Do:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Dotyczy: wniosek o interwencje w zwigzku z nieprawidlowym prowadzeniem postepowan
prokuratorskich dotyczgcych stosowania wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych przez
osoby nieuprawnione

Szanowni Panstwo,

niniejszym skladam skarge oraz wniosek o interwencje w zwigzku z praktyka organow
prokuratury polegajaca na umarzaniu postepowan karnych, ktorych przedmiotem sa zgloszenia
dotyczace stosowania wyrobow medycznych oraz produktow leczniczych, w tym toksyny
botulinowej i wypelniaczy, przez osoby nieuprawnione, wbrew obowigzujacym przepisom
prawa.

W mojej ocenie oraz w swietle obowiazujacych regulacji krajowych i unijnych, dziatania te
Swiadcza o razacym braku prawidlowej interpretacji przepisow dotyczacych przeznaczenia,
obrotu i stosowania wyrobow medycznych oraz produktow leczniczych, a takze o pomijaniu
oficjalnych stanowisk organéw nadzorczych i komunikatéw publicznych.

Przykladowe sprawy umorzone przez prokurature:

- syen. [N
 svon
. syen. I
* Prokuratura Rejonowa w Rumi, sygn. akt_

Pomimo zgloszen opartych na:
* przepisach ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,
* rozporzadzeniu (UE) 2017/745 (MDR),
+ przepisach Prawa farmaceutycznego,

 oraz oficjalnych komunikatach dotyczgcych stosowania toksyny botulinowej wylacznie
przez osoby uprawnione,

postepowania te s umarzane, najczesciej z powodu btednej oceny, iz nie dochodzi do naruszenia
prawa lub z powodu braku ,,znamion czynu zabronionego”.

Tymczasem:
* toksyna botulinowa jest produktem leczniczym,
* wypelniacze s3 wyrobami medycznymi klasy III,

* ich stosowanie niezgodnie z przeznaczeniem, poza systemem ochrony zdrowia oraz przez
osoby nieuprawnione stanowi naruszenie przepiséw prawa,

+ a brak reakcji organéw $cigania prowadzi do systemowego przyzwolenia na dzialania
stwarzajgce realne zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow.



W mojej ocenie prokuratury, do ktérych kierowane sa ww. zawiadomienia, nie korzystaja z
merytorycznego wsparcia wyspecjalizowanego organu nadzorczego, jakim jest URPL, ani nie
dokonuja poglebionej analizy przepisow regulujacych obrét i stosowanie wyrobéw medycznych
oraz produktéw leczniczych.

W zwigzku z powyzszym wnosze o:

1. Podjecie przez URPL interwencji systemowej w zakresie wspotpracy z organami
prokuratury.

2. Wydanie lub przypomnienie oficjalnych stanowisk interpretacyjnych dotyczacych
stosowania wyrobéw medycznych klasy III oraz toksyny botulinowe;.

3. Rozwazenie poinformowania Prokuratury Krajowej o obowigzujgcych przepisach oraz o
konsekwencjach prawnych ich blednej interpretacji.

4. Wskazanie, czy w ocenie URPL praktyka polegajgca na umarzaniu takich postepowan jest
zgodna z celem regulacji MDR oraz ustawg o wyrobach medycznych.

Brak reakcji organow Scigania w tego typu sprawach prowadzi do erozji systemu nadzoru,
podwaza sens istnienia rejestru wyrobow medycznych oraz stwarza przestrzen dla nielegalnych i
niebezpiecznych praktyk.

Zwracam sie zatem z prosbg o pilne zajecie stanowiska i podjecie dzialan w ramach kompetencji
Urzedu.

Z powazaniem,



