o
IR

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Warszawa, 2021-07-07
Wyrobéw Medycznych
DNB.461.348.2020.1.AK
Pan
Stefan Siotkowski
Prezes Polskiego Zwigzku
Firm Optycznych

ul. Komuny Paryskiej 8 lok. 4
59-700 Bolestawiec
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W odpowiedzi na pytania postawione w pismie z 9 grudnia 2020 r. w sprawie statusu
okularéw korekcyjnych tworzonych przez optykéw okularowych, Prezes Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych uprzejmie
wyjasnia, ze od 26 maja 2021 r. stosuje si¢ rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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 117 z 05.05.2017, str. 1
ze zm.), dalej ,,rozporzadzenie (UE) 2017/745”. Rozporzadzenie to uchylito dyrektywe Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169
z 12.07.1993, str. 1 ze zm.), ktorej postanowienia wdraza ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 22020 r. poz. 186 ze zm.), i wobec tego, z drobnymi wyjatkami,
ustawa ta nie ma zastosowania do wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych.
Zgodnie z definicjg podang w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wyrobem medycznym
jest artykul przewidziany do stosowania u ludzi do co najmniej jednego z zastosowan
medycznych wymienionych w tej definicji, w tym do lagodzenia lub kompensowanie
niepetnosprawnosci. Wrodzona lub nabyta wada wzroku, taka jak nadwzrocznosé,
krétkowzroczno$¢, astygmatyzm, czy starczowzrocznosé, jest rodzajem niepetnosprawnosci.
Wobec powyzszego okulary korekcyjne przeznaczone do eliminacji lub zmniejszenia tego
rodzaju wady wzroku sa wyrobem medycznym niezalezenie od tego, czy sg to okulary gotowe
czy tworzone przez optykow okularowych. Z tych samych powodéw soczewki przeznaczone
do okularéw korekcyjnych sg wyrobami medycznymi.

Natomiast oprawy okularowe przeznaczone przez producenta do okularéw korekcyjnych nie
spelniajg definicji wyrobu medycznego podanej w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745,
ale spelniajg definicje wyposazenie wyrobu medycznego podang w art. 2 pkt 2 tego
rozporzadzenia. Zgodnie z tg definicjg wyposazenie wyrobu medycznego oznacza artykul,
ktory cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycznym, zostal przewidziany przez jego
producenta do stosowania lgcznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym
specjalnie po to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i bezposrednio wspomaga¢ medyczna
funkcjonalno$¢ tego wyrobu medycznego na potrzeby jego przewidzianego zastosowania.
Oprawy okularowe przewidziane przez ich producenta do stosowania fgcznie z soczewkami do

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje si¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



okularéw korekcyjnych, ktére sg wyrobami medycznymi, umozliwiajg uzywanie tych wyrobow
medycznych zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, i wobec tego oprawy takie sg
wyposazeniem wyrobu medycznego.

Zgodnie z definicja podang w art. 2 pkt 30 rozporzadzenia (UE) 2017/745 producent oznacza
osobe fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza wyréb lub ktora zleca
zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyrdb pod
wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub znakiem towarowym. Jednak zgodnie z art. 16
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 osoba fizyczna lub prawna przejmuje obowigzki
spoczywajace na producencie, jezeli dokonuje ona ktdrejkolwiek z nastepujacych czynnosci:
a) udostepnia na rynku wyréb pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa, zarejestrowang
nazwa handlowa lub zarejestrowanym znakiem towarowym,
b) zmienia przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub do uzywania,
c¢) modyfikuje wyrob juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania w sposéb moggcy wptynaé
na jego zgodno$¢ z obowigzujagcymi wymogami,
przy czym przepisu tego nie stosuje si¢ do osoby, ktéra — nie bedac uznawanga za producenta w
rozumieniu art. 2 pkt 30 rozporzadzenia (UE) 2017/745 — dokonuje montazu lub dostosowania
do indywidualnych potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu bez zmiany jego
przewidzianego zastosowania. Wobec powyzszego optycy okularowi, ktorzy dostosowuja do
indywidualnych potrzeb pacjenta oprawy okularowe przeznaczone do okularéw korekcyjnych
1 soczewki korekcyjne oraz montuja z nich okulary korekcyjne, nie sg producentami tych
okularéw, nawet jesli udostgpniajg je pacjentowi pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub
nazwg, zarejestrowang nazwa handlowa lub zarejestrowanym znakiem towarowym.

Niezgodne z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 soczewki korekcyjne i oprawy okularowe do
okularow korekcyjnych nie moga by¢ wprowadzone do obrotu ani do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, poniewaz zabrania tego art. 5 ust. 1 tego rozporzadzenia, zgodnie z
ktérym wyréb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania jedynie wtedy, gdy jest
on zgodny z tym rozporzadzeniem. Jednak zgodnie z definicja podang w art. 2 pkt 28
rozporzadzenia (UE) 2017/745 wprowadzenie do obrotu oznacza udostgpnienie po raz
pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz badany wyréb. Wyraz ,,udostepnienie” w tej
definicji nalezy rozumie¢ w znaczeniu stownikowym, jako umozliwienie korzystania z czegos
(w tym przypadku z wyrobu). Oznacza to, ze wyrdb uznaje si¢ za wprowadzony do obrotu
woweczas, gdy producent albo importer umozliwi po raz pierwszy korzystanie z wyrobu przez
dystrybutora (w celu dystrybucji) lub uzytkownika (w celu uzywania) na rynku unijnym.
Wyrobéw pozostajacych w magazynie producenta albo importera, ktére nie zostaty
udostepnione dystrybutorowi ani uzytkownikowi, nie uznaje sie za wprowadzone do obrotu.
Taka interpretacj¢ pojecia ,,wprowadzenie do obrotu” potwierdzajg rozdziaty 2.3 i 2.4
Zawiadomienia Komisji — Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepiséw dotyczacych
produktéw 2016 (Dz. Urz. UE C 272 z26.07.2016, str. 1), zgodnie z ktérymi ,,Kiedy producent
lub importer po raz pierwszy dostarcza produkt do dystrybutora lub uzytkownika, takie
dzialanie jest zawsze nazywane w kontekScie prawnym ,,wprowadzeniem do obrotu” (...)
Wprowadzenie produktu do obrotu wymaga ztozenia oferty zawarcia lub umowy (pisemnej lub
ustnej) pomigdzy dwoma lub kilkoma osobami prawnymi Ilub fizycznymi w zakresie
przeniesienia tytulu wlasnosci, posiadania lub innego prawa wlasnosci zwigzanego z danym
produktem po zakonczeniu etapu produkcji” i ,,Wprowadzeniem do obrotu jest moment, w
ktorym produkt zostal przekazany do dystrybucji, konsumpcji lub uzytkowania®. Wobec
powyzszego optyk okularowy, ktéry sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
niezgodne z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 soczewki korekcyjne i oprawy okularowe, ale ich
nie udostgpnia zadnej osobie prawne;j ani fizycznej, tylko wykonuje z nich okulary korekcyjne,
przed wprowadzeniem do obrotu przeprowadza ich ocene zgodnosci, sporzadza dokumentacje



techniczng okreslong w zatgcznikach II i III do tego rozporzadzenia, sporzadza deklaracje
zgodnosci UE i umieszcza oznakowanie zgodnosci CE na okularach lub ich etykiecie, a
nastepnie wprowadza do obrotu pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub znakiem
towarowym, staje si¢ producentem tych okularéw i stosuja si¢ do niego wszystkie obowiazki
producenta okreslone w tym rozporzadzeniu, w szczeg6lnosci obowiazek ustanawiania,
dokumentacji, wdrozenia, utrzymywania, biezacej aktualizacji i systematycznego ulepszania
systemu zarzadzania jakoscia, okreslony w art. 10 ust. 9, oraz obowiazek dysponowania w
swojej organizacji co najmniej jedng osobg odpowiedzialng za zgodno$é regulacyjng, albo,
jezeli jest mikroprzedsigbiorstwem albo malym przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia
Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacego definicji mikroprzedsigbiorstw oraz
matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36), posiadania

mozliwosci w sposob staty i ciagly skorzystania z ustug takiej osoby, okreslony w art. 15.

W szczegolnych przypadkach okulary korekcyjne moga by¢ wyrobem wykonanym na
zaméwienie, tzn. zgodnie z definicja podang w art. 2 pkt 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745
wyrobem wykonanym specjalnie zgodnie ze zleceniem medycznym, wystawionym przez osobg
upowazniong na podstawie prawa krajowego ze wzgledu na jej kwalifikacje zawodowe, ktore
okresla — na odpowiedzialnos¢ tej osoby — szczegblne wihasciwosci konstrukcyjne, oraz
przeznaczonym do wylacznego stosowania przez konkretnego pacjenta wylgcznie w celu
leczenia jego schorzen lub zaspokojenia jego indywidualnych potrzeb, przy czym za wyroby
wykonane na zamoéwienie nie uwaza sie jednak wyrobow produkowanych masowo, ktore
musza zostaé dostosowane, by spetniaé specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika, ani
wyrobéw produkowanych masowo przy wykorzystaniu ~ przemystowych procesOw
produkcyjnych zgodnie ze zleceniami medycznymi upowaznionych 0séb. Wobec powyzszego
optyk okularowy, ktory sam wykonuje soczewki korekcyjne lub oprawy okularowe zgodnie z
ww. zleceniem medycznym i zgodnie z tym zleceniem montuje z nich okulary korekcyjne dla
konkretnego pacjenta, staje si¢ producentem wyrobéw wykonanych na zaméwienie, sporzadza,
na biezaco aktualizuje i przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow dokumentacj¢
zgodnie z zatacznikiem XIII sekcja 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745, przy czym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wlasciwym organem zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836) jest Prezes Urzedu, oraz stosujg si¢ do
niego wszystkie obowigzki producenta wyrob6w wykonanych na zamoéwienie okreslone w tym
rozporzadzeniu, W szczegblnosci obowigzek ustanawiania, dokumentacji, wdrozenia,
utrzymywania, biezacej aktualizacji i systematycznego ulepszania systemu zarzadzania
jakoscia, okre§lony w art. 10 ust. 9, posiadania co najmniej dwoch lat doswiadczenia
zawodowego w zakresie odpowiedniej dziedziny produkcji, okreslony w art. 15 ust. 1, oraz
sporzadzenia o$wiadczenie, o ktérym mowa w zataczniku XIII sekcja 1 i ktore udostepnia si¢
okreslonemu pacjentowi identyfikowanemu za pomocg imienia i nazwiska, akronimu lub kodu
liczbowego. W o$wiadczeniu tym producent wyrobu wykonanego na zaméwienie oswiadcza,
ze dany wyrob jest zgodny z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania
okreslonymi w zataczniku I rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz, w stosownych przypadkach,
wskazuje, ktére og6lne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania nie zostaty catkowicie
spetnione, wraz z uzasadnieniem tej sytuacji.

Tylko okulary korekcyjne wytworzone przez optykéw okularowych zgodnie z powyzszymi
przepisami rozporzadzenia (UE) 2017/745 mozna uznaé za dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w $wietle aktualnie obowigzujacych przepisow.
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