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Nowa Ustawa o wyrobach
medycznych wchodzi w zycie

Z rocznym opéznieniem spowodowanym pan-
demig COVID-19, 26 maja 2021 roku weszto
w zycie Rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady Unii Europejskiej nr 2017/745
z 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobow
medycznych (MDR). Pomimo opé6Znienia wej-
Scia w zycie MDR, dopiero 7 kwietnia 2022
roku Sejm RP przyjat nowa Ustawe o wyrobach
medycznych, nad ktérg prace trwaty od roku
2019. Ustawa zostata opublikowana 9 maja
2022 roku.

Ustawa zaczyna obowiazywac od 26 maja
2022 roku, natomiast zapisy dotyczace rekla-
my wyrobéw medycznych wchodza w zycie od
1 stycznia 2023 roku (wczes$niej opublikowane
powinno zosta szczegétowe rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobéw
medycznych), a zapisy dotyczace nowej elek-
tronicznej bazy dystrybutoréw zaczna obowia-
zywac od 1 lipca 2023 roku.

Krajowa Rzemieslnicza Izba Optyczna dwu-
krotnie kierowata zaréwno do Ministerstwa
Zdrowia, jak i do Sejmowej Komisji Zdrowia
uwagi dotyczace tresci projektu ustawy i rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia, a w szczegélnosci
powodowanych ich zapisami ograniczen w za-
kresie reklamy okularéw korekcyjnych, socze-
wek i opraw okularowych. Niestety, uwagi KRIO
nie zostaty w zapisach ustawy uwzglednione.

Podobnie jak przy poprzednich zmianach prze-
piséw dotyczacych wyrobéw medycznych, Zarzad
KRIO podjat decyzje o wystapieniu do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z pros-
ba o interpretacje zapiséw ustawy w kwestii uzna-
wania okularéw korekcyjnych za wyréb medyczny
oraz statusu optyka okularowego. Zawarte w MDR
i przywotane w ustawie definicje wyrobu medycz-
nego nie pozostawiaja watpliwosci co do uznawa-
nia okularéw korekcyjnych za wyréb medyczny,
a tym samym - co do zasadnosci stosowania dla
nich obnizonej stawki podatku VAT, podobnie jak
miato to migjsce na gruncie przepisow dotychczas
obowiazujacych. Art. 117 nowej Ustawy o wyro-
bach medycznych wprowadza zmiany w zapisach
ustawy o podatku od towaréw i ustug, stanowiac,
iz zaréwno dopuszczone do obrotu na teryto-
rium RP wyroby medyczne, wyposazenie wyrobu
medycznego oraz ustugi naprawy i konserwagji
wyrobow medycznych opodatkowane winny byé
obnizona stawka podatku VAT.

Zgodnie z dokonana przez Prezesa Urzedu Reje-
stragji interpretacja zapiséw dotychczas obowig-
zujacej Ustawy z 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych, optyk wykonujacy na zaméwienie
klienta okulary korekcyjne z wczesniej wprowa-
dzonych do obrotu i oznaczonych znakami CE
przez ich producentéw soczewek i opraw oku-
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larowych, na gruncie tejze ustawy nie byt trak-
towany jako wytwérca wyrobu medycznego na
zamoéwienie (a tak wykonane okulary korekcyjne
nie stanowity wyrobu medycznego wykonanego
nazaméwienie), leczjako podmiot dostosowujacy
wczesniej wprowadzone do obrotu wyroby me-
dyczne do potrzeb uzytkownika. Obowiazki opty-
ka na gruncie dotychczasowych przepisow byty
tozsame z obowiazkami dystrybutora.
Rozszerzone obowiazki, jakie nowa ustawa na-
ktada na dystrybutoréw wyrobéw medycznych
sprawity, iz KRIO wystapito do Prezesa Urzedu
m.in. z prosba o interpretacje, czy na podstawie
zapiséw nowej ustawy optyk nadal traktowany
bedzie jako dystrybutor. Do chwili publikagji ni-
niejszego tekstu nie dotarta do nas ostateczna
odpowiedzZ na pytania KRIO. Zostanie ona opubli-
kowana na stronie internetowej KRIO: krio.org.pl.
Zdecydowanie wyzsze kary, jakie grozi¢ beda
za nieprzestrzeganie zapisow MDR oraz nowej
Ustawy o wyrobach medycznych sprawiaja, iz za-
checamy do wnikliwego zapoznania sie z nowymi
przepisami i wynikajacymi z nich obowigzkami.
Zarzad KRIO poprosit radce prawnego mgr Ka-
tarzyne Kroner, specjalizujaca sie w tematyce wy-
robéw medycznych, o przygotowanie informagji
dotyczacej zapiséw Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022
roku o wyrobach medycznych oraz MDR w odnie-
sieniu do specyfiki pracy optykow okularowych.

Nowe wymagania prawne

dla wyrobow medycznych 1 optykéw

W ostatnim czasie jestesmy Swiadkami du-
zych zmian w prawie wyrobéw medycznych.
Wynikaja one z nowego unijnego Rozporza-
dzenia dotyczacego wyrobéw medycznych [1]
(dalej: MDR) oraz ogtoszonej wtasnie Ustawy
o wyrobach medycznych [2] (dalej: Ustawa).
Dynamiczne zmiany prawne jak zawsze powo-
duja wsréd przedsiebiorcéw wiele watpliwo-
$ci i nasuwaja liczne pytania. Zmiany dotkna
réwniez optykéw, poniewaz wyroby, ktérymi
prowadza oni obrét, takie jak okulary czy so-
czewki, s3 wyrobami medycznymi. W niniej-
szym artykule postaram sie poruszyé najwaz-

niejsze kwestie z punktu widzenia optykéw,
zwiazane z wprowadzeniem nowych requlagji.
Optykéw obowiazuja nie tylko postanowienia
MDR, ale réwniez Ustawy. MDR wielokrotnie po-
zostawia paristwom cztonkowskim, w tym Pol-
sce, mozliwos¢ uregulowania niektérych kwestii
w drodze aktéw krajowych. Z tego wzgledu nale-
zy mie¢ na uwadze, ze Ustawa wprowadza dodat-
kowe wymogi i w sposéb bardziej szczegétowy
okresla niektére obowiazki podmiotéw bioracych
udziat w obrocie wyrobami medycznymi, czy tez
ustanawia dotkliwe kary administracyjne za nie-
dopetnienie obowiazkéw z niej wynikajacych.
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Rola optyka w obrocie wyrobami medycznymi
Jaka role petni optyk w taricuchu podmiotéw zaj-
mujacych sie wyrobami medycznymi?

