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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

Wielu optykow i radcow prawnych twierdzi, ze nowe przepisy, chodzi o rozporzadzenie
2017/745 1 nowa ustawe o wyrobach medycznych z dnia 22 kwietnia 2022 roku, nie zmienity
zasadniczo definicji wyrobu medycznego, i ze w zwigzku z tym status okularéw korekcyjnych
nie ulegl zmianie, ze w dalszym ciggu beda one uznawane za wyroby medyczne. Twierdza, ze
okulary korekcyjne zostaja wyrobem medycznym w chwili, gdy optyk potaczy i dostosuje
oprawe okularowa i soczewki okularowe do indywidualnych potrzeb pacjenta, poniewaz to w
tym momencie zostalo osiagnigte konkretne zastosowanie medyczne w wyrobie. | Ze to
okulary korekcyjne same w sobie, z racji swojej funkcji i zastosowania spetniajg definicje
wyrobu medycznego. Ze soczewki okularowe albo oprawy okularowe nie musza by¢ zgodne
z rozporzadzeniem 2017/745 czy z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 22 kwietnia 2022

roku, poniewaz to okulary korekcyjne sa wyrobem medycznym, a nie oprawy czy soczewki.

Watpliwosci PZFO

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

licznych obaw i niepewnosci dla branzy.
Pytania:

1. Czy okulary korekcyjne sg bezwarunkowo, same w sobie, samodzielnym i

samoistnym wyrobem medycznym?

2. Czy okulary korekcyjne, aby sta¢ si¢ wyrobem medycznym muszg spetniac jakie$

warunki?

3. Czy okulary korekcyjne, aby by¢ uznane za wyréb medyczny w rozumieniu ustawy o

wyrobach medycznych i by¢ dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej



Polskiej, koniecznie musza by¢ wykonane tylko i wyltacznie z wyrobow juz

dopuszczonych do obrotu zgodnie z przepisami tejze ustawy?

4. Czy optyk moze taczy¢ i dostosowywac do indywidualnych potrzeb pacjenta oprawy
okularowe lub soczewki okularowe, ktdre nie spetniaja wymogow rozporzadzenia

2017/745 czy tez ustawy o wyrobach medycznych z dnia 22 kwietnia 2022 roku?

5. Czy optyk moze takie wyroby niespetniajace wymogow rozporzadzenia 2017/745 lub

ustawy o wyrobach medycznych z dnia 22 kwietnia 2022 roku udoste¢pniaé¢ na rynku?

6. Czy moze takie wyroby niespetniajace wymogow rozporzadzenia 2017/745 lub
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 22 kwietnia 2022 roku wprowadza¢ do

uzywania?

Powyzsze kwestie sa niezwykle istotne dla okreslenie bezpieczenstwa obrotu okularami
korekcyjnymi z poszanowaniem bezpieczenstwa pacjentow. W tym konteks$cie 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



