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Warszawa, dnia 31 sierpnia 2006 r.

Szanowny Panie Ministrze,

Lekarska Grupa Robocza ds. etyki w stuzbie zdrowia dziatajaca przy Fundacji
im. Stefana Batorego dziekuje za przestany projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ponizej przedstawiamy nasze uwagi do przedtozonego projektu — majac nadzieje,
ze okaza si¢ one pomocne w pracach nad ostatecznym ksztattem ustawy.

O ile pozytywnie nalezy przyja¢ koncepcje¢ usamodzielnienia Urzedu
Rejestracji jako organu wlasciwego w sprawie lekéw i wyrobéw, a wiec
eliminacji obecnej "dwuwladzy'" Urzedu i Ministerstwa, o tyle zasadnicze
watpliwosci budzi prezentowana koncepcja Urzedu Rejestracji.

Podstawowym mankamentem opracowanego projektu, ktéry w konsekwencji
rzutuje na brak przejrzystosci tej regulacji, jest mieszanie i brak jednoznacznego
stanowiska odno$nie koncepcji systemowego umiejscowienia Urzedu. Powinien on
by¢ niezaleznym organem centralnym odpowiedzialnym za rejestracj¢ lekow (takie
rozwigzanie ze wzgledu na rol¢ urzgdu byto przez nas zglaszane i popierane).
Tymczasem w art. 2 Urzad zostal okreslony jako panstwowa osoba prawna.
Zaproponowane rozwiazanie jest nie do przyjecia — bowiem Urzad nie moze by¢
zarazem urzgdem centralnym (wtadza) i panstwowa osoba prawna (agencja). To sa
dwa odrgbne typy bytéw prawnych.

Zastrzezenia budzi takze brak wlasciwych przepisow antykorupcyjnych
dotyczacych urzednikow i ekspertow Urzgdu Rejestracji, przy jednoczesnym
znacznym rozszerzeniu potencjalnie korupcjogennego pola przez umozliwienie
Urzedowi prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej (vide szczegdtowe uwagi do art.
7 oraz art. 18). Jak zostanie opisane ponizej w komentarzach do poszczegdlnych
przepisow, co prawda dopuszczalno$¢ udzielania "porad" na etapie



przedrejestracyjnym nie budzi zasadniczych watpliwosci (czego zreszta dowodzi
przyktad EMEA powolywany w uzasadnieniu), ale tylko wtedy, gdy tego typu
dziatalnos$¢ bytaby przewidziana w przepisach materialnych (w Polsce powinno to
by¢ Prawo farmaceutyczne), bylaby uregulowana w przejrzysty sposéb co do
procedury, mocy wiazacej wydanych ekspertyz, wysokoSci optat oraz gdyby
porady takie byly udzielane w ramach kompetencji ustawowych, a nie jako czesé
"dzialalnosci gospodarczej" (co oznacza takze, ze udzielajacy je urzednicy
$wiadczyliby takie ustugi w ramach swoich obowiazkow).

Artykul 1

Wystepuje przemieszanie pojg¢ ,,urzad” i ,,urzad jako osoba prawna” — wymagane
jest ujednolicenie pojeciowe 1 konsekwentne postugiwanie si¢ przyjeta
terminologia (zgodnie z uwagami zawartymi we wstgpie).

Artykut 3

Uzycie pojecia "organdéw urzedu” jest tutaj niewlasciwe. W przepisach prawnych
wystgpuje pojgcie ,,organy panstwa” i prezes urzedu jest organem panstwa,
organem administracji rzadowej. Sposdb w jaki projekt ustawy opisuje ,,organy
urzedu” dowodzi, ze chodzi o stworzenie osoby prawnej, ktérej nie mozna
nazywac urzedem.

Artykul 7 ust 1

Ponownie gtowna uwaga jest niekonsekwencja pojgciowa zawarta w art. 1. Tym
razem wskaza¢ nalezy na brak spojnosci chociazby z zapisem zawartym art. 3,
gdzie mowi sig¢ o Urzedzie i jego zadaniach (jakby to byla agencja), natomiast w
art. 7 mowi si¢ o "zadaniach" prezesa urzedu (jakby to byl urzad centralny z
Prezesem na czele).

Artykul 7 ust 2

Okresla rozne zadania dla prezesa: m.in. prowadzenie postgpowan, wydawanie
roznych decyzji itd. Podkre$lenia wymaga to, ze jezeli Urzad (Prezes) ma by¢
organem decyzyjnym w tych sprawach musi to wynika¢ z przepiséw materialnych,
a nie z tej ustawy, ktora ma charakter ustrojowy i nie moze samoistnie stwarzac
podstawy prawnej do wydawania decyzji czy pozwolen. Takie unormowanie musi
wynika¢ z przepisow prawa materialnego. To samo dotyczy postgpowan, ktére
takze nie powinny by¢ prowadzone wylacznie na podstawie tej ustawy, a raczej
powinny odbywac si¢ na podstawie innych ustaw czy przepisow szczeg6lnych.

Artykul 7 H

Wykaz Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem produktow leczniczych
weterynaryjnych powinien by¢ na biezaco aktualizowany. Publikacja raz w roku
jest w naszej ocenie niewystarczajaca.

Artykul 7 ust. 4

Urzad wydajacy decyzje nie moze jednoczes$nie prowadzi¢ dziatalnosci
gospodarczej w postaci $wiadczenia ustug eksperckich i szkoleniowych, gdyz
powoduje to konflikt interesdéw. Rozwiazanie takie jest wysoce korupcjogenne.

Dziatalno$¢ gospodarcza co do zasady prowadzona jest w celu uzyskania zysku
(vide definicje dziatalnosci gospodarczej w roznych ustawach, takich jak np.
ustawa o swobodzie dziatalnosci gospodarczej). Tymczasem w przypadku
interpretacji urzedowych nie chodzi o dzialalno$¢ nakierowana na zysk, lecz o



dziatalno$¢ prowadzona w zakresie zadan ustawowych (wtadztwa publicznego)
urzedu. Uzycie pojecia "dziatalno$ci gospodarczej" nie jest zatem prawidtowe.
Termin ten nie tylko nie jest odpowiedni dla ustug ekspercko-doradczych, ale tez
stwarza mozliwo§¢ prowadzenia przez Urzad nieograniczonej wlasciwie
dziatalno$ci zarobkowej. Poza tym przyznanie Urzedowi kompetencji do
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej jest niespdjne z koncepcja nalozenia na
prezesa wykonywania zadan Urzgdu Rejestracji. Dziatalno$¢ gospodarcza odbywa
si¢ bowiem na zasadzie réwnosci stron uméw, gdy tymczasem dziatalno$¢ urzgdu
w stosunku do wnioskodawcow musi by¢é osadzona w ramach prawa
administracyjnego.

O ile wigc nie kwestionujemy dopuszczalnosci, a nawet uzytecznosci Swiadczenia
przez Urzad Rejestracji ustug doradczych, jednak takie dzialania moga by¢
prowadzone jedynie jako jedna ze statutowych funkcji tej instytucji. Powolywane
w uzasadnieniu odniesienie do ustug EMEA przemilcza fakt, ze doradcze ustugi
EMEA (tzw. scientific advice) sa szczegblowo uregulowane tak, aby zapobiec
ewentualnej korupcji. EMEA udziela porad w dwdch zakresach: po pierwsze,
samej dokumentacji rejestracyjnej, czyli porad naukowych, oraz po drugie, w
zakresie dotyczacym kwestii "regulatorowo-administracyjnych”. W przypadku
porad udzielanych przez EMEA, jest to statutowa dzialalno$¢ tej instytucji,
procedura zostala uregulowana w szczegdtowy sposdb oraz wprowadzono wiele
"zabezpieczen" majacych zapobiec ryzyku korupcji (w tym przede wszystkim
transparentno$¢ procedury, szczegotowe i jasne zasady udzielania porad, cennik
etc.).

Artykul 9 ust. 3 pkt 6
Pensje prezesa i wice prezesow Urzedu powinien ustalaé Minister Zdrowia, a nie
Rada Urzedu, ktéra pozostaje w zaleznosci od prezesa.

Artykul 10

Ponownie gléwna uwaga jest niekonsekwencja pojgciowa zawarta w Art. 1.
Ministerstwo Zdrowia przewidziane jest jako organ wyzszego stopnia, organ
odwotawczy. Jezeli tworzona w projekcie ustawy instytucja ma by¢ agencja to
organem wyzszego stopnia moze by¢ minister i wtedy to jest postgpowanie
odwotawcze. Oznacza to, ze w ministerstwie musiataby zosta¢ powolana
odpowiednia komoérka, zeby mozna bylo wydawaé decyzje w trybie
odwotawczym, czyli merytoryczne. Natomiast jesli tworzona w projekcie ustawy
instytucja ma by¢ urzedem, to wtedy organ wyzszego stopnia jest niepotrzebny.
Urzedy centralne maja prawo wydawac decyzje, ktore sa ostateczne na szczeblu
instancji. Przewidziany jest natomiast wniosek 0 ponowne rozpoznanie sprawy do
tego samego organu.

