KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 4 grudnia 2007r.

w sprawie klasyfikacji produktow z pogranicza

Prezes Urzedu Rejestracji informuje o ustaleniach dotyczacych klasyfikacji produktow
z pogranicza produktow biobdjczych, wyroboéw medycznych i produktow leczniczych.

1. Do antyseptykow - produktow leczniczych zalicza sig:

produkty, ktére niszcza drobnoustroje i hamuja ich wzrost oraz sa stosowane miejscowo na btony
sluzowe, na skore pacjenta przed zabiegami (lacznie z iniekcja), na skore¢ niemowlat, uszkodzone
tkanki, w szczegélnoSci rany i oparzenia, w celu ograniczenia infekcji oraz zapobiegania
zakazeniom lub ich przenoszeniu.

2. Do wyrobow medycznych zalicza si¢:

produkty do dezynfekcji, ktorych co najmniej jednym z okreslonych przez wytworce zastosowan
jest dezynfekcja wyrobow medycznych, jesli oznakowanie opakowania, instrukcje uzywania
lub inne materialy promocyjne nie zawieraja zastosowan wymienionych powyzej
dla antyseptykow.

3. Do produktow biobdjczych zalicza si¢:

produkty do dezynfekcji higienicznej skéry czlowieka lub zwierzat, do chirurgicznej dezynfekcji
rak, jesli ich oznakowanie opakowania, instrukcje uzywania lub inne materialy promocyjne
nie zawieraja zastosowan wymienionych powyzej dla antyseptykéw — produktéw leczniczych
lub dla wyrobéw medycznych.

4. Normy stosowane do wykonania badan skutecznos$ci produktow biobdjczych:

Normy zharmonizowane i polskie oraz zaakceptowane metody podane w Komunikacie Prezesa
Urzgdu z dnia 2 marca 2006r. w sprawie metod badania skuteczno$ci produktow biobdjczych
i substancji czynnych dotyczace dezynfekcji narzedzi, moga by¢ stosowane do badania
skuteczno$ci produktéw biobojczych, lecz nie sa wymagane obligatoryjnie.



