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Nowa Ustawa o wyrobach 
medycznych wchodzi w życie

Z rocznym opóźnieniem spowodowanym pan-
demią COVID-19, 26 maja 2021 roku weszło 
w  życie Rozporządzenie Parlamentu Europej-
skiego i  Rady Unii Europejskiej nr 2017/745 
z  5 kwietnia 2017 roku w  sprawie wyrobów 
medycznych (MDR). Pomimo opóźnienia wej-
ścia w  życie MDR, dopiero 7 kwietnia 2022 
roku Sejm RP przyjął nową Ustawę o wyrobach 
medycznych, nad którą prace trwały od roku 
2019. Ustawa została opublikowana 9 maja 
2022 roku.

Ustawa zaczyna obowiązywać od 26 maja 
2022 roku, natomiast zapisy dotyczące rekla-
my wyrobów medycznych wchodzą w życie od 
1 stycznia 2023 roku (wcześniej opublikowane 
powinno zostać szczegółowe rozporządzenie 
Ministra Zdrowia w  sprawie reklamy wyrobów 
medycznych), a  zapisy dotyczące nowej elek-
tronicznej bazy dystrybutorów zaczną obowią-
zywać od 1 lipca 2023 roku.

Krajowa Rzemieślnicza Izba Optyczna dwu-
krotnie kierowała zarówno do Ministerstwa 
Zdrowia, jak i  do Sejmowej Komisji Zdrowia 
uwagi dotyczące treści projektu ustawy i rozpo-
rządzenia Ministra Zdrowia, a  w  szczególności 
powodowanych ich zapisami ograniczeń w  za-
kresie reklamy okularów korekcyjnych, socze-
wek i opraw okularowych. Niestety, uwagi KRIO 
nie zostały w zapisach ustawy uwzględnione.

larowych, na gruncie tejże ustawy nie był trak-
towany jako wytwórca wyrobu medycznego na 
zamówienie (a tak wykonane okulary korekcyjne 
nie stanowiły wyrobu medycznego wykonanego 
na zamówienie), lecz jako podmiot dostosowujący 
wcześniej wprowadzone do obrotu wyroby me-
dyczne do potrzeb użytkownika. Obowiązki opty-
ka na gruncie dotychczasowych przepisów były 
tożsame z obowiązkami dystrybutora.

Rozszerzone obowiązki, jakie nowa ustawa na-
kłada na dystrybutorów wyrobów medycznych 
sprawiły, iż KRIO wystąpiło do Prezesa Urzędu 
m.in. z prośbą o interpretację, czy na podstawie 
zapisów nowej ustawy optyk nadal traktowany 
będzie jako dystrybutor. Do chwili publikacji ni-
niejszego tekstu nie dotarła do nas ostateczna 
odpowiedź na pytania KRIO. Zostanie ona opubli-
kowana na stronie internetowej KRIO: krio.org.pl.

Zdecydowanie wyższe kary, jakie grozić będą 
za nieprzestrzeganie zapisów MDR oraz nowej 
Ustawy o wyrobach medycznych sprawiają, iż za-
chęcamy do wnikliwego zapoznania się z nowymi 
przepisami i wynikającymi z nich obowiązkami.

Zarząd KRIO poprosił radcę prawnego mgr Ka-
tarzynę Kroner, specjalizującą się w tematyce wy-
robów medycznych, o  przygotowanie informacji 
dotyczącej zapisów Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 
roku o wyrobach medycznych oraz MDR w odnie-
sieniu do specyfiki pracy optyków okularowych.

Podobnie jak przy poprzednich zmianach prze-
pisów dotyczących wyrobów medycznych, Zarząd 
KRIO podjął decyzję o  wystąpieniu do Prezesa 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych z proś-
bą o interpretację zapisów ustawy w kwestii uzna-
wania okularów korekcyjnych za wyrób medyczny 
oraz statusu optyka okularowego. Zawarte w MDR 
i przywołane w ustawie definicje wyrobu medycz-
nego nie pozostawiają wątpliwości co do uznawa-
nia okularów korekcyjnych za wyrób medyczny, 
a tym samym – co do zasadności stosowania dla 
nich obniżonej stawki podatku VAT, podobnie jak 
miało to miejsce na gruncie przepisów dotychczas 
obowiązujących. Art. 117 nowej Ustawy o wyro-
bach medycznych wprowadza zmiany w zapisach 
ustawy o podatku od towarów i usług, stanowiąc, 
iż zarówno dopuszczone do obrotu na teryto-
rium RP wyroby medyczne, wyposażenie wyrobu 
medycznego oraz usługi naprawy i  konserwacji 
wyrobów medycznych opodatkowane winny być 
obniżoną stawką podatku VAT.

Zgodnie z dokonaną przez Prezesa Urzędu Reje-
stracji interpretacją zapisów dotychczas obowią-
zującej Ustawy z 20 maja 2010 roku o wyrobach 
medycznych, optyk wykonujący na zamówienie 
klienta okulary korekcyjne z  wcześniej wprowa-
dzonych do obrotu i  oznaczonych znakami CE 
przez ich producentów soczewek i  opraw oku-
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Nowe wymagania prawne 
dla wyrobów medycznych i optyków
W  ostatnim czasie jesteśmy świadkami du-
żych zmian w  prawie wyrobów medycznych. 
Wynikają one z  nowego unijnego Rozporzą-
dzenia dotyczącego wyrobów medycznych [1] 
(dalej: MDR) oraz ogłoszonej właśnie Ustawy 
o  wyrobach medycznych [2] (dalej: Ustawa). 
Dynamiczne zmiany prawne jak zawsze powo-
dują wśród przedsiębiorców wiele wątpliwo-
ści i nasuwają liczne pytania. Zmiany dotkną 
również optyków, ponieważ wyroby, którymi 
prowadzą oni obrót, takie jak okulary czy so-
czewki, są wyrobami medycznymi. W  niniej-
szym artykule postaram się poruszyć najważ-

niejsze kwestie z  punktu widzenia optyków, 
związane z wprowadzeniem nowych regulacji.

Optyków obowiązują nie tylko postanowienia 
MDR, ale również Ustawy. MDR wielokrotnie po-
zostawia państwom członkowskim, w  tym Pol-
sce, możliwość uregulowania niektórych kwestii 
w drodze aktów krajowych. Z tego względu nale-
ży mieć na uwadze, że Ustawa wprowadza dodat-
kowe wymogi i  w  sposób bardziej szczegółowy 
określa niektóre obowiązki podmiotów biorących 
udział w obrocie wyrobami medycznymi, czy też 
ustanawia dotkliwe kary administracyjne za nie-
dopełnienie obowiązków z niej wynikających. 

Rola optyka w obrocie wyrobami medycznymi
Jaką rolę pełni optyk w łańcuchu podmiotów zaj-
mujących się wyrobami medycznymi? 

