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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

UR.P.WM.DIM.8.2024

Warszawa, 2 6 -01- 2024

Polski Zwigzek Firm Optycznych - Zwigzek Pracodawcow
ul. Marcina Optiza, nr 18, lok. 3
659-700 Bolestawiec

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestrac]i
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1223, z p6zn. zm.), art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974, z pézn. zm.), art. 61a § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6Zn. zm.) W Zw.
z art. 34 ust. 1i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo Przedsigbiorcéw (Dz. U.z 2023 .
poz. 221, z péin. zm.)

PREZES URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
| PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

po rozpoznaniu wniosku Polskiego Zwigzku Firm Optycznych - Zwigzek Pracodawcow
z siedziba w Bolestawcu (KRS: 0000853923) z dnia 20 grudnia 2023 r. w sprawie wydania

interpretacji indywidualnej

odmawia wszczecia postepowania.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 20 grudnia 2023 r. (data wptywu: 29 grudnia 2023 r.) Polski Zwigzek Firm
Optycznych - Zwigzek Pracodawcéw 2z siedzibg w Bolestawcu zwany dalej
_Whnioskodawca”, ,Strong”, powotujac sig¢ na art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
Prawo Przedsiebiorcéw, zwanej dalej ,p.p.”, i na przepisy rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. W sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE. L Nr 117, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem MDR” oraz
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przepisy ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,ustawg
0 wyrobach medycznych” zwrdcit sie z wnioskiem o wydanie interpretacji co do zakresu
| sposobu stosowania przepisow art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych.

Whnioskodawca wskazat, ze prowadzi dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie produkcji,
Importu, dystrybucji i sprzedazy opraw okularowych. Zakres dziatalnoéci Strony nie
obejmuje sprzedazy detalicznej, ani $wiadczenia ustug z wykorzystaniem produkowanych
opraw okularowych. W swoim asortymencie Wnioskodawca posiada oprawy okularowe
O przeznaczeniu korekcyjnym, oprawy przeciwstoneczne (nieprzeznaczone do
wyposazenia w soczewki korekcyjne) oraz oprawy o przeznaczeniu mieszanym,
(umozliwiajagce wyposazenie opraw w soczewki zaréwno korekcyjne, jak
| przeciwstoneczne). Oferta obejmuje liczne marki i linie produktowe. W ramach
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej Wnioskodawca podejmuje szeroko zakrojone
dziatania promocyjne i marketingowe, nakierowane na zwiekszenie popularnosci marek.

Strona wskazata, ze zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem
MDR, oprawy okularowe o przeznaczeniu korekcyjnym kwalifikowane s3 jako
wyposazenie wyrobu medycznego, do ktérego stosuje sie przepisy regulujace,

m. in. kwestie zwigzane z reklama wyrobu medycznego i dziatalnosci gospodarczej w tym
zakresie.

Strona, podniosta, ze wnosi o wydanie Interpretacji indywidualnej przepiséw
rozporzadzenia MDR oraz ustawy o wyrobach medycznych, odnoszacych sie do

wskazanego stanu faktycznego i prawnego, a mogacych rodzi€ po jej stronie obowigzki
w zakresie dodatkowych wymogdéw w zakresie reklamy dziatalnoéci i produktow,

ktorych niedochowanie wigza¢ si¢ moze z poniesieniem daniny publicznej, w postaci kary
przewidzianej w art. 103 Ustawy.

Strona postawita nastepujgce pytanie:

- Czy dziatania promocyjne i marketingowe podejmowane w dziatalnosci
Whioskodawcy jako producenta, importera, dystrybutora wyposazenia wyrobu
medycznego w postaci opraw okularowych, wskazujgce na okreslonq linie modelowgq
(marka, nazwa linii, hasfo reklamowe, cechy charakterystyczne danej linii modelowej,
fragmentaryczne przedstawienie przyktadowego modelu oprawy lub zbiorczy obraz
produktow objetych danq linig modelowq) i niezawierajqce odestania do konkretnej
oprawy (przyktadowo w postaci sprecyzowanego numeru katalogowego
lub szczegotowego obrazu przewidzianego ofertq konkretnego produktu) stanowiq
reklame dziatalnosci wskazanej w art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych,

w zwiqzku z czym do takich dziatar zastosowanie znajdowa¢ bedq przepisy art. 54-61 tej
ustawy?