Postawione powyzej pytanie ma zasadnicze
znaczenie. Udzielona odpowiedZ oraz okreslenie,
czy podmiot jest producentem, importerem czy
dystrybutorem, bezposrednio wptynie na jego
prawa i obowigzki.

Producent jest najwazniejszym w hierarchii
podmiotem hioracym udziat w obrocie wyrobami
medycznymi. W bardzo duzym skrécie — petnienie
funkgji producenta wiaze sie z odpowiedzialno-
Scig za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie
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i oznakowanie wyrobu. Co prawda w przypadku
optykéw petnienie tej funkgji zdarza sie bardzo
sporadycznie, jednakze warto miec ja na uwadze.
Sytuacja taka moze mie¢ migjsce na przyktad wte-
dy, gdy zaktad optyczny, ze wzgledu na specyficz-
ne potrzeby indywidualnego pacjenta, wytwarza
we wtasnym zakresie specjalne oprawy. Petnienie
roli producenta wiaze sie z koniecznoscia spet-
nienia szeregu wymagar stawianych przez akty
prawne, w tym m.in. z obowiazkiem przeprowa-
dzenia procedury oceny zgodnosci.

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

Pozostate podmioty udostepniajace wyroby
wramach rynku unijnego, zaréwno odptatnie, jak
réwniez nieodptatnie, to dystrybutorzy. W Polsce
mamy kilkanascie tysiecy dystrybutoréw wyro-
béw medycznych. W wiekszosci przypadkéw opty-
cy beda petnili wtasnie te funkge, dlatego tez
obowiazki dystrybutoréw zostana szczegétowo
oméwione w dalszej czesci artykutu.

Co przemawia za tym, Ze optyk to najczesciej
dystrybutor?

Definicja dystrybutora wskazuje, ze jest to
podmiot w taricuchu dostaw, inny niz producent
lub importer, ktéry udostepnia wyréb na rynku,
do momentu wprowadzenia do uzywania. Udo-
stepnienie wyrobu, o ktérym mowa powyzej,
oznacza nic innego jak dostarczanie, w ramach
dziatalnodci gospodarczej, wyrobu w celu jego
dystrybucji lub uzywania. Dziatalno$¢ dystry-
butoréw obejmuje wiec nabywanie, posiadanie
idostarczanie wyrobéw.

W wytycznych wydanych przez Komisje Euro-
pejska [3] wskazano, ze apteki, indywidualne
sklepy, sprzedawcy detaliczni lub inne osoby,
ktore kupuja, a nastepnie sprzedaja dany wyréb
klientom (zaréwno innym sklepom, firmom lub
osobom prywatnym), uwazane sg za dostarcza-
jace wyroby medyczne, i tym samym mieszcza
sie w definicji dystrybutora. Optycy oferujacy
klientom okreslony wybor okularéw, soczewek
i opraw beda wiec dystrybutorami.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze wykonywanie oku-
laréw korekcyjnych z oprawek i soczewek uzna-
nych przez producentéw za wyroby medyczne
lub wyposazenie wyrobu medycznego, oznako-
wanych znakiem CE, a nastepnie wprowadzanie
ich na rynek, stanowi dopasowanie wyrobu me-
dycznego do indywidualnych potrzeb pacjenta,
a nie wytwarzanie wyrobu medycznego. W kon-
sekwengji optyk bedzie w tym zakresie uznawa-
ny za dystrybutora, a nie za producenta okula-
réw korekcyjnych.

Natomiast w czasie podejmowania przez opty-
kéw dziatari zwiazanych z wyrobami medycznymi,
nalezy uwaza¢, aby nie dokonaé czynnosci, ktére
mogtyby skutkowaé przejsciem na dystrybutora
obowigzkéw producenta. Zgodnie z przepisami
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MDR dystrybutor przejmuje obowiazki spoczywa-
jace na producencie, jesli:

e udostepnia na rynku wyréb pod wtasnym
imieniem i nazwiskiem lub nazwa, zareje-
strowana nazwa handlowa lub zarejestro-
wanym znakiem towarowym (wyjatkiem jest
przypadek, gdy dystrybutor zawrze z pro-
ducentem porozumienie, na mocy ktérego
producent zostanie na etykiecie oznaczony
jako taki i jest odpowiedzialny za spetnianie
wymogoéw natozonych na producentéw przez
przepisy);
zmienia przewidziane zastosowanie wyro-
bu juz wprowadzonego do obrotu lub do
uzywania;
modyfikuje wyréb juz wprowadzony do
obrotu lub do uzywania w sposéb mogacy
wptyna¢ na jego zgodnos¢ z obowiazujacymi
wymogami. Za modyfikacje nie uwaza sie ttu-
maczenia, informagji przekazywanych przez
producenta wraz z wyrobem, czy tez zmian
zewnetrznego opakowania wyrobu juz wpro-
wadzonego do obrotu, jezeli przepakowanie
jest konieczne w celu wprowadzenia wyrobu
do obrotu w danym paristwie cztonkowskim
ijezeli dokonano go w warunkach, ktére nie
moga wptyna¢ na pierwotny stan wyrobu.
Jezeli jednak dystrybutor zechce dokonaé
ttumaczenia lub zmiany opakowania, o kté-
rych mowa powyzej, nalezy pamietaé, ze
procesy te wymagaja dopetnienia dodatko-
wych formalnosci.

Obowiazki wynikajace z dystrybucji wyro-
bow medycznych

Bycie dystrybutorem skutkuje koniecznoscig
spetnienia wymogéw natozonych na ten podmiot
przez przepisy obowiazujacych regulacji praw-
nych. Nie sposéb w tym migjscu oméwic wszyst-
kich ciazacych na dystrybutorach obowiazkéw,
dlatego skupie sie na najwazniejszych z nich.