Postawione powyżej pytanie ma zasadnicze 
znaczenie. Udzielona odpowiedź oraz określenie, 
czy podmiot jest producentem, importerem czy 
dystrybutorem, bezpośrednio wpłynie na jego 
prawa i obowiązki.

Producent jest najważniejszym w  hierarchii 
podmiotem biorącym udział w obrocie wyrobami 
medycznymi. W bardzo dużym skrócie – pełnienie 
funkcji producenta wiąże się z  odpowiedzialno-
ścią za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie 
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i  oznakowanie wyrobu. Co prawda w  przypadku 
optyków pełnienie tej funkcji zdarza się bardzo 
sporadycznie, jednakże warto mieć ją na uwadze. 
Sytuacja taka może mieć miejsce na przykład wte-
dy, gdy zakład optyczny, ze względu na specyficz-
ne potrzeby indywidualnego pacjenta, wytwarza 
we własnym zakresie specjalne oprawy. Pełnienie 
roli producenta wiąże się z  koniecznością speł-
nienia szeregu wymagań stawianych przez akty 
prawne, w tym m.in. z obowiązkiem przeprowa-
dzenia procedury oceny zgodności.

Rola importera polega na wprowadzeniu do 
obrotu wyrobu sprowadzonego spoza Unii Euro-
pejskiej na jej terytorium.

Pozostałe podmioty udostępniające wyroby 
w ramach rynku unijnego, zarówno odpłatnie, jak 
również nieodpłatnie, to dystrybutorzy. W Polsce 
mamy kilkanaście tysięcy dystrybutorów wyro-
bów medycznych. W większości przypadków opty-
cy będą pełnili właśnie tę funkcję, dlatego też 
obowiązki dystrybutorów zostaną szczegółowo 
omówione w dalszej części artykułu.

Co przemawia za tym, że optyk to najczęściej 
dystrybutor?

Definicja dystrybutora wskazuje, że jest to 
podmiot w łańcuchu dostaw, inny niż producent 
lub importer, który udostępnia wyrób na rynku, 
do momentu wprowadzenia do używania. Udo-
stępnienie wyrobu, o  którym mowa powyżej, 
oznacza nic innego jak dostarczanie, w ramach 
działalności gospodarczej, wyrobu w  celu jego 
dystrybucji lub używania. Działalność dystry-
butorów obejmuje więc nabywanie, posiadanie 
i dostarczanie wyrobów.

W  wytycznych wydanych przez Komisję Euro-
pejską [3] wskazano, że apteki, indywidualne 
sklepy, sprzedawcy detaliczni lub inne osoby, 
które kupują, a następnie sprzedają dany wyrób 
klientom (zarówno innym sklepom, firmom lub 
osobom prywatnym), uważane są za dostarcza-
jące wyroby medyczne, i  tym samym mieszczą 
się w  definicji dystrybutora. Optycy oferujący 
klientom określony wybór okularów, soczewek 
i opraw będą więc dystrybutorami.

Należy mieć na uwadze, że wykonywanie oku-
larów korekcyjnych z oprawek i soczewek uzna-
nych przez producentów za wyroby medyczne 
lub wyposażenie wyrobu medycznego, oznako-
wanych znakiem CE, a następnie wprowadzanie 
ich na rynek, stanowi dopasowanie wyrobu me-
dycznego do indywidualnych potrzeb pacjenta, 
a nie wytwarzanie wyrobu medycznego. W kon-
sekwencji optyk będzie w tym zakresie uznawa-
ny za dystrybutora, a nie za producenta okula-
rów korekcyjnych.

Natomiast w czasie podejmowania przez opty-
ków działań związanych z wyrobami medycznymi, 
należy uważać, aby nie dokonać czynności, które 
mogłyby skutkować przejściem na dystrybutora 
obowiązków producenta. Zgodnie z  przepisami 

MDR dystrybutor przejmuje obowiązki spoczywa-
jące na producencie, jeśli:

•	 udostępnia na rynku wyrób pod własnym 
imieniem i  nazwiskiem lub nazwą, zareje-
strowaną nazwą handlową lub zarejestro-
wanym znakiem towarowym (wyjątkiem jest 
przypadek, gdy dystrybutor zawrze z  pro-
ducentem porozumienie, na mocy którego 
producent zostanie na etykiecie oznaczony 
jako taki i jest odpowiedzialny za spełnianie 
wymogów nałożonych na producentów przez 
przepisy);

•	 zmienia przewidziane zastosowanie wyro-
bu już wprowadzonego do obrotu lub do 
używania; 

•	 modyfikuje wyrób już wprowadzony do 
obrotu lub do używania w  sposób mogący 
wpłynąć na jego zgodność z obowiązującymi 
wymogami. Za modyfikację nie uważa się tłu-
maczenia, informacji przekazywanych przez 
producenta wraz z wyrobem, czy też zmian 
zewnętrznego opakowania wyrobu już wpro-
wadzonego do obrotu, jeżeli przepakowanie 
jest konieczne w celu wprowadzenia wyrobu 
do obrotu w danym państwie członkowskim 
i jeżeli dokonano go w warunkach, które nie 
mogą wpłynąć na pierwotny stan wyrobu. 
Jeżeli jednak dystrybutor zechce dokonać 
tłumaczenia lub zmiany opakowania, o któ-
rych mowa powyżej, należy pamiętać, że 
procesy te wymagają dopełnienia dodatko-
wych formalności.

Obowiązki wynikające z  dystrybucji wyro-
bów medycznych
Bycie dystrybutorem skutkuje koniecznością 
spełnienia wymogów nałożonych na ten podmiot 
przez przepisy obowiązujących regulacji praw-
nych. Nie sposób w tym miejscu omówić wszyst-
kich ciążących na dystrybutorach obowiązków, 
dlatego skupię się na najważniejszych z nich.

Nowym, a  zarazem dość obciążającym obo-
wiązkiem, jest konieczność weryfikacji wyro-
bów. Dystrybutorzy zobowiązani są sprawdzić, 
czy na wyrobie medycznym znajduje się znak CE 
oraz czy została dla niego sporządzona deklara-
cja zgodności UE. Ponadto muszą się oni upew-
nić, czy wraz z wyrobem zostały przekazane przez 
producenta wszystkie niezbędne informacje, któ-
re powinny znaleźć się na etykiecie i w instrukcji 
używania (o ile taka została wydana).

