***

= Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Q <

*

2715y Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych gx.w*

Dyrektor Generalny

BOJ-0J0O.053.3.2024
Warszawa, 17-12-2024

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 18 pazdziernika 2024 r., przekazanej do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych,
dalej: ,,Urzad”, przez Ministerstwo Zdrowia w dniu 4 listopada 2024 r. informuje co
nastepuje.

Wskazane w petycji postulaty zwigzane sg z procesem produkcji wyrobéw medycznych
i uzytymi do tego celu materiatami. Za wyréb medyczny, od pomystu do utylizacji,
odpowiada producent. Zgodnie z zatgcznikiem | pn.:,, 0gdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania” do rozporzadzenia 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.): ,Wyroby
0siggajq dziatanie przewidziane przez ich producenta i sg projektowane i produkowane
w taki sposdb, by w normalnych warunkach uzywania byty odpowiednie do ich
przewidzianego zastosowania. Wyroby sg bezpieczne i skuteczne i nie mogg stwarzaé
zagrozenia dla stanu klinicznego ani bezpieczenstwa pacjentéw, bezpieczenstwa ani
zdrowia uzytkownikéw, ani — w stosownych przypadkach —innych oséb, a wszelkie
ryzyko, ktére moze wigzac sie z ich uzyciem, ma stanowi¢ —w poréwnaniu z
korzysciami dla pacjenta — dopuszczalne ryzyko i by¢ zgodne z wysokim poziomem
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego aktualnego
stanu wiedzy.”. Producenci dostosowujg materiaty do produkcji strzykawek w
zaleznosci np. od substancji jaka ma by¢ w nich podawana.

Materiaty biodegradowalne, kompostowane czy szklane z pewnoscig przystuzytyby sie
Srodowisku pod wzgledem ekologicznym, jednak Prezes Urzedu nie ma wiedzy ani
zadnych instrumentéw prawnych umozliwiajgcych weryfikacje hipotezy, jak zmiana
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materiatu w procesie produkcji wyrobu medycznego wptynetaby na zywotnos¢ lub
uzywalnosé danego wyrobu medycznego lub substancji, ktéra dzieki niemu jest
podawana. Dodatkowo nalezy rowniez wspomnieé o kosztach, jakie miatby ponies¢
producent w zwigzku z uzyciem materiatéw przyjaznych srodowisku, a wiec drozszych,
co z pewnoscig przetozytoby sie na cene koricowg wyrobu medycznego, a co za tym
idzie, obcigzytoby podmioty lecznicze oraz pacjentdw, ktére sie w takie wyroby
zaopatruja. Istotne jest réwniez to, ze zmiana surowcéw do produkcji strzykawek
wigzataby sie z konicznoscig ponownej weryfikacji wymagan bezpieczenstwa i
skutecznosci dziatania gotowego wyrobu medycznego stosowanego u pacjenta, co
rowniez generuje koszty.

Na rynku sg dostepne szklane strzykawki, jednak to podmioty lecznicze sktadaja
zamowienia na wyroby medyczne o konkretnej specyfikacji. Prezes Urzedu nie
sprawuje kontroli nad politykg zaméwien wyrobdow, w tym nad procedurami zaméwien
publicznych ani nad podmiotami leczniczymi, ktére taka polityke prowadza. Obszar
dotyczacy szeroko pojetej gospodarki odpadami lezg w kompetencji ministra
wiasciwego do spraw klimatu.

W zwigzku z tym, zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o
petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870) w zwigzku z art. 247 i art. 238 § 1 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) , informuje, ze petycja nie
zostata uwzgledniona.

Stosownie do art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r.
poz. 870) podmiotowi wnoszgcemu petycje niezadowolonemu ze sposobu
rozstrzygniecia sprawy nie stuzy prawo wniesienia skargi w trybie okreslonym w
Kodeksie postepowania administracyjnego Kodeksu postepowania administracyjnego
(Dz. U.z2024 r. poz. 572).

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny
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