Artykul 11

Wymienione komisje tj. Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych, Komisja
Farmakopei, Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych, Komisja do Spraw
Produktow Biobojczych, Komisja do Spraw Weterynarii - nie maja okreslonych
zadan, nie wiemy takze, jakie sg ich uprawnienia.

Artykul 17

Ponownie gtéwna uwaga jest niekonsekwencja pojgciowa zawarta w Art. 1.
Samodzielna gospodarka finansowa proponowana w projekcie, jest wlasciwa dla
agencji, ale nie dla urzedu. Odno$nie uregulowan dotyczacych trybu
przeprowadzania kontroli "w urzedzie" - jezeli to jest urzad to nie ma potrzeby



ustalania sposobu przeprowadzania kontroli, wynika on z istniejacych ogolnych
norm wzajemnej relacji organow administracji panstwowej, Ministra, czy
Premiera.

Artykul 18

Czeg$¢ pracownikow "urzedu" bedzie musiata przedstawia¢ os$wiadczenia
majatkowe okreslone w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 o0 ograniczeniu
prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej przez osoby petniace funkcje publiczne — to
wlasciwe posunigcie. Nie ma w tym przepisie mowy o ekspertach co powoduje, ze
przepis ten nie stanowi odpowiedniej ochrony przed korupcja. Wskazujemy, ze
ustawa powinna implementowacé art. 126b Dyrektywy 2001/83 (zmienionej
Dyrektywa 2004/27), gdzie czytamy: "W celu zagwarantowania niezaleznosci i
przejrzystosci, Panstwa Czlonkowskie zapewniajq, ze personel wiasciwych wiadz
odpowiedzialny za przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i eksperci, ktorych
dotyczy dopuszczanie produktéw leczniczych do obrotu oraz nadzor nad
produktami leczniczych, nie majq zadnych finansowych lub innych interesow
wzgledem branzy farmaceutycznej, co mogloby mie¢ wplyw na bezstronnosé tych
0sob. Osoby te sktadajq roczne oswiadczenie w sprawie ich finansowych interesow.

Nalezy wskaza¢, ze zapis o o$wiadczeniach majatkowych nie chroni przed
korupcja, bowiem obok niego nie ma przepisu zakazujacego osobom
zaangazowanym w proces rejestracji  lekow prowadzenia dziatalnosci
konkurencyjnej. Nie jest zrozumiate, dlaczego projekt odwotuje si¢ do ustawy o
ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez osoby petniace funkcje
publiczne tylko w kwestii o§wiadczen. W naszym przekonaniu ustawa ta w catosci
powinna si¢ stosowa¢ do urzednikow Urzedu Rejestracji, w tym takze w zakresie
zakazu dziatalno$ci konkurencyjnej. Jest to tym wazniejszej, ze "urzad" opisany w
projekcie, ma nie by¢ w istocie "urzedem", lecz panstwowa osoba prawna, a wigc
jego pracownicy nie beda z mocy prawa podlega¢ rygorom (1) ustawy z dnia 16
wrzesnia 1982 o pracownikach urzgdow panstwowych, czy (2) ustawy z dnia 18
grudnia 1998 o stuzbie cywilne;j.

Artykul 23

Ponownie gtéwna uwaga jest niekonsekwencja pojgciowa zawarta w Art. 1.

W tym przepisie uregulowana jest sukcesja majatku trwalego, sukcesja
pracownikow, pieniedzy. Urzad nie moze by¢ wilascicielem, za$ agencja moze.

Artykul 25
Ten przepis przejsciowy jest niejasny, nie wiadomo bowiem, czy dotyczy on
postepowan lszej instancji, 2giej instancji, wszystkich postgpowan?

Z powazaniem,
W imieniu Lekarskiej Grupy Roboczej
d/s etyki w stuzbie zdrowia

Grazyna Kopinska
Dyrektor Programu Przeciw Korupcji
Fundacji im. Stefana Batorego
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