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DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 r., poz. 211) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257)

I. wycofuje si¢ z obrotu wyroby medyczne - okulary do czytania BRILO.EU o mocach
optycznych powyzej +3,5 dioptrii, ktorych wytwéreg jest FARKONEL Sp. z o.0., ul.
Boranta 15 lok. 5, 61-608 Poznan;

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnoS$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 26 kwietnia 2013 r. FARKONEL Sp. z 0.0., ul. Boranta 15 lok. 5, 61-608 Poznan,
dalej ,,Strona”, jako wytwoérca, w trybie art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, zglosita Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dalej ,organ”, okulary do czytania
BRILO.EU. W zgloszeniu z dnia 26 kwietnia 2013 r. Strona podata informacjg, ze ww.
okulary majq zakres mocy optycznej od +1,0 do +3,5 dioptrii a ww. dolaczonej do ww.
zgloszenia deklaracji zgodnosci z dnia 25 kwietnia 2013 r. zadeklarowata zgodnos¢ z normag
PN-EN 14139:2010 Optyka oftalmiczna — Wymagania dotyczqce gotowych okularéw, Ktéra
jest norma zharmonizowang z dyrektywa 93/42/EWG, ktérej postanowienia wdraza ustawa z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”.

W dniu 26 pazdziernika 2016 r. organ otrzymat informacjg, ze Strona wprowadza do obrotu
okulary do czytania BRILO.EU o mocy optycznej +4,0; +4,5 oraz +5,0 dioptrii. Znak CE w
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oznakowaniu i na etykiecie okularow wskazuje na zgodno$¢ z wymaganiami ustawy o
wyrobach medycznych. Ponadto na etykiecie ww. okularow wytworca deklaruje zgodnosé z
ww. normg zharmonizowana. Jednak moc optyczna okularéw do czytania BRILO.EU
przekracza +3,5 dioptrii, tzn. maksymalng moc optyczng dopuszczona przez ww. norme
zharmonizowana.

Zgodnie z opinig specjalisty choréb oczu prof. dr med. Jozefa Katuznego z dnia 13 listopada
2008 r. gotowe okulary do czytania mogg by¢ stosowane w sytuacji, kiedy osoba kupujaca nie
ma innych wad wzroku a korekcja (od +1,00 do +3,5 dioptrii) potrzebna jest do wyréwnania
tzw. starczowzrocznosci. Natomiast w przypadku wady wzroku +4,0 i wigcej dioptrii mamy
do czynienia z nadwzrocznoscia, ktorej czgsto towarzyszy astygmatyzm i inne schorzenia. Z
tego powodu pacjenci z tymi schorzeniami podczas dobierania okularéw korekcyjnych
wymagaja badania okulistycznego, celem wykrycia ewentualnych choréb oczu grozacych
utratag widzenia. Potwierdzeniem tego jest zakres mocy optycznych gotowych okularéw do
czytania okreslony w ww. normie zharmonizowanej. Okulary do czytania o mocach
optycznych od +1,0 do +3,5 dioptrii mogg by¢ stosowane przez uzytkownikdw, u ktérych nie
stwierdzono innych powaznych wad wzroku, bez uprzedniego badania przez lekarza okulistg.

Ponadto wraz ze wzrostem mocy optycznych soczewek wzrasta moc pryzmatyczna, ktdra jest
proporcjonalna do przesunigcia osi optycznej soczewek w gotowych okularach w stosunku do
rozstawu Zrenic uzytkownika oraz mocy optycznej soczewek. Zbyt duza moc pryzmatyczna w
gotowych okularach do czytania, ktdre nie sa dobierane przez specjalistg, moze powodowaé
powstawanie u uzytkownika zeza zbieznego lub rozbieznego. Dlatego ww. norma
zharmonizowana dopuszcza moc pryzmatyczng w gotowych okularach do czytania nie
wigksza niz 0,33 cm/m. Do jej obliczenia ma zastosowanie wzor A, = xD./10; gdzie: A, - moc
dzialania pryzmatycznego [cm/m], x - przesuni¢cie osi widzenia od $rodka optycznego
soczewki [mm], D, — moc czolowa soczewki okularowej [dioptria]. Natomiast w
oznakowaniu okularow do czytania BRILO.EU wytworca podat odleglo$é centrowania PD
62-64 mm, co zgodnie z ww. norma, ktéra wymaga zachowania symetrycznosci rozstawu
soczewek a wigc takze odleglosci centrowania, daje przesunigcie $rodka optycznego soczewki
w stosunku do osi widzenia x=1mm, poniewaz okulary moze uzy¢ uzytkownik, ktéry bedzie
mial rozstaw Zrenic 62 mm, podczas gdy rzeczywista odleglo$¢ centrowania w okularach
bedzie wynosita 64 mm, lub odwrotnie. W zwigzku z tym tolerancja dzialania
pryzmatycznego soczewek w takich okularach o mocy optycznej +4.,0; +4,5 oraz +5,0 dioptrii
wynosi odpowiednio 0,40; 0,45 i 0,50 cm/m, co znacznie przekracza ww. wartos$é
dopuszczalna.

Wobec powyzszego okulary do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5
dioptrii sg niezgodne z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w ust. 1 zalgcznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 211), zgodnie z
ktérym wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowanie
w przewidzianych warunkach zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazalo
zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentow. Natomiast zgodnie z art. 11 ust. 4 ustawy o wyrobach
medycznych wyréb oznakowuje si¢ znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla
wyrobu procedur oceny zgodnosci, potwierdzajacych, ze wyrob spelnia odnoszace si¢ do
niego wymagania zasadnicze. Jak wykazano powyzej, okulary do czytania BRILO.EU o
mocy optycznej powyzej +3,5 dioptrii przekraczaja maksymalng moc optyczna, ktorg
dopuszcza ww. norma zharmonizowana oraz nie spelniajg wymagan tej normy pod wzglgdem
tolerancji mocy pryzmatycznej. W zwigzku z tym ww. okulary nie spelniajg wymagan
zasadniczych a znak CE na tych wyrobach zostal umieszczony wbrew przepisom ustawy o
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wyrobach medycznych. Wobec powyzszego gotowe okulary do czytania BRILO.EU o
mocach optycznych powyzej 3,5 dioptrii nie powinny znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Zgodnie z art. 86 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych ,,Jezeli wbrew przepisom ustawy na
wyrobie umieszczono znak CE (...), Prezes Urzedu wzywa wytworce lub autoryzowanego
przedstawiciela do usunigcia w wyznaczonym terminie uchybienia naruszajqcego przepisy
ustaw”. Art. 86 ust. 7 ww. ustawy wskazuje natomiast, ze , w przypadku nieusuniecia
uchybienia w terminie Prezes Urzedu wydaje decyzje administracyjnq w sprawie:

1) wycofania wyrobu z obrotu,

2) wycofania wyrobu z obrotu i z uzywania;

3) zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub wprowadzania

wyrobu do uzywania”.

W zwigzku z powyzszym w dniu 9 listopada 2016 r., na mocy art. 86 ust. 6 ustawy o
wyrobach medycznych, organ wezwat strong do wycofania z obrotu okularéw do czytania
BRILO.EU, ktérych moc optyczna jest niezgodna z zakresem ww. normy zharmonizowanej,
w terminie 14 dni od daty otrzymania pisma. W ww. wezwaniu Strona zostata pouczona, ze w
przypadku braku informacji o zastosowaniu si¢ do wezwania i podjetych dziataniach w ww.
terminie, zgodnie z art. 87 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych zostanie wydana decyzja
administracyjna w sprawie wycofania z obrotu okularéw do czytania BRILO.EU o mocach
optycznych powyzej +3,5 dioptrii. Wezwanie wystane na adres widniejacy w Rejestrze
Przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego nie zostalo podjgte przez strong i w dniu 8
grudnia 2016 r. zostato zwrdécone z dopiskiem ,,nie podjeto w terminie”. Organ zdecydowat
si¢ ponowi¢ wezwanie i w dniu 28 grudnia 2016 r. jeszcze raz wezwat wytwércg do usunigcia
niezgodnosci poprzez wycofanie z obrotu gotowych okularéw do czytania z kolekcji
,.BRILO.EU” 0 mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii i poinformowania o tym organu w
terminie 14 dni od daty otrzymania wezwania. W dniu 26 stycznia 2017 r. organ otrzymat
zwrot korespondencji, ktorej ,,nie podjeto w terminie”. Zgodnie z art. 44 § 4 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257.), dalej
KPA, doreczenie ww. wezwania uwaza si¢ za dokonane w dniu 17 stycznia 2017r. W
zwigzku z tym pismem z dnia 24 marca 2017 r. organ zawiadomil Stron¢ o wszczgciu
postgpowania administracyjnego, na podstawie art. 87 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych,
w sprawie wycofania z obrotu okularow do czytania BRILO.EU o mocach optycznych
powyzej + 3,5 dioptrii. W zawiadomieniu Strona zostala pouczona o przystugujacych jej
prawach zawartych w KPA. W odpowiedzi na zawiadomienie, odebrane w dniu 30 marca
2017 r. Strona w pi$mie z dnia 12 kwietnia 2017 r. wskazala, ze organ nie odnidst sig, w jaki
sposdb gotowe okulary do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii
nie spelniajg wymagan zasadniczych. Strona poinformowala organ o zaprzestaniu z dniem 12
kwietnia 2017 r. wprowadzania do obrotu ww. okularéw twierdzac, ze wprowadzanie do
obrotu okularéw do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii ,,nie
stwarzato ryzyka dla zycia lub zdrowia pacjentéw, uzytkownikow i 0séb trzecich”, gdyz
wyrob ,jest wytwarzany zgodnie z norma PN-EN 14139:2010 Optyka oftalmiczna —
Wymagania dotyczqce gotowych okularéw, a kwestia limitu dioptrii ma znaczenie
drugorzedne i nie wplywa na bezpieczenstwo stosowania”. Dlatego zdaniem Strony
.zachodza przestanki do umorzenia niniejszego postgpowania z uwagi na jego
bezprzedmiotowosé”.

