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Wars_zawa, dn. 19 rharca 2009 roku

Slaski Wojewadzki Inspektor
Farmaceutyczny w Katowicach
dr n. farm. Izabela Majewska
ul. Raciborska 15

40-074 Katowice

Szanowna Pani,

Upowszechniane bledne opinie sugerujace, Ze po 3 kwietnia 2009 r
bedzie obowigzywat catkowity zakaz zaréwno sprzedazy jak i uzywania termometréw
lekarskich, spowodowaty duze zamieszanie wirod klientow aptek jak réwniez w jednostkach
dystrybucyjnych takich jak apteki, hurtownie farmaceutyczne, sklepy zaopatrzenia
medycznego. '
Otrzymujemy informacje zaréwno o zwracaniu do aptek wezesniej zakupionych termometréw
jak i o zakupach kilku lub kilkunastu sztuk termometréw przez jednego klienta. Rownie
niepokojace sa informacje o rezygnacjach hurtowni z dystrybucji zakupionych wczesnie]
termometréw i prébach zwrotu posiadanych na stanie termometréw do hurtowni.
W celu jednoznacznego wyjasnienia sprawy przesylamy Komunikat Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych w sprawie termometréw .
rteciowych oraz pismo Ministerstwa Zdrowia.
W tym komunikacie, instytucja odpowiedzialna w Polsce za dystrybucje wyrobow
medyeznych i lekéw stwierdza, ze termometry rigciowe, ktore przed 3 kwietnia 2009r zostaty
wprowadzone do obrotu i znajduja si¢ w procesie handlowym w hurtowniach, aptekachiu
innych dystrybutoréw moga dalej w tym obrocie pozostawaé i by¢ sprzedawanym.
Stanowisko Ministerstwa Zdrowia jest rdwnie jednoznaczne.
Po 3 kwietnia 2009 termometry lekarskie, ktére znajduja sig juz w obrocie moga pozostawaé
w obrocie i by¢ dalej w obiegi handlowym:- ' e
Oba przesiane Pastwu dokumenty zgodnie wskazuja, Ze przyjgte przepisy 0dnosza si¢
jedynie do termometréw rtgeiowych, ktére do dnia 3 kwietnia 2009 nie zostaty wprowadzone
do obrotu a tym samym nie znalazty si¢ w procesie handlowym.

‘Jako odpowiedzialny dystrybutor rtgciowych termometrdw lekarskich, czujemy sig w
obowiazku przekazaé Paristwu powyzsze informacije z usilng prosba o podjecie dziatan
informacyjno-wyjasniajacych, majacych na celu uspokojenie pacjentéw, klientow aptek,
aptekarzy 1 hurtownikow.

- Z ‘wyrazami szacunku

Andrze] Sawicki
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E Szanowny Panie Q’rezem _

W odpowiedzi na Paskie pisma z dnia 26 lutego oraz 4 marca 2009 r'dl_gu,ﬁ\_'#_ sprawie pytama o
_,,.czy od dnia 3 kwieinia 2009 bedzie obowiqzywal w Polsce calkowity zakaz sprzedazy
termometrow rigciowych w tym takze termometréw, kidre juz zostaly wprowadzone do obrotu :
i sq np. w aptekach, hurtowniach i szpitalach”, Departa.mcﬁt Polityki Lekowej i Farmacji stoi
na stanomsku, iz wyroby medyczne o ktérych Jest mowa W Pana pismach moga pozostaé w

~ obrocie czyli takze w oblegu handlowym w aptekach sklepach zaopatrzenia medycznego,
~ hurtowniach itp. jak réwniez W uzywamu np. w szpitalu lub w domu bezposrednio przez
~ pacjenta, jezeli zostana wprowadzone do obrow przed dniem 3 kwietnia 2009 r. zgodnie z

' ustawa 2 dnia 20 kwictnia 2004 1. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 z posn.
o _ _ "k
. Natomiaét. po dniu 3 kwietnia 2009 roku nie mozna wprowadza¢ do obrotu termometréw
| - lekarskich oraz ciéﬁieniomierzy zawierajacych rte¢ zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
‘Gospodarki z dnia 3 pazdziemika 2008 r. zmieniajace rozporzaglzeme w sprawie ogramczen,
- zakazbéw lub warunkéw produkeji, obrotu lub stosowama substancjl mebeszccznych i
prcpamtéw nwbezp;ecmych.omzamexaga‘cych.gc_produktéw (Dz. U. Nr 190, poz. 1163). '

Jednoczednie w zalqczemu przekazujemy kopi¢ stanowiska Ministra Zdrowia Jakxe zostalo'_ -

przekazane do M]mst:ra Gospodarki podczas konsultacji mnqdzyresortowych przy pracach
. leglslacgqnych nad wyZej wmeemonym rozporzqdzzmem

Z po-wazanwm
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Artur Falek

K0p1a ptsma Ministra Zdrowia, znak: MZ-PR-022.15582-2/MD/08 z dnia 01.09.2608 r.
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Z dniy roku

w sprawie termometréw rigeiowych

W awigzku 2 licznymi zapytaniami dotyczacymi termometrow rtgciowych nivigjszym
informujemy, iz w zakresie termometrdw rigciowyeh dnia 25 wrzesnia 2007 zostala
opublikowana Dyrektywa Parlamentu Europejskicgo i Rady 2007/51/WE (Dz. U. UE L 287
z dnia 3 pazdziernika 2007), ktora wprowadva od dnia 3 kwictnia 2009 ograniczenie
polegulace na zakazic wprowadzania do obrotu rigei zawartej we

a} termