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Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze!

W odpowiedzi na pismo PLW.4520.289.2020.AK z dnia 12 listopada 2020 r. dotyczace
e-maila pani Agnieszki Wisniewskiej — Prezes Zarzadu Organizacji Pracodawcow Przemystu
Medycznego TECHNOMED — w sprawie fartuchéw medycznych jednorazowego uzytku,
uprzejmie informujg¢, ze wyrobem medycznym jest artykut przeznaczony przez wytwérce do
stosowania u ludzi w co najmniej jednym z celéw wymienionych w definicji wyrobu
medycznego podanej w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z zm.), przy czym zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 27 tej
ustawy przeznaczenie, o ktérym mowa w tej definicji, czyli przewidziane zastosowanie,
oznacza uzycie, do ktérego wyréb jest przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez
wytworce w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub materiatach promocyjnych. Natomiast w
oznakowaniach, instrukcjach uzywania (o ile sg dostarczane) i materiatach promocyjnych (o ile
takie istniejg) fartuchéw medycznych jednorazowego uzytku wytwoércy zwykle nie podaja
Zadnego przewidzianego zastosowania tych fartuchéw. Nie mozna wigc uznaé takich fartuchéw

za wyroby medyczne.

'Niekiedy w oznakowaniu, instrukcji uzywania lub materialach promocyjnych
fartuchéw medycznych jednorazowego uzytku wytwoércy podaja, ze fartuchy te chronig przed
przeniesieniem czynnikéw zakaZnych od personelu medycznego lub odwiedzajgcych do
pacjenta. Jednak odwiedziny pacjenta nie sg celem medycznym, a zgodnie z wyrokiem
Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11
pojecie ,,wyrobu medycznego” obejmuje przedmiot wylaczniec wtedy, jezeli jest on
przeznaczony do celow medycznych. Natomiast przed przeniesieniem czynnikéw zakaznych

od personelu medycznego do pacjenta chronig fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw
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operacyjnych (odziez do pomieszczefi czystych), ktére sa wyrobami medycznymi. Wyroby te
przeznaczone s3 do ochrony pacjentow przed zakazeniem wywolywanym przez bakterie
obecne na zluszczajacym sie naskorku personelu medycznego w sali operacyjnej lub w tzw.
pomieszczeniu czystym (clean-air room), w ktérym przebywa pacjent szczegOlnie podatny na
zakazenie (np. o niskiej odpornosci immunologicznej, po rozlegtych oparzeniach lub
przygotowany do zabiegu przeszczepu szpiku). Jednak wyroby te nie chronig pacjenta przed
wirusami SARS-CoV-2, ktére przenosza si¢ droga kropelkows. Fartuchy chirurgiczne musza
by¢ sterylne albo przeznaczone do sterylizacji a odziez dla blokow operacyjnych musi mie¢
postaé jedno- albo dwuczesciowego kombinezonu, a ponadto wyroby te muszg spelnia¢ surowe
wymagania pod wzglgdem odpornoéci na przenikanie drobnoustrojéw na sucho i na mokro,
czystosci mikrobiologicznej, czystosci pod wzgledem czastek statych, pylenia, odpornosci na
przenikanie cieczy, wytrzymatosci na wypychanie na sucho i na mokro, wytrzymalo$¢ na
rozciaganie na sucho i na mokro, okreslone w normach EN 13795-1:2019 Odziez i obloZenia
chirurgiczne — Wymagania i metody badar — Czg$¢ 1: Oblozenia chirurgiczne i fartuchy
chirurgiczne i EN 13795-2:2019 Odzies i oblozenia chirurgiczne — Wymagania i metody badan
— Czg$é 2: Odziez dla blokéw operacyjnych, zharmonizowanych z dyrektywa 93/42/EWG
dotyczaca wyrobow medycznych. Powyzszych warunkéw nie spehiaja fartuchy medyczne
jednorazowego uzytku

Niekiedy w oznakowaniu, instrukcji uzywania lub materiatach promocyjnych
fartuchéw medycznych jednorazowego uzytku wytwércy podaja, Ze fartuchy te chronig przed
przeniesieniem przez personel medyczny czynnikéw zakaznych od jednego pacjenta do
drugiego pacjenta, poniewaz s3 przeznaczone do stosowania tylko u jednego pacjenta i po
uzyciu powinny by¢ zutylizowane. Wobec tego podczas stosowania nie chronig one w zaden
sposdb pacjenta, ktéremu personel medyczny ubrany w takie fartuchy udziela §wiadczen
zdrowotnych. Nie mozna wige uznaé, ze podczas stosowania fartuchy te zapobiegaja chorobie,

co jest jednym z celow stosowania wyrobu medycznego okre$lonych w jego definicji.

Czasami w oznakowaniu, instrukcji uzywania lub materiatach promocyjnych fartuchow
medycznych jednorazowego uzytku wytworcy, importerzy lub dystrybutorzy takich fartuchow
sugeruja, ze chronig one personel medyczny przed czynnikami zakaznymi pochodzacymi od
pacjentéw. Sugeruje to takze stwierdzenie ,,W obecnej sytuacji epidemiologicznej jest to
kluczowy wyréb na rynku” zawarte W e-mailu pani Agnieszki Wigniewskiej. Jednak fartuchy
medyczne jednorazowego uzytku, ktore sg przeznaczone do ochrony noszacego je personelu

medycznego, nie s3 wyrobem medycznym, tylko Srodkiem ochrony indywidulanej (SOI)



kategorii III zgodnie z zatgcznikiem I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie §rodkéw ochrony indywidualnej oraz
uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz. Urz. UE L 81 z 31.03.2016, str. 51), poniewaz
sg przeznaczone do ochrony noszacych je 0s6b przed zagrozeniami, ktére moga mieé bardzo
powazne konsekwencje, takie jak $mier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, Zwigzanymi ze
szkodliwymi czynnikami biologicznymi. $OI kategorii ITI powinny posiada¢ certyfikat wydany
przez jednostkg notyfikowana w zakresie tego rozporzadzenia. Wymagania stawiane
fartuchom, kt6re sa SOI kategorii I1I, s3 zupehie inne niz wymagania zasadnicze okre§lone w
dyrektywie 93/42/EWG i w normach zharmonizowanych z tg dyrektywa dla niejalowych
fartuchéw medycznych jednorazowego uzytku, ktére s3 wyrobami medycznymi
klasy I, ktérych ocene zgodnosci wykonuje sam wytwérca.

Nie jest prawds, ze Prezes Urzgdu zmienil stanowisko w sprawie statusu fartuch6w
medycznych jednorazowego uzytku. Zgtoszenie wyrobu do Prezesa Urzgdu lub powiadomienie
Prezesa Urzgdu o wyrobie, dokonywane w trybie art. 58 ww. ustawy, nie rozstrzyga, ze wyrdb,
ktérego dotyczy, jest wyrobem medycznym w rozumieniu tej ustawy. Poniewaz bledne uznanie
fartucha medycznego jednorazowego uzytku za wyréb medyczny nie wigze si¢ z ryzykiem dla
zdrowia, Zycia lub bezpieczenstwa pacjenta lub personelu, Prezes Urzedu ze wzgledu na
ograniczone zasoby kadrowe nie prowadzit postgpowan w sprawach takich fartuchéw, uznajac
za priorytet wyroby, ktérych bledne uznanie za wyréb medyczny stwarzato takie ryzyko, jak
np. 10 % lidokaina uznana za wyréb medyczny klasy I. Jednak obecnie, gdy urzedy
celno-skarbowe, Krajowa Informacja Skarbowa, Krajowa Administracja Skarbowa, Agencja
Rozwoju Przemystu, Agencja Rezerw Materiatowych itp., pytaja Prezesa Urzedu, czy takie
fartuchy sa wyrobami medycznymi i/lub czy spemiajg okreslone dla nich wymagania, Prezes

Urzgdu informuje zgodnie ze swojg najlepsza wiedza, Ze nie s to wyroby medyczne.

W zwigzku z powyzszymi wyjasnieniami uprzejmie prosze o przyjecie stanowiska
Urzedu w przedmiotowej sprawie.
z wyrazami szacunku
z upowaznienia Prezesa
Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych
{dokument podpisany elekironicznie/
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