieprecyzyjnosci upowaznienia lub pominieciu tresci
istotnych do prawidlowego wykonania ustawy, musi by¢ interpretowany $cisle — jako
nieudzielenie kompetencji normodawczej w oznaczonym zakresie. Odstepstwa od
upowaznienia nie moga by¢ usprawiedliwione wzgledami praktycznymi ani tez potrzebami
zwigzanymi z rozstrzyganiem konkretnych probleméw (wyrok TK z 16 stycznia 2007 r.,
sygn. U 5/06, wyrok TK z 30 kwietnia 2009 r., sygn. U 2/08, wyrok TK z 31 maja 2010 r.,
sygn. U 4/09).

Dokonujac analizy zaskarzanych w niniejszej sprawie regulacji, zasadnym jest odniesienie
si¢ w pierwszej kolejnosci do samej konstrukcji upowaznienia ustawowego zawartego

w art. 33 ust. 9 pkt 9, ktére stanowi, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze

rozporzqdzenia m.in. zasady wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzqdzer

radiologicznych. Taka budowa delegacji ustawowej tj. postuzenie si¢ przez ustawodawce

wieloznacznym poj¢ciem ,,zasad”, przy jednoczesnym braku jego dookreslenia w innych
przepisach ustawy, byta réwniez wielokrotnie przedmiotem oceny Trybunatu. Jego zdaniem
formulowanie w ten sposéb upowaznienia ustawowego jest niedopuszczalne, gdyz nie
precyzuje zakresu i znaczenia tego pojecia. Ponadto moze skutkowaé tym, ze organ wydajacy
akt wykonawczy, nie majac stosownych kompetencji, zamie$ci w rozporzadzeniu pewne

tresci normatywne mimo braku w delegacji ustawowej odpowiedniego upowaznienia. Zatem



za niewlasciwe nalezy uzna¢ formutowanie ogélnej delegacji ustawowej przez uzycie wyrazu
,zasad” przynajmniej tak dhugo, jak dlugo ustawodawca nie sprecyzuje tego pojecia
w ustawie. (wyrok TK z 28 maja 1986 r., sygn. U 1/86; wyrok TK z 30 kwietnia 2009 r., sygn.
U 2/08).

Biorac pod uwage wskazane wyzej argumenty nalezy zauwazy¢, iz zar6wno delegacja
ustawowa, zawarta w art. 33 ust. 9 pkt 9 ustawy, jak i pozostale jej przepisy nie precyzuja kto
jest uprawniony do przeprowadzania kontroli fizycznych parametréw urzadzen
radiologicznych oraz jakie powinien posiada¢ kwalifikacje. Ponadto wsrod ustawowych
zadan Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia (art. 33j ust. 3
ustawy) nie przewidziano prawa certyfikowania fizykéw medycznych potwierdzajacych
uprawnienia do kontroli urzadzen radiologicznych. Tym samym ustawa nie zawiera
zakotwiczenia dla regulacji zawartej w § 9ust. 12 pkt 2, ust. 16 pkt 2, ust. 18 120
rozporzadzenia.

Takiego umocowania nie mozna upatrywa¢ w uzytym w art. 33c ust. 9 pkt 9 ustawy
sformulowaniu  ,zasady wykonywania kontroli  fizycznych  parametréw  urzqdzen
radiologicznych oraz klinicznych audytéw wewnetrznych i zewnetrznych nad przestrzeganiem
wymogow ochrony radiologicznej pacjenta”, rozumianym w taki sposob, iz obejmuje ono
swoim zakresem wskazanie fizykéw medycznych, jako podmiotéw uprawnionych do
wykonywania kontroli, a nawet doprecyzowuje ich kwalifikacje, przez wskazanie obowiazku
posiadania certyfikatu wydanego fizykom medycznym majacym pewien staz pracy.

Uzasadnieniem dla zastosowania takiej konstrukcji upowaznienia nie moze by¢ réwniez
zwiazek zaskarzonych regulacji z obowiazkiem implementacji dyrektywy, ktérej dostatecznie
precyzyjne przepisy moglyby zostat ewentualnie wykorzystane w procesie rekonstrukcji
elementéw upowaznienia ustawowego, a W szczegdlnosci wytycznych dotyczacych tresci
aktu wykonawczego wydanego na podstawie ustawy implementujacej dyrektywe. Takie
rozwiazanie jest niedopuszczalne, gdyz implementacja prawa unijnego do krajowego
porzadku prawnego nie tylko w ustawie, ale réwniez w rozporzadzeniu, nie znosi ciazacego
na ustawodawcy obowiazku przestrzegania Konstytucji w zakresie rozdzialu materii migdzy
ustawe a rozporzadzenie oraz formalnych podstaw stanowienia aktéw wykonawczych do
ustawy.

W konsekwencji powyzszego, a zwlaszcza braku podstaw ustawowych do wprowadzenia
w rozporzadzeniu regulacji zawartej w § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16 pkt 2, ust. 18 i 20, Trybunat

uznat te przepisy za naruszajace art. 92 ust. 1 zdanie pierwsze Konstytucji.



