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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje skierowang do Gtownego Inspektoratu Sanitarnego z dnia 18 marca
2021 r. (PET/III/59/21) w sprawie maseczek wielorazowego uzytku, przekazang do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
zwanego dalej: ,,Urzedem” w dniu 30 marca 2021 r. w trybie z art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 11

lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870), uprzejmie informuje co nastepuje.

W zakresie wyrobéw medycznych (maseczki) od dnia 26 maja 2021 r. stosowane
bedzie rozporzadzenie 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 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.), zwane dalej
»rozporzadzeniem 2017/745”. Rozporzadzenie 2017/745 w sposéb szczegotowy reguluje
oznakowanie wyrobow medycznych i zmiany w tym zakresie bedg wymagaly zmiany tego

rozporzadzenia lub ew. wydania aktow wykonawczych.

Zgodnie z pkt 22 zatacznika I do rozporzadzenia 2017/745 ,,Wyroby przeznaczone do
stosowania przez laikow sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby ich dzialanie
byto zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem, biorgc pod uwage umiejetnosci laikow
1 Srodki dostepne takim osobom, a takze wptyw dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ roznic
w technice laikow oraz w srodowisku. Informacje 1 instrukcje dostarczane przez producenta

musza by¢ tatwe do zrozumienia i zastosowania przez laikow.”. Wyroby powinny réwniez

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby ,,w mozliwie najwigckszym stopniu
ograniczy¢ ryzyko popelnienia bledu przez przewidzianego uzytkownika podczas

obchodzenia si¢ z danym wyrobem”.

W zwigzku z powyzszym, w ocenie Urzedu takie przepisy beda wystarczajace
I wystarczajaco chronig uzytkownikow wyrobow. Na marginesie trzeba tez zaznaczyc,
ze przylbice oraz wiele masek wielorazowego uzytku nie sa wyrobami medycznymi, lecz
srodkami ochrony indywidualnej i nie podlegaja pod regulacje dotyczace wyrobow

medycznych.

z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny
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