Bolesławiec 20-12-2023

Polski Związek Firm Optycznych





ul. Marcina Opitza 18 m3

59-700 Bolesławiec

Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych


Departamentu Nadzoru i Badań 
Klinicznych Wyrobów Medycznych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa 

W trosce o zdrowie i życie obywateli oraz o równe traktowanie wszystkich uczestników obrotu zwracam się z prośbą o weryfikację firmy OPTOCARE Sp. z o.o. , NIP 678-309-66-85 , Regon 121041672  , ul. Makuszyńskiego 18, 31-752 Kraków wprowadzającej na rynek duże ilości opraw do okularów korekcyjnych  MOLOKA będących wyposażeniem wyrobu medycznego.
Podmiot ten nie jest zarejestrowany w bazie EUDAMED  ani jako Producenta ani jako Importer czym nie wypełnia przepisów  Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych oraz  Ustawy o wyrobach Medycznych  z dnia 7 kwietnia 2022 r. DU 2021.0.974

Proszę o weryfikację w jaki sposób towar został wprowadzony do sprzedaży na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz na jakiej podstawie jest sprzedawany jako wyrób medyczny z 8 % stawką Vat.
W związku z faktem sprzedaży wyrobów z zastosowaniem 8 % stawki Vat o tym fakcie informuję   Ministerstwo Finansów.
Z poważaniem 
Stefan Siołkowski
