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Naczelnej Izby Aptekarskiej

ul. Dluga 16

00-238 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

W nawigzaniu do pisma z dnia 17 marca 2021 r. znak: L.dz. P-69/2021 w sprawie
sprzedazy testow do samokontroli w sieci sklepdéw Biedronka oraz wytycznych
w przedmiotowym zakresie uprzejmie prosz¢ o przyjecie ponizszego.

Po pierwsze nalezy zwroci¢ uwage, ze przedmiotowe testy nie sg testami, ktore
wykrywaja obecno$¢ wirusa SARS CoV-2, natomiast moga by¢ stosowane do wykrywania
przeciwcial w organizmie.

Natomiast odnoszac si¢ co do wytycznych, o ktore Pani Prezes prosi
w przedmiotowym pismie to zgodnie z art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 186 i 1493) dozwolone jest dostarczanie
i udostgpnianie osobom, ktore nie sg profesjonalnymi uzytkownikami, testéw przeznaczonych
do samodzielnego uzywania czyli wyrobow do samokontroli w przypadku, gdy wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, zostaly wprowadzone do obrotu jako wyroby do
samokontroli 1 posiadaja certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowana czyli zostaty
zweryfikowane przez niezalezng instytucj¢. Takie testy moga znajdowaé si¢ w swobodnym

obrocie, tzn. moga by¢ sprzedawane kazdej osobie. Trzeba jednak pamictaé, ze testy takie
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muszg na opakowaniu w oznakowaniu oraz w instrukcji uzywania zawieraé wyrazne
sformutowanie o przeznaczeniu do samokontroli oraz posiada¢ przy znaku CE numer
jednostki notyfikowanej, ktora certyfikowala ten test.

Dodatkowo informuj¢, iz w dniu 19 marca br. na stronach Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych ukazata sig¢
informacja Prezesa Urzedu w przedmiotowej sprawie. Jednakze zwracam rowniez uwage na
komunikat Prezesa z dnia 23 marca 2020 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro uzywanych w diagnostyce zakazen koronawirusem SARS-CoV-2, ktory jak

najbardziej w dalszym ciagu jest aktualny.

Z powaZaniem

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych
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