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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 5 lutego 2019 roku

w sprawie oferowania i uzywania wyrobow medycznych - jednorazowych podkladow
chlonnych jako akcesoriow higienicznych dla zwierzat

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
otrzymatl informacje o stosowaniu podktadéw chtonnych jednorazowych niejalowych niezgodnie z
ich przewidzianym zastosowaniem nadanym przez wytworce. Nagminne jest oferowanie przez
dystrybutoréw tego rodzaju wyrobéw medycznych jako akcesoriéw higienicznych dla zwierzat.
Takie postepowanie jest niezgodne z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.) ktéry stanowi, ze materialy promocyjne, prezentacje
i informacje o wyrobach nie moga wprowadza¢ w blad co do wlasciwosci i dziatania wyrobu
medycznego m.in. poprzez przypisywanie mu witasciwosci, funkcji i dziatania, ktoérych nie posiada,
lub sugerowanie zastosowania lub wtasciwosci innych niz deklarowane przy wykonaniu oceny
zgodnosci. Zgodnie z art. 92 ust. 2 ww. ustawy, kto rozpowszechnia dotyczace wyrobow
medycznych informacje lub materialy promocyjne wprowadzajace w tego rodzaju btad, albo
prezentuje wyroby w sposdb wprowadzajacy w taki blad, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku. Ponadto zgodnie z art. 90 ust. 1 ww. ustawy wyrdb
medyczny powinien by¢ uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem a uzytkownik wyrobu
jest obowiazany do przestrzegania instrukcji uzywania.

Wobec powyzszego oferowanie i uzywanie wyrobéw medycznych - jednorazowych podkladéw
chtonnych, ktére sa przeznaczone dla ludzi, jako akcesoriéw higienicznych dla zwierzat, jest
niezgodne z obowiazujacymi przepisami i moze naraza¢ na odpowiedzialno$¢ karna osoby oferujace
w ten sposob takie podktady.
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