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WNIOSEK
O WYDANIE INTERPRETACJI INDYWIDUALNEJ
Działając w imieniu POLSKIEGO ZWIĄZKU FIRM OPTYCZNYCH – ZWIĄZKU PRACODAWCÓW z siedzibą w Bolesławcu („Wnioskodawca”), w trybie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiębiorców, wnoszę o wydanie interpretacji indywidualnej, dotyczącej stosowania przepisów Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, Rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i Rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG z dnia 5 kwietnia 2017 r. („Rozporządzenie”) oraz ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. („Ustawa”).
I. [Stan faktyczny i prawny]
1. Wnioskodawca oraz członkowie zrzeszeni w Polskim Związku Firm optycznych – organizacja pracodawców przedsiębiorcy prowadzą  działalność gospodarczą w zakresie produkcji, importu  dystrybucji i sprzedaży opraw okularowych. Zakresem działalności gospodarczej Wnioskodawcy i jego członków nie jest objęta sprzedaż detaliczna ani świadczenie usług z wykorzystaniem produkowanych opraw okularowych.
W ofercie Wnioskodawcy znajdują się oprawy okularowe o przeznaczeniu korekcyjnym, oprawy przeciwsłoneczne (nie przeznaczone do wyposażenia w soczewki korekcyjne) oraz oprawy o przeznaczeniu mieszanym, tj. umożliwiające wyposażenie opraw w soczewki zarówno korekcyjne, jak i przeciwsłoneczne.
W ofercie członków zrzeszanych w Polskim Związku Firm optycznych – organizacja pracodawców przedsiębiorcy znajdują się liczne marki i linie modelowe. W ramach prowadzonej działalności gospodarczej, Wnioskodawca podejmuje szeroko zakrojone działania promocyjne i marketingowe, nakierowane na zwiększanie popularności marek Wnioskodawcy.
2. Zgodnie z Ustawą oraz Rozporządzeniem, oprawy okularowe o przeznaczeniu korekcyjnym kwalifikowane są jako wyposażenie wyrobu medycznego, do którego stosuje się przepisy regulujące m.in. kwestie związane z reklamą wyrobu medycznego i działalności gospodarczej w tym zakresie.
Zgodnie bowiem z art. 2 pkt 2) Rozporządzenia, za „wyposażenie wyrobu medycznego” uznaje się artykuł, który choć sam w sobie nie jest wyrobem medycznym, został przewidziany przez jego producenta do stosowania łącznie z co najmniej jednym określonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by umożliwić używanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i bezpośrednio wspomagać medyczną funkcjonalność tego wyrobu medycznego na potrzeby jego przewidzianego zastosowania. Oprawy okularowe o przeznaczeniu korekcyjnym niewątpliwie wpisują się w powyższą definicję.
Z kolei zgodnie z art. 1 ust. 2 pt 1) Ustawy, „wyrobami”, do których Ustawa znajduje zastosowanie są „wyroby” w rozumieniu Rozporządzenia. Rozporządzenie, w swoim art. 1 ust. 4, wskazuje, że do celów Rozporządzenia wyroby medyczne, wyposażenie wyrobów medycznych i produkty wymienione w załączniku XVI są zwane »wyrobami«.
Na tej podstawie uznać należy, że do wyposażenia wyrobu medycznego, jakim są oprawy okularowe o przeznaczeniu korekcyjnym, będą znajdować zastosowanie przepisy Ustawy w zakresie, w jakim odnoszą się do wyrobów medycznych.
3. W szczególności reklama wyrobu medycznego wiąże się z licznymi obowiązkami, które precyzowane są w Ustawie oraz w rozporządzeniu Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobów medycznych z dnia 21 kwietnia 2023 r.

Za niedochowanie wskazanych obowiązków związanych z reklamą wyboru medycznego, zgodnie z art. 103 Ustawy, grozi sankcja administracyjnej kary pieniężnej w wysokości do nawet 5 000 000 zł.
