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59-700 Bolestawiec

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na wniosek z dnia 14 lipca 2022 r. w sprawie okularéw korekcyjnych tworzonych
przez optykow Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych informuje, co nastepuje.

W piSmie DNB.461.348.2021.1.AK z dnia 7 lipca 2021 r. Prezes Urzedu informowal, ze
soczewki oraz oprawy do okularow korekcyjnych sa wyrobem w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 122/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017, str. 1 ze zm.) i podlegaja jego przepisom. W zwigzku z tym
wprowadzane do obrotu i do uzywania zar6wno soczewki jak i oprawy do okularéw
korekcyjnych musza by¢ oznakowane znakiem CE, ktéry umieszcza si¢ na wyrobie po
przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci.

Wykonanie okularéw korekcyjnych z seryjnie wyprodukowanych soczewek i opraw
oznakowanych znakiem CE 1 wprowadzonych do obrotu jest dopasowaniem wyrobu
medycznego do potrzeb pacjenta i nie spetnia definicji wyrobu wykonanego na zaméwienie
podanej w art. 2 pkt 3 ww. rozporzadzenia, gdyz zgodnie z ta definicja takimi wyrobami nie s3
wyroby produkowane masowo, ktére muszg zosta¢ dostosowane, by spetniaé¢ specjalne wymogi
profesjonalnego uzytkownika, ani wyroby produkowane masowo przy wykorzystaniu
przemystowych proceséw produkcyjnych zgodnie ze zleceniami medycznymi upowaznionych
0s6b. Tylko w szczegélnych wypadkach, np. gdy soczewka musi by¢ specjalnie szlifowana do
odpowiedniej mocy z uwagi na wady pacjenta, mozna méwié¢ o wyrobie wykonanym na
zamoOwienie. Soczewki progresywne takze nie s3 wyrobem wykonywaniem na zaméwienie.

W zwigzku watpliwosciami, czym s3 okulary korekcyjne w rozumieniu ww. rozporzadzenia i
jakie przepisy tego rozporzadzenia powinny by¢ stosowane przez optykéw, Prezes Urzedu
zwrocit si¢ do grupy koordynacyjnej MDCG ustanowionej na mocy art. 103 rozporzadzenia
2017/745 o udzielenie wyjasnienia, aby bylo zapewnione réwne traktowanie zaktadow
optycznych w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej.

RODO - Informacia dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rej
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).









