S k a r g a 
do Prezesa Rady Ministrów
na bezczynność Ministra Zdrowia na łamiącego prawo
Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych



Szanowny Panie Premierze!

Na podstawie art. 221 § 1 – 3 k.p.a. składamy skargę w interesie publicznym na Ministra Zdrowia.

Na podstawie art. 227 k.p.a. Ministrowi Zdrowia zarzucamy zaniedbania w nadzorze nad Prezesem Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, który to nadzór sprawować ma z mocy art. 2 ust. 2 ustawy z 18 marca 2011 roku o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Ignorowanie ustawowego nadzoru przez Ministra Zdrowia doprowadziło do niedopuszczalnych sytuacji w świetle art. 2 i  7 Konstytucji RP, a mianowicie:

1. bezprawnego wydania decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych nr UR/DBL/D/157/2021 w dniu 27 kwietnia 2021 r.;

2. ignorowania w tym Urzędzie ustawy o języku polskim,

3. sabotażu uprawnień poselskich.

Skarga jest zasadna, bowiem Minister Zdrowia - pomimo drastycznego łamania praworządności przez Prezesa Urzędu Rejestracji - nie tylko nie wykonał swego ustawowego obowiązku zawiadomienia prokuratury o popełnianych przestępstwach i wykroczeniach, przewidzianego w art. 304§2 k.p.k., ale nawet Go nie zdymisjonował, utrwalając jednocześnie kompromitujący wizerunek Polski.


Ad. 1


Zgodnie z art. 29 ust. 1. Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperyment medyczny może być przeprowadzony wyłącznie po wyrażeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezależną komisję bioetyczną. 

Prawo farmaceutyczne kwestię ujmuje trochę inaczej. Art. 37 z lit. „l” ust. 1 stanowi, że badanie kliniczne można rozpocząć, jeżeli komisja bioetyczna wydała pozytywną opinię w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzędu wydał pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

Mimo wadliwego sformułowania, ani w praktyce, ani w doktrynie nie ma wątpliwości, że opinia bioetyczna musi wyprzedzać wydanie pozwolenia w formie decyzji (art. 37 z lit. „l” ust. 4). 

Tym bardziej, że jej znaczenie merytoryczne znajduje wsparcie w art. 46 Kodeksu Etyki Lekarskiej stanowiącym:
 "projekt każdego eksperymentu z udziałem człowieka, powinien być jasno określony i przedłożony do oceny niezależnej komisji etycznej w celu uzyskania jej akceptacji". 

Również w nieratyfikowanej przez Polskę (ale podpisanej) Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Art. 16 ust. 3 brzmi: 
„projekt badań został zatwierdzony przez właściwą instytucję w wyniku niezależnej oceny jego wartości naukowej, w tym wagi celu badań i po przeprowadzeniu
wszechstronnej oceny co do jego dopuszczalności pod względem etycznym.” 

Prezes powinien odmówić wydania pozwolenia, gdy wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom określonym w ustawie, założenia badania klinicznego są zagrożeniem dla porządku publicznego lub są niezgodne z zasadami współżycia społecznego; założenia badania klinicznego nie odpowiadają wymaganiom Dobrej Praktyki Klinicznej.

Komisja bioetyczna bierze pod uwagę kryteria etyczne, celowość i wykonalność projektu. Szczegółowe kompetencje i obowiązki komisji bioetycznych są uregulowane w Prawie farmaceutycznym. Komisja ocenia:
- zasadność,
- wykonalność,
- plan badania klinicznego,
- analizę przewidywanych korzyści i ryzyka,
- poprawność protokołu badania klinicznego,
- poprawność wyboru badacza i członków zespołu,
- jakość broszury badacza,
- jakość ośrodka,
- poziom i kompletność pisemnej informacji wręczanej uczestnikowi badania klinicznego,
- poprawność procedury, którą stosuje się przy uzyskiwaniu świadomej zgody,
- wysokość odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego uszkodzenia ciała lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym,
- wysokość wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzących badanie kliniczne i uczestników badania klinicznego oraz umowy dotyczące badania klinicznego między sponsorem a ośrodkiem oraz zasady rekrutacji uczestników badania klinicznego. 


