Komunikat w sprawie warunkdw
przechowywania produktow
leczniczych

W zwigzku z obecnie panujacymi warunkami atmosferycznymi tj.
bardzo wysokimi temperaturami powietrza, Mazowiecki Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny przypomina ponownie o koniecznos$ci
zapewnienia wtasciwych warunkéw przechowywania i transportu
produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych, w szczeg6lno$ci o
konieczno$ci sprawdzania w momencie przyjmowania dostawy,
warunkéw przechowywania oraz transportu produktdéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, bedacych przedmiotem dostawy.

Przypominam, 1z zgodnie z zapisem art. 67 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne zakazany jest obrét, a takze stosowanie
produktéw leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom
jakosciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do
ktérych uptynat termin waznosci.

Do zadan kierownika apteki nalezy zapewnienie wtas$ciwego
funkcjonowania apteki, polegajgce miedzy innymi na kontroli:

przyjmowanych dostaw tj. takze sprawdzeniu czy
dostarczony produkt leczniczy lub wyrdéb medyczny nie
budzi zastrzezen co do jakosci,

- wydawaniu produktéw leczniczych lub wyrobdéw medycznych
odpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakoSciowym,

»przechowywaniu w sposéb gwarantujagcy zachowanie
ustalonych dla produktu 1leczniczego 1lub wyrobu
medycznego wymagan jakosciowych 1 bezpieczenstwo
przechowywania.

Do obowigzkdéw hurtowni farmaceutycznej nalezy natomiast
przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie
zarzgdzania jakoScig i transportu.
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Przypominam, ze temperatura podczas transportu do odbiorcow
musi by¢ utrzymana w dopuszczalnych granicach, a dostawca jest
zobowigzany do zapewnienia mozliwoS$ci wykazania, ze produkty
lub wyroby nie znajdowaty sie w warunkach, ktdére mogty
pogorszy¢ ich jakos$¢ i integralnos¢. Produkty lecznicze
podczas transportu muszg by¢ przechowywane w warunkach
okreslonych przez producenta lub wskazanych na opakowaniu
zbiorczym zewnetrznym. Przedsiebiorca dostarczajgcy produkty
lecznicze odpowiada za to, aby pojazdy uzywane w procesie
transportu stanowity skuteczne zabezpieczenie przed warunkami,
ktéore mogtyby wptyngé¢ niekorzystnie na jakos¢. 0 ewentualnych
odchyleniach, takich jak wahania temperatury 1Llub innego
rodzaju uszkodzenia produktu 1leczniczego przedsiebiorca
dostarczajacy produkty lecznicze zgtasza odbiorcy. Akty prawne
do komunikatu.
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