Sprzedaz i wykonywanie testow diagnostycznych przez farmaceutow
Opracowanie powstato w zwigzku z zainteresowaniem farmaceutow sprzedazg i wykonywa-

niem w aptece testow diagnostycznych.

Dostgpne na rynku testy nie sg przeznaczone do samodiagnozy i nie powinny trafia¢ do ,,la-
ikéw”, a tylko do profesjonalistow. Jest to stanowisko Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (zwany dalej Prezes URPL), zawarte w
komunikacie z dnia 30 sierpnia 2023 roku w sprawie dostarczania i udost¢pniania laikom, z prze-
znaczeniem do samodzielnego uzywania, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro innych niz
wyroby do samokontroli, pojemniki na probki lub produkty laboratoryjne ogolnego zastosowania.

Byta to reakcja na pojawiajace si¢ oferty sprzedazy testow na legionelle.

Prezes Urzedu w swoim komunikacie informuje, Ze testy diagnostyczne przewidziane przez produ-
centa do stosowania in vitro do badania prébek pobranych z organizmu ludzkiego, sa wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro i podlegaja przepisom rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/746 i ustawy o wyrobach medycznych. Chodzi o testy, do badania krwi i
tkanek pobranych od dawcow. Celem ich stosowania jest wylacznie lub gtoéwnie dostarczenie in-
formacji o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym, wadzie rozwojowej, predyspozy-
cjach do schorzenia lub choroby, do ustalenie bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorca-
mi, do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie lub do okreslenia lub monitorowania

dziatan terapeutycznych.

Prezes URPL wskazuje, ze:” Testy dla profesjonalistow sa przeznaczone do wykonania wylacznie
przez profesjonalnych uzytkownikéw 1 tylko oni moga je wykonywac¢. W zwigzku z rosnacg liczbg
przypadkow sprzedawania laikom przez apteki, drogerie, sklepy internetowe oraz inne podmio-
ty/osoby bezposrednio lub za pomoca ushug spoleczenstwa informacyjnego testow przeznaczonych
dla uzytkownikow profesjonalnych, Prezes Urzedu wyjasnia, ze nieprofesjonalni uzytkownicy (lai-
cy) nie posiadajg wiedzy ani dos$wiadczenia zawodowego, koniecznych do wykonywania takich
testow, co stwarza ryzyko nieprawidtowego jego wykonania i/lub nieprawidtowe;j interpretacji uzy-
skanego wyniku.”

Jednocze$nie wskazuje, ze zgodnie z art. 2 ust. 31 rozporzadzenia (UE) 2017/746 laikiem jest osoba
fizyczna, ktora nie ma formalnego wyksztalcenia w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub
medycyny.

Zgodnie z art. 16 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U.
z 2024r. poz. 1620), ktora wdraza przepisy rozporzadzenia (UE) 2017/746 zakazane jest dostar-
czanie i udostepnianie laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania, wyrobu me-

dycznego do diagnostyki in vitro innego niz wyrob do samokontroli, pojemnik na prébki lub



produkt laboratoryjny ogélnego zastosowania. Za ztamanie tego zakazu grozi kara pieni¢zna w
wysokosci do 250 000 zt, o czym mowa w art. 98 tej ustawy.

Zgodnie z art. 2 pkt 5 rozporzadzenia (UE) 2017/746 wyroby przeznaczone przez producenta do
uzywania przez laikow, w tym wysytkowe testy diagnostyczne oferowane laikom za posrednictwem
ustug spoteczenstwa informacyjnego, sa wyrobami do samokontroli — pisze Prezes URPL.

Wyroby do samokontroli sa zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby zapewni¢ tatwos¢
uzycia w warunkach domowych przez laika oraz ograniczy¢ do minimum mozliwos¢ bledu uzyt-
kowego przy postugiwaniu si¢ wyrobem do samokontroli i przy interpretacji wynikow. Ocena
zgodnos$ci wyrobow do samokontroli wymaga odpowiedniego udziatu jednostki notyfikowane;.
Jednostka ta wydaje stosowny certyfikat zgodno$ci, a w oznakowaniu i w instrukcji uzywania ta-
kiego wyrobu obok znaku CE umieszcza si¢ nr identyfikacyjny tej jednostki. W oznakowaniu wy-
robu podaje si¢ takze informacje¢, ze wyrdb jest wyrobem do samokontroli.

Dostrzegajac charakter i wage problemu Prezes Urzedu informuje, Ze dozwolone jest dostarczanie i
udostepnianie osobom, ktoére nie sg profesjonalnymi uzytkownikami (laikom), wytacznie testow
przeznaczonych do samodzielnego uzywania. Wyroby do samokontroli to takie, ktore:

e zostaly wprowadzone do obrotu jako wyroby do samokontroli i posiadaja certyfikat

wystawiony przez jednostke notyfikowang (czyli zostaly zweryfikowane przez niezalezng

instytucje),

e maja przy znaku CE numer jednostki notyfikowanej, ktora certyfikowata ten test,

e maja opakowania (etykiety), instrukcje uzywania i interfejs uzytkownika w jezyku pol-

skim, oraz

¢ maj3 na opakowaniu (w etykiecie) oraz w instrukcji uzywania zawarte wyrazne sformuto-

wanie o przeznaczeniu do samokontroli.

Wobec powyzszego wyrobami oferowanymi w sposob ogdlnodostepny moga by¢ jedynie pojemnik
na probki, produkty laboratoryjne ogolnego zastosowania oraz wyroby (w tym testy diagnostyczne)
do samokontroli spetniajagce ww. wymagania. Tylko takie wyroby moga by¢ dostarczane i udostep-
niane kazdej osobie — przypomina Prezes URPL.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan dia-
gnostycznych, ktore moga by¢ wykonywane przez farmaceute (Dz.U. z 2022r. poz.153), zawiera
wykaz badan, ktore moze wykona¢ farmaceuta, a sg to:

1) test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 ;

2) badanie podstawowych paramentow zyciowych: ci§nienie krwi, tgtno, puls oraz saturacja krwi ;
3) pomiar masy ciata, wzrostu i obwodu w pasie, a takze obliczanie wskaznika BMI (ang. Body
Mass Index) oraz stosunku obwodu talii do obwodu bioder (WHR - ang. Waist-Hip Ratio) ;

4) test stezenia glukozy we krwi ;



5) kontrola panelu lipidowego (cholesterol, frakcja HDL 1 LDL oraz trojglicerydy) ;

6) szybki test do wykrywania grypy, st¢zenia biatka C-reaktywnego, antygenu Streptococcus z gru-
py A, Helicobacter - test z krwi .

Katalog badan jest zamknigty, a to oznacza, ze tylko w/w badania mogg by¢ wykonywane przez
farmaceut¢. Zaznaczy¢ nalezy, ze rozporzadzenie nie rozrdznia typdw grypy, co oznacza, ze W

mojej ocenie test moze by¢ wykonany przez farmaceutg.
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