Programu Przeciw Korupcji
Fundacji im. Stefana Batorego

Warszawa, dnia 5 sierpnia 2008 r.

Pan Marek Twardowski
Sekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
ul. Miodowa 15

00-923 Warszawa

Szanowny Panie Ministrze,

Program przeciw Korupcji Fundacji im. Stefana Batorego dzigkuje za przestanie do
zaopiniowania, w ramach procedury uzgodnieniowej projektu ustawy o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 05.06.2008.

Ponizej przedstawiamy nasze uwagi do projektu, z przykrodcia stwierdzajac, ze jesteSmy
zmuszeni w wigkszos$ci przypadkdw powtdrzy¢ nasze uwagi przestane Ministerstwu 31.08.2006
i 17.08.2007 roku, a dotyczace poprzednich wersji projektow tej ustawy.

Art.2ust4,5i16

Zgodnie z projektem Urzad moze wykonywa¢ wyodrgbniona dziatalno$¢ dotyczaca: wydawania
i dystrybucji publikacji; prowadzenia szkolen; udzielania porad naukowych w zakresie
prowadzenia testow i badan niezbednych do wykazania jakosci 1 bezpieczenstwa produktow
oraz w zakresie spelnienia wymagan zasadniczych, przeprowadzania ocen zgodnosci i
klasyfikacji wyrobéw medycznych. Za $wiadczenie ustug pobierane beda mogly by¢ optaty.

W naszej opinii taki zapis stanowi zagrozenie do pojawienia si¢ usankcjonowanej korupcji.
Moze dochodzi¢ do tego, iz bez zlecenia Urzedowi odpowiednich ustug eksperckich nie bedzie
mozliwym uzyskanie pozytywnej decyzji organu. Co wigcej taki zapis stanowi zagrozenie dla
autonomii samego organu, poniewaz Urzedowi trudno bedzie orzeka¢ wbrew wiasnej opinii.
Urzad bedzie zwiazany swoja opinia w danym zakresie wydana na rzecz podmiotu zanim dany
podmiot rozpocznie oficjalne procedury.

Projekt w ust. 6 pozostawia kwestie dotyczace warunkow prowadzenia wyzej omawiangj
dziatalnosci w gestii Ministra Zdrowia, ktory na podstawie delegacji ustawowej ma wydac
odpowiednie rozporzadzenie. Wydaje sig, ze kwestie dotyczace Urzgdu powinny w szerszym
zakresie by¢ uregulowane w ustawie. Z naszych do$wiadczen wynika, ze bardzo czgsto
odpowiedni ministrowie nie wydaja na czas rozporzadzen, przyczyniajac si¢ do powstania stanu
niepewnosci prawnej, co powoduje chaos organizacyjny i stanowi potencjalne zagrozenie
korupcyjne.

Art. 2 ust7

Zakres dziatalno$ci Urzedu, jego struktura organizacyjna powinny by¢ okreslane przez przepisy
ustawy. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 19 ustawy dotychczasowe regulacje w
tym zakresie traca waznos$¢ z uptywem 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy niezaleznie
od tego czy nowe zostana przyj¢te.



Art. 3

Zapisy tego artykutu mowia o trybie powotywania Prezesa Urzedu. Niestety projekt nie okresla
czasu trwania jego kadencji ani przyczyn dla jakich bedzie mozna go odwota¢. Brak tych
rozwiazan skutkuje uzaleznieniem Prezesa Urzgdu od woli aktualnie rzadzacych.

Art. 7

Do organéw opiniodawczo-doradczych jakimi jest 6 Komisji powinny by¢ powotywane nie
tylko osoby wyznaczone przez Prezesa, ale takze osoby powotywane na podstawie Kryteriow
obiektywnych np. w zwiazku z pehlieniem okre§lonej funkcji w szeroko rozumianych
organizacjach naukowych, samorzadowych czy pozarzadowych.

Zdziwienie budzi fakt, ze nie tylko tryb powotywania cztonkéw Komisji, ale takze okreslenie
zadan 1 sposobu dziatania Komisji ma nastapi¢ w drodze wydania rozporzadzenia przez
ministra. Jedynie tryb wynagradzania cztonkow Komisji (art.8) zostat okreslony ustawowo.

Art. 9

Przepisy tego artykutu maja charakter anty-korupcyjny. Nie jest zrozumiate, dlaczego projekt w
ustepie 1 odwotuje si¢ do ustawy o ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez
osoby petniace funkcje publiczne tylko w kwestii obowiazku sktadania o$wiadczen o stanie
majatkowym. W naszym przekonaniu ustawa ta w catosci powinna si¢ stosowa¢ do Prezesa,
Wiceprezesow i1 pracownikow Urzedu Rejestracji.

Jesliby jednak ustep 1 mial pozosta¢ w wersji proponowanej w projekcie ustawy z 05.06.2008,
to katalog sytuacji opisanych w ustepie 3 powinien zosta¢ rozszerzony i doprecyzowany.
Wyraznie brakuje umowy o prace wsrdd sytuacji, ktoérych zapis tego artykutu dotyczy. Ust.3
pkt 1 — powinien takze wyklucza¢ bycie udzialowcem/ akcjonariuszem wymienionych spotek.
Ponadto zwracamy uwage na fakt, ze zapis pkt 5 ustepu 3 jest zbyt ogolnikowy. Jak pokazuje
doswiadczenie zapisy sformutowane tak ogolnie sa w praktyce ignorowane. Dodatkowo nie
wiadomo kto mialby kompetencje oceniania czy czynnosci wywotuja watpliwosci co do ich
bezstronnosci czy tez nie.

Laczg wyrazy szacunku,

Grazyna Kopinska
Dyrektor Programu Przeciw Korupcji
Fundacji im. Stefana Batorego
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