Nowym, a zarazem do$¢ obciazajacym obo-
wiazkiem, jest koniecznos¢ weryfikacji wyro-
bow. Dystrybutorzy zobowiazani s3 sprawdzic,
czy na wyrobie medycznym znajduje sie znak CE
oraz czy zostata dla niego sporzadzona deklara-
¢ja zgodnosci UE. Ponadto musza sie oni upew-
nié, czy wraz z wyrobem zostaty przekazane przez
producenta wszystkie niezbedne informagje, kté-
re powinny znaleZ¢ sie na etykiecie i w instrukgji
uzywania (o ile taka zostata wydana).

Art. 14 MDR bezposrednio wskazuje, ze przed
udostepnieniem wyrobu na rynku, dystrybutorzy
maja obowiazek sprawdzi¢, czy wyrobowi towa-
rzysza informacje, jakie producent ma przekazy-
wac wraz z wyrobem (wskazane w Zataczniku nr1,
rozdziatIII, pkt 23 MDR). Przepisy wskazuja kata-
log elementéw, ktére musi zawierac etykieta wy-
robu medycznego. Zgodnie z przepisami, nalezy
umiescic na niej m.in.:
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* nazwe wyrobu;

* imie i nazwisko lub nazwe, zarejestrowana
nazwe handlowa lub zastrzezony znak towa-
rowy producenta oraz adres jego zarejestro-
wanego miejsca prowadzenia dziatalnosci;

* nosnik kodu UDI - niepowtarzalny kod iden-
tyfikacji wyrobu;

* jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecz-
nego uzywania, a w przypadku, gdy nie
podano daty, do ktérej mozna bezpiecznie
uzywac wyrobu - date produkgji;

e informacje, ze wyréb jest wyrobem me-
dycznym.

Istotne jest, by elementy zawarte na etykiecie
byty nieusuwalne, tatwe do odczytania i zrozu-
miate dla przewidzianych uzytkownikéw lub pa-
gjentéw. Jezeli wyréb medyczny pochodzi spoza
UE, to do obowiazkéw dystrybutora nalezy réw-
niez sprawdzenie, czy importer umiescit swoje
dane na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu.
W ramach czynnosci weryfikujacych dystrybutor
moze zastosowac tzw. metode doboru préby, co
oznacza, ze mozliwe jest sprawdzenie w okreslo-
ny sposéb jedynie wybranych wyrobéw.

Konieczne jest przy tym wyraZne podkreslenie,
ze wszystkie informacje, ktore zgodnie z prze-
pisami powinny by¢ przekazywane wraz z wyro-
bem, musza by¢ dostarczone réwniez dalszym
klientom. Przepisy umozliwiaja producentom
zamieszczenie niezbednych informagi nie tylko
bezposrednio na wyrobie (4. np. na oprawce oku-
laréw), lecz réwniez na jego opakowaniu. W przy-
padku okularéw z reguty tylko czes¢ informagji
znajduje sie na wyrobie - reszta z nich zamiesz-
czona jest na opakowaniu. W przypadku soczewek
wszystkie informacje znajduja sie na oryginalnym
opakowaniu wyrobu przygotowanym przez pro-
ducenta. W zwiazku z tym dystrybutor nie powi-
nien zaniechac dostarczenia klientom opakowar
zaréwno oprawek, jaki soczewek. Powodowatoby
to bowiem pozbawienie mozliwosci dostepu do
niezbednych informagji na temat wyrobu, a tym
samym stanowitoby naruszenie przepiséw MDR.

W przypadku, gdy dystrybutor uwaza lub ma
powody uwazac, ze wyréb nie jest zgodny z prze-
pisami, nie powinien on udostepnia¢ go na rynku,
dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnos¢.
Co wiecej, ma on obowigzek poinformowania
o tym fakcie producenta, ewentualnie - jezeli wy-
réb pochodzi spoza UE - upowaznionego przed-
stawiciela orazimportera.

Dystrybutorzy obowiazani sa réwniez do prowa-
dzenia rejestru skarg lub zgtoszer pochodzacych
od pacjentéw lub uzytkownikéw, dotyczacych po-
dejrzewanych incydentéw zwiazanych z wyrobem,
ktory udostepnili. Jesli otrzymaja oni takie skargi
lub zgtoszenia, musza niezwtocznie przekazac te
informacje producentowi oraz — w stosownych
przypadkach - jego upowaznionemu przedstawi-
cielowi iimporterowi.
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Ostatnim wymogiem, o ktérym warto wspo-
mnie¢, jest koniecznosé identyfikacji wyrobow
w tarficuchu dostaw. Oznacza to, ze dystry-
butorzy maja obowigzek przechowywania
danych podmiotéw gospodarczych, ktére
bezposrednio dostarczyty im wyroby, a takze
podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia
publicznego lub pracownikéw stuzby zdrowia,
ktéorym oni bezposrednio dostarczyli wyroby.
Powyzszy obowiazek wiaze dystrybutora przez
co najmniej 10 lat, a w przypadku wyrobéw do
implantacji przez co najmniej 15 lat, od wpro-
wadzenia do obrotu ostatniego wyrobu.

Wyzej wyliczone obowigzki dotyczyty sytuagji,
w ktérej optyk jest dystrybutorem wyrobéw me-
dycznych. Mozliwy jest réwniez przypadek, ze
optyk, wykorzystujac wyroby do dziatalnosci go-
spodarczej lub zawodowej, bedzie ich uzytkow-
nikiem, np. w sytuagji, gdy bedzie wykorzystywat
wyroby medyczny do diagnostyki wzroku czy ko-
rzystatz narzedzii urzadzer w ramach doboru od-
powiednich wyrobéw dla klientéw. Wiaza¢ bedzie
sie to z dodatkowymi wymaganiami stawianymi
przez akty prawne. Na przyktad w takim przypad-
ku, podczas reklamy dziatalnosci gospodarczej
lub zawodowej, w ktérej wykorzystuje sie wyréh
do $wiadczenia ustug, optycy beda musieli prze-
strzegac przepiséw dotyczacych reklamy wyrobéw
medycznych w zakresie, wjakim dotyczy ona ustug
$wiadczonych przy uzyciu danego wyrobu (art.
58 ust. 1 pkt 1 Ustawy). Co wiecej, optycy jako
uzytkownicy wyrobéw musza pamietac, iz wyroby
powinny byé wtasciwie dostarczone, prawidto-
wo zainstalowane i utrzymywane oraz uzywane
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Sg oni
obowiazani do przestrzegania instrukgji uzywania
wyrobu (art. 63 ust. 1 Ustawy).

Obowiazki rejestracyjne dystrybutorow
Dystrybutorzy nie maja obowiazku ani nawet moz-
liwosci dokonania rejestragji w bazie EUDAMED, tj.
elektronicznej europejskiej bazie danych o wyro-
bach medycznych. Nie oznacza to jednak, ze sa
zwolnieni z dokonania jakiejkolwiek rejestragji.
Przepisy krajowe wprowadzaja tzw. wykaz dystry-
butoréw. Dystrybutorzy, ktérzy po raz pierwszy
udostepniajg wyrob, system lub zestaw zabiego-
wy na terytorium Polski, powinni ztozy¢ do Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
(dalej: URPL) wniosek o wydanie kodu dostepu
i hasta dostepu do wykazu dystrybutoréw. Pod-
kresli¢ nalezy, ze obowiazek ten dotyczy tylko
tych dystrybutoréw, ktérzy sprowadzaja wyroby
na teren Polski zinnego paristwa UE. Oznacza to,
ze dokonanie rejestracji jest konieczne w przy-
padku wewnatrzwspélnotowego nabycia opraw
okularowych, dla ktérych faktura zostata wysta-
wiona przez zagraniczny podmiot majacy siedzibe
w paristwie cztonkowskim.

Po otrzymaniu przez dystrybutora dostepu do
wykazu, musi on wprowadzi¢ do niego kod Basic
UDI-DI oraz nazwe i adres producenta, rodzaj i na-
zwe handlowa wyrobu, systemu lub zestawu zabie-
gowego, wedtug etykiety. Jest to obowiazek, ktéry
nalezy wykona¢ w terminie 7 dni od dnia sprowa-
dzenia pierwszego wyrobu na terytorium Polski.

Wykaz dystrybutoréw prowadzony bedzie
w postaci elektronicznej i dostepny w Biuletynie
Informagji Publicznej na stronie podmiotowej
URPL. Udostepnianiu podlega¢ beda: oznacze-
nie podmiotu, jego siedziba i adres wykonywania
dziatalnodci oraz numer telefonu, adres poczty
elektronicznej, adres strony internetowej, jezeli
takie posiada.

Optycy petniacy funkcje producentéw lub im-
porteréw wyrobéw medycznych beda musieli
przejsé o wiele bardziej skomplikowana procedu-
re w europejskiej bazie EUDAMED. Rejestracja ta
obejmowac bedzie zaréwno rejestracje podmio-
tow, jak i wyrobéw medycznych.

Wprowadzenie powyzszych obowigzkéw reje-
stracyjnych nie oznacza jednak, ze podmioty go-
spodarcze nie musza juz dokonywac powiadomien
izgtoszeni na dotychczasowych zasadach. Kwestie
te reguluja przepisy przejsciowe przewidziane
w nowej Ustawie. I tak:

e producenci i importerzy wyrobéw medycz-
nych musza dokonywac zgtoszeri / powia-
domieri do momentu, w ktérym rejestracja
w bazie EUDAMED zacznie mie¢ charakter
obligatoryjny, chyba Zze przedsiebiorca juz
zarejestrowat wyréb w bazie EUDAMED;

* dystrybutorzy maja obowiazek dokonywac
powiadomieri do momentu uruchomienia
krajowego rejestru dystrybutoréw, tj. do
dnia 1 lipca 2023 roku.

Ze wzgledu na przesuniecie terminu wejscia
w zycie przepiséw dotyczacych wykazu dystry-
butoréw, w artykule tym nie zostaty rozwiniete
szczegoty tego zagadnienia. Kwestia ta oméwiona
zostanie w artykule, ktory ukaze sie blizej terminu
wejscia przepisow w zycie.

Reklama wyrobéw medycznych

Niezwykle istotne jest réwniez wskazanie na re-
gulacje dotyczace reklamy wyrobéw medycznych.
Na dotychczasowych zasadach obowiazywac beda
wymogi wynikajace z brzmienia MDR, {j. zakaz
wprowadzania w btad uzytkownika lub pagjenta
co do przewidzianego zastosowania, bezpieczeri-
stwa i dziatania wyrobu (art. 7 MDR) oraz mozli-
wos¢ wystawiania podczas targéw handlowych,
wystaw, pokazéw lub podobnychimprez, wyrobéw
niezgodnych z MDR, pod warunkiem, ze widoczna
informacja wyraznie wskazuje, ze takie wyroby
przeznaczone sa wytacznie do celéw prezentagji
lub demonstragji i nie moga zosta¢ udostepnio-
ne, dopdki nie zostanie zapewniona ich zgodnos¢
zMDR (art. 21 ust. 3 MDR).

Catkowita nowoscig jest wprowadzenie na
gruncie regulagji krajowych przepiséw dotycza-
cych reklamy wyrobéw medycznych (rozdziat 12,
art. 54-61 Ustawy). Ustawa zawiera szczegétowe
wymagania i zakazy odnoszace sie zwtaszcza do
reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci.

Przepisy dotyczace reklamy wyrobéw medycz-
nych péki co nie obowiazuja — wejda one w zycie
z dniem 1 stycznia 2023 roku. Co wiecej, reklama
wyrobéw, ktérej rozpowszechnianie rozpoczeto
przed ta datg, niespetniajaca wymogéw stawia-
nych przez Ustawe, bedzie mogta by¢ rozpo-
wszechniana nie dtuzej niz do dnia 30 czerwca
2023 roku.

Ze wzgledu na przesuniecie terminu wejscia
w zycie przepiséw dotyczacych reklamy, kwestia
ta nie zostanie w tym migjscu szczegétowo rozwi-
nieta. Zagadnieniu temu zostanie poswiecony ar-
tykut, ktory ukaze sie blizej wyzej wskazanej daty.

Sankcje

Wszelkie obowiazki natozone na podmioty
w zwiazku z obrotem wyrobami medycznymi stu-
zy¢ maja zapewnieniu bezpieczeristwa pacjentom
oraz uzytkownikom wyrobdw i skutecznie realizo-
wac ich konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia.
Za niedopetnienie wymagan stawianych przez
regulacje przewidziane zostaty wysokie sankcje
finansowe - nawet do 5 mln ztotych.

W przypadku dystrybutoréw, administracyjna
kara pieniezna moze zosta¢ natozona m.in. za:

e udostepnianie na rynku wyrobu, na ktérym
nie zostato umieszczone oznakowanie CE,
dla ktérego nie zostata sporzadzona dekla-
racja zgodnosci UE, w stosunku do ktérego
producent nie zamiescit wymaganych infor-
macji towarzyszacych wyrobowi, czy tez -
w stosownych przypadkach - nie nadat wyro-
bowi kodu UDI, a takze - w przypadku wyrobu
importowanego - udostepnianie wyrobu, na
ktérego opakowaniu nie zostaty wskazane
daneimportera (kara do 250 tys. zt);
brak niezwtocznego przekazania producen-
towi, jego upowaznionemu przedstawicielo-
wi oraz importerowi informagji o otrzymaniu
skargi lub zgtoszenia dotyczacych podejrze-
wanych incydentéw zwiazanych z wyrobem
(kara do 50 tys. zt).

Jakkolwiek przewidziane kary sa bardzo wyso-
kie, ustawa zawiera regulacje umozliwiajaca ich
obnizenie. Wysoko$¢ natozonej kary nie moze
przekroczy¢ 10% maksymalnego wymiaru kary
za dany czyn, jezeli naruszenie bedace podstawa
natozenia kary nie mogto powodowac zagrozenia
zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub pagjentdow.

Co wiecej, organ moze odstapic od wymierzenia
kar pienieznych, jezeli zdarzenie miato charak-
ter incydentalny, nie stwarzato ryzyka, a pod-
miot, najpdézZniej w terminie wskazanym przez
odpowiedni organ, przy prowadzeniu czynnosci, >
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w trakcie ktorych stwierdzono uchybienie prawa,
podjat dziatania w celu jego usuniecia i poinfor-
mowat o podjeciu tych dziatar.

Wyroby medyczne w ofercie optykéw i kwestie
podatkowe
Na koniec warto doda¢, ze nowe przepisy nie
zmienity zasadniczo definicji wyrobu medycz-
nego. W zwiazku z tym, status okularéw ko-
rekcyjnych nie ulegnie zmianie. Oznacza to, ze
w dalszym ciagu uznawane beda one za wyroby
medyczne. Nie zmieni sie réwniez, potwierdzony
w orzecznictwie saddw, status opraw do okula-
row korekcyjnych - zgodnie z ugruntowanym
stanowiskiem stanowig one wyposazenie wyrobu
medycznego, tj. artykut przeznaczony do stoso-
wania tacznie z wyrobem. Warto réwniez dodac,
ze za wyroby medyczne uznawane sg takze pro-
dukty specjalnie przeznaczone do czyszczenia
wyrob6éw medycznych.

Istotne jest, ze Ustawa w swej tresci dopre-
cyzowuje regulacje dotyczace stawki podatku

od towardw i ustug dla wyrobéw medycznych.
Dotychczasowe przepisy dotyczace prefe-
rencyjnej stawki podatku VAT odnosity sie
wytacznie do wyrobéw medycznych, a ich za-
stosowanie w stosunku do wyposazenia wyro-
béw czy zestawdw wyrobéw wykazywane byto
.na okragto” przy wsparciu innych ustaw, co
czesto skutkowato finatem w sadzie. Obecnie
wprowadzane zmiany do ustawy o podatku od
towaréw i ustug wprost wskazuja, ze wyroby
medyczne, wyposazenie wyrobéw medycz-
nych, systemy i zestawy zabiegowe w rozu-
mieniu przepiséw unijnych rozporzadzen
dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, dopusz-
czone do obrotu na terytorium Polski, korzy-
staja z preferencyjnej stawki podatku VAT.
Powyzsza regulacja zapewni wigksza pewnos¢
prawna i umozliwi unikniecie pojawiajacych
sie watpliwosci.

Preferencyjna stawka w wysokosci 8% VAT
obejmowac¢ bedzie zaréwno wyroby wprowa-

dzane na starych zasadach, na podstawie
przepiséw przejsciowych, jak i na nowych za-
sadach, na gruncie MDR. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze do wyrobéw wprowadzanych na
starych zasadach stawka preferencyjna obo-
wiazywac bedzie jedynie do 27 maja 2025 roku
(art. 117 Ustawy), zatem do daty, zgodnie
z ktéra oficjalnie moga by¢ one udostepniane
na rynku na gruncie przepiséw MDR. Obnizo-
na stawka podatku VAT obowiazuje réwniez na
ustugi napraw i konserwacji wyrobéw.
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Obowiazki optykow
w zakresie rejestracji

wyrobow medycznych,
czyli o powiadomieniach
1wykazie dystrybutorow

Optycy uczestnicza w obrocie wyrobami medycz-
nymi, zazwyczaj petniac przy tym funkgje dystry-
butoréw. Zgodnie z definicja zawarta w rozporza-
dzeniu 2017/745, ,dystrybutor” oznacza osobe
fizyczna lub prawna w taricuchu dostaw, inng niz
producent lub importer, ktéra udostepnia wyréh
na rynku, do momentu wprowadzenia do uzywa-
nia. Udostepnianie na rynku oznacza natomiast
dostarczanie wyrobu w celu jego dystrybugji lub
uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalno-
$ci gospodarczej, odptatnie lub nieodptatnie.

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach
medycznych (dalej: ustawa) naktada na dystry-
butoréw szczegétowe obowiazki, ktore musza
zostac spetnione, by ich dziatalnos¢ byta zgodna
zprzepisami prawa. Jednym z takich obowiazkéw
jest konieczno$¢ dokonania powiadomienia Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(dalej: URPL) o wprowadzeniu wyrobu na teryto-
rium Polski z innego kraju Unii Europejskiej, na
zasadach okreslonych we wczesniej obowiazuja-
cej ustawie z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych (dalej: ustawa z 2010 roku), a po
1 lipca 2023 roku — koniecznos¢ wprowadzania
danych do nowego wykazu dystrybutoréw.

Warto podkresli¢, ze dystrybutor to nie jedyna
funkgja, jaka moze petni¢ optyk. Jesli wprowadza
ondo obrotu naterytorium Polski wyréb medycz-
ny spoza Unii Europejskiej, jest on importerem.
Taka sytuacja bedzie miata miejsce w przypadku
zakupu wyrobéw na przyktad w Azji, Australii,
USA, Wielkiej Brytanii czy Szwajcarii. Z rola im-
portera wiaZze sie nieco inny zakres obowiazkow.
W zakresie powiadomieri obowigzki importeréw
i dystrybutoréw sa zblizone. Importeréw nie
obejmie jednak obowiazek wpisywania danych do
wykazu dystrybutoréw, natomiast konieczne be-
dzie dokonanie przez nich rejestragji podmiotéw
iwyrobow w europejskiej bazie Eudamed.

Ze wzgledu na fakt, ze optycy najczesciej pet-
nig w stosunku do wyrobu role dystrybutoréw, to
wtasnie na obowiazkach tych podmiotéw gospo-
darczych skupie sie w dalszej czesci niniejszego
artykutu.

Dokonywanie powiadomien Prezesa Urzedu
Obowiazek dokonywania powiadomieri Prezesa
URPL o wprowadzeniu wyrobu na terytorium
Polski zostat natozony na dystrybutoréw oraz
importeréw na podstawie przepiséw ustawy
z 2010 roku. Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa
URPL zawartym w odpowiedzi na pytanie KRIO,
obowiazek ten dotyczy zaréwno optykéw wpro-
wadzajacych na terytorium Polski oprawy oku-
larowe lubinne wyroby medyczne w celu dalszej
odsprzedazy innym optykom, jak i w przypadku
wprowadzenia tychze opraw okularowych lub
innych wyrobéw wytgcznie na potrzeby wta-
snego zaktadu, czyli w celu odsprzedazy swoim
klientom. Cho¢ uchwalona zostata nowa usta-
wa dotyczaca wyrobéw medycznych, ze wzgledu
na tre$¢ przepiséw przejsciowych obowiazek
ten musi byé nadal spetniany przez wskazane
podmioty gospodarcze.

Powiadomienia o wprowadzeniu na teryto-
rium Polski przeznaczonego do uzywania na tym
terytorium wyrobu (niebedacego wyrobem wyko-
nanym na zaméwienie) dystrybutorzy musza do-
konywa¢ na podstawie ustawy z 2010 roku:

* do dnia wejscia w zycie przepiséw regulu-
jacych wykaz dystrybutoréw (tj. do 1 lipca
2023 roku),

* w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zy-
cie przepiséw regulujacych wykaz dystrybu-
toréw (4. do 1 lipca 2023 roku), w odniesie-
niu do dystrybutoréw, ktdrzy nie dokonali
rejestracji w wykazie dystrybutorow.

Zgodnie z przepisami, dystrybutor majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Polski, ktéry wprowadzit na to terytorium prze-
znaczony do uzywania na tym terytorium wyréb,
powiadamia o tym Prezesa URPL w terminie sied-
miu dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyro-
bu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Podkreslenia wymaga fakt, ze powiadomienie
dotyczy tylko tych dystrybutoréw, ktérzy wpro-
wadzaja wyroby na terytorium Polski, tzn. za-
mawiaja, kupuja i sprowadzajg wyroby w ramach
dostaw z terenu Unii Europejskiej. Obowiazki
zwigzane z powiadomieniem nie beda dotyczyé¢
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optykéw, ktérzy nabywaja wyroby w kraju od im-
porteréw czy dystrybutoréw, ktérzy juz wprowa-
dzili wyroby na teren kraju.

Jezeli nie maja Paristwo pewnosci, czyimporter
lub dystrybutor, ktéry wprowadzit wyroby na te-
ren Polskiiod ktérego nabywacie wyréb, dokonat
powiadomienia, zapytajcie go o to, proszac row-
nocze$nie o potwierdzenie ztoZenia odpowied-
nich formularzy do URPL.

Czy agent moze dokonywac powiado-
mienia?

W przypadku nabycia opraw okularowych u produ-
centéw niemajacych swojej siedziby lub przedsta-
wiciela w Polsce, optycy bardzo czesto korzystaja
z posrednictwa agenta, ktory zatrudniony jest na
podstawie umowy o wspétprace u producenta ma-
jacego siedzibe w innym paristwie cztonkowskim
UE. Zadaniem takich agentéw jest bezposredni
kontakt z optykami, zbieranie zaméwieri i przeka-
zywanieich do producentéw, a wiec petna obstuga
klientéw. Natomiast towar jest fakturowany i do-
starczany do optykow bezposrednio przez produ-
centa zinnego paristwa europejskiego.

Nalezy podkresli¢c, ze zgodnie ze stanowi-
skiem Prezesa URPL, zawartym w odpowiedzi
na pytanie KRIO, agent nie spetnia definicji
dystrybutora, bowiem nie jest on uczestnikiem
obrotu handlowego - nie uczestniczy w taricuchu
dostaw. Nie moze wiec dokonywa¢ powiadomie-
nia i rejestracji jako dystrybutor. W zwiazku z po-
wyzszym, nawet jesli optyk bedacy dystrybutorem
korzysta z posrednictwa agenta przy zakupie wy-
robéw, jest on zobowiazany do spetnienia usta-
wowego wymogu zwiazanego z powiadomieniem,
aw przysztosci — z wykazem dystrybutorow.

Formularze

Powiadomienia dokonywane s3a za posrednic-
twem interaktywnych formularzy, ktére mozna
pobra¢ ze strony internetowej URPL, w zaktadce
wyroby medyczne”, podzaktadce ,powiado-
mienia”. Na stronie zamieszczone zostaty r6zne
formularze, jednak bedac dystrybutorem albo
importerem nalezy wypetni¢ jedynie dwa z nich:
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1. Formularz dla podmiotéw wedtug zataczni-
ka nr 1, w ktérym nalezy wprowadzi¢ dane
dotyczace podmiotéw zwigzanych z danym
wyrobem, czyli dane producenta i dane dys-
trybutora (albo importera), ewentualnie pet-
nomocnika dystrybutora (albo importera).

2. Formularz wykaz wyrobéw wedtug zataczni-
kanr 4, ktéry dotyczy bezposrednio informa-
gji zwiazanych z wyrobem, takich jak:

* nazwa handlowa,

e kod Basic UDI-DI (kt6ry zostat okreslony
przez producenta w deklaragji zgodnosci),

* nazwa rodzajowa wyrobu, czyli np. opra-
wy okularowe,

 numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej - dotyczy to jedynie wyrobéw w wyz-
szych klasach ryzyka. Oprawy i soczewki
okularowe nalezg do klasy I i ich ocena
zgodnosci nie jest przeprowadzana przy
udziale jednostki notyfikowanej. Dlatego
wtym przypadku pole to pozostanie puste.

W razie jakichkolwiek probleméw pojawiaja-

cych sie podczas wypetniania formularzy, po-
mocna moze okazac sie instrukgja przygotowana
przez Urzad. Jest ona dostepna do pobrania na
stronie internetowej URPL.

Zataczniki

Aby uczyni¢ zado$¢ obowiazkowi natozonemu
przez przepisy, do powiadomienia nalezy dotaczy¢
dokumenty, ktére stanowig jego zataczniki. W przy-
padku dystrybutoréw niezbedne zataczniki to:

* wzory oznakowania (etykiety / tabliczki zna-
mionowe) — powinny by¢ one wystane w for-
mie elektronicznej typu mock-up, scanéw
(zdje€) roztozonych na ptasko opakowar,
scanéw (zdje€) kazdej strony opakowania,
zdje¢ tabliczek znamionowych urzadzen dla
kazdego wyrobu osobno. Warto przy tym
podkresli¢, ze Urzad nie akceptuje projektow
graficznych opakowari;
wzory materiatéw promocyjnych - jezeli sg
dostarczane z wyrobem;

* instrukcje uzywania - jezeli dotyczy, po-
niewaz wyroby w klasie I moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu bez instrukcji uzywania,
gdy wyroby takie moga by¢ bezpiecznie
uzywane bez takich instrukcji. W zwiaz-
ku z tym nie muszg by¢ one dostarczane
w przypadku opraw i soczewek okularo-
wych, nalezacych do klasy I.

Jezeli powiadomienia dokonuje importer, do

powiadomienia dotacza sie dodatkowo:

* kopie deklaracji zgodnosdi,

* kopie certyfikatu zgodnosci wydanych przez
jednostki notyfikowane, ktére braty udziat
w ocenie zgodnosci - dotyczy to jedynie
wyrobéw w wyzszych klasach ryzyka. W przy-
padku opraw i soczewek okularowych doku-
ment ten nie bedzie dotaczany.
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Ponadto - jesli powiadomienie dokonywane
jest przez petnomocnika, to istnieje koniecz-
nos¢ dotaczenia petnomocnictwa oraz po-
twierdzenia dokonania optaty od petnomoc-
nictwa, ktéra obecnie wynosi 17 zt.

Podsumowujac - w najbardziej podstawowej
wersji optyk zobowigzany bedzie przestaé do
URPL dwa formularze i wzory oznakowania wy-
robu. Dystrybutor nie ma obowiazku dostar-
czenia Prezesowi URPL kopii deklaracji zgod-
nosci. Ze swojej strony rekomenduje jednak
posiadanie tego dokumentu w wewnetrznym
archiwum firmy. Utatwi to spetnienie innych
obowiazkéw wynikajacych z rozporzadzenia
2017/745, tj. np. przeprowadzenie weryfikagji
dokumentacji wyrobéw. Co wiecej - koniecz-
nosc¢ ich posiadania wynika z przepiséw nowej
ustawy.

Przestanie powiadomienia do URPL
Sposob I

Powiadomieri dokonuje sie na formularzach.
Postac elektroniczng sporzadza sig, wypetnia-
jac interaktywne formularze pobrane ze strony
internetowej. Nastepnie istnieje koniecznosé¢
zapisania danych z wypetnionych formularzy
w formacie XML. Formularze wysytamy do URPL
za poSrednictwem systemu elektronicznego.

Dodatkowo dokument elektroniczny po-
wiadomienia, czyli plik XML wygenerowany
podczas wysytki formularzy za posrednictwem
systemu elektronicznego, umieszcza sie po-
staci plikéw zapisanych na nosniku, np. ptycie
CD, DVD, pendrive.

Zataczniki do powiadomienia mozemy umie-
$ci¢ na nos$niku lub przesta¢ do URPL w wersji
papierowej.

Konieczne jest réwniez wydrukowanie i pod-
pisanie formularza zatacznika nr 1 oraz wy-
drukowanie i podpisanie formularza zatacz-
nika nr 4. Dodatkowo, jesli powiadomienie
dokonywane jest przez petnomocnika, nalezy
dotaczyé petnomocnictwo oraz potwierdze-
nie dokonania optaty od petnomocnictwa. Do
kompletu mozna dotaczy¢ pismo przewodnie.

Dokumenty wraz z nosnikiem elektronicz-
nym nalezy wysta¢ do Prezesa URPL. Adres
Urzedu, na ktéry nalezy przestaé dokumen-
tacje, to: Urzad Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa.

Sposob IT

Powiadomier dokonuje sie na formularzach.
Postac elektroniczng sporzadza sie, wypet-
niajgc interaktywne formularze pobrane ze
strony internetowej. Nastepnie istnieje ko-
nieczno$¢ zapisania danych z wypetnionych
formularzy w formacie XML. Formularze wy-
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sytamy do URPL za pos$rednictwem systemu
elektronicznego.

Nastepnie formularze wnosi sie w postaci
elektronicznej, na elektroniczng skrzynke po-
dawcza Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobédjczych, poich uprzednim opatrzeniu
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Do powiadomienia dotacza sie dokument
elektroniczny powiadomienia (plik XML wyge-
nerowany podczas wysytki formularzy za po-
Srednictwem systemu elektronicznego) oraz
zataczniki w postaci elektronicznej.

Urzad posiada elektroniczng skrzynke po-
dawczg ePUAP, za posrednictwem ktérej moz-
na przekazywaé powiadomienia: http://bip.
urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/za%C5%82a-
twianie-spraw/elektroniczny-urz%C4%85d-
-podawczy

Uzupetnienia i poprawki do powiado-
mienia

Jesli do powiadomienia nie dotaczono wszyst-
kich wymaganych dokumentéw, badz w formu-
larzu powiadomienia nie podano wszystkich
wymaganych informagji lub zawiera on btedy
(w szczegélnosci polegajace na rozbieznosci
podanych w nim informacji z informacjami po-
danymi w dotaczonych do formularza wzorach
oznakowania, instrukcjach uzywania lub de-
klaracji zgodnosci), Prezes Urzedu wzywa dys-
trybutora albo importera do uzupetnienia lub
poprawienia powiadomienia (wskazujac bra-
ki), w terminie 30 dni od dnia otrzymania we-
zwania. Nieuzupetnienie lub niepoprawienie
powiadomienia w terminie jest rdwnoznaczne
z niedokonaniem powiadomienia.

Zmiana danych objetych powiadomieniem
Dystrybutorzy sg obowigzani zgtasza¢ Pre-
zesowi Urzedu zmiany danych objetych po-
wiadomieniem niezwtocznie, nie p6Zniej niz
w terminie siedmiu dni od dnia powziecia
informacji o zmianie. Zgodnie z przepisami
zmiane danych stanowi m.in. zmiana nazwy
lub adresu podmiotu, ktéry dokonat powia-
domienia, a takze przekazanie obowiazkéw
na inny podmiot, w szczegé6lnosci ze wzgledu
na przeksztatcenie albo przejecie praw i obo-
wigzkéw wynikajgcych z ustawy przez nastep-
ce prawnego.

Dystrybutor, ktéry dokonat powiadomienia,
zobowiazany jest tez do niezwtocznego powia-
domienia Prezesa Urzedu o zaprzestaniu pro-
wadzenia dziatalnosci w zakresie, w ktérym na
podstawie ustawy dany wyréb podlega powia-
domieniu, a takze o rozwiazaniu lub likwidagji
sp6tki albo likwidacji majatku upadtego po
zakoriczeniu postepowania upadtosciowego.
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Przekazywanie danych do wykazu dys-
trybutoréw

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwiet-
nia 2022 roku natozyta na dystrybutoréw nowy
obowiagzek — wprowadzanie danych do wykazu
dystrybutoréw. Konieczno$¢ spetnienia tego
wymagania obowigzywaé bedzie od 1 lipca
2023 roku. W zwigzku z tym, ze wykaz jeszcze
nie obowiazuje, w chwili obecnej nie sa znane
szczegoty catego procesu.

Przygotowanie do spetnienia tego obowiaz-
ku oprze¢ mozna wytacznie na przepisach
ustawy, ktére pokrétce przedstawiam ponizej.

Wykaz dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw
lub zestawéw zabiegowych, majacych siedzi-
be na terytorium Polski, prowadzony bedzie
przez Prezesa URPL. Obowiazek zgtoszenia da-
nych do wykazu obejmowac bedzie wytacznie
tych dystrybutoréw, ktérzy po raz pierwszy
udostepniaja wyréb, system lub zestaw za-

biegowy na terytorium Polski, czyli doktadnie
tak samo jak w przypadku powiadomien.

W celu wprowadzenia danych konieczne be-
dzie ztozenie wniosku do Prezesa URPL o wyda-
nie kodu dostepu i hasta dostepu. Nastepnie,
po ich uzyskaniu, istnie¢ bedzie koniecznosé
wprowadzenia informacji wskazanych przez
ustawe, w tym m.in. adres, numer identyfikacji
podatkowej (NIP) lub numer PESEL, kod Basic
UDI-DI, czy tez nazwe i adres producenta.

Dystrybutor bedzie miat obowiazek wpi-
sania do wykazu dystrybutoréw powyzszych
informacji o kazdym sprowadzonym po raz
pierwszy wyrobie, systemie lub zestawie za-
biegowym, w terminie siedmiu dni od dnia
sprowadzenia pierwszego wyrobu na teryto-
rium Polski.

Jezeli dane lub dokumenty przekazane do
wykazu dystrybutoréw wymagac beda uzupet-
nienia lub poprawienia, Prezes URPL wezwie do

ich uzupetnienia lub poprawienia, w terminie
siedmiu dni, z pouczeniem, Ze nieuzupetnienie
lub niepoprawienie przekazanych danych czy
dokumentéw w terminie bedzie réwnoznacz-
ne z niewykonaniem obowiazku, a przekazane
dane i dokumenty zostana usuniete.

Na koniec nalezy wskaza¢, ze dokonanie po-
wiadomienia na podstawie ustawy z 2010 roku
nie zwolni dystrybutoréw z obowiazku wpisu
do rejestru dystrybutoréw na podstawie nowej
ustawy. Tak wiec, wazne jest zachowanie czuj-
nosci pod koniec czerwca 2023 roku i w przy-
padku uruchomienia rejestru dystrybutoréw
w terminie, konieczne bedzie wpisanie wyro-
béw do nowej bazy.
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Katarzyna Kroner - radca prawny. Ukoriczyta studia podyplomo-
we Prawo medyczne i bioetyka na Uniwersytecie Jagielloriskim.
Obecnie prowadzi kancelarie w Krakowie. Specjalizuje sie w pra-
wie medycznym i gospodarczym. Prowadzi prawniczego bloga
dotyczacego wyrobéw medycznych https://wyrobymedyczne-
okiemtemidy.pl/.





