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Szanowna Pani,

W nawigzaniu do Pani pisma z dnia 29 grudnia 2025 r., zakwalifikowanego jako petycja
na podstawie art. 3 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r. poz. 870),
dotyczacego praktyki organdw prokuratury polegajgcej na umarzaniu postepowan
karnych w sprawach zwigzanych ze zgtoszeniami odnoszacymi sie do stosowania
wyrobow medycznych oraz produktéw leczniczych (w tym toksyny botulinowej i
wypetniaczy) przez osoby nieuprawnione, uprzejmie informuje co nastepuje.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. z 2024 r. poz. 1620) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu”) jest organem wtasciwym
w rozumieniu art. 101 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 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 dyrektywy Radu 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. L 117 25.5.2017, s. 1,
z pdin. zm., zwanego dalej: rozporzadzeniem 2017/746). Oznacza to, ze wtasciwosé
Prezesa Urzedu obejmuje sprawy wynikajace z przepiséw dotyczgcych wyrobéw
medycznych, w szczegdlnosci w zakresie ich bezpieczeristwa, nadzoru rynku oraz
uzywania ich zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

Odnoszac sie do kwestii wyrobéw stosowanych w zabiegach estetycznych polegajacych
na wypetnianiu skdry twarzy lub innej btony skérnej albo sluzowej, nalezy wskazaé, ze
zgodnie z art. 63 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych wyréb powinien by¢ wtasciwie
dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do
przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu. Z kolei, jak wskazano w: ,, Komunikacie
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych z dnia 4 wrzesnia 2025 r. w sprawie bezpieczeristwa i zasad uzywania
wyrobow medycznych przeznaczonych do stosowania przy wypetnianiu skéry twarzy
lub innej btony skérnej lub sluzowej w drodze wstrzykiwania podskérnego,
podsluzéwkowego lub $rédskérnego lub innego wprowadzania”
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(https://www.gov.pl/web/urpl/komunikatprezesa-urzedu-rejestracji-produktow-

leczniczych-wyrobow-medycznych-i-produktowbiobojczych-z-dnia-4-wrzesnia-2025-r-

w-sprawie-bezpieczenstwa-i-zasad-uzywaniawyrobow-medycznych-przeznaczonych-

do-stosowania-przy-wypelnianiu-skory-twarzylub-innej-blony-skornej-lub-sluzowej-w-

drodze-wstrzykiwania-podskornegopodsluzowkowego-lub-srodskornego-lub-innego-

wprowadzania), zgodnie z sekcjg 23.4 zatgcznika | do rozporzgdzenia 2017/745
producent jest zobowigzany podac¢ w instrukcji uzywania m.in. przewidziane
zastosowanie wyrobu, przewidzianych uzytkownikéw oraz wszelkie wymogi dotyczace
specjalnego przeszkolenia lub szczegdlnych kwalifikacji uzytkownika. W tym samym
komunikacie wskazano réowniez, ze stosowanie tego rodzaju wyrobdéw niezgodnie z
instrukcjg uzywania, w szczegdlnosci przez osoby nieposiadajgce odpowiedniego
formalnego wyksztatcenia medycznego, stanowi naruszenie art. 63 ustawy o wyrobach
medycznych i wigze sie z nieakceptowalnym ryzykiem dla oséb poddawanych takim
zabiegom.

W odniesieniu natomiast do preparatéw zawierajgcych toksyne botulinowa
przeznaczonych do stosowania u ludzi nalezy podkresli¢, ze sg one produktami
leczniczymi w rozumieniu przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r.
poz. 750 ze zm.). Jak wynika z: ,,Pilnego Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 14
sierpnia 2025 r. w sprawie bezpieczenstwa i zasad udostepniania na rynku produktéw
leczniczych zawierajgcych toksyne botulinowg” (https://www.gov.pl/web/urpl/pilny-

komunikat-prezesa-urzedurejestracji-produktow-leczniczych-wyrobow-medycznych-i-

produktow-biobojczych-zdnia-14-sierpnia-2025-r-w-sprawie-bezpieczenstwa-i-zasad-

udostepniania-na-rynkuproduktow-leczniczych-zawierajacych-toksyne-botulinowa),

wszystkie dopuszczone do obrotu w Polsce produkty lecznicze zawierajgce toksyne
botulinowg majg status produktéw leczniczych wydawanych na podstawie recepty
lekarskiej, a preparaty te moga by¢ podawane wytgcznie przez osoby posiadajgce
prawo wykonywania zawodu lekarza lub lekarza dentysty. W tym samym komunikacie
wskazano réwniez, ze zgodnie z art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne
wprowadzanie do obrotu lub przechowywanie w celu wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego bez wymaganego pozwolenia podlega odpowiedzialnosci karnej.

Niezaleznie od powyzszego wskazac nalezy, ze w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem i
obrotem produktami leczniczymi wtasciwe pozostajg organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, w tym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Inspekcja ta sprawuje
nadzor i kontrole nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi.

Jednoczesnie nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze zakres wtasciwosci Prezesa Urzedu,
okreslony w przepisach ustawy o wyrobach medycznych i odnoszacy sie do
wykonywania zadan wynikajgcych z rozporzgdzenia 2017/745, nie obejmuje
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sprawowania nadzoru nad organami prokuratury ani oceny prawidtowosci
rozstrzygnie¢ procesowych podejmowanych w postepowaniach karnych. W
konsekwencji Prezes Urzedu nie jest organem wtasciwym do merytorycznego
rozpoznania petycji w czesci dotyczacej sposobu prowadzenia lub zakoriczenia
postepowan przez prokurature. Jest to wniosek wynikajacy z zakresu ustawowych
kompetencji Prezesa Urzedu, ograniczonych do spraw z obszaru produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych i produktéw biobdjczych, a nie do kontroli
dziatalnosci organdw $cigania.

Majac na uwadze powyisze, uprzejmie informuje, ze brak jest podstaw prawnych do
podejmowania przez Prezesa Urzedu dziatan polegajgcych na ingerencji w
rozstrzygniecia prokuratury lub ocenie ich prawidtowosci procesowej. Jednoczesnie
Prezes Urzedu wyjasnia, ze w obszarze wyrobéw medycznych aktualne stanowisko
Prezesa Urzedu znajduje odzwierciedlenie w publicznie ogtoszonych komunikatach
odnoszacych sie do zasad uzywania wyrobdw przeznaczonych do wypetniania skory i
bton sluzowych, natomiast w zakresie dotyczgcym produktéw leczniczych
zawierajgcych toksyne botulinowg zastosowanie znajdujg przepisy ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz wtasciwos$¢ organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. W
przypadku posiadania informacji o konkretnych wyrobach medycznych udostepnianych
na rynku albo uzywanych niezgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, informacje
takie nalezy przekazac do Urzedu w celu ich oceny w granicach ustawowych
kompetencji Prezesa Urzedu, z wytgczeniem spraw dotyczgcych oferowania lub
stosowania takich wyrobdéw przez kosmetyczki, ktdre pozostajg we wtasciwosci Prezesa
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK).

Z powyzszych wzgleddw, zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.
o petycjach (Dz.U. 2018 r. poz. 870), informuje, ze petycja nie zostata uwzgledniona.

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny

/dokument podpisany elektronicznie/
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