Art. 14 MDR bezpośrednio wskazuje, że przed 
udostępnieniem wyrobu na rynku, dystrybutorzy 
mają obowiązek sprawdzić, czy wyrobowi towa-
rzyszą informacje, jakie producent ma przekazy-
wać wraz z wyrobem (wskazane w Załączniku nr I, 
rozdział III, pkt 23 MDR). Przepisy wskazują kata-
log elementów, które musi zawierać etykieta wy-
robu medycznego. Zgodnie z przepisami, należy 
umieścić na niej m.in.:

•	 nazwę wyrobu;
•	 imię i  nazwisko lub nazwę, zarejestrowaną 

nazwę handlową lub zastrzeżony znak towa-
rowy producenta oraz adres jego zarejestro-
wanego miejsca prowadzenia działalności; 

•	 nośnik kodu UDI – niepowtarzalny kod iden-
tyfikacji wyrobu; 

•	 jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecz-
nego używania, a  w  przypadku, gdy nie 
podano daty, do której można bezpiecznie 
używać wyrobu – datę produkcji; 

•	 informację, że wyrób jest wyrobem me-
dycznym. 

Istotne jest, by elementy zawarte na etykiecie 
były nieusuwalne, łatwe do odczytania i  zrozu-
miałe dla przewidzianych użytkowników lub pa-
cjentów. Jeżeli wyrób medyczny pochodzi spoza 
UE, to do obowiązków dystrybutora należy rów-
nież sprawdzenie, czy importer umieścił swoje 
dane na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu. 
W ramach czynności weryfikujących dystrybutor 
może zastosować tzw. metodę doboru próby, co 
oznacza, że możliwe jest sprawdzenie w określo-
ny sposób jedynie wybranych wyrobów.

Konieczne jest przy tym wyraźne podkreślenie, 
że wszystkie informacje, które zgodnie z  prze-
pisami powinny być przekazywane wraz z wyro-
bem, muszą być dostarczone również dalszym 
klientom. Przepisy umożliwiają producentom 
zamieszczenie niezbędnych informacji nie tylko 
bezpośrednio na wyrobie (tj. np. na oprawce oku-
larów), lecz również na jego opakowaniu. W przy-
padku okularów z  reguły tylko część informacji 
znajduje się na wyrobie – reszta z nich zamiesz-
czona jest na opakowaniu. W przypadku soczewek 
wszystkie informacje znajdują się na oryginalnym 
opakowaniu wyrobu przygotowanym przez pro-
ducenta. W związku z tym dystrybutor nie powi-
nien zaniechać dostarczenia klientom opakowań 
zarówno oprawek, jak i soczewek. Powodowałoby 
to bowiem pozbawienie możliwości dostępu do 
niezbędnych informacji na temat wyrobu, a  tym 
samym stanowiłoby naruszenie przepisów MDR.

W  przypadku, gdy dystrybutor uważa lub ma 
powody uważać, że wyrób nie jest zgodny z prze-
pisami, nie powinien on udostępniać go na rynku, 
dopóki nie zostanie zapewniona jego zgodność. 
Co więcej, ma on obowiązek poinformowania 
o tym fakcie producenta, ewentualnie – jeżeli wy-
rób pochodzi spoza UE – upoważnionego przed-
stawiciela oraz importera.

Dystrybutorzy obowiązani są również do prowa-
dzenia rejestru skarg lub zgłoszeń pochodzących 
od pacjentów lub użytkowników, dotyczących po-
dejrzewanych incydentów związanych z wyrobem, 
który udostępnili. Jeśli otrzymają oni takie skargi 
lub zgłoszenia, muszą niezwłocznie przekazać te 
informacje producentowi oraz – w  stosownych 
przypadkach – jego upoważnionemu przedstawi-
cielowi i importerowi.

prawo2 
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Ostatnim wymogiem, o którym warto wspo-
mnieć, jest konieczność identyfikacji wyrobów 
w  łańcuchu dostaw. Oznacza to, że dystry-
butorzy mają obowiązek przechowywania 
danych podmiotów gospodarczych, które 
bezpośrednio dostarczyły im wyroby, a także 
podmiotów gospodarczych, instytucji zdrowia 
publicznego lub pracowników służby zdrowia, 
którym oni bezpośrednio dostarczyli wyroby. 
Powyższy obowiązek wiąże dystrybutora przez 
co najmniej 10 lat, a w przypadku wyrobów do 
implantacji przez co najmniej 15 lat, od wpro-
wadzenia do obrotu ostatniego wyrobu.

Wyżej wyliczone obowiązki dotyczyły sytuacji, 
w  której optyk jest dystrybutorem wyrobów me-
dycznych. Możliwy jest również przypadek, że 
optyk, wykorzystując wyroby do działalności go-
spodarczej lub zawodowej, będzie ich użytkow-
nikiem, np. w sytuacji, gdy będzie wykorzystywał 
wyroby medyczny do diagnostyki wzroku czy ko-
rzystał z narzędzi i urządzeń w ramach doboru od-
powiednich wyrobów dla klientów. Wiązać będzie 
się to z  dodatkowymi wymaganiami stawianymi 
przez akty prawne. Na przykład w takim przypad-
ku, podczas reklamy działalności gospodarczej 
lub zawodowej, w  której wykorzystuje się wyrób 
do świadczenia usług, optycy będą musieli prze-
strzegać przepisów dotyczących reklamy wyrobów 
medycznych w zakresie, w jakim dotyczy ona usług 
świadczonych przy użyciu danego wyrobu (art. 
58 ust. 1 pkt 1 Ustawy). Co więcej, optycy jako 
użytkownicy wyrobów muszą pamiętać, iż wyroby 
powinny być właściwie dostarczone, prawidło-
wo zainstalowane i  utrzymywane oraz używane 
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Są oni 
obowiązani do przestrzegania instrukcji używania 
wyrobu (art. 63 ust. 1 Ustawy).

Obowiązki rejestracyjne dystrybutorów
Dystrybutorzy nie mają obowiązku ani nawet moż-
liwości dokonania rejestracji w bazie EUDAMED, tj. 
elektronicznej europejskiej bazie danych o wyro-
bach medycznych. Nie oznacza to jednak, że są 
zwolnieni z  dokonania jakiejkolwiek rejestracji. 
Przepisy krajowe wprowadzają tzw. wykaz dystry-
butorów. Dystrybutorzy, którzy po raz pierwszy 
udostępniają wyrób, system lub zestaw zabiego-
wy na terytorium Polski, powinni złożyć do Pre-
zesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i  Produktów Biobójczych 
(dalej: URPL) wniosek o wydanie kodu dostępu 
i hasła dostępu do wykazu dystrybutorów. Pod-
kreślić należy, że obowiązek ten dotyczy tylko 
tych dystrybutorów, którzy sprowadzają wyroby 
na teren Polski z innego państwa UE. Oznacza to, 
że dokonanie rejestracji jest konieczne w  przy-
padku wewnątrzwspólnotowego nabycia opraw 
okularowych, dla których faktura została wysta-
wiona przez zagraniczny podmiot mający siedzibę 
w państwie członkowskim.

