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                                                                            Sekretarz Stanu
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                                          00-923 Warszawa

Szanowny Panie Ministrze,

Program przeciw Korupcji Fundacji im. Stefana Batorego poniżej przedstawia uwagi do projektu (z 17.07.07) ustawy o Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Jednocześnie pragniemy zauważyć, że zaskoczeni  jesteśmy faktem, że pomimo tego, iż w części dokumentu nazwanej „Ocena skutków regulacji” zostaliśmy wymienieni wśród instytucji, którym projekt zostanie przekazany do „Konsultacji społecznych” - nic takiego nie nastąpiło. 

 Uwagi do projektu:

Art. 2 ust 4 i 6

Zgodnie z Projektem Urząd może wykonywać wyodrębnioną działalność dotyczącą wydawania i dystrybucji publikacji lub polegającą na świadczeniu usług eksperckich i szkoleniowych. W naszej opinii taki zapis stanowi zagrożenie do pojawienia się usankcjonowanej korupcji. Może dochodzić do tego, iż bez zlecenia Urzędowi odpowiednich usług eksperckich nie będzie możliwym uzyskanie pozytywnej decyzji organu.  Co więcej taki zapis stanowi zagrożenie dla autonomii samego organu, ponieważ Urzędowi trudno będzie orzekać wbrew własnej opinii. Urząd będzie związany swoją opinią w danym zakresie wydaną na rzecz podmiotu zanim dany podmiot rozpocznie oficjalne procedury.  

W uzasadnieniu do Projektu wskazuje się, że zapis ten ma charakter antykorupcyjny i ma ukrócić możliwość wykonywania ekspertyz „szarej strefy” na zlecenie np. firm farmaceutycznych. Naszym zdaniem stanowi on sam w sobie zagrożenie w postaci powstania patologicznych praktyk korupcyjnych innego rodzaju i nie wyłącza możliwości istnienia wspomnianej „szarej strefy”.

Projekt w ust. 6 pozostawia kwestie dotyczące warunków prowadzenia wyżej omawianej działalności w gestii Ministra Zdrowia, który na podstawie delegacji ustawowej ma wydać odpowiednie rozporządzenie. Wydaje się, że kwestie dotyczące Urzędu powinny w szerszym zakresie być uregulowane w ustawie. Z naszych doświadczeń wynika, że bardzo często odpowiedni ministrowie nie wydają na czas rozporządzeń, przyczyniając się do powstania stanu niepewności prawnej, co stanowi potencjalne zagrożenie korupcyjne.   

Art. 3 

Zapis tego artykułu mówiący o trybie powoływania Prezesa nadaje funkcji Prezesa Urzędu charakter polityczny. Jeśli w obecnym stanie prawnym niemożliwe jest wyłonienie Prezesa Urzędu w drodze konkursowej, proponujemy aby przynajmniej kandydatów na Prezesa opiniowały stosowne ciała pozarządowe np. Naczelna Izba Lekarska, rektorzy Akademii Medycznych, itp.

Art. 4 ust 1 pkt. c) 

Niezrozumiały jest dla nas zapis mówiący, że Prezes wydaje decyzję o odmowie udostępnienia Rejestru. Rejestr Produktów Leczniczych ... powinien być dokumentem jawnym udostępnianym zgodnie z zasadami zawartymi w Ustawie o dostępie do informacji publicznej. Niezależnie od powyższego wątpliwe jest zawarcie wyłączenia jawności Rejestru aktem podustawowym (Rozporządzenie Ministra Zdrowia). Rejestr stanowi informację publiczną, a zgodnie z art. 61 Konstytucji RP dostęp do informacji publicznej jest otwarty; wyjątki są dopuszczalne o ile zostały przewidziane w ustawie.

Art. 6 

W ust 1 i 2 określa się Prezesa Urzędu jako organ pierwszej instancji, a Ministra właściwego ds. zdrowia jako organ wyższego stopnia, co może się spotkać z zarzutem iluzorycznej dwuinstancyjności i powodować, że zewnętrzna kontrola zasadności wydanej decyzji jest możliwa dopiero w trzeciej instancji.  

Zgodnie z zapisem tego artykułu wydawanie świadectw wolnej sprzedaż (Art. 4 pkt 3 lit. h) nie odbywa się w formie decyzji. Powstaje więc pytanie w jakiej formie jest wydawane i jaki jest tryb odwoławczy od odmowy wydania takiego świadectwa?

Ponadto, wydaje się, że wszystkie procedury stanowiące podstawę wydania decyzji powinny być jawne, z zachowaniem przepisów Ustawy o dostępie do informacji publicznej, a nie tylko te wymienione w ust.3 cytowanego artykułu.

 Art. 7 

Do organów opiniodawczo-doradczych jakimi jest 6 Komisji powinny być powoływane nie tylko osoby wyznaczone przez Prezesa, ale także osoby powoływane na podstawie kryteriów obiektywnych np. w związku z pełnieniem określonej funkcji w szeroko rozumianych organizacjach naukowych, samorządowych czy pozarządowych.   

Tryb ich powoływania powinien być określony ustawowo, a nie rozporządzeniem ministra.

Art. 15 ust 3 

Zapis tego ustępu jest niezrozumiały i niedookreślony co do konsekwencji i ram czasowych wykonania obowiązku wynikającego z ustępu 1 tego artykułu.

Łączę wyrazy szacunku,

Grażyna Kopińska

Dyrektor Programu Przeciw Korupcji

Fundacji im. Stefana Batorego
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