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Klinicznych Wyrobów Medycznych
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02-222 Warszawa 

W trosce o zdrowie i życie obywateli oraz o równe traktowanie wszystkich uczestników obrotu gospodarczego  zwracam się z prośbą  do Państwa instytucji o opracowanie dla urzędników celnych zasad weryfikacji podmiotów importujących wyroby medyczne, który byłby zgodny z przepisami : 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 
Prośba ta wynika z otrzymywanych przez naszą organizację informacji z rynku, że urzędy celne nie weryfikują czy:

1) Podmiot będący wystawcą deklaracji CE jest zarejestrowany jako producent wyrobu medycznego w Bazie Eudamed 

2) Podmiot  importujący Oprawy okularowe oraz Oprawy do Okularów korekcyjnych jest zarejestrowany w Bazie Eudamed jako Importer lub Producent

3) Podmiot  importujący Oprawy okularowe oraz Oprawy do Okularów korekcyjnych zarejestrowany  jako Importer jest powiązany w Bazie Eudamed z producentem.

4) Producent będący wystawcą deklaracji CE mający siedzibę poza Unią Europejską posiada zarejestrowanego Autoryzowanego Przedstawiciela na terenie Uni Europejskiej.

5)        Nie jest również weryfikowana przez urzędników celnych treść deklaracji CE i to czy zawiera ona wszystkie wymagane elementy.

Jako organizacja uważamy, że organy celne powinny weryfikować również w pełnym wymiarze odprawę towarów ( oprawy okularowe, soczewki) zgłaszanych nie jako wyroby medyczne z zastosowaniem  23 % stawka Vat.

Pragniemy zwrócić uwagę, że w przypadku gdy na towarze jest nadrukowany znak CE to oznacza, że wyrób jest wyprodukowany na podstawie określonej normy scharmonizowanej. Jeśli ta norma jest wydana na podstawie aktu prawnego to wyrób powinien jej odpowiadać i importer nie ma prawa zmieniać jej przeznaczenia w trakcie dokonywania zgłoszenia celnego aby obejść obowiązujące przepisy.

Na skutek braku wskazanej weryfikacji przez organy celne do kraju trafia bardzo duża ilość wyrobów nieznanego pochodzenia i nieznanej jakości.

Wskazane przepisy rozporządzenia 745/2017 zostały wprowadzone aby wzmóc kontrolę towarową przy wprowadzaniu towarów do obrotu . W związku z powyższym wnosimy do Państwa jako organu nadzorującego rynek o opracowanie dla organów celnych określonych, jasnych zasad w jaki sposób towary i dokumenty mają być weryfikowane.

Prosimy o informację czy i kiedy zajmą się Państwo opracowaniem opisanych w piśmie wytycznych.

Jako organizacja z chęcią weźmiemy udział w konsultacjach.

W przypadku opracowania wytycznych przez Urząd prosimy o przesłanie kopi w celu zaznajomienia się przez członków naszej organizacji z jej treścią.
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