W niepodjetych przez Strong pismach z dnia 9 listopada 2016 r. oraz z dnia 28 grudnia
2016 r. organ wyjasnil, dlaczego okulary do czytania BRILO.EU o mocach optycznych
powyzej +3,5 dioptrii nie spelniajg wymagan zasadniczych. Jednoczesnie w odebranym przez
Strone zawiadomieniu organ takze poinformowat, dlaczego okulary do czytania BRILO.EU o
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mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii nie spelniaja wymagan normy zharmonizowane;.
Skoro istnieje domniemanie, ze spelnione zostaly wymagania zasadnicze, jezeli zostaly
spelnione wymagania normy zharmonizowanej, to jezeli nie sg spelnione wymagania normy
zharmonizowanej, nalezy uznaé, ze nie sg spelnione wymagania zasadnicze, co zostato
wykazane powyzej. Whbrew twierdzeniu Strony ,limit dioptrii” w ww. normie
zharmonizowanej nie jest drugorzedny, lecz ma bardzo istotne uzasadnienie nie tylko w mocy
pryzmatycznej, ale rowniez w zwigzku z innymi schorzeniami wzroku. Dlatego uzywanie
okularéw do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii jest wrecz
szkodliwe dla zdrowia, gdyz, jak wykazano, wraz ze wzrostem mocy optycznej tych
okularéw wzrasta ich moc pryzmatyczna i znacznie przekracza warto$¢ dopuszczalng przez
ww. norm¢ zharmonizowana.

Ponadto Strona w pi$mie z dnia 30 czerwca 2017 r., w ktérym ponownie wnosi 0 umorzenie
postepowania, zarzuca, ze organ ,,nie dos¢ glgboko pochylil si¢ nad samym obliczeniem” a
,,w celu dokonania wyliczenia ,,odlegtos¢ centrowania” zostata przyjeta jako PD 62-64 mm”.
Organ wskazuje, ze zgodnie z ww. normg odleglos¢ centrowania deklarowana przez
wytworce, wyrazona w mm, powinna by¢ oznakowana na oprawie, zawieszce lub
przymocowanej nalepce. Podawana odleglos¢ centrowania powinna odpowiada¢ rozstawowi
zrenic PD uzytkownikéw, dla ktorych te okulary sg przeznaczone. Wytworca gotowych
okularéw nie moze poda¢ rozstawu Zrenic uzytkownika, poniewaz go nie zna. Z tego powodu,
poniewaz na okularach BRILO.EU odleglos¢ centrowania zostata okreslona jako PD 62-64
mm, nalezy przyja¢, ze wynosi ona 62-64 mm, tzn. okulary sa zalecane do noszenia przez
uzytkownikow o rozstawie zrenic PD 62-64 mm. Uwzgledniajac zastrzezenie Strony co do
poprawnosci obliczenn organ w dniu 7 sierpnia 2017 r. skierowal pismo do Polskiego
Towarzystwa Optykow i Optometrystow z prosba o wyjasnienia dotyczace tolerancji mocy
pryzmatycznej okularéw BRILO.EU. W pismach z dnia 15 wrzesnia 2017 r. oraz z dnia 21
wrzesnia 2017 r. Polskie Towarzystwo Optykéw i Optometrystow potwierdza
przeprowadzone przez organ obliczenia mocy pryzmatycznej okularéw do czytania
BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5 dioprii. Nalezy takze doda¢, ze w
rzeczywistosci uzytkownik nie ma symetrycznego rozstawu oczu i dlatego przyjeta do
obliczen warto$¢ przesunigcia x w rzeczywisto$ci moze by¢ nawet wigksza. W zwigzku z tym
sugerowane przez strong zmniejszenie rzeczywistej wartosci przesunigcia x wynikajace z
naturalnej skionnosci do obrocenia oka do wewnatrz w przypadku obserwacji bliskich
przedmiotéw (okulary sg przeznaczone do czytania) nie ma znaczenia. Podobnie nie wiadomo
rowniez, czy potencjalny uzytkownik bedzie znal wartosé¢ swojego PD dla dali, czy dla blizy,
ktore moze juz uwzgledniaé ww. obrdcenie gatki oczne;.

Strona w ww. pismie ,,podnosi, ze okulary sa zgodne z obowigzujacymi normami i spetniajg
wymagania zasadnicze”. Jednoczesnie Strona ,,podkresla, ze ,,PD”, czyli odleglo$¢ miedzy
$rodkami Zrenic oczu jest parametrem niezwykle indywidualnym” i z tego powodu ,,nie jest
wigc mozliwe przygotowanie okularéw gotowych (produkowanych seryjnie) odpowiednich
do kazdej wartosci ,,PD”, to znaczy odpowiednich dla kazdej osoby”. Organ podziela opinig,
ze gotowe okulary do czytania nie mogg zapewnia¢ takiego komfortu widzenia jak okulary
zrobione indywidualnie w salonie optycznym, gdzie rozstaw Zrenic pacjenta jest
uwzgledniony z odpowiednia dokladnoscia. Ale wiasnie z tego powodu w normie PN-EN
14139:2010 dla gotowych okularéw do czytania zostaly narzucone wyzsze wymagania
dotyczace tolerancji mocy pryzmatycznej oraz koniecznos$é podania w oznakowaniu okularow
odleglosci centrowania soczewek w tych okularach. Strona slusznie zauwaza, ze gotowe
okulary ,,majg za zadanie dorazng korekcje¢ wady przy krétkotrwalym uzytkowaniu”. Organ
przyznaje, ze nawet osoby, u ktorych poza starczowzrocznoscig nie stwierdzono innych wad
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wzroku, powinny do statego uzytkowania nosi¢ okulary wykonane indywidualnie w salonie
optycznym. Jednak nie moze to by¢ przyzwoleniem na brak spelnienia wymagan stawianych
gotowym okularom do czytania.

Strona po ponownym zapoznaniu si¢ w dniu 30 pazdziernika 2017 r. z aktami postgpowania
w pi$mie z dnia 30 pazdziernika 2017 r. w catosci podtrzymata dotychczasowa argumentacje i
wniosla 0o umorzenie postgpowania jako bezprzedmiotowe na mocy art. 105 § 1 KPA”™.
Zgodnie z powolanym przepisem ,,Gdy postepowanie z jakiejkolwiek przyczyny stalo sie
bezprzedmiotowe w calosci albo w czesci, organ administracji publicznej wydaje decyzje o
umorzeniu postepowania odpowiednio w calosci albo w czesci”. Strona wskazala, ze
»bezprzedmiotowo$¢ postgpowania administracyjnego ma miejsce wtedy, gdy brak jest
ktoérego$ z elementoéw stosunku materialnoprawnego, ktory by podlegat konkretyzacji, wobec
czego nie mozna wyda¢ decyzji zalatwiajacej sprawg przez jej rozstrzygnigcie, co do istoty”.
Poniewaz organ na dwukrotnie wzywanie, na podstawie art. 86 ust. 6 ustawy o wyrobach
medycznych, do usuniecia niezgodnosci poprzez wycofanie z obrotu ww. okularéw, nie
otrzymatl odpowiedzi, zostalo wszczgte postgpowanie administracyjne w sprawie wydania, na
podstawie art. 86 ust. 7 tej ustawy, decyzji o wycofaniu z obrotu, gdyz, jak wykazano
powyzej, gotowe okulary do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii
nie powinny znajdowaé si¢ w obrocie. W ocenie organu wstrzymanie przez Strong
wprowadzania do obrotu tych okularéw nie wypelnia przestanek umorzenia przedmiotowego
postepowania. Przedmiotem toczacego si¢ postgpowania sg bowiem wyroby medyczne —
okulary do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii, wytwarzane
przez spotke FARKONEL Sp. z 0.0., znajdujace si¢ w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Wyroby bedace przedmiotem postgpowania nadal pozostaja w obrocie, czego
potwierdzeniem sq otrzymane w dniu 21 czerwca 2017 r. paragony zakupu. Ponadto organ w
dniu 14 listopada 2017 r. otrzymat informacjg, ze w hurtowniach mozliwe jest skiadanie
zaméwien okularow do czytania BRILO.EU z oferty 2017/2018 o mocach optycznych
powyzej 3,5 dioptrii. Przytaczane przez Strong argumenty dotyczace bezprzedmiotowosci
ww. postepowania sg bezzasadne, gdyz jak strona zauwaza istota bezprzedmiotowosci polega
na tym, ze ,,Nastqpilo ( ... ) takie zdarzenie prawne lub faktyczne, ktore spowodowalo, ze
przestala istnie¢ ta szczegdlna relacja miedzy faktem (sytuacjq faktycznq danego podmiotu) a
prawem (sytuacjq prawnq danego podmiotu), z ktérq prawo lqczy obowiqzek konkretyzacji
normy w postaci wydania decyzji administracyjnej” [J. Zimmermann, Ordynacja podatkowa
...y S. 212] oraz wyrok NSA z dnia 10 maja 2012 r. , II GSK 467/11]. W niniejszym
postepowaniu nie nastgpilo zadne z tych zdarze i postgpowanie nie stalo sig
bezprzedmiotowe. Nie doszlo rowniez do nastgpczej bezprzedmiotowosci, gdyz Strona nie
spetnita oczekiwan organu i nie wycofala ww. okularéw z obrotu. Natomiast ,.umorzenie
oznacza, ze w danej sprawie nie bedzie kontynuowane wszczete postgpowanie i nie zostanie
podjeta decyzja rozstrzygajqca istote sprawy” [J. Stuzewski, Postgpowanie administracyjne
..., S. 103]. Jak wykazano powyzej, okulary do czytania BRILO.EU o mocach powyzej +3,5
dioptrii nie powinny znajdowaé si¢ w obrocie, gdyz nie spelniajg wymagan zasadniczych i
mogg zagraza¢ zdrowiu uzytkownikow. Wobec powyzszego nie  zaistniala
bezprzedmiotowos¢ niniejszego postgpowania administracyjnego i brak jest przestanek do
jego umorzenia.

Zgodnie art. 108 § 1 KPA , Decyzji, od ktérej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub
zycia ludzkiego ™.

Jak udowodniono, gotowe okulary do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej
+3,5 dioptrii sg niezgodne z wymaganiami zasadniczymi i moga stanowi¢ zagrozenie dla
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zdrowia uzytkownikéw nieswiadomych dodatkowych wad wzroku. Ponadto z uwagi na
wykazane powyzej przekroczenie dopuszczalne] tolerancji mocy pryzmatycznej przez ww.
okulary ich uzywanie moze prowadzi¢ do powstania u uzytkownikow dolegliwosci takich jak
zawroty glowy, poglebienie wad wzroku, czy powstawanie zeza zbieznego lub rozbieznego.
Wykonujac niniejsza decyzje strona jest obowiagzana skutecznie poinformowaé wszystkich
dystrybutoréw okularéw do czytania BRILO.EU o mocach optycznych powyzej +3,5 dioptrii
o koniecznosci i sposobie wycofania z obrotu tych okularéw oraz zagrozeniu jakie stwarzajg
dla zdrowia uzytkownikéw. Wobec powyzszego ze wzgledu na ochrong zdrowia
potencjalnych uzytkownikéw gotowych okularéw do czytania BRILO.EU, niniejsza decyzje
opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostal nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje wykonania decyzji.
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