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OBOWIAZKI OPTYKOW

W ZAKRESIE REJESTRACJII WYROBOW MEDYCZNYCH, CZYLI
O POWIADOMIENIACH I WYKAZIE DYSTRYBUTOROW

Optycy uczestnicza w obrocie wyrobami medycznymi, zazwyczaj petnigc przy tym
funkcje dystrybutoréw. Zgodnie z definicjg zawarta w rozporzadzeniu 2017/745
,dystrybutor” oznacza osobe fizyczng lub prawna w tancuchu dostaw, inng niz

producent lub importer, ktéra udostgpnia wyréb na rynku do momentu wprowadzenia
go do uzywania. Udostepnianie na rynku oznacza natomiast dostarczanie wyrobu
w celu jego dystrybucji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalnosci
gospodarczej, odptatnie lub nieodptatnie.

Radczyni prawna, specjalizujaca sie w prawie medycznym i gospodarczym, autorka bloga
dotyczacego wyrobéw medycznych: www.wyrobymedyczneokiemtemidy.pl

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (dalej: Ustawa) naktada na
dystrybutoréw szczeg6towe obowiazki, ktdre
musza zostac spetnione, by ich dziatalno$¢
byta zgodna z przepisami prawa. Jednym
ztakich obowiazkéw jest konieczno$c
dokonania powiadomienia prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

(dalej: URPL) o wprowadzeniu wyrobu

na terytorium Polski z innego kraju Unii
Europejskiej, na zasadach okreélonych we
wezeéniej obowigzujacej ustawie z 20 maja
2010r. o wyrobach medycznych (dalej:
Ustawa z2010r),apo 1 lipca 2023 .

— wprowadzanie odpowiednich danych do
nowego wykazu dystrybutoréw.

Warto podkresli¢, ze dystrybutor to nie
jedyna rola, jaka moze pelnic optyk. Jesli
wprowadza do obrotu na terytorium Polski
wyréb medyczny spoza Unii Europejskiej, jest
réwniez importerem. Taka sytuacja zaistnieje
w przypadku zakupu wyrobéw np. w Azji,
Australii, USA, Wielkiej Brytanii czy Szwajcarii.
Z rola importera wigze sig nieco inny zakres
obowiazkéw. W zakresie powiadomieri
obowiazki importeréw i dystrybutoréw sg
zblizone, jednak tych pierwszych nie obejmie
obowiazek wpisywania danych do wykazu

Urzad posiada elektroniczna

skrzynke podawcza ePUAP, za
posrednictwem ktorej mozna
przekazywac powiadomienia:

Katarzyna Kroner

dystrybutoréw, natomiast konieczne bedzie
dokonanie przez importeréw rejestracji
podmiotéw i wyrobéw w europejskiej bazie
Eudamed.

Ze wzgledu na fakt, ze optycy najczeéciej
petnig w stosunku do wyrobu role
dystrybutoréw, to wiasnie na obowiazkach
tych podmiotéw gospodarczych skupig sig
w dalszej czeéci niniejszego artykutu.

Dokonywanie powiadomieri
prezesa URPL

Obowiazek dokonywania powiadomieri
prezesa URPL o wprowadzeniu wyrobu

na terytorium Polski zostat natozony

na dystrybutoréw oraz importeréw na
podstawie przepiséw Ustawy z2010r.
Zgodnie ze stanowiskiem prezesa URPL,
zawartym w odpowiedzi na pytanie KRIO,
obowigzek ten dotyczy zaréwno optykéw
wprowadzajacych na terytorium Polski
oprawy okularowe lub inne wyroby
medyczne w celu dalszej odsprzedazy innym
optykom, jak i w przypadku wprowadzenia
tychze opraw okularowych lub innych
wyrobéw wylacznie na potrzeby wiasnego
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zaktadu, czyli w celu odsprzedazy swoim
klientom. Cho¢ uchwalona zostata nowa
ustawa dotyczaca wyrobéw medycznych,
ze wzgledu na tresé przepiséw przejscic
obowiazek ten musi by¢ nadal spetniany
przez wskazane podmioty gospodarcze.
~ Formu
Powiadomienia o wprowadzeniu na

terytorium Polski przeznaczonego - Powlac

do uzywania na tym obszarze wyrobu poéred
(niebedacego wyrobem wykonanym - ktéren
na zaméwienie) dystrybutorzy musza ' - URPL (i
dokonywaé na podstawie Ustawy z 20 - podzal
« dodniawejécia w zycie przepiséw -~ dystryt
regulujacych wykaz dystrybutoréw - wypelr
(tj.do 1lipca 2023 1), . 1. forr