Przedstawiajqc wiasne stanowisko i nawigzujac do stanowiska doktryny, wypracowanego
na gruncie pojecia reklamy produktu leczniczego, Wnioskodawca wskazat, ze przez
reklame produktu leczniczego (analogicznie wyrobu medycznego) nalezy rozumieé nie
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kazdq informacje o dziatalnosci gospodarczej lub oferowanych produktach lub ustugach,
a przekaz skierowany do dedykowanego odbiorcy, niezaleznie od formy i uzytego
medium, ktory jednoznacznie konkretyzuje i identyfikuje produkt, bedacy jej
przedmiotem, w celu zwiekszenia sprzedazy, tj. przekaz taki niesie w sobie informacje
pozwalajacg na powotanie si¢ przez odbiorce na konkretny produkt sposréd innych
podobnych produktéw oferowanych na rynku wtasciwym, poprzez wskazanie ich cech

jednoznacznie identyfikujacych (np. numer katalogowy, nazwe katalogowa, inne formy
indywidualizacji towaru).

W ocenie Strony dziatania promocyjne i marketingowe dziatalnosci Strony, jako
producenta, importera, dystrybutora wyposazenia wyrobu medycznego, w postaci opraw
okularowych, odnoszgce sie w sposéb zgeneralizowany do produkowanych produktéw,
w sytuacji prawno - faktycznej Strony nie bedg stanowi¢ reklamy dziatalnosci
gospodarczej, w rozumieniu art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych.
Po pierwsze, Wnioskodawca nie prowadzi dziatalnosci ustugowej z wykorzystaniem
wyposazenia wyrobu medycznego. Po drugie, przekaz reklamowy musi przede wszystkim
pozwalac na skonkretyzowanie i indywidualizacje produktu, bedacego jej przedmiotem,
co Jest wymagane dla osiggniecia celu perswazyjnego reklamy, a wiec zachecenia odbiorcy
do zakupu towaru lub ustugi.

Whnioskodawca wyijasnit przy tym, ze podejmowane przez niego zabiegi promocyjne,
kierowane do publicznego odbioru, nie spetniaja tak okreslonej podstawowej cechy
reklamy. W stosowanych materiatach Wnioskodawca zawiera odwotania do okreslonych
linii modelowych, a wiec zbioréw produktéw, nie zawierajac informacji, ktére mogtyby
pozwoli¢ odbiorcy na konkretyzacje produktu.

Strona wywodzi zatem, ze podejmowane dziatania promocyjne wskazujace na linie
modelowq opraw okularowych, nie stanowig reklamy dziatalnosci gospodarczej,
w rozumieniu art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych, wobec czego na Stronie
nie cigzg obowigzki przewidziane w art. 54-61 tej ustawy.

Strona podniosta réwniez, ze powziete watpliwosci majg istotny wptyw na prowadzona
przez nig dziatalno$C¢ gospodarczag. W przypadku ich nieprawidiowego zastosowania
narazona zostanie na sankcje przewidziang w art. 103 Ustawy. Przy czym
w ocenie Strony do danin publicznych zaliczy¢ nalezy kazde $swiadczenie przymusowe,
jednostronnie ustalone w oparciu o witadztwo publiczne i tym samym daning publiczng

jest rowniez administracyjna kara pienigzna, natozona na podstawie art. 103 ustawy
o wyrobach medycznych.

