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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Zz dnia 23 marca 2020 r.

w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro uzywanych w diagnostyce zakazen
koronawirusem SARS-CoV-2

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
informuje, ze wszystkie testy uzywane w diagnostyce zakazen koronawirusem SARS-CoV-2 sa
wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i podlegaja przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.). Zgodnie z art. 11 ust. 1 ww. ustawy
wyroby medyczne wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania, sprowadzane spoza
terytorium panstw cztonkowskich przez $wiadczeniodawce na witasny uzytek lub dostarczane w
sprzedazy wysytkowej musza by¢ oznakowane znakiem CE po przeprowadzeniu oceny zgodnosci.
Prezes Urzedu przypomina, ze zgodnie z art. 93, kto wbrew obowiazkowi przeprowadzenia oceny
zgodnosci wyrobu dopuszcza do wprowadzenia do obrotu wyrobu bez przeprowadzenia tej oceny,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2, a zgodnie z art.
96 ust. 1 ww. ustawy, kto, narazajac zycie lub zdrowie pacjentéow, uzytkownikow wyrobéw lub oséb
trzecich, wprowadza do obrotu, dostarcza, udostepnia lub dystrybuuje wyroby, ktérych oceny
zgodnosci nie przeprowadzono, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku.

Ponadto zgodnie z art. 10 ust. 2 ww. ustawy zabrania sie dostarczania i udostepniania osobom,
ktére nie sa profesjonalnymi uzytkownikami, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania,
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro innych niz pojemniki na prébki, sprzet laboratoryjny
ogoélnego zastosowania lub wyroby do samokontroli. Zgodnie z art. 94 ust. 2 ww. ustawy za
zlamanie tego przepisu grozi grzywna, kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
roku.

Zgodnie z wymaganiami okreslonymi w pkt 8.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. z 2013 r. poz. 1127) oznakowanie wyrobéw do
samokontroli musi zawiera¢ napis ,,wyréb do diagnostyki in vitro” albo symbol ,IVD” oraz ,wyrdb

Strona 1 z 2



Komunikat Prezesa z dnia 23 marca 2020 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnosty
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

do samokontroli”. Ponadto zgodnie z art. 14 ww. ustawy takie wyroby musza posiada¢ oznakowania
oraz instrukcje uzywania w jezyku polskim, a zgodnie z art. 11 ust. 7 ww. ustawy przy znaku CE
musi znajdowac sie czterocyfrowy numer jednostki notyfikowanej, ktéra brala udzial w ocenie
zgodnosci tego wyrobu. Ponadto zgodnie z art. 17 ust. 5 ww. ustawy importerzy wyrobow do
samokontroli musza przedlozy¢ podczas odprawy celnej kopie deklaracji zgodnosci i certyfikatu
zgodnosci.
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