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Whiosek Polskiego Zwiazku Firm Optycznych

w sprawie statusu okularow korekcyijnych tworzonych przez optykow

Szanowny Panie Prezesie,

Dostrzegajac liczne problemy zwigzane z klasyfikacjg okularow korekcyjnych tworzonych
przez optykéw, biorgc pod uwage tres¢ art. 221 i art. 222 ustawy Kodeks postgpowania
administracyjnego (tekst jedn. Dz. U. z 2020 r., oz. 256 ze zm.) prosimy o pisemne
ustosunkowanie si¢ do naszych watpliwo$ci przedstawionych ponizej odnosnie tego czy
okulary korekcyjne staja si¢ systemem w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow

medycznych i ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.



Ramy prawne

Salon optyczny dokonat nabycia opraw okularowych, dla ktorych ocena zgodnosci i
rejestracja zostata przeprowadzona w innym panstwie cztonkowskim UE. Sprzedawca
pomimo siedziby w Rzeczypospolitej Polskiej nie dokonat powiadomienia, o ktorym mowa w

art.58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych.

Watpliwosci PZFO

W s$wietle powyzszego PZFO powzigto okreslone watpliwosci, ktore przedstawia ponizej w
formie pytan. Pisemna odpowiedZ na nie przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktoéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, bedzie stanowi¢ istotng pomoc
dla dzialalno$ci firm optycznych. W przeciwnym razie kwestie te wcigz pozostang zrodtem

licznych obaw i niepewnosci dla branzy.

Pytania:

1. Czy wobec powyzszego oprawa okularowa nabyta od tego sprzedawcy przez
optyka/salon optyczny jest wyrobem medycznym, czy tez wyposazeniem wyrobu
medycznego, w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych dopuszczonym do obrotu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?

2. Czy salon optyczny moze powyzszg oprawe okularowa, dla ktorej sprzedawca nie

dokonat powiadomienia, o ktérym mowa w art.58 ust.3 dalej udostepnia¢ na rynku?
3. Czy salon optyczny moze taka oprawe¢ okularowa wprowadza¢ do uzywania?
4. Czy okulary korekcyjne wykonane z uzyciem takiej oprawy okularowej beda
wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej w rozumieniu stawy o wyrobach medycznych?

5. Czy okulary korekcyjne wykonane z uzyciem takiej oprawy okularowej w ogole beda

wyrobem medycznym w rozumieniu stawy o wyrobach medycznych?



Powyzsze kwestie sa niezwykle istotne dla okreslenie bezpieczenstwa obrotu okularami
korekcyjnymi z poszanowaniem bezpieczenstwa pacjentow. W tym kontekscie kluczowe jest
wiec, jakie kryteria musza speinia¢ okulary korekcyjne, aby stanowi¢ wyrdb medyczny
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w rozumieniu rozporzadzenia

2017/745 1 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 roku.

Bedziemy wdzigczni za odniesienie si¢ do przedstawionych przez nas watpliwosci.

Z wyrazami szacunku,

Stefan Siotkowski
Prezes PZFO