Do wniosku Strona dotgczyta dowdd uiszczenia opftaty.
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych zwazyl, co nastepuje:
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Zgodnie z art. 34 ust. 1 p.p. ,Przedsiebiorca moze ztozy¢ do witasciwego organu
lub wtasciwej paristwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do

zakresu | sposobu stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez
Drzedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne

w jego indywidualnej sprawie (interpretacja mdyw:dualna)” Ponadto w pozostatych
jednostkach redakcyjnych artykut ten okreﬁla zakres, elementy oraz procedure wydama
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Odnoszac sig natomiast do powotfanego w art. 34 ust. 1 p.p. pojecia ,daniny publicznej”

wskazac nalezy, iz zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 1270, z p6Zn. zm.):

Dochodami publicznymi sq: ,(...) daniny publiczne, do ktérych zalicza sie: podatki, sktadki,
optaty, wypftaty z zysku przedsiebiorstw paristwowych i jednoosobowych spétek Skarbu
Panstwa oraz bankow panstwowych, a takze inne $wiadczenia pieniezne, ktérych
obowiqzek ponoszenia na rzecz parnstwa, jednostek samorzqdu terytorialnego,

panstwowych funduszy celowych oraz innych jednostek sektora finanséw publicznych
wynika z odrebnych ustaw.”.

Wskazany przepis art. 34 ust. 1 p.p. ustanawia obligatoryjny wymég, aby wniosek
o interpretacje indywidualng odnosit sie wtasnie do daniny publicznej, czy sktadek na

ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, co w sposéb bezposredni i niebudzacy
watpliwosci ma wynikac z tresci wniosku.

Natomiast w niniejszej sprawie Wnioskodawca wystgpit w trybie powotanego przepisu
Z pytaniem, czy opisane przez niego dziatania promocyjne i marketingowe, jakie
podejmuje w swojej dziatalnosci, kwalifikujg sie jako reklama dziatalnoéci, wskazanej
w art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych i czy w zwigzku z tym do takich
dziatan majq zastosowanie przepisy art. 54-61 ww. ustawy (tj. dotyczace reklamy
wyrobow medycznych), ktérych ewentualne niedochowanie wigze sie z poniesieniem
daniny publicznej, w postaci kary przewidzianej w art. 103 ustawy. Jak stanowi art. 58
ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych: ,Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie
rowniez do: (...) reklamy dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktorej wykorzystuje
sie wyrob do swiadczenia ustug — w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug swiadczonych przy
uzyciu danego wyrobu, w tym usfug wypozyczania, najmu lub uzyczania wyroboéw”.

W tym stanie sprawy Organ stoi na stanowisku, ze wniosek z dnia 20 grudnia 2023 r. nie
obejmuje kwestii dotyczacych zakresu i sposobu zastosowania przepisdw, z ktérych
wynika obowigzek swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej oraz sktadek na
ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, ktére to przepisy powinny stanowi¢ przedmiot
indywidualnej interpretacji.

Nie mozna uznaé¢ kary administracyjnej za daning publiczng. Wskazana kara
administracyjna jest bowiem zwigzana z podjgciem okreslonego dziatania w sposéb
sprzeczny z norma prawng. Jej podstawowq funkcjg jest prewencja i zapewnienie
skutecznego realizowania norm prawnych, a nie ma ona charakteru Swiadczenia,
ktére ma przede wszystkim sprzyja¢ realizowaniu przez panstwo celéw publicznych,
poprzez zapewnienie wptywéw budzetowych, czy innych korzysci (funkcja fiskalna).

Zgodnie ze stanowiskiem doktryny do danin publicznych nalezg podatki, w tym akcyzy,
cta, sktadki, optaty, doptaty, inne swiadczenia pienigzne niemajgce funkcji represyjnej.
Oznacza to zatem, ze nie kazde $wiadczenie publiczne jest daning publiczng, bowiem jezeli
podstawowym celem $wiadczenia jest karanie lub prewencja, to nie jest to danina
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(T. Debowska-Romanowska, Prawo daninowe — podstawowe pojecia konstytucyjne
| ustawowe, , Glosa” 1996, nr 12).

