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dziéia;jqc na podstawie art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Rzeczniku Matych

. w zwigzku z procedowaniem rzgdowego projektu ustawy

i Srednich Przedsigbiorcow
o wyrobach medycznych (numer w wykazie: UC34), prosze przyjaé ponizsze uwagi.

Na wstepie pragne zauwazy¢, ze Rzecznik Malych i1 Srednich Przedsiebiorcow’
uczestniczy! w opiniowaniu poprzedniej wersji projektu ustawy o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych (numer w wykazie: UC 124), ktorego kontynuacja jest opiniowany niniejszym
pismem Projekt. W wystapieniu z 5 kwietnia 2020 r., znak: WPL.206.2020.PD, Rzecznik MSP
przestal Ministrowi Zdrowia uwagi przekazane przez POLMED Ogolnopolska Izbg
Gospodarcza Wyrobow Medycznych z prosba o ich uwzglednienie w trakcie procesu
legislacyjnego.

7 przykroscig stwierdzi¢ nalezy jednak, ze ponownie w Projekcie przewidziano przepis
(art. 15 Projektu), ktory wylacza zastosowanie przepisow Rozdzialu 5. ustawy z dnia 6 marca
2018 r. — Prawo przedsiebiorcow* do postgpowania kontrolnego wobec instytucji zdrowia

publicznego, bedacych jednoczesnie przedsiebiorcami, o ktérym mowa w art. 9-14 Projektu’.

! Dz.U. 22018 r. poz. 648.

2 Dalej: ,,Projekt™.

3 Dalej: ,,Rzecznik MSP”.

4T,j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1292, dalej: ,,Prawo przedsigbiorcow™.

5 W uwagach POLMED przekazanych przez Rzecznika MSP pismem z 5 kwietnia 2020 r. byla podniesiona
koniecznos¢ usunigcia projektowanych przepisow, przewidujacych niestosowanie Prawa przedsigbiorcow do
postgpowania kontrolnego.
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Prawo przedsigbiorcéw w Rozdziale 5. przewiduje ograniczenia kontroli dziatalnosci
gospodarczej przez uprawnione organy wladzy. Jego art. 45 ust. 1 stanowi, ze kontrola
dzialalnosci gospodarczej przedsiebiorcéw jest przeprowadzana na zasadach okreslonych
W niniejszej ustawie, chyba 7e zasady i tryb kontroli wynikaja z ratyfikowanych uméw
mig¢dzynarodowych albo bezposrednio stosowanych przepiséw prawa Unii Europejskiej.

Proponowany Projekt pozbawi przedsigbiorcow licznych praw, wynikajacych
z przepisow Prawa Przedsigbiorcow. m.in.: prawa do odszkodowania za szkode na skutek
przeprowadzenia czynnosci kontrolnych z naruszeniem przepiséw (art. 46), prawa do
obecnoscei przy czynnosciach kontrolnych przedsigbiorcy lub osoby przez niego upowaznionej
(art. 50). atakze wylaczy zasady Kkontroli przedsigbiorcéw m.in.: zakaz kontroli
rownoczesnych, limit czasu kontroli zalezny od wielkosci przedsiebiorcy, prowadzenie kontroli
W sposob niezaklocajacy jego funkcjonowania, zakaz powtdrnych kontroli i o tozsamym
przedmiocie.

Ponadto na skutek proponowanych przepisoéw przedsigbiorca nie bedzie mogt wniesé
sprzeciwu wobec podjgcia i wykonywania przez organ kontroli czynnosci z naruszeniem
wskazanych powyzej praw i zasad gwarantowanych przez Prawo przedsiebiorcow. Dodatkowo
przedmiotowe wylaczenie rozszerzone zostalo na inspekcje badan klinicznych, o czym
wspomina art. 56 ust. 11 Projektu.

Zdaniem Rzecznika MSP projektodawca w uzasadnieniu do Projektu nie przedstawit
wystarczajgcych argumentoéw za tak daleko idacym wylgczeniem Prawa przedsiebiorcow.
Nie sposob zgodzi¢ sig, Ze z argumentacjg projektodawcy. Ze kontrola dotyczy¢ ma wylacznie
wyrobow medycznych, nie zas prowadzonej dzialalnosci gospodarczej. kiedy w kolejnym
fragmencie uzasadnienia wskazano. ze powodem wylaczenia przepisow Prawa
przedsigbiorcow jest koniecznos¢ umozliwienia Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych® prowadzenia pelnych,
kompleksowych kontroli przedsigbiorcéw. rowniez doraznych, wymaganych zgodnie
7 przepisami rozporzadzen unijnych.

Jak wskazuje bowiem Projekt, Prezes Urzedu lub osoba przez niego upowazniona moze
sprawdzi¢ pomieszczenia produkcyjne i magazynowe oraz ich wyposaZzenie, a takze ma

kompetencje do zadania informacji i wyjasnien od pracownikéw instytucji zdrowia

& ,.Prezes Urzedu”.
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publicznego, moze réwniez wnosic o udostgpnienie probek niezbednych do badan i weryfikacji.
Wszystko to z pewnoscia przekracza zakres kontroli samego wyrobu medycznego.

Rzecznik MSP wyraza poglad, Ze postepowania kontrolne wobec wszystkich
przedsigbiorcéw powinny odbywac si¢ w zgodzie i w duchu poszanowania zasad Konstytucji
Biznesu. ktérej elementarna sktadowa jest Prawo Przedsigbiorcow. Tworzenie wyjatkow od tej
reguly skutkuje negatywnym odbiorem przez przedsigbiorcow przepisow dotyczacych
dziatalnosci gospodarczej.

Majac na uwadze powyzsze, wnosz¢ o przyjecie powyzszych uwag w toku dalszego

procesu legislacyjnego.
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