II. SKUTKI ORZECZENIA:

Trybunal Konstytucyjny odroczyt utrat¢ mocy obowiazujacej § 9 ust. 12 pkt 2,
ust. 16 pkt 2 rozporzadzenia na 12 miesigcy, tj. do dnia 5 wrzesnia 2014 r., biorac pod uwage,
iz przepisy te dotycza uprawnienia oséb wykonujacych zawdd fizyka medycznego do
przeprowadzania  kontroli ~ fizycznych  parametréw  urzadzen  radiologicznych
wykorzystywanych w ochronie zdrowia. Natychmiastowa derogacja z systemu prawnego ww.
przepiséw rozporzadzenia moglaby negatywnie wplywaé na terminowo$é oraz skuteczno$é
przeprowadzania kontroli urzadzen radiologicznych, co byloby niekorzystne przede
wszystkim dla pacjentéw. Takie rozwiazanie jest rowniez zasadne z uwagi na ciazacy na
Rzeczypospolitej Polskiej obowiazek wykonywania zobowigzah miedzynarodowych
wynikajacych z jej cztonkostwa w Unii Europejskiej.

Niemniej skutkiem analizowanego wyroku jest obalenie domniemania konstytucyjnosci
§ 9 ust. 12 pkt 2 i ust. 16 pkt 2 rozporzadzenia. Odroczenie na rok utraty mocy obowiazujacej
zakwestionowanych regulacji oznacza, ze przepisy te moga byé w dalszym ciagu stosowane,
z tym, ze nie dluzej niz do dnia 5 wrzesnia 2014 r.

Podkresli¢ przy tym nalezy, iz Trybunal nie odroczy! mocy obowiazujacej w stosunku do
pozostatych przepis6w, tj. § 9 ust. 18 i 20 rozporzadzenia, uznanych w analizowanym wyroku
rowniez za niezgodne z ustawg zasadnicza. Zatem regulacje dotyczace szczatkowo
uregulowanej procedury wydawania certyfikatéw przez Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia (§ 9 ust. 18) oraz uprawnienia dla tych fizykéw
do przeprowadzania testéw eksploatacyjnych jedynie w jednostce ochrony zdrowia, w ktérej
byli zatrudnieni i na wniosek ktérej uzyskaja certyfikat (§ 9 ust. 20), utracily moc
obowiazujaca z dniem wejscia w zycie niniejszego wyroku, tj. z dniem 5 wrzesnia 2013 r.

Reasumujac do dnia 5 wrzesnia 2014 r. mozliwym jest przeprowadzanie przez fizykow
medycznych kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych wykorzystywanych
w ochronie zdrowia. Natomiast od dnia 5 wrze$nia 2013 r. niemozliwym jest wydawanie
»nowych” certyfikatéw uprawniajacych fizyk6w medycznych do wykonywania ww. kontroli.
Ponadto od tego dnia przestat obowiazywaé warunek dotyczacy miejsca wykonywania testow
eksploatacyjnych przez fizykéw medycznych wramach kontroli parametréw urzadzen

radiologicznych.

III. WSKAZOWKI DLA PRAWODAWCY:
Trybunal Konstytucyjny w omawianym wyroku podnidst, iz problem niekonstytucyjnosci
zaskarzonej regulacji wynika przede wszystkim 2z niedostatecznie precyzyjnego



sformulowania przepisu upowazniajacego. Ponadto Trybunal zgodzit si¢ z podniesiong
W niniejszej sprawie uwaga Prokuratora Generalnego, ktory zauwazyt, iz dopoki w ustawie
nie zostang w sposob precyzyjny dookreslone podmioty uprawnione do przeprowadzania
kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych oraz kryteria weryfikowania
kwalifikacji tychze podmiotéw, nie bedzie mozliwe zgodne z Konstytucja wdrazanie

do polskiego porzadku prawnego przepis6w dyrektywy za posrednictwem rozporzadzenia.

IV. WYKONANIE ORZECZENIA:
1. Potrzeba wykonania orzeczenia:

Dzialania legislacyjne majace na celu realizacje przedmiotowego wyroku powinny
zmierza¢ do precyzyjnego okreslenia w ustawie podmiotow uprawnionych do wykonywania
testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych, kwalifikacji zawodowych tych
podmiotéw oraz przestanek ich uznawania i procedury certyfikowania, upowaznienia
Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia do wydawania fizykom
medycznym certyfikatéw, jak réwniez zasad wydawania tych certyfikatow. Dodatkowo
podjete prace legislacyjne nie powinny pominaé¢ przebudowy konstrukcji upowaznienia

ustawowego zawartego w art. 33c ust. 9 pkt 9 ustawy.

2. Podmiot wlaSciwy w zakresie objetym orzeczeniem:

Minister Zdrowia.

3. Etap prac nad projektem wykonujacym orzeczenie:

Na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w zakladce Rzadowy Proces
Legislacyjny, brak jest informacji wskazujacych na podjecie prac legislacyjnych
zmierzajacych do wykonania ww. wyroku Trybunalu Konstytucyjnego.
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