Po otrzymaniu przez dystrybutora dostępu do 
wykazu, musi on wprowadzić do niego kod Basic 
UDI-DI oraz nazwę i adres producenta, rodzaj i na-
zwę handlową wyrobu, systemu lub zestawu zabie-
gowego, według etykiety. Jest to obowiązek, który 
należy wykonać w terminie 7 dni od dnia sprowa-
dzenia pierwszego wyrobu na terytorium Polski.

Wykaz dystrybutorów prowadzony będzie 
w postaci elektronicznej i dostępny w Biuletynie 
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej 
URPL. Udostępnianiu podlegać będą: oznacze-
nie podmiotu, jego siedziba i adres wykonywania 
działalności oraz numer telefonu, adres poczty 
elektronicznej, adres strony internetowej, jeżeli 
takie posiada.

Optycy pełniący funkcję producentów lub im-
porterów wyrobów medycznych będą musieli 
przejść o wiele bardziej skomplikowaną procedu-
rę w europejskiej bazie EUDAMED. Rejestracja ta 
obejmować będzie zarówno rejestrację podmio-
tów, jak i wyrobów medycznych.

Wprowadzenie powyższych obowiązków reje-
stracyjnych nie oznacza jednak, że podmioty go-
spodarcze nie muszą już dokonywać powiadomień 
i zgłoszeń na dotychczasowych zasadach. Kwestię 
tę regulują przepisy przejściowe przewidziane 
w nowej Ustawie. I tak:
•	 producenci i  importerzy wyrobów medycz-

nych muszą dokonywać zgłoszeń / powia-
domień do momentu, w którym rejestracja 
w  bazie EUDAMED zacznie mieć charakter 
obligatoryjny, chyba że przedsiębiorca już 
zarejestrował wyrób w bazie EUDAMED;

•	 dystrybutorzy mają obowiązek dokonywać 
powiadomień do momentu uruchomienia 
krajowego rejestru dystrybutorów, tj. do 
dnia 1 lipca 2023 roku. 

Ze względu na przesunięcie terminu wejścia 
w  życie przepisów dotyczących wykazu dystry-
butorów, w  artykule tym nie zostały rozwinięte 
szczegóły tego zagadnienia. Kwestia ta omówiona 
zostanie w artykule, który ukaże się bliżej terminu 
wejścia przepisów w życie. 

Reklama wyrobów medycznych
Niezwykle istotne jest również wskazanie na re-
gulacje dotyczące reklamy wyrobów medycznych. 
Na dotychczasowych zasadach obowiązywać będą 
wymogi wynikające z  brzmienia MDR, tj. zakaz 
wprowadzania w  błąd użytkownika lub pacjenta 
co do przewidzianego zastosowania, bezpieczeń-
stwa i działania wyrobu (art. 7 MDR) oraz możli-
wość wystawiania podczas targów handlowych, 
wystaw, pokazów lub podobnych imprez, wyrobów 
niezgodnych z MDR, pod warunkiem, że widoczna 
informacja wyraźnie wskazuje, że takie wyroby 
przeznaczone są wyłącznie do celów prezentacji 
lub demonstracji i nie mogą zostać udostępnio-
ne, dopóki nie zostanie zapewniona ich zgodność 
z MDR (art. 21 ust. 3 MDR).

Całkowitą nowością jest wprowadzenie na 
gruncie regulacji krajowych przepisów dotyczą-
cych reklamy wyrobów medycznych (rozdział 12, 
art. 54–61 Ustawy). Ustawa zawiera szczegółowe 
wymagania i  zakazy odnoszące się zwłaszcza do 
reklamy kierowanej do publicznej wiadomości. 

Przepisy dotyczące reklamy wyrobów medycz-
nych póki co nie obowiązują – wejdą one w życie 
z dniem 1 stycznia 2023 roku. Co więcej, reklama 
wyrobów, której rozpowszechnianie rozpoczęto 
przed tą datą, niespełniająca wymogów stawia-
nych przez Ustawę, będzie mogła być rozpo-
wszechniana nie dłużej niż do dnia 30 czerwca 
2023 roku. 

Ze względu na przesunięcie terminu wejścia 
w  życie przepisów dotyczących reklamy, kwestia 
ta nie zostanie w tym miejscu szczegółowo rozwi-
nięta. Zagadnieniu temu zostanie poświęcony ar-
tykuł, który ukaże się bliżej wyżej wskazanej daty.

Sankcje
Wszelkie obowiązki nałożone na podmioty 
w związku z obrotem wyrobami medycznymi słu-
żyć mają zapewnieniu bezpieczeństwa pacjentom 
oraz użytkownikom wyrobów i skutecznie realizo-
wać ich konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia. 
Za niedopełnienie wymagań stawianych przez 
regulacje przewidziane zostały wysokie sankcje 
finansowe – nawet do 5 mln złotych.

W  przypadku dystrybutorów, administracyjna 
kara pieniężna może zostać nałożona m.in. za:

•	 udostępnianie na rynku wyrobu, na którym 
nie zostało umieszczone oznakowanie CE, 
dla którego nie została sporządzona dekla-
racja zgodności UE, w  stosunku do którego 
producent nie zamieścił wymaganych infor-
macji towarzyszących wyrobowi, czy też – 
w stosownych przypadkach – nie nadał wyro-
bowi kodu UDI, a także – w przypadku wyrobu 
importowanego – udostępnianie wyrobu, na 
którego opakowaniu nie zostały wskazane 
dane importera (kara do 250 tys. zł);

•	 brak niezwłocznego przekazania producen-
towi, jego upoważnionemu przedstawicielo-
wi oraz importerowi informacji o otrzymaniu 
skargi lub zgłoszenia dotyczących podejrze-
wanych incydentów związanych z  wyrobem 
(kara do 50 tys. zł).

Jakkolwiek przewidziane kary są bardzo wyso-
kie, ustawa zawiera regulację umożliwiającą ich 
obniżenie. Wysokość nałożonej kary nie może 
przekroczyć 10% maksymalnego wymiaru kary 
za dany czyn, jeżeli naruszenie będące podstawą 
nałożenia kary nie mogło powodować zagrożenia 
życia lub zdrowia użytkowników lub pacjentów.

Co więcej, organ może odstąpić od wymierzenia 
kar pieniężnych, jeżeli zdarzenie miało charak-
ter incydentalny, nie stwarzało ryzyka, a  pod-
miot, najpóźniej w  terminie wskazanym przez 
odpowiedni organ, przy prowadzeniu czynności, 
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w trakcie których stwierdzono uchybienie prawa, 
podjął działania w celu jego usunięcia i poinfor-
mował o podjęciu tych działań.

