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A.850.1.15.2020 Katowice, 29 maja 2020 r.

KOMUNIKAT

SLASKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
W KATOWICACH
skierowany do kierownikéw aptek ogoélnodostepnych
i kierownik punktéw aptecznych
dotyczacy sprzedazy wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
uzywanych w diagnostyce zakazen wirusem SARS-CoV-2

Majac na wzgledzie pojawiajgce sie zapytania dotyczgce sprzedazy
w aptekach ogodlnodostepnych i punktach aptecznych testow, bedgcych
wyrobami medycznymi, do diagnostyki in vitro uzywanych w diagnostyce
zakazen wirusem SARS-CoV-2, Slgski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
w  Katowicach rekomenduje  zapoznania sie ze  stanowiskiem
zaprezentowanym przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, z dnia 23 marca 2020 r.,
dostepnym pod adresem:

http://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-z-dnia-23-marca-2020-r-w-sprawie-

wyrob%C3%B3w-medycznych-do-diagnostyki-vitro-u%C5%BCywanych



http://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-z-dnia-23-marca-2020-r-w-sprawie-wyrob%C3%B3w-medycznych-do-diagnostyki-vitro-u%C5%BCywanych
http://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-z-dnia-23-marca-2020-r-w-sprawie-wyrob%C3%B3w-medycznych-do-diagnostyki-vitro-u%C5%BCywanych

Slaski Wojewddzki  Inspektor Farmaceutyczny w  Katowicach

przypomina, iz:

1)

2)

3)

4)

zgodnie z trescig art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne: Do zadan kierownika apteki nalezy:
l)organizacja pracy w aptece, polegajgca miedzy innymi na
przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, prawidtowym sporzgdzaniu lekow
recepturowych i lekobw aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach;
zgodnie z tresécig art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych: ,Zabrania sie dostarczania i udostepniania
osobom, ktore nie sg profesjonalnymi uzytkownikami, z przeznaczeniem
do samodzielnego uzywania, wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro innych niz wyroby, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 39 lit. b i c,
lub wyroby do samokontroli;

zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 26 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych profesjonalnym uzytkownikiem jest osoba bedacg
Swiadczeniodawcg lub zatrudniong u Swiadczeniodawcy, posiadajgca
wiedze lub doswiadczenie zawodowe, ktére umozliwiajg uzywanie
wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem;

zgodnie z art. 94 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych: ,1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktorych certyfikaty
zgodnos$ci wydane przez jednostki notyfikowane utracity waznosc,
zostaty zawieszone lub wycofane, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew art. 10 ust. 2 dostarcza lub
udostepnia uzytkownikom innym niz profesjonalni wyroby do diagnostyki
in vitro inne niz wyroby, o ktdrych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 39 lit. b i c,
lub wyroby do samokontroli;”, o czym pisano rowniez w pisSmie z dnia 7
maja 2020 r.
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