Kielce, dnia 10 stycznia 2010 r.

Swietokrzyski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach

KOMUNIKAT z dnia 10 stycznia 2010 r.

kierownicy aptek
z terenu wojewddztwa swietokrzyskiego

W zwigzku z pismem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 23.12.20009r.
znak: GIF-0741/104/MM/09 dotyczacym wymogoéw przeprowadzenia tzw. ,mapowania”
temperatur w stosowanych w aptekach urzadzeniach chtodniczych informuje, ze zgodnie z §
2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18.10.2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki ,produkty lecznicze i wyroby medyczne muszq byc¢ przechowywane w
aptece w sposob gwarantujacy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego wymagan jakoSciowych i bezpieczenstwo przechowywania”

W przypadku produktow leczniczych termolabilnych, ich przechowywanie odbywa sie w
lodéwce lub szafie chtodniczej, o ktorej mowa w § 8 ust. 1 pkt. 5 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30.09.2002 r. w sprawie szczegotowych wymogow, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki.

Jednym z aspektow prowadzonych przez inspektoréw farmaceutycznych kontroli aptek
jest kontrola warunkéw przechowywania lekdw w w/wym. urzadzeniu chtodniczym, z
uwzglednieniem upewnienia sie, ze zakres temperatur jest witasciwy we wszystkich
miejscach urzgdzenia, gdzie przechowywane sg leki (np. na wszystkich pétkach).

Obowigzek wykazania, ze urzadzenie chtodnicze zostalo przebadane w powyzszym
zakresie spoczywa na przedsiebiorcy prowadzacym apteke (ustawodawca nie wskazat
jednostek ani oséb, ktore sg kompetentne do wykonania takich badan).
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