Wyroby medyczne w ofercie optyków i kwestie 
podatkowe
Na koniec warto dodać, że nowe przepisy nie 
zmieniły zasadniczo definicji wyrobu medycz-
nego. W  związku z  tym, status okularów ko-
rekcyjnych nie ulegnie zmianie. Oznacza to, że 
w dalszym ciągu uznawane będą one za wyroby 
medyczne. Nie zmieni się również, potwierdzony 
w orzecznictwie sądów, status opraw do okula-
rów korekcyjnych – zgodnie z  ugruntowanym 
stanowiskiem stanowią one wyposażenie wyrobu 
medycznego, tj. artykuł przeznaczony do stoso-
wania łącznie z wyrobem. Warto również dodać, 
że za wyroby medyczne uznawane są także pro-
dukty specjalnie przeznaczone do czyszczenia 
wyrobów medycznych.

Istotne jest, że Ustawa w swej treści dopre-
cyzowuje regulacje dotyczące stawki podatku 

od towarów i usług dla wyrobów medycznych. 
Dotychczasowe przepisy dotyczące prefe-
rencyjnej stawki podatku VAT odnosiły się 
wyłącznie do wyrobów medycznych, a  ich za-
stosowanie w stosunku do wyposażenia wyro-
bów czy zestawów wyrobów wykazywane było 
„na okrągło” przy wsparciu innych ustaw, co 
często skutkowało finałem w  sądzie. Obecnie 
wprowadzane zmiany do ustawy o podatku od 
towarów i  usług wprost wskazują, że wyroby 
medyczne, wyposażenie wyrobów medycz-
nych, systemy i  zestawy zabiegowe w  rozu-
mieniu przepisów unijnych rozporządzeń 
dotyczących wyrobów medycznych i wyrobów 
medycznych do diagnostyki in vitro, dopusz-
czone do obrotu na terytorium Polski, korzy-
stają z  preferencyjnej stawki podatku VAT. 
Powyższa regulacja zapewni większą pewność 
prawną i  umożliwi uniknięcie pojawiających 
się wątpliwości.

Preferencyjna stawka w  wysokości 8% VAT 
obejmować będzie zarówno wyroby wprowa-

dzane na starych zasadach, na podstawie 
przepisów przejściowych, jak i na nowych za-
sadach, na gruncie MDR. Należy mieć jednak 
na uwadze, że do wyrobów wprowadzanych na 
starych zasadach stawka preferencyjna obo-
wiązywać będzie jedynie do 27 maja 2025 roku 
(art. 117 Ustawy), zatem do daty, zgodnie 
z którą oficjalnie mogą być one udostępniane 
na rynku na gruncie przepisów MDR. Obniżo-
na stawka podatku VAT obowiązuje również na 
usługi napraw i konserwacji wyrobów. 

O Autorce
Katarzyna Kroner – Radca prawny. Ukończyła studia podyplomowe 
„Prawo medyczne i bioetyka” na Uniwersytecie Jagiellońskim. Obec-
nie prowadzi kancelarię w Krakowie. Specjalizuje się w prawie me-
dycznym i gospodarczym. Prowadzi prawniczego bloga dotyczącego 
wyrobów medycznych http://wyrobymedyczneokiemtemidy.pl/.

1. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia  
5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 
2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
2. Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
3. Wytyczne Komisji Europejskiej MDCG 2021-27. Pytania i odpowiedzi dotyczące 
artykułów 13 i 14 Rozporządzenia (UE) 2017/745 i Rozporządzenia (UE) 
2017/746. Grudzień 2021

KRIO ma już 26 lat!
Cieszymy się, że tyle czasu możemy prężnie 
działać na rzecz branży optycznej w Polsce! 

Sprawdź, czy Twój salon znajduje się w naszym 
lokalizatorze
Jesteś członkiem cechu zrzeszonego w  Krajo-
wej Rzemieślniczej Izbie Optycznej? Jeśli tak, 
to koniecznie sprawdź, czy dane Twojego sa-
lonu optycznego znajdują się w  wyszukiwarce 
rzemieślniczych salonów optycznych na naszej 
stronie www.krio.org.pl! Jeśli tak nie jest, 
w Strefie Optyka znajdziesz formularz pozwala-
jący na samodzielne przesłanie danych.

Piśmiennictwo

Aktualności z KRIO
Zgłoś się na egzamin
Wszystkich zainteresowanych zapraszamy na eg-
zaminy czeladnicze i  mistrzowskie w  zawodzie 
optyk okularowy, jakie przeprowadza Komisja 
Egzaminacyjna KRIO. Wszystkie informacje doty-
czące warunków dopuszczenia do egzaminu, jego 
struktury i kwestii formalnych znajdą Państwo na 
naszej stronie www.krio.org.pl/egzaminy/.

Czy wiesz, dlaczego warto być członkiem cechu?
•	 Nowe znajomości w branży.
•	 Korzystanie z  prowadzonych kampanii re-

klamowych.
•	 Wstęp preferencyjny na targi i kongresy.
•	 Wsparcie merytoryczne. 
•	 Certyfikat jakości ASO.
Warto być razem! Zostań członkiem jednego 

z cechów zrzeszonych w Krajowej Rzemieślniczej 
Izbie Optycznej. Więcej informacji znajdziesz na 
naszej stronie www.krio.org.pl/strefa-optyka/.

Autoryzowany Salon Optyczny KRIO – ruszył 
drugi nabór wniosków
Do tej pory autoryzację Krajowej Rzemieślniczej 
Izby Optycznej i znak jakości ASO KRIO uzyskało 
prawie 200 salonów optycznych na terenie Polski! 
Jest on świadectwem profesjonalnej i świadczonej 
na najwyższym poziomie usługi, obsługi i bezpie-
czeństwa serwisowego klienta.

Dodatkowo, wraz z uzyskaniem certyfikatu, Au-
toryzowany Salon Optyczny optyka rzemieślnika 
jest umieszczony w lokalizatorze na stronie www.
krio.org.pl i  objęty prowadzonymi kampaniami 
reklamowymi w mediach społecznościowych i wy-
szukiwarkach internetowych.

Wypełnij wniosek o autoryzację i dołącz do nas! 
Nabór trwa do 30 czerwca 2022 roku. Nie zwlekaj! 
Informacje i formularz znajdziesz w Strefie Optyka 
na naszej stronie: www.krio.org.pl/strefa-optyka/.

Informacja własna: KRIO
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Mgr KATARZYNA KRONeR

Obowiązki optyków  
w zakresie rejestracji  
wyrobów medycznych,  
czyli o powiadomieniach  
i wykazie dystrybutorów
Optycy uczestniczą w obrocie wyrobami medycz-
nymi, zazwyczaj pełniąc przy tym funkcję dystry-
butorów. Zgodnie z definicją zawartą w rozporzą-
dzeniu 2017/745, „dystrybutor” oznacza osobę 
fizyczną lub prawną w łańcuchu dostaw, inną niż 
producent lub importer, która udostępnia wyrób 
na rynku, do momentu wprowadzenia do używa-
nia. udostępnianie na rynku oznacza natomiast 
dostarczanie wyrobu w celu jego dystrybucji lub 
używania na rynku unijnym w ramach działalno-
ści gospodarczej, odpłatnie lub nieodpłatnie.

ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach 
medycznych (dalej: ustawa) nakłada na dystry-
butorów szczegółowe obowiązki, które muszą 
zostać spełnione, by ich działalność była zgodna 
z przepisami prawa. Jednym z takich obowiązków 
jest konieczność dokonania powiadomienia Pre-
zesa urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i  Produktów Biobójczych 
(dalej: uRPL) o wprowadzeniu wyrobu na teryto-
rium Polski z innego kraju Unii Europejskiej, na 
zasadach określonych we wcześniej obowiązują-
cej ustawie z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach 
medycznych (dalej: ustawa z  2010 roku), a  po 
1  lipca 2023 roku – konieczność wprowadzania 
danych do nowego wykazu dystrybutorów.

Warto podkreślić, że dystrybutor to nie jedyna 
funkcja, jaką może pełnić optyk. Jeśli wprowadza 
on do obrotu na terytorium Polski wyrób medycz-
ny spoza Unii Europejskiej, jest on importerem. 
Taka sytuacja będzie miała miejsce w przypadku 
zakupu wyrobów na przykład w  Azji, Australii, 
uSA, Wielkiej Brytanii czy Szwajcarii. Z rolą im-
portera wiąże się nieco inny zakres obowiązków. 
W  zakresie powiadomień obowiązki importerów 
i  dystrybutorów są zbliżone. Importerów nie 
obejmie jednak obowiązek wpisywania danych do 
wykazu dystrybutorów, natomiast konieczne bę-
dzie dokonanie przez nich rejestracji podmiotów 
i wyrobów w europejskiej bazie eudamed. 

Ze względu na fakt, że optycy najczęściej peł-
nią w stosunku do wyrobu rolę dystrybutorów, to 
właśnie na obowiązkach tych podmiotów gospo-
darczych skupię się w dalszej części niniejszego 
artykułu. 

Dokonywanie powiadomień Prezesa Urzędu
Obowiązek dokonywania powiadomień Prezesa 
uRPL o  wprowadzeniu wyrobu na terytorium 
Polski został nałożony na dystrybutorów oraz 
importerów na podstawie przepisów ustawy 
z 2010 roku. Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa 
uRPL zawartym w odpowiedzi na pytanie KRIO, 
obowiązek ten dotyczy zarówno optyków wpro-
wadzających na terytorium Polski oprawy oku-
larowe lub inne wyroby medyczne w celu dalszej 
odsprzedaży innym optykom, jak i w przypadku 
wprowadzenia tychże opraw okularowych lub 
innych wyrobów wyłącznie na potrzeby wła-
snego zakładu, czyli w celu odsprzedaży swoim 
klientom. Choć uchwalona została nowa usta-
wa dotycząca wyrobów medycznych, ze względu 
na treść przepisów przejściowych obowiązek 
ten musi być nadal spełniany przez wskazane 
podmioty gospodarcze.

Powiadomienia o  wprowadzeniu na teryto-
rium Polski przeznaczonego do używania na tym 
terytorium wyrobu (niebędącego wyrobem wyko-
nanym na zamówienie) dystrybutorzy muszą do-
konywać na podstawie ustawy z 2010 roku:

•	 do dnia wejścia w  życie przepisów regulu-
jących wykaz dystrybutorów (tj. do 1 lipca 
2023 roku),

•	 w terminie 12 miesięcy od dnia wejścia w ży-
cie przepisów regulujących wykaz dystrybu-
torów (tj. do 1 lipca 2023 roku), w odniesie-
niu do dystrybutorów, którzy nie dokonali 
rejestracji w wykazie dystrybutorów.

Zgodnie z  przepisami, dystrybutor mający 
miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium 
Polski, który wprowadził na to terytorium prze-
znaczony do używania na tym terytorium wyrób, 
powiadamia o tym Prezesa uRPL w terminie sied-
miu dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyro-
bu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Podkreślenia wymaga fakt, że powiadomienie 
dotyczy tylko tych dystrybutorów, którzy wpro-
wadzają wyroby na terytorium Polski, tzn. za-
mawiają, kupują i sprowadzają wyroby w ramach 
dostaw z  terenu unii europejskiej. Obowiązki 
związane z  powiadomieniem nie będą dotyczyć 

optyków, którzy nabywają wyroby w kraju od im-
porterów czy dystrybutorów, którzy już wprowa-
dzili wyroby na teren kraju.

Jeżeli nie mają Państwo pewności, czy importer 
lub dystrybutor, który wprowadził wyroby na te-
ren Polski i od którego nabywacie wyrób, dokonał 
powiadomienia, zapytajcie go o to, prosząc rów-
nocześnie o  potwierdzenie złożenia odpowied-
nich formularzy do uRPL.

Czy agent może dokonywać powiado-
mienia?
W przypadku nabycia opraw okularowych u produ-
centów niemających swojej siedziby lub przedsta-
wiciela w Polsce, optycy bardzo często korzystają 
z pośrednictwa agenta, który zatrudniony jest na 
podstawie umowy o współpracę u producenta ma-
jącego siedzibę w innym państwie członkowskim 
ue. Zadaniem takich agentów jest bezpośredni 
kontakt z optykami, zbieranie zamówień i przeka-
zywanie ich do producentów, a więc pełna obsługa 
klientów. Natomiast towar jest fakturowany i do-
starczany do optyków bezpośrednio przez produ-
centa z innego państwa europejskiego.

Należy podkreślić, że zgodnie ze stanowi-
skiem Prezesa URPL, zawartym w  odpowiedzi 
na pytanie KRIO, agent nie spełnia definicji 
dystrybutora, bowiem nie jest on uczestnikiem 
obrotu handlowego – nie uczestniczy w łańcuchu 
dostaw. Nie może więc dokonywać powiadomie-
nia i rejestracji jako dystrybutor. W związku z po-
wyższym, nawet jeśli optyk będący dystrybutorem 
korzysta z pośrednictwa agenta przy zakupie wy-
robów, jest on zobowiązany do spełnienia usta-
wowego wymogu związanego z powiadomieniem, 
a w przyszłości – z wykazem dystrybutorów.

