PRZE

L

CJ/

MY St |

Stanowisko Organizacji Technomed
w zwigzku z Komunikatem Prezesa URPL z dnia 4 wrzesnia 2025 r.

w sprawie bezpieczenstwa i zasad uzywania wyroboéw medycznych przeznaczonych do
stosowania przy wypetnianiu skéry twarzy lub innej btony skérnej lub $sluzowej metodg iniekcji

Organizacja Technomed, reprezentujgca producentéw, importerow i dystrybutoréw wyrobéw medycznych
w Polsce, z petng odpowiedzialnoscig popiera tresé komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych z dnia 4 wrzesnia 2025 roku.

Zgadzamy sie z przedstawionym stanowiskiem, ktore w sposob jednoznaczny przypomina o koniecznosci
stosowania wyrobéw medycznych zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, instrukcja
uzytkowania oraz wymaganiami wynikajagcymi z obowigzujacych przepiséw prawa, w szczegdlnosci
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR).

Podkredlamy, ze wyroby medyczne stosowane w zabiegach estetycznych — takie jak wypetniacze skérne,
nici liftingujgce czy preparaty iniekcyjne — musza:

e przejsé procedure oceny zgodnosci z wymaganiami prawnymi,

o by¢ certyfikowane przez wtasciwe jednostki notyfikowane,

e posiada¢ oznakowanie CE wraz z numerem jednostki certyfikujacej,

e bycC zaopatrzone w instrukcje uzytkowania, okreslajgcg warunki ich bezpiecznego stosowania.

Stosowanie w procedurach iniekcyjnych produktéw, ktére nie posiadajg statusu wyrobu medycznego
lub nie zostaly odpowiednio przebadane pod katem tego rodzaju zastosowan, moze prowadzi¢ do
powaznych zagrozen zdrowotnych dla pacjentéw.

Jako Technomed od lat apelujemy o:
o odpowiedzialne podejscie do tak wrazliwego obszaru, jakim jest medycyna estetyczna,
e eliminowanie z rynku produktéw nielegalnych lub o niejasnym statusie regulacyjnym,
e egzekwowanie przepiséw prawa w zakresie obrotu i stosowania wyroboéw medycznych.

Bezpieczenstwo pacjentéw oraz zgodnos¢ produktéow z obowigzujagcymi regulacjami stanowig
fundament dla zrbwnowazonego i bezpiecznego rozwoju sektora estetycznego.

Uznajemy komunikat Prezesa URPL za wazny gtos w dyskusji o jakosci i bezpieczenstwie wyrobow
medycznych. Liczymy, Ze jego publikacja przyczyni sie do dalszego porzadkowania rynku oraz wzrostu
swiadomosci wsréd specjalistow i pacjentow na temat znaczenia stosowania wytgcznie wyrobow
spetniajgcych okreslone standardy prawne i techniczne.
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