. wterminie 12 miesiecy od dnia wejse E i
w zycie przepiséw regulujacych dot
dystrybutoréw (tj.do 1 lipca2023 21 zde

w odniesieniu do dystrybutoréw, & ida
nie dokonali rejestracji w wykazie ewe
utoréw. (alb

Zgodnie z przepisami, dystrybutor m: 2, forr
miejsce zamieszkania lub siedzibe na . nr4
terytorium Polski, ktéry wprowadzit infe
terytorium przeznaczony do uzywan - taki
tym obszarze wyréb, powiadamia o ¢ o+ naz



prezesa URPL w terminie 7 dni od dnia
wprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Podkreslenia wymaga fakt, ze
powiadomienie dotyczy tylko tych
dystrybutoréw, ktérzy wprowadzajg wyroby
na terytorium Polski, tzn. zamawiaja, kupuja
i sprowadzajg wyroby w ramach dostaw

z terenu Unii Europejskiej. Obowigzki
zwigzane z powiadomieniem nie beda
dotyczy¢ optykéw, ktérzy nabywaja wyroby
w kraju od importeréw czy dystrybutoréw,
ktérzy juz wprowadzili wyroby na teren kraju.
Jezeli nie macie pewnosci, czy importer lub
dystrybutor, ktéry wprowadzit wyroby na
teren Polski i od ktérego nabywacie wyréb,
dokonat powiadomienia, zapytajcie go o to,
proszac réwnoczesénie o potwierdzenie
ztozenia odpowiednich formularzy do URPL.

Czy agent moze dokonywaé
powiadomienia?

W przypadku nabycia opraw okularowych

u producentéw niemajacych swojej siedziby
lub przedstawiciela w Polsce, optycy bardzo
czesto korzystaja z posrednictwa agenta,
ktéry zatrudniony jest na podstawie umowy
o0 wspbtprace u producenta majacego
siedzibe w innym paristwie czlonkowskim UE.
Zadaniem takich agentéw jest bezposredni
kontakt z optykami, zbieranie zaméwien

i przekazywanie ich do producentéw, a wigc
petna obstuga klientéw. Natomiast towar
jest fakturowany i dostarczany do optykéw
bezposrednio przez producenta zinnego
panstwa europejskiego.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie ze
stanowiskiem prezesa URPL, zawartym

- wodpowiedzi na pytanie KRIO, agent nie

. spetnia definicjl dystrybutora, bowiem nie
jest on uczestnikiem obrotu handlowego -

' nie uczestniczy wfaricuchu dostaw. Nie moze
. wiec dokonywa¢ powiadomienia | rejestrac]i
- lako dystrybutor. W zwigzku z powyzszym,

- nawet Jesli optyk bedacy dystrybutorem

. korzysta z porednictwa agenta przy zakupie
.~ wyrob6w, jest on zobowiazany do speinienia
. ustawowego wymogu zwigzanego

- zpowiadomieniem, a w przysztosci -

- zwpisem do wykazu dystrybutoréw.

i Formularze

Powiadomienia dokonywane s3 za
- poérednictwem interaktywnych formularzy,
ktére mozna pobraé ze strony internetowe)
URPL (zaktadka:, Wyroby medyczne’)
- podzakiadka:,Powiadomienia”). Bedac
.~ dystrybutorem albo importerem, nalezy
- wypelni¢ dwa z nich:
- 1, formularz dla podmiotéw wg zatacznika
. nr1,wktérym nalezy wprowadzié dane
dotyczace podmiotéw zwigzanych
z danym wyrobem, czyll dane producenta
i dane dystrybutora (albo importera),
ewentualnie petnomocnika dystrybutora
~ (albo importera),
2. formularzwykazu wyrobéw wg zatgcznika
~ nr4,ktéry dotyczy bezpoérednio
informacji zwigzanych z danym wyrobem,
takich jak:
-+ nazwa handlowa,