Formularze
Powiadomienia dokonywane są za pośrednic-
twem interaktywnych formularzy, które można 
pobrać ze strony internetowej uRPL, w zakładce 
„wyroby medyczne”, podzakładce „powiado-
mienia”. Na stronie zamieszczone zostały różne 
formularze, jednak będąc dystrybutorem albo 
importerem należy wypełnić jedynie dwa z nich:
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1. Formularz dla podmiotów według załączni-
ka nr 1, w  którym należy wprowadzić dane 
dotyczące podmiotów związanych z  danym 
wyrobem, czyli dane producenta i dane dys-
trybutora (albo importera), ewentualnie peł-
nomocnika dystrybutora (albo importera).

2. Formularz wykaz wyrobów według załączni-
ka nr 4, który dotyczy bezpośrednio informa-
cji związanych z wyrobem, takich jak:
•	 nazwa handlowa,
•	 kod Basic uDI-DI (który został określony 

przez producenta w deklaracji zgodności),
•	 nazwa rodzajowa wyrobu, czyli np. opra-

wy okularowe,
•	 numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-

wanej – dotyczy to jedynie wyrobów w wyż-
szych klasach ryzyka. Oprawy i  soczewki 
okularowe należą do klasy I  i  ich ocena 
zgodności nie jest przeprowadzana przy 
udziale jednostki notyfikowanej. Dlatego 
w tym przypadku pole to pozostanie puste.

W  razie jakichkolwiek problemów pojawiają-
cych się podczas wypełniania formularzy, po-
mocna może okazać się instrukcja przygotowana 
przez urząd. Jest ona dostępna do pobrania na 
stronie internetowej uRPL.

Załączniki
Aby uczynić zadość obowiązkowi nałożonemu 
przez przepisy, do powiadomienia należy dołączyć 
dokumenty, które stanowią jego załączniki. W przy-
padku dystrybutorów niezbędne załączniki to:

•	 wzory oznakowania (etykiety / tabliczki zna-
mionowe) – powinny być one wysłane w for-
mie elektronicznej typu mock-up, scanów 
(zdjęć) rozłożonych na płasko opakowań, 
scanów (zdjęć) każdej strony opakowania, 
zdjęć tabliczek znamionowych urządzeń dla 
każdego wyrobu osobno. Warto przy tym 
podkreślić, że urząd nie akceptuje projektów 
graficznych opakowań;

•	 wzory materiałów promocyjnych – jeżeli są 
dostarczane z wyrobem;

•	 instrukcje używania – jeżeli dotyczy, po-
nieważ wyroby w klasie I mogą być wprowa-
dzane do obrotu bez instrukcji używania, 
gdy wyroby takie mogą być bezpiecznie 
używane bez takich instrukcji. W  związ-
ku z  tym nie muszą być one dostarczane 
w  przypadku opraw i  soczewek okularo-
wych, należących do klasy I. 

Jeżeli powiadomienia dokonuje importer, do 
powiadomienia dołącza się dodatkowo:

•	 kopię deklaracji zgodności,
•	 kopię certyfikatu zgodności wydanych przez 

jednostki notyfikowane, które brały udział 
w  ocenie zgodności – dotyczy to jedynie 
wyrobów w wyższych klasach ryzyka. W przy-
padku opraw i soczewek okularowych doku-
ment ten nie będzie dołączany.

Ponadto – jeśli powiadomienie dokonywane 
jest przez pełnomocnika, to istnieje koniecz-
ność dołączenia pełnomocnictwa oraz po-
twierdzenia dokonania opłaty od pełnomoc-
nictwa, która obecnie wynosi 17 zł.

Podsumowując – w najbardziej podstawowej 
wersji optyk zobowiązany będzie przesłać do 
uRPL dwa formularze i wzory oznakowania wy-
robu. Dystrybutor nie ma obowiązku dostar-
czenia Prezesowi uRPL kopii deklaracji zgod-
ności. Ze swojej strony rekomenduję jednak 
posiadanie tego dokumentu w  wewnętrznym 
archiwum firmy. ułatwi to spełnienie innych 
obowiązków wynikających z  rozporządzenia 
2017/745, tj. np. przeprowadzenie weryfikacji 
dokumentacji wyrobów. Co więcej – koniecz-
ność ich posiadania wynika z przepisów nowej 
ustawy.

Przesłanie powiadomienia do URPL
Sposób I
Powiadomień dokonuje się na formularzach. 
Postać elektroniczną sporządza się, wypełnia-
jąc interaktywne formularze pobrane ze strony 
internetowej. Następnie istnieje konieczność 
zapisania danych z  wypełnionych formularzy 
w formacie XML. Formularze wysyłamy do uRPL 
za pośrednictwem systemu elektronicznego.

Dodatkowo dokument elektroniczny po-
wiadomienia, czyli plik XML wygenerowany 
podczas wysyłki formularzy za pośrednictwem 
systemu elektronicznego, umieszcza się po-
staci plików zapisanych na nośniku, np. płycie 
CD, DVD, pendrive.

Załączniki do powiadomienia możemy umie-
ścić na nośniku lub przesłać do uRPL w wersji 
papierowej.

Konieczne jest również wydrukowanie i pod-
pisanie formularza załącznika nr 1 oraz wy-
drukowanie i  podpisanie formularza załącz-
nika nr  4. Dodatkowo, jeśli powiadomienie 
dokonywane jest przez pełnomocnika, należy 
dołączyć pełnomocnictwo oraz potwierdze-
nie dokonania opłaty od pełnomocnictwa. Do 
kompletu można dołączyć pismo przewodnie.

Dokumenty wraz z  nośnikiem elektronicz-
nym należy wysłać do Prezesa uRPL. Adres 
urzędu, na który należy przesłać dokumen-
tację, to: urząd Rejestracji Produktów Lecz-
niczych, Wyrobów Medycznych i  Produktów 
Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 
Warszawa.

Sposób II
Powiadomień dokonuje się na formularzach. 
Postać elektroniczną sporządza się, wypeł-
niając interaktywne formularze pobrane ze 
strony internetowej. Następnie istnieje ko-
nieczność zapisania danych z  wypełnionych 
formularzy w  formacie XML. Formularze wy-

syłamy do uRPL za pośrednictwem systemu 
elektronicznego.

Następnie formularze wnosi się w  postaci 
elektronicznej, na elektroniczną skrzynkę po-
dawczą Prezesa urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i  Produk-
tów Biobójczych, po ich uprzednim opatrzeniu 
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub 
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Do powiadomienia dołącza się dokument 
elektroniczny powiadomienia (plik XML wyge-
nerowany podczas wysyłki formularzy za po-
średnictwem systemu elektronicznego) oraz 
załączniki w postaci elektronicznej.

urząd posiada elektroniczną skrzynkę po-
dawczą ePuAP, za pośrednictwem której moż-
na przekazywać powiadomienia: http://bip.
urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/za%C5%82a-
twianie-spraw/elektroniczny-urz%C4%85d-
-podawczy

Uzupełnienia i  poprawki do powiado-
mienia
Jeśli do powiadomienia nie dołączono wszyst-
kich wymaganych dokumentów, bądź w formu-
larzu powiadomienia nie podano wszystkich 
wymaganych informacji lub zawiera on błędy 
(w  szczególności polegające na rozbieżności 
podanych w nim informacji z informacjami po-
danymi w dołączonych do formularza wzorach 
oznakowania, instrukcjach używania lub de-
klaracji zgodności), Prezes urzędu wzywa dys-
trybutora albo importera do uzupełnienia lub 
poprawienia powiadomienia (wskazując bra-
ki), w terminie 30 dni od dnia otrzymania we-
zwania. Nieuzupełnienie lub niepoprawienie 
powiadomienia w terminie jest równoznaczne 
z niedokonaniem powiadomienia.

