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w nawigzaniu do pisma z dnia 10 listopada 2021 r.,, znak sprawy SPS-
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WP.020.357.3.2021. kierujacego do zaopiniowania rzadowy projekt ustawy o wyrobach
medycznych!, dzialajac na podstawie art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Rzeczniku
Matych i Srednich Przedsigbiorcéw?, prosze przyja¢ ponizsze uwagi.

Szczegolnie istotnym zastrzezeniem do Projektu — w $wietle zasad wykonywania
dziatalnosci gospodarczej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — na ktére nalezy zwrdcié
uwage, pozostajg zasady podejmowania i prowadzenia kontroli przedsi¢biorcow. Zaréwno
przepisy obowiazujgce obecnie®, jak iregulacje zaproponowane przez projektodawcow
w pierwotnej wersji Projektu* wylgczajg stosowanie Rozdzialu 5 (Ograniczenia kontroli

dzialalnosci gospodarczej) ustawy z dnia 6 marca 2018 r. prawo przedsiebiorcow’.

Wskaza¢ nalezy, iz pomimo przeredagowania, tres¢ zapisOw zawartych

w przedmiotowym Projekcie — w istocie ich dyspozycja oraz realne skutki dla przedsiebiorcy

! Projekt rzadowy ustawy o wyrobach medycznych, druk nr 1764, dalej jako — ,,Projekt”.

2Dz, U. 22018 1. poz. 648, dalej jako — ,,Ustawa o Rzeczniku MSP”.

3 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 22021 r. poz. 1565 z p6zn. zm.).

* Projekt ustawy o wyrobach medycznych, nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: UC124.
3Dz U. 22021 r. poz. 162 z pézn. zm., dalej jako — ,,Prawo przedsiebiorcow”.
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— nie ulegly zmianie, co w konsekwencji moze przektada¢ si¢ na szerokg i dalece dowolng

uznaniowos¢ organdw w zakresie wszczynania i przeprowadzania kontroli.

W art. 66 ust. 4 Projektu poszerzono katalog przestanek uprawniajacych organ
do przeprowadzania kontroli bez zawiadomienia. Sa to zapisy, ktore majg na celu wylaczenie
lub ograniczenie obowigzkéw organu kontrolujgcego oraz wylaczenie lub odgraniczenie
uprawnien kontrolowanego, a zawartych w Rozdziale 5 (Ograniczenia kontroli dzialalnosci
gospodarczej) Prawa przedsigbiorcow (Konstytucja Biznesu), co nalezy uznaé za szkodliwe
1 degradujace dla spdjnosci systemu prawa i mogace mie¢ negatywny wplyw na rozwdj

przedsigbiorczosci w Rzeczypospolitej Polskiej.

Tym bardziej, ze w art. 66 ust. 4. Wskazano, ze ,,Kontrola jest przeprowadzana bez
zawiadomienia w przypadkach wymienionych w art. 48 ust. 11 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
— Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U. z 2021 1. poz. 162)” a przypadki wymienione w art. 48 ust.
11, to m.in.: np. kontrolowanie jakosci paliw, prawo energetyczne, w zakresie pozioméw pol
elektromagnetycznych emitowanych z instalacji radiokomunikacyjnej, radionawigacyjnej lub
radiolokacyjnej, o biokomponentach i biopaliwach ciektych, o ochronie rolin przed

agrofagami.

Powyzsze zastrzezenia dotyczg réwniez art. 136 pkt 2 Projektu, ktory zmienia tres¢

art. 61 Prawa przedsigbiorcodw, zezwalajac na prowadzenie wielu kontroli jednoczesnie,

Proponowana tre$¢ wskazanych wyzej przepisow ma charakter nadregulacji i bedzie
mogla oznaczaé, ze nie tyle jest wprowadzany przepis szczegdtowy do uregulowan Prawa
przedsigbiorcow (Konstytucja Biznesu) w zakresie ograniczenia kontroli dziatalno$ci

gospodarczej, co bedzie stanowi¢ uregulowanie sprzeczne z Prawem przedsicbiorcow

(Konstytucia _Biznesu). zatem niepodlegajgce stosowaniu przez organy kontroli.

W konsekwencji kazda kontrola prowadzana z zastosowaniem przepiséw, ktore nie sg zgodne
z ograniczeniami kontroli dziatalnosci gospodarczej wprowadzonymi Prawem przedsigbiorcow
(Konstytucja Biznesu) i tym samym stanowigcymi nadregulacje, bedzie mogla by¢ dotknicta
istotnymi wadami prawnymi. Stanowi o tym art. 45 ust. 1 i 2 Prawa przedsiebiorcéw

(Konstytucja Biznesu):
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., Kontrola dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorcow jest przeprowadzana na zasadach
okreslonych w niniejszej ustawie, chyba ze zasady i tryb kontroli wynikajg z ratyfikowanych
umoéw miedzynarodowych albo bezposrednio stosowanych przepisow prawa Unii
Europejskiej”. Jedynie ,, W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje sig

odrgbne przepisy.”.

Odrebne przepisy majg shluzy¢ przede wszystkim do wskazania zakresu
przedmiotowego kontroli dziatalno$ci gospodarczej przedsigbiorcy oraz organow
upowaznionych do jej przeprowadzenia jak stanowi art. 45 ust. 3 Prawa przedsigbiorcow

(Konstytucja Biznesu).

Znaczenie Prawa przedsigbiorcow wielokrotnie byto podkres§lane przez Rade
Ministréw, ktora projektowi temu nie bez przyczyny nadala robocze miano Konstytucji
Biznesu - co miato dodatkowo podkreslaé range wydanych przepiséw i ktére miaty mie¢ walor
porzadkujacy najistotniejsze zagadnienia z punktu widzenia prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej, w tym dotyczace sposobu prowadzenia kontroli oraz udostgpnienie ich w jednym

akcie prawnym, bez koniecznosci poszukiwania kolejnych zrédet prawa.

Powyzsze uregulowania jasno wskazuja, ze wszystkie przepisy szczegélne dotyczace
sposobu kontroli przedsigbiorcow zawarto w ustawie Prawo przedsigbiorcéw (Konstytucja
Biznesu). Wydawanie kolejnych przepiséw, w kwestiach uregulowanych juz w Rozdziale 5 —
(Ograniczenia kontroli dzialalnosci gospodarczej) Prawa przedsigbiorcow musi mijac sie
z celem oraz bedzie moglo stanowi¢ swoista zachete do naruszania przepisow poprzez
stwarzanie pozoréw, ze w przepisach branzowych organom kontroli mogly zostaé¢ przyznane
dodatkowe uprawnienia kontrolne. W rzeczywisto$ci nie moze miec¢ to miejsca ze wzgledu na
klarowne uregulowanie wspomnianego wczesniej art. 45 Prawa przedsiebiorcéw, np.
w zakresie wydhuzania dozwolonego okresu i nat¢zania kontroli oraz miejsca prowadzenia
kontroli, czy art. 54 ust. — zakaz podejmowania i prowadzenia wigce] niz jednéj, kontroli.
Modyfikacje w wyzej wymienionych kwestiach moga odbywaé si¢ wylacznie za zgodg
kontrolowanych, wzglednie wszelkie wyjatki na niekorzy$¢ przedsiebiorcow dla swojej

skuteczno$ci powinny by¢ umieszczane w Prawie przedsigbiorcow (Konstytucja Biznesu) i to
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wylacznie w uzasadnionych wypadkach oraz po pozyskaniu akceptacji $rodowiska
przedsigbiorcow, zwlaszcza z sektora MSP.

W zwiazku z powyzszym, w szczegdlnosci dostrzezonymi watpliwosciami 1 wyrazonymi
W niniejszym piSmie uwagami i postulatami — zwracam si¢ z uprzejmg prosba o ich

uwzglednienie w dalszych pracach nad przedmiotowym aktem normatywnym.
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