aktualnosci

kod Basic UDI-DI (ktdry zostat okreslony
przez producenta w deklaracji zgodnosci),
nazwa rodzajowa wyrobu, czyli np.
oprawy okularowe,
numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, przy czym dotyczy to
jedynie wyrobéw w wyzszych klasach
ryzyka. Oprawy i soczewki okularowe
naleza do klasy |, a ich ocena zgodnosci
nie jest przeprowadzana przy udziale
jednostki notyfikowanej. Dlatego w tym
przypadku pole to pozostanie puste.
W razie jakichkolwiek probleméw
pojawiajacych sie podczas wypetniania
formularzy pomocna moze by¢ instrukcja
przygotowana przez UPRL, dostepna do
pobrania na stronie internetowej urzedu.

Zalgezniki

Aby uczynié¢ zado$¢ obowiazkowi
natozonemu przez przepisy, do
powiadomienia nalezy dotaczy¢ dokumenty,
ktére stanowia jego zataczniki. W przypadku
dystrybutoréw niezbedne zatgczniki to:

. wzory oznakowania (etykiety/tabliczki
znamionowe) - powinny by¢ one
wystane w formie elektronicznej typu
mock-up, scanéw (zdjec) roztozonych
na ptasko opakowar’, scanéw (zdjec)
kazdej strony opakowania, zdje¢
tabliczek znamionowych urzadzer dla
kazdego wyrobu osobno. Warto przy
tym podkresli¢, ze Urzad nie akceptuje
projektéw graficznych opakowary;

«  wzory materiatéw promocyjnych - jezell
s dostarczane z wyrobem,

+ Instrukcje uzywania - jezeli dotyczy,
ponlewaz wyroby w klasie | moga by¢
wprowadzane do obrotu bez Instrukcji
uzywanla, jezell wyroby takie moga
by¢ bezpiecznie uzywane bez takich
instrukeji. W przypadku opraw | soczewek
okularowych, nalezacych do klasy | takie
Instrukje nie musza by¢ dostarczane,

Jezell powladomienia dokonuje Importer,

do powladomienia dotacza sle dodatkowo:
kople deklaracjl zgodnoscl, kople certyfikatu
zgodnoécl wydanego przez jednostki
notyfikowane, ktére braty udziatw ocenle
zgodnoéci - dotyczy to Jedynie wyrobéw

w wyzszych klasach ryzyka,

W przypadku opraw | soczewek okularowych
dokument ten nie bedzie dolaczany.

Ponadto - jeéli powladomienie dokonywane
Jest przez petnomocnika - to istnieje
konlecznoéé dotaczenia petnomocnictwa
oraz potwierdzenia dokonania optaty od
petnomocnictwa, ktéra obecnie wynosi 17 .
Podsumowujac = w najbardziej podstawowe)
wersjl optyk zobowlazany bedzie przesta¢ do
URPL dwa formularze i wzory oznakewania
wyrobu, Dystrybutor nie ma obowlgzku
dostarczenia prezesowi URPL kopil deklaraci
zgodnoscl, Ze swojej strony rekomenduje
Jjednak posiadanie tego dokumentu

w wewnetrznym archiwum firmy, Utatwi to
spelnienie innych obowlazkéw wynikajacych
2z rozporzadzenia 2017/745, 4. np.
przeprowadzenie weryfikacji dokumentacji
wyrobéw, Co wiece) - konlecznosé ich

@

posiadania wynika z przepiséw nowej
ustawy.

Przestanie powiadomienia do URPL

Sposéb |

Powiadomier dokonuije sie na formularzach.
Posta¢ elektroniczng sporzadza sie,
wypehniajac interaktywne formularze
pobrane ze strony internetowej. Nastepnie
istnieje konieczno$¢ zapisania danych

z wypetnionych formularzy w formacie
XML. Formularze wysytamy do URPL za
posrednictwem systemu elektronicznego.
Dodatkowo dokument elektroniczny
powiadomienia, czyli plik XML,
wygenerowany podczas wysytki formularzy
za poérednictwem systemu elektronicznego,
umieszcza sie postaci plikéw zapisanych na
nosniku, np. ptycie CD, DVD, pendrivie.
Zatgczniki do powiadomienia mozemy
umiesci¢ na nosniku lub przesta¢ do URPL
w wersji papierowej.