Zmiana danych objętych powiadomieniem
Dystrybutorzy są obowiązani zgłaszać Pre-
zesowi urzędu zmiany danych objętych po-
wiadomieniem niezwłocznie, nie później niż 
w  terminie siedmiu dni od dnia powzięcia 
informacji o  zmianie. Zgodnie z  przepisami 
zmianę danych stanowi m.in. zmiana nazwy 
lub adresu podmiotu, który dokonał powia-
domienia, a  także przekazanie obowiązków 
na inny podmiot, w szczególności ze względu 
na przekształcenie albo przejęcie praw i obo-
wiązków wynikających z ustawy przez następ-
cę prawnego.

Dystrybutor, który dokonał powiadomienia, 
zobowiązany jest też do niezwłocznego powia-
domienia Prezesa urzędu o zaprzestaniu pro-
wadzenia działalności w zakresie, w którym na 
podstawie ustawy dany wyrób podlega powia-
domieniu, a także o rozwiązaniu lub likwidacji 
spółki albo likwidacji majątku upadłego po 
zakończeniu postępowania upadłościowego.
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Przekazywanie danych do wykazu dys-
trybutorów
ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwiet-
nia 2022 roku nałożyła na dystrybutorów nowy 
obowiązek – wprowadzanie danych do wykazu 
dystrybutorów. Konieczność spełnienia tego 
wymagania obowiązywać będzie od 1 lipca 
2023 roku. W związku z tym, że wykaz jeszcze 
nie obowiązuje, w chwili obecnej nie są znane 
szczegóły całego procesu.  

Przygotowanie do spełnienia tego obowiąz-
ku oprzeć można wyłącznie na przepisach 
ustawy, które pokrótce przedstawiam poniżej.

Wykaz dystrybutorów wyrobów, systemów 
lub zestawów zabiegowych, mających siedzi-
bę na terytorium Polski, prowadzony będzie 
przez Prezesa uRPL. Obowiązek zgłoszenia da-
nych do wykazu obejmować będzie wyłącznie 
tych dystrybutorów, którzy po raz pierwszy 
udostępniają wyrób, system lub zestaw za-

biegowy na terytorium Polski, czyli dokładnie 
tak samo jak w przypadku powiadomień.

W celu wprowadzenia danych konieczne bę-
dzie złożenie wniosku do Prezesa uRPL o wyda-
nie kodu dostępu i hasła dostępu. Następnie, 
po ich uzyskaniu, istnieć będzie konieczność 
wprowadzenia informacji wskazanych przez 
ustawę, w tym m.in. adres, numer identyfikacji 
podatkowej (NIP) lub numer PeSeL, kod Basic 
uDI-DI, czy też nazwę i adres producenta.

Dystrybutor będzie miał obowiązek wpi-
sania do wykazu dystrybutorów powyższych 
informacji o  każdym sprowadzonym po raz 
pierwszy wyrobie, systemie lub zestawie za-
biegowym, w  terminie siedmiu dni od dnia 
sprowadzenia pierwszego wyrobu na teryto-
rium Polski.

Jeżeli dane lub dokumenty przekazane do 
wykazu dystrybutorów wymagać będą uzupeł-
nienia lub poprawienia, Prezes uRPL wezwie do 

ich uzupełnienia lub poprawienia, w terminie 
siedmiu dni, z pouczeniem, że nieuzupełnienie 
lub niepoprawienie przekazanych danych czy 
dokumentów w  terminie będzie równoznacz-
ne z niewykonaniem obowiązku, a przekazane 
dane i dokumenty zostaną usunięte.

Na koniec należy wskazać, że dokonanie po-
wiadomienia na podstawie ustawy z 2010 roku 
nie zwolni dystrybutorów z  obowiązku wpisu 
do rejestru dystrybutorów na podstawie nowej 
ustawy. Tak więc, ważne jest zachowanie czuj-
ności pod koniec czerwca 2023 roku i w przy-
padku uruchomienia rejestru dystrybutorów 
w  terminie, konieczne będzie wpisanie wyro-
bów do nowej bazy.

Już prawie 250 salonów optycznych w Pol-
sce posiada certyfikat jakości ASO KRIO – 
laureatom serdecznie gratulujemy!

Wszystkie autoryzowane salony optyczne 
są objęte prowadzoną kampanią reklamową 
i  otrzymały odpowiednie oznaczenie oraz 
priorytet w naszej wyszukiwarce.

Aktualności z KRIO
W  czasie prowadzonej kampanii, od 

początku roku nasza strona ma już ponad 
180 tys. odsłon, z czego ponad 90 tys. to 
użytkowanie naszego lokalizatora! Jest 
w nim już ponad 600 salonów optycznych 
z całego kraju!

Chcesz, by Twój salon również był 
w naszej wyszukiwarce? Dołącz do cechu 
zrzeszonego w  KRIO! Więcej informacji 
na naszej stronie krio.org.pl.

Zapraszamy. Optycy rzemieślnicy to MY 
i jesteśmy z tego dumni!

W  dniach 6–7 października 2022 roku 
Komisja egzaminacyjna Krajowej Rze-
mieślniczej Izby Optycznej przeprowa-
dza egzaminy mistrzowski i czeladniczy 
w  zawodzie optyk okularowy. Cieszymy 
się, że wzbudzają one Państwa zainte-
resowanie. Kolejna sesja egzaminacyjna 
już wiosną 2023!

Nowe salony optyczne ze znakiem jakości ASO KRIO! Egzaminy w KRIO

O Autorce
Katarzyna Kroner – radca prawny. ukończyła studia podyplomo-
we Prawo medyczne i bioetyka na uniwersytecie Jagiellońskim. 
Obecnie prowadzi kancelarię w Krakowie. Specjalizuje się w pra-
wie medycznym i gospodarczym. Prowadzi prawniczego bloga 
dotyczącego wyrobów medycznych https://wyrobymedyczne-
okiemtemidy.pl/.

prawo

srodek_05(78)2022_27090522_1330.indd   80 27.09.2022   13:35:38