4. Wnioskodawca podjął wątpliwości co do zakresu i prawidłowego stosowania przepisów Ustawy oraz Rozporządzenia w prowadzonej działalności gospodarczej, co stanowi podstawę wystąpienia z niniejszym wnioskiem. 
II. [Wątpliwości Wnioskodawcy co do zakresu i sposobu stosowania przepisów Rozporządzenia i Ustawy]
Wnioskodawca wnosi o wydanie interpretacji indywidualnej przepisów Rozporządzenia oraz Ustawy, odnoszących się do wyżej wskazanego stanu faktycznego i prawnego, a mogących rodzić po stronie Wnioskodawcy obowiązki w zakresie dodatkowych wymogów w zakresie  reklamy działalności i produktów Wnioskodawcy, których niedochowanie wiązać się może z poniesieniem daniny publicznej w postaci kary przewidzianej w art. 103 Ustawy.
Pytanie:
Czy działania promocyjne i marketingowe podejmowane w działalności Wnioskodawcy jako producenta, importera, dystrybutora wyposażenia wyrobu medycznego w postaci opraw okularowych, wskazujące na określoną linię modelową (marka, nazwa linii, hasło reklamowe, cechy charakterystyczne danej linii modelowej, fragmentaryczne przedstawienie przykładowego modelu oprawy lub zbiorczy obraz produktów objętych daną linią modelową) i nie zawierające odesłania do konkretnej oprawy (przykładowo w postaci sprecyzowanego numeru katalogowego lub szczegółowego obrazu przewidzianego ofertą konkretnego produktu) stanowią reklamę działalności wskazanej w art. 58 ust. 1 pkt 1) Ustawy, w związku z czym do takich działań zastosowanie znajdować będą przepisy art. 54 - 61 Ustawy?
Stanowisko własne Wnioskodawcy w zakresie Pytania 1:
W ocenie Wnioskodawcy, działania promocyjne i marketingowe działalności Wnioskodawcy jako producenta opraw okularowych, nie zawierające bezpośredniego i skonkretyzowanego odniesienia do konkretnego produktu, pozwalającego na jego jednoznaczną identyfikację przez odbiorcę, a jedynie prezentujące linię modelową, a więc zbiór produktów o różnej specyfikacji i wyglądzie, nie będzie stanowić reklamy działalności gospodarczej w rozumieniu art. 58 ust. 1 pkt 1) Ustawy. W konsekwencji takiego uznania, w takich przypadkach Wnioskodawca nie jest zobowiązywany do realizacji obowiązków przewidzianych Ustawą i rozporządzeniem Ministra Zdrowia w zakresie reklamy przewidzianych w art. 54 - 61 Ustawy i nie będzie w związku z tym narażony na sankcję przewidzianą art. 103 Ustawy.
III. [[Uzasadnienie stanowiska własnego Wnioskodawcy]
1. Rozumienie pojęcia reklamy 
W ocenie Wnioskodawcy, odpowiadając na powyższe pytania, należy w pierwszej kolejności sprecyzować zakres pojęcia reklamy, które nie jest zdefiniowane ani w Rozporządzeniu, ani w Ustawie, ani wydanym na jej podstawie rozporządzeniu Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobów medycznych.
Posiłkowo w ocenie Wnioskodawcy można posłużyć się definicją przewidzianą w ustawie - Prawo farmaceutyczne, regulującej kwestie rodzajowo zbliżone do Ustawy. 
Art. 52 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne przewiduje, że reklamą produktu leczniczego jest działalność polegająca na informowaniu lub zachęcaniu do stosowania produktu leczniczego, mająca na celu zwiększenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedaży lub konsumpcji produktów leczniczych. 
O ile oczywistym jest w ocenie Wnioskodawcy, że powyższa definicja nie znajduje bezpośrednio zastosowania do wyrobów medycznych, wypracowana na tym gruncie doktryna może stanowić słuszny i uzasadniony punkt odniesienia.
Wnioskodawca wywodzi, że przez reklamę produktu leczniczego (analogicznie - wyrobu medycznego) należy rozumieć nie każdą informację o działalności gospodarczej lub oferowanych produktach lub usługach, a przekaz skierowany do dedykowanego odbiorcy, niezależnie od formy i użytego medium, który jednoznacznie konkretyzuje i identyfikuje produkt będący jej przedmiotem w celu zwiększenia sprzedaży, tj. przekaz taki niesie w sobie informację pozwalającą na powołanie się przez odbiorcę na konkretny produkt spośród innych podobnych produktów oferowanych na rynku właściwym poprzez wskazanie ich cech jednoznacznie identyfikujących (np. numer katalogowy, nazwę katalogową, inne formy indywidualizacji towaru).
Stanowisko takie potwierdza doktryna (vide L. Ogiegło red., Prawo farmaceutyczne. Komentarz. Warszawa 2018) czy orzecznictwo sądów (przykładowo wyrok Wojewódzkiego Sądu Administracyjnego w Warszawie z dnia 2 listopada 2009 r., sygn akt VI SA/Wa 1496/09, utrzymany w mocy wyrokiem Naczelnego Sądu Administracyjnego z dnia 4 marca 2011 r., sygn akt II GSK 311/10). Na uwagę zasługuje stanowisko, zgodnie z którym „za reklamę produktu leczniczego uznaje się nie tylko te przekazy, w których posłużono się nazwą produktu, ale także te, które na podstawie całokształtu okoliczności umożliwiają odbiorcy zidentyfikowanie danego leku. Przedmiotem reklamy musi być ponadto produkt leczniczy, który można zidentyfikować co do tożsamości dzięki posłużeniu się nazwą, znakiem towarowym, sloganem bądź poprzez pośrednie wskazanie produktu, takie jak numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, opakowanie czy też odwołanie się do jego właściwości, o ile indywidualizują one produkt w obrocie.” (Komentarz do ustawy: Prawo farmaceutyczne t.j. z dnia 22-2-2019 (Dz.U. 2019, Nr 52, poz. 499; Opracowanie redakcyjne na podstawie: Prawo farmaceutyczne. Tom 4 Rok: 2019).
W szczególności zwrócić uwagę należy również na stanowisko, zgodnie z którym „przedmiotem reklamy może być jedynie produkt leczniczy możliwy do zidentyfikowania. Nie jest zatem reklamą produktu leczniczego reklama promująca bliżej niezidentyfikowane produkty lub kategorię produktów” (tak: K. Czyżewska, J. Dziurowicz, K. Łoś, N. Łukawska, K. Piekarczyk [w:] K. Czyżewska, J. Dziurowicz, K. Łoś, N. Łukawska, K. Piekarczyk, Reklama produktów leczniczych. Komentarz do art. 52-64 ustawy - Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2020, art. 52).
2. Uzasadnienie stanowiska Wnioskodawcy w zakresie Pytania:
W ocenie Wnioskodawcy, działania promocyjne i marketingowe działalności Wnioskodawcy jako producenta producenta, importera, dystrybutora wyposażenia wyrobu medycznego w postaci opraw okularowych, odnosząca się w sposób zgeneralizowany do produkowanych produktów, w sytuacji prawno-faktycznej Wnioskodawcy nie będą stanowić reklamy działalności gospodarczej w rozumieniu art. 58 ust. 1 pkt 1) Ustawy z dwóch względów.
W pierwszej kolejności, Wnioskodawca nie prowadzi działalności usługowej z wykorzystaniem wyposażenia wyrobu medycznego. Jak bowiem wynika z treści art. 58 ust. 1 pkt 1) Ustawy, przepisy art. 54 - 61 Ustawy stosuje się również do reklamy działalności gospodarczej lub zawodowej, w której wykorzystuje się wyrób do świadczenia usług - w zakresie, w jakim dotyczy ona usług świadczonych przy użyciu danego  wyrobu, w tym usług wypożyczania, najmu lub użyczania wyrobów.
Jak wskazano w opisie stanu faktycznego niniejszego wniosku, Wnioskodawca jest producentem lub importerem lub dystrybutorem opraw okularowych, jednak nie prowadzi on sprzedaży detalicznej ani usług w zakresie wytwarzania produktu końcowego, a więc opraw korygujących wzrok (opraw okularowych wyposażonych w soczewki korygujące).
W drugiej kolejności wskazać należy, że - zgodnie z przywołanym wyżej podsumowaniem stanowisk doktryny w zakresie rozumienia pojęcia reklamy - przekaz reklamowy musi przede wszystkim pozwalać na skonkretyzowanie i indywidualizację produktu będącego jej przedmiotem, co jest wymagane dla osiągnięcia celu perswazyjnego reklamy, a więc zachęcenie odbiorcy do zakupu towaru lub usługi. 
W przypadku Wnioskodawcy, podejmowane zabiegi promocyjne i marketingowe kierowane do publicznego odbioru nie spełniają tak określanej podstawowej cechy reklamy. W stosowanych materiałach Wnioskodawca zawiera odwołania do określonych linii modelowych, a więc zbiorów produktów, nie zawierając w nich informacji, które mogłyby pozwolić odbiorcy na konkretyzację produktu, przykładowo poprzez wskazywanie numerów katalogowych, nazw handlowych czy zdjęć poglądowych całości produktu.
Na tej podstawie Wnioskodawca wywodzi, że podejmowane działania promocyjne, wskazujące na linię modelową opraw okularowych, nie stanowi reklamy działalności gospodarczej w rozumieniu art. 58 ust. 1 pkt 1) Ustawy, wobec czego na Wnioskodawcy nie wiążą obowiązki przewidziane w art. 54 - 61 Ustawy.
V. [Uzasadnienie dla zastosowania art. 34 ustawy - Prawo przedsiębiorców]
1. Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy - Prawo przedsiębiorców, przedsiębiorca może złożyć do właściwego organu lub właściwej państwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjaśnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisów, z których wynika obowiązek świadczenia przez przedsiębiorcę daniny publicznej lub składek na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna).
Jak wynika z treści niniejszego wniosku, wątpliwości powzięte przez Wnioskodawcę mają istotny wpływ na prowadzoną przez niego działalność gospodarczą. Jednocześnie również, w przypadku ich nieprawidłowego zastosowania, Wnioskodawca narażony jest na sankcję przewidzianą w art. 103 Ustawy.
W tym zakresie wskazać należy, że do danin publicznych, zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 1) ustawy o finansach publicznych, zalicza się: podatki, składki, opłaty, wpłaty z zysku przedsiębiorstw państwowych i jednoosobowych spółek Skarbu Państwa oraz banków państwowych, a także inne świadczenia pieniężne, których obowiązek ponoszenia na rzecz państwa, jednostek samorządu terytorialnego, państwowych funduszy celowych oraz innych jednostek sektora  finansów publicznych wynika z odrębnych ustaw. 
Do danin publicznych zaliczyć należy w ocenie Wnioskodawcy zatem każde świadczenie przymusowe, jednostronnie ustalone w oparciu o władztwo publiczne. 
Niewątpliwie zatem daniną publiczna jest również administracyjna kara pieniężna, nałożona na podstawie art. 103 Ustawy.
2. Organem właściwym dla rozpoznania niniejszego wniosku jest Prezes Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych jako organ właściwy w zakresie orzekania w zakresie prawidłowości stosowania przepisów Ustawy, w tym przepisów dotyczących reklamy wyrobów medycznych i nakładania administracyjnych kar pieniężnych w przypadku stwierdzenia naruszenia takich obowiązków, zgodnie z art. 104 ust. 3 Ustawy.
3. Opłata za wydanie interpretacji indywidualnej, zgodnie z art. 34 ust. 6 ustawy - Prawo przedsiębiorców, wynosi 40,00 zł (po 40,00 zł za każde pytanie). Dowód uiszczenia w/w opłaty od wniosku załączony został do niniejszego wniosku.
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