Konieczne jest réwniez wydrukowanie

i podpisanie formularza zatacznika

nr 1 oraz wydrukowanie i podpisanie
formularza zatacznika nr 4. Dodatkowo,
jesli powiadomienie dokonywane jest
przez pelnomocnika, nalezy dofaczy¢
pethomocnictwo oraz potwierdzenie
dokonania optaty od petnomocnictwa.

Do kompletu mozna dofaczy¢ pismo
przewodnie.

Dokumenty wraz z no$nikiem
elektronicznym nalezy wysta¢ do prezesa
URPL. Adres, na ktéry nalezy przestac
dokumentacje, to: Urzad Rejestrac]i
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych | Produktéw Biobéjezych,

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

bil
Powladomieri dokonuje sig na formularzach.
Posta¢ elektroniczna sporzadza sie,
wypetniajac Interaktywne formularze
pobrane ze strony Internetowej, Nastepnie
Istnieje konlecznoéé zapisania danych
w formacle XML. Tak wypelnione formularze
wysytamy do URPL za poérednictwem
systemu elektronicznego.
Nastepnie formularze wnosl sie
w te] postaci na elektroniczng skrzynke
podawcza prezesa UPRL, po ich uprzednim
opatrzeniu podpisem zaufanym, podpisem
osobistym lub kwalifikowanym podpisem
elektronicznym,
Do powladomienia dofacza sig dokument
elektroniczny powladomienia (plik
w formacle XML, wygenerowany podczas
wysytki formularzy za posrednictwem
systemu elektronicznego) oraz zataczniki
w postacl elektroniczne).

Uzupelnienia | poprawki
do powiadomienia

Jesli do powladomienia nie dotgczono
wezystkich wymaganych dokumentéw
badz w formularzu powladomienia nie
podano wszystkich wymaganyeh informacji
lub zawlera on bledy (w szezegblnoécl
polegajace na rozbieznosci podanych

w nim informacji z danymi zawartymi



w dotaczonych do formularza wzorach
oznakowania, instrukcjach uzywania
lub deklaracji zgodnosci), prezes UPRL
wzywa dystrybutora albo importera
do uzupetnienia lub poprawienia
powiadomienia (wskazujac braki),

w terminie 30 dni od dnia otrzymania
wezwania. Nieuzupetnienie lub
niepoprawienie powiadomienia w terminie
jest réwnoznaczne z niedokonaniem
powiadomienia.

Zmiana danych objetych
powiadomieniem

Dystrybutorzy s obowigzani zgtaszac
prezesowi UPRL zmiany danych objetych
powiadomieniem niezwtocznie, nie
pézniej niz w terminie 7 dni od dnia
powziecia informacji o zmianie. Zgodnie
z przepisami zmiane danych stanowi
m.in. zmiana nazwy lub adresu podmiotu,
ktéry dokonat powiadomienia, a takze
przekazanie obowiazkéw na inny
podmiot, w szczegdlnosci ze wzgledu

na przeksztatcenie albo przejecie praw

i obowiazkéw wynikajacych z ustawy
przez nastepce prawnego.

Dystrybutor, ktory dokonat
powiadomienia, zobowigzany jest tez do
niezwtocznego powiadomienia prezesa
UPRL o zaprzestaniu prowadzenia
dziatalnosci w zakresie, w ktérym na
podstawie ustawy dany wyréb podlega
powiadomieniu, a takze o rozwigzaniu lub

likwidacji spétki albo likwidacji majatku
upadtego po zakoriczeniu postepowania
upadtosciowego.

Przekazywanie danych do wykazu
dystrybutoréw

Ustawa o wyrobach medycznych

z dnia 7 kwietnia 2022 r. natozyta na
dystrybutoréw nowy obowiazek -
wprowadzanie danych do wykazu
dystrybutoréw. Konieczno$¢ spetnienia
tego wymagania obowigzywac bedzie
od 1 lipca 2023 r. W zwigzku z tym, ze
wykaz jeszcze nie obowiazuje, w chwili
obecnej nie s znane szczegdty catego
procesu. Przygotowanie do spetnienia
tego obowiazku oprze¢ mozna wyfacznie
na przepisach ustawy, ktére pokrétce
przedstawiam ponizej.