ROéwniez w orzecznictwie podkresia sie, ze kara pieniezna nie stanowi daniny publicznej:

,Nie sposob uznac, ze kara pieniezna stanowi ,danine publicznq”, gdyz jej natoZenie
nastepuje na mocy aktu indywidualnego niebedgcego ustawq. W odniesieniu do kary,
o ktorej mowa w art. 56 ust. 1 Prawa Energetycznego, kluczowe pozostaje, ze jej
wymierzenie zgodnie z art. 56 ust. 2 tej ustawy nastepuje w drodze decyzji Prezesa URE,
a zatem podstawq jej wymierzenia nie jest przepis prawa, a decyzja, ktora dotyczy
dziatania lub zaniechania okreslonego podmiotu naruszajgcego prawo. Co wiecej, nie
stuzy ona réwniez realizacji przez parnstwo celéw publicznych, gdyz ma charakter
incydentalny i nie przyczynia sie do statego pokrywania publicznych potrzeb finansowych.
Jej funkcja, w gtéwnej mierze represyjna, ma na celu zmobilizowanie indywidualnego
podmiotu do postepowania zgodnie z przyjetym przez ustawodawce katalogiem norm
prawnych, w celu zachowania porzgdku publicznego. PowyZsze okolicznosci prowadzq
zatem do wyeliminowania z kregu pojecia daniny publicznej wszelkich kar pienigznych.”
(wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 15 marca 2023 r., || NSKP 22/23; por. takze wyrok
Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 19 wrzeénia 2019 r., sygn. Il OSK 2551/17).

Podobnie stwierdzit Naczelny Sagd Administracyjny w wyroku z dnia 28 marca

2019 r., sygn. akt Il GSK 991/19, wskazujac: , W literaturze podnosi sie, Ze warunkiem
sine qua non okreslenia danego swiadczenia pienieznego mianem daniny jest wykazanie,
Ze sprzyja ono realizacji przez paristwo celéw publicznych oraz okreslenie zwiqzku miedzy
ustanowieniem daniny a dgzeniem do uzyskiwania wplywoéw budzetowych, ktore sq
konieczne dla prawidtowego funkcjonowania organéw wtadzy publicznej (por. A. Krzywon,
Podatki i inne daniny publiczne — podstawowe pojecia konstytucyjne, ZNSA z 2011 r.,
zeszyt nr 2, s. 47 — 58). Podstawowq funkcjq realizowanq przez daniny publiczne jest wiec
funkcja fiskalna, gdyz ich celem jest dostarczanie parnstwu srodkow niezbednych do
realizacji zadan publicznych. Przyjecie takiego rozumienia terminu ,danina publiczna”
oznacza, ze nie obejmuje on wszelkich kar pienieznych i grzywien, ktorych cele i funkcje
sq inne.

Podkreslenia wymaga, Ze istotq sankcji pienieznej jest pogorszenie sytuacji prawnej
adresata przez nafozenie obowiqgzku zaptaty okreslonej kwoty. Sankcje pieniezne sq
wymierzane jako dolegliwos¢ za dziatania bez wymaganego prawem zezwolenia organu
administracji publicznej, za naruszenie zakazu lub nakazu okreslonego przepisami prawa,
a takze za spowodowanie stanu bezprawia administracyjnego trwajgcego w okreslonym
przedziale czasu. Sankcje pieniezne (kary pienigzne) petniq funkcje: prewencyjng,
restytucyjng, kompensacyjnqg, a takze represyjnq.

Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 25 marca 2010 r. sygn. akt P 9/08 (OTK-A
z 2010 r. Nr 3, poz. 26) stwierdzif, Zze administracyjne kary pienigzne stanowiq srodki
majgce na celu mobilizowanie podmiotow do terminowego i prawidiowego
wykonywania obowiqzkoéw na rzecz panstwa. Kary te, stosowane automatycznie z mocy
ustawy, majq przede wszystkim znaczenie prewencyjne. Zapowiedz negatywnych
konsekwencji, jakie nastgpig w wypadku naruszenia obowiqzkéw okreslonych w ustawie
albo w decyzji administracyjnej, motywuje adresatéw do wykonywania ustawowych
obowiqzkéw. Podstawq zastosowania tego typu kar jest samo obiektywne naruszenie
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