S 1

<

Vv
<64 Lerare™

Pilny Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych z dnia 14 sierpnia 2025 .

Warszawa, dnia 14.08.2025

Pilny Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zdnia 14 sierpnia 2025 r. w sprawie bezpieczenstwa i zasad udostepniania na rynku produktow leczniczych zawieraj
acych toksyne botulinowa.

W zwigzku z opublikowaniem w dniu 18 lipca 2025 r. przez brytyjski organ wlasciwyws. produktéw leczniczych informagiji o co
najmniej 38 przypadkach zatru¢ toksyna botulinowg w okresie pomiedzy 4 czerwca a 14 lipca 2025 r. u 00b, u ktérych
przeprowadzono zabiegi z zakresu medycyny estetycznej z uzyciem produktéw zawierajgcych toksyne botulinowa, ktdre nie
uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (,Unlicensed Botox-like product” — zrédto:
https://www.gov.uk/government/news/ukhsa-issues-warning-over-botulism), Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych informuje, co nasipuje.

1. Preparaty zawierajgce toksyne botulinowa przeznaczone do stosowania u ludzi sg produktami leczniczymi w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750).


https://www.gov.uk/government/news/ukhsa-issues-warning-over-botulism

2. Wszystkie dopuszczone do obrotu w Polsce produkty lecznicze zawieragce toksyne botulinowg majg status lekéw
wydawanych na podstawie recepty lekarskiej.

3. Osobom planujgcym poddanie sie zabiegowi z wykorzystaniem toksyny botulinowej zaleca sie sprawdzenie, czy produkt
leczniczy, ktéry ma byc u niej uzyty, figuruje w rejestrze produktow leczniczych, dostepnym pod linkiem:
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

4. Preparaty z toksyna botulinowa moga by¢ podawane wytgcznie przez osoby posiadajgce prawo wykonywania zawodu
lekarza lub lekarza dentysty.

5. Produkty zawierajgce toksyne botulinowa, przeznaczone do stosowania u ludzi, kibre nie uzyskaty pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Polsce, stwarzajg nieakceptowalne zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi, kbrym zostatyby podane.

6. Zgodnie z art. 124 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne ,Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w
celu wprowadzenia do obrotu produktleczniczy, nie posiadajgc pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2”.

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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