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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 19 pazdziernika 2025 r. dotyczgcg udoskonalenia
rozmiaréw wyrobow medycznych w celu zminimalizowania btedéw, uprzejmie
informuje co nastepuje.

Zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej reguluje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (dalej:
,rozporzadzenie 2017/745"), rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (dalej:
,rozporzadzenie 2017/746") oraz ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1620). W Swietle obowigzujgcych przepiséw, zgodnie
z

e art. 10 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746: ,Producenci
wprowadzajgcy wyroby do obrotu lub do uzywania zapewniajg, by wyroby byty
projektowane i produkowane zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia”;

e art. 10 ust. 11 rozporzadzenia 2017/745: ,Producenci zapewniajg, by wyrobowi
towarzyszyty informacje okreslone w zatgczniku | sekcja 23 sporzadzone w
jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych Unii, okreslonych przez panstwo
cztonkowskie, w ktérym udostepnia sie wyrdb uzytkownikowi lub pacjentowi.
Elementy umieszczone na etykiecie muszg by¢ nieusuwalne, tatwe do
odczytania i zrozumiate dla przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentéw”;

e art. 10 ust. 10 rozporzadzenia 2017/746: ,,Producenci zapewniajg, by wyrobowi
towarzyszyty informacje okreslone w zataczniku | sekcja 20 sporzagdzone w
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jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych Unii, okreslonych przez panistwo
cztonkowskie, w ktédrym wyrdéb udostepniany jest uzytkownikowi lub
pacjentowi. Elementy umieszczone na etykiecie muszg by¢ nieusuwalne, tatwe
do odczytania i zrozumiate dla przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentow”.

Informacje dostarczane zgodnie z zatacznikiem | sekcja 20 wraz z wyrobami do
samokontroli lub wyrobami do badan przytézkowych muszg by¢ tatwo zrozumiate i
podawane w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych Unii, okreslonych przez
panstwo cztonkowskie, w ktérym wyrdb udostepniany jest uzytkownikowi lub
pacjentowi.

Wymagania dotyczace informacji udostepnianych wraz z wyrobem, tj. oznakowan i
instrukcji uzywania, zostaty okreslone w zatgczniku | rozdziat lll sekcja 23
rozporzadzenia 2017/745 oraz dla wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro w
zatgczniku | rozdziat Ill sekcja 20 rozporzadzenia 2017/746.

Jednoczesnie symbole, znaki graficzne umieszczane na oznakowaniu wyrobu
medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro powinny by¢ zgodne z
normami zharmonizowanymi, w szczegélnosci EN 1SO 15223-1:2021 (dotyczgca symboli
i informacji podawanych na etykietach wyrobéw medycznych).

Z powyzszych wzgleddéw, 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 Pani petycja nie zostata
uwzgledniona.

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny
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