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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

Od dnia wejscia w zycie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 roku, wedtug wytycznych wydanych przez Komisj¢ Europejska, apteki,
indywidualne sklepy, sprzedawcy detaliczni lub inne osoby, ktére kupuja, a nastgpnie
sprzedaja wyroby medyczne klientom (innym sklepom, firmom lub osobom prywatnym),
uwazane sg za dystrybutoréw. W zwiazku z powyzszym kazdy salon optyczny jest

dystrybutorem.

Watpliwosci PZFO

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

licznych obaw i niepewnosci dla branzy.
Pytania:

A) Czy do obowiazkéw salonu optycznego jako dystrybutora w mysl rozporzadzenia

2017/745 i ustawy o wyrobach medycznych z dnia 22 kwietnia 2022 roku nalezy:

1. znajomos$¢ produktéw muszacych posiada¢ oznakowanie CE;

2. znajomos$¢ informacji, ktore powinny by¢ dotaczone do produktu (np. deklaracja
zgodnosci UE);

3. znajomos$¢ wymagan dotyczacych symboli, jezyka etykiet, instrukcji obstugi i innych
dokumentéw dotaczanych do produktu;

4. znajomos$¢ ewidentnych oznak niezgodnosci produktu z przepisami;

5. obowiazek weryfikacji nastepujacych wymogdéw formalnych:
- obecnosci na produkcie wymaganych oznakowani zgodno$ci, np. oznakowania CE
- dotaczenie do produktu istotnych informacji np. deklaracja zgodno$ci UE oraz

instrukcji 1 informacji dotyczacych bezpieczenstwa w jezyku tatwo zrozumiatym dla
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konsumentéw i innych uzytkownikéw, jesli wymagajg tego majace zastosowanie

przepisy;

- wskazanie przez producenta i importera nast¢pujacych trzech elementow:

a) swojej nazwy, zarejestrowanej nazwy handlowej lub znaku towarowego,

b) adresu kontaktowego na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na
rozmiar lub wlasciwosci fizyczne produktu — na opakowaniu lub w dotaczone;j
dokumentacji,

c) obecnosci na produkcie informacji dotyczacej typu, numeru partii lub numeru
seryjnego lub innych elementéw pozwalajacych na identyfikacje produktu.

zapewnienie odpowiednich warunkéw transportu lub magazynowania, zgodnie z

zaleceniami producenta;

zatozenie rejestru skarg, wyrobow niezgodnych i wycofanych:

oznakowanie produktéw swoimi danymi dystrybutora wraz z odpowiednim

symbolem;

weryfikacja upowaznionego przedstawiciela, jezeli takowy pojawia si¢ w

dokumentach;

prowadzenie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu i obserwacji, w tym zgtaszanie

powaznych incydentow;

prowadzenie nadzoru rynku;

. dokonywanie powiadomien o wyrobach nabytych w innych panstwach cztonkowskich

UE;

obowigzek kontaktu z importerem lub producentem w celu wyjasnienia wszelkich
watpliwosci dotyczacych zgodnosci produktu z przepisami;

obowigzek upewnienia si¢, ze po udostepnieniu produktu, jak okazat si¢ on niezgodny
z przepisami, producent lub importer zastosowat srodki naprawcze, aby zapewnié
zgodnos¢ produktu;

obowigzek poinformowania wtasciwych organdw o sytuacji opisanej w pkt. 14.
obowigzek informowania producenta lub importera oraz wtasciwych organow
krajowych o zagrozeniach;

obowigzek wspolpracy z producentem lub importerem oraz w wlasciwymi organami
krajowymi;

obowigzek stosowania srodkow naprawczych, jezeli ma podejrzenie, ze produkt jest

niezgodny z przepisami;



19. obowigzek pomocy organom nadzoru rynku w ustaleniu producenta lub importera
odpowiedzialnego za produkt;
20. obowiazek wskazania, na zagdanie organéw nadzoru rynku, podmiotu gospodarczego,

ktory byt dostawca i odbiorca produktu, przez okres 10 lat.

B) Czy salon optyczny jako dystrybutor moze dostarcza¢ produkt, o ktérych wie lub
powinien przypuszczaé na podstawie posiadanych informacji i wiedzy fachowej, ze

jest niezgodny z przepisami prawa?

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