Wykaz dystrybutoréw wyrobéw,
systeméw lub zestawéw zabiegowych,
majacych siedzibe na terytorium Polski,
prowadzony bedzie przez prezesa URPL.
Obowiazek zgtoszenia danych do wykazu
obejmowac bedzie wytacznie tych
dystrybutoréw, ktérzy po raz pierwszy
udostepniajg wyrdb, system lub zestaw
zabiegowy na terytorium Polski, czyli
doktadnie tak samo jak w przypadku
powiadomien.

W celu wprowadzenia danych konieczne
bedzie ztozenie wniosku do prezesa URPL
o wydanie kodu dostepu i hasta dostepu.
Nastepnie, po ich uzyskaniu, zaistnieje

koniecznoé¢ wprowadzenia informacji
wskazanych przez ustawe, takich jak np.
numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub
numer PESEL, kod Basic UDI-DI, nazwa

i adres producenta.

Dystrybutor bedzie miat obowigzek
wpisania do wykazu dystrybutoréow
powyzszych informacji o kazdym
sprowadzonym po raz pierwszy
wyrobie, systemie lub zestawie
zabiegowym w terminie 7 dni od dnia
sprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Polski.

Jezeli dane lub dokumenty przekazane
do wykazu dystrybutoréw wymagac
beda uzupetnienia lub poprawienia,
prezes URPL wezwie do ich uzupetnienia
lub poprawienia, w terminie 7 dni,

z pouczeniem, ze nieuzupetnienie lub
niepoprawienie przekazanych danych
lub dokumentéw w ww. terminie
bedzie réwnoznaczne z niewykonaniem
obowigzku, a przekazane dane

i dokumenty zostang usuniete.

Na koniec nalezy wskazac, ze dokonanie
powiadomienia na podstawie Ustawy
22010 r. nie zwolni dystrybutoréw

z obowigzku wpisu do rejestru
dystrybutoréw na podstawie nowej
Ustawy. Tak wiec wazne jest zachowanie
czujnosci pod koniec czerwca 2023 r.

i w przypadku uruchomienia rejestru
dystrybutoréw w terminie, obligatoryjne
wpisanie wyrobéw do nowej bazy.

NOWE SALONY OPTYCZNE
7E ZNAKIEM JAKOSCI ASO KRIO!

w swoim miescie!

Dowiedz sig wigeej!

w zasiegu reki

Dowiedz sig wigcej!

Juz prawie 250 salonéw optycznych

w Polsce posiada certyfikat jakosci

ASO KRIO - laureatom serdecznie
gratulujemy!

Wszystkie autoryzowane salony
optyczne sa objete specjalna kampania
reklamowa i otrzymaty odpowiednie
oznaczenie oraz priorytet w naszej
wyszukiwarce.

W czasie prowadzonej kampanii, od
poczatku obecnego roku, nasza strona
miata juz ponad 180 000 odston, z czego
wiecej niz potowa to uzytkowanie
naszego lokalizatora. Obecnie

znajduje sie w nim ponad 600 salonéw
optycznych z catego kraju!

Chcesz, by Twdj salon réwniez pojawit sie
w naszej wyszukiwarce?

Dotacz do cechu zrzeszonego w KRIO!
Wiecej informagji: krio.org.pl.

Serdecznie zapraszamy.

Optycy rzemieélnicy to MY
i jeste$my z tego dumni!

&

EGZAMINY W KRIOH

t

Komisja Egzaminacyjna Krajowej
Rzemieslniczej Izby Optycznej
6-7 pazdziernika 2022 r. przeprowadas
egzaminy mistrzowski i czeladniczy
w zawodzie optyk okularowy. Cieszy
sie, ze wzbudzaja one Paristwa
zainteresowanie. Przypominamy,
ze kolejna sesja egzaminacyjna juz
wiosng 2023!

EKRIO

Rzemiesinicz
jzba Optyczno

& KRIO

90

EGZAMINY
MISTRZOWSKI
I CZELADNICZY