Ze względu na zasadę doboru członków komisji (art. 29 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty) oraz szczegółowe kompetencje merytoryczne, w przeciwieństwie do ogólnikowych Prezesa, jest oczywiste, że opinia komisji bioetycznej musi poprzedzać wydanie decyzji administracyjnej i zastosowanie ma art.  106 § 1 k.p.a. w zw. z art. 35 prawa farmaceutycznego.

Rekapitulując:

Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych nie miał prawa wydać omawianej decyzji przed wydaniem opinii przez właściwą Komisję Bioetyczną, a ta została wydana dopiero 29 kwietnia 2021 r. Późniejsza data wydania opinii przez komisję bioetyczną została wskazana w oficjalnym rejestrze badań klinicznych EMA  (EU Clinical Trials Register) i jest zgodna z oficjalnym harmonogramem posiedzeń Komisji Bioetycznej przy Okręgowej Izbie Lekarskiej w Warszawie na 2021 r. i działanie to wypełnia dyspozycję art. 231 § 2 k.k. w zw. z art. 115 § 4 k.k., przestępstwa ściganego z urzędu i zagrożonego karą pozbawienia wolności do lat 10.


Ad. 2

Ustawa o języku polskim, zgodnie z jej preambułą, została uchwalona między innymi ze względu na fakt, że język polski stanowi podstawowy element narodowej tożsamości i jest dobrem narodowej oraz zachodzi konieczność ochrony tożsamości narodowej w procesie globalizacji.

Z tego powodu stanowi, że język polski jest językiem urzędowym (art. 4 ust. 1), a w art. 5 ust. 2, że w języku polskim muszą składane być wszystkie oświadczenia woli, podania i inne pisma składane instytucjom powołanym do realizacji określonych zadań publicznych.

Orzecznictwo jednoznacznie i jednolicie uznaje, że dokumenty niezgodne z art.  27 Konstytucji RP i art. 4 ust 1 ustawy o języku polskim nie mogą być uwzględnione w postępowaniu przed organami urzędowymi.

Wprawdzie art. 37 z lit. „m” ust. 5 prawa farmaceutycznego pozwala przedstawić dokumentację badania klinicznego w języku angielskim za wyjątkiem informacji dla pacjenta i formularza świadomej zgody, ale wyjątek ten nie dotyczy wniosku, tylko części załączników. 

Dowodzi tego wprost treść art. 37 z lit. „m” ust. 1 i 2.

Tymczasem Prezes przyjął wniosek w języku angielskim i rozpatrzył go nie tylko przy braku opinii Komisji Bioetycznej, ale również łamiąc Konstytucję RP i ustawę o języku polskim.


Rekapitulując:

łamiąc wyżej wskazane przepisy na czele z Konstytucją RP, Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych nie dopełniając obowiązków, działał na szkodę interesu publicznego poprzez dawanie przykładu rażącego lekceważenia obowiązującego prawa.


Ad. 3

W Polsce uprawnienia członków Parlamentu reguluje ustawa o wykonywaniu mandatu posła i senatora.

Pan Poseł Grzegorz Braun w oparciu o art. 19 ust. 1 i 20 ust. 1 ustawy o wykonywaniu mandatu posła i senatora, w towarzystwie wicedyrektora Biura Koła Parlamentarnego Konfederacja „Wolność i Niepodległość”, podjął w dniu 02.08.2021. w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Leczniczych i Produktów Biobójczych interwencję, na skutek sygnalizowanych Mu epatujących obaw wyborców, co do legalności i słuszności moralnej wydania polskich dzieci na zbędny eksperyment medyczny.

Pan Prezes Urzędu w różny sposób starał się interwencję poselską sabotować, m.in. ukrywając się, udając się podczas interwencji do stacji TVN, udzielając tam wywiadu, podając nieprawdziwe fakty, etc.

W piśmie GP.070/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku Dyrektor Generalna 
Urzędu Pani Magdalena Wojciechowicz, identyfikując się z zagraniczną korporacją, a nie urzędem państwowym, odmówiła wydania niezbędnych dla interwencji dokumentów, zasłaniając się art. 11 ust. 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i informując, że musi zapytać o zgodę zagraniczną korporację.
Pozostawiając na boku zbędne rezonowanie o treści różnych przepisów, zawarte w tym piśmie, a przechodząc do sedna sabotażu, który nie mógł powstać bez inspiracji Pana Prezesa, podnieść musimy, iż:

a) art. 1 ustawy, ustanawiając zakres jej regulacji, reguluje zapobieganie i zwalczanie nieuczciwej konkurencji w działalności gospodarczej, w szczególności produkcji przemysłowej i rolnej, budownictwie, handlu i usługach - w interesie publicznym, przedsiębiorców oraz klientów;

b) działalności gospodarczej konkurencyjnej dla korporacji zagranicznej nie prowadzi ani Urząd RP, ani Poseł Grzegorz Braun, ani wicedyrektor Biura Poselskiego;

c) termin "gospodarczy" znaczy, że ma charakter profesjonalny, nie okazjonalny, podporządkowany regułom opłacalności i zysku, uczestniczący w obrocie gospodarczym. Działalność pozbawiona tych cech może być np. działalnością społeczną, artystyczną, charytatywną i inną, nigdy natomiast nie będzie działalnością gospodarczą;

d) ani Urząd, ani Poseł, ani Wicedyrektor nie są w ramach interwencji poselskiej przedsiębiorcami w rozumieniu art. 2 i 3 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

e) pismo Urzędu odwołuje się do art. 11 ust. 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. określającego tajemnicę przedsiębiorstwa, czyli informacje mające wartość gospodarczą, a nie będące powszechnie znane profesjonalistom;

f) dokumenty, których oczekiwał Poseł zawierają powszechnie znane metody badań klinicznych, definiowane przez promulgowane prawo, sposoby wymagane przez zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, które są w środowisku notoryjne i żaden z nich nie zawierał informacji chronionej tą ustawą, a te bardziej może istotne posiadają ochronę patentową;

g) zdajemy sobie sprawę, że art. 8 ust. 3 prawa farmaceutycznego przewiduje możliwość zastrzeżenia nieujawniania informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, ale argumentum a rubrica wyłącza możliwość zastosowania go w sprawie niniejszej;

h) art. 8 ustawy prawo farmaceutyczne odnosi się wyłącznie do dopuszczenia do obrotu produktów leczniczych (rozdz. 2 ustawy);

i) regulacja dotycząca badania klinicznego produktów leczniczych jest lex specjalis i zawarta jest w rozdz. 2a ustawy, o czym przesądza jej art. 37a ust. 1 zd. 1 i jest wyłączna;

j) użyty przez Urząd argument - art. 11 ust. 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji - jest bałamutny;

k) szermując art. 1 ust. 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, Urząd raczył był zapomnieć, iż artykuł ten zawiera nie 2 ustępy, ale 8. Treść ustępu 8 jest w sprawie rudymentarna, gdyż stanowi on: 

„Ujawnienie, wykorzystanie lub pozyskanie informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa nie stanowi czynu nieuczciwej konkurencji, gdy nastąpiło w celu ochrony uzasadnionego interesu chronionego prawem, w ramach korzystania ze swobody wypowiedzi lub w celu ujawnienia nieprawidłowości, uchybienia, działania z naruszeniem prawa dla ochrony interesu publicznego, lub gdy ujawnienie informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa wobec przedstawicieli pracowników w związku z pełnieniem przez nich funkcji na podstawie przepisów prawa było niezbędne dla prawidłowego wykonywania tych funkcji.”

Rekapitulując:

Prezes Urzędu działając w oparciu o ustawę o wykonywaniu mandatu posła i senatora oraz o art. 11 ust. 8 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji powinien był wykonać swoje obowiązki określone obowiązującym prawem, nie zaniżając wagi Urzędu i Polski oraz jednocześnie nie sabotując Sejmu.


	Z tych względów skarga jest konieczna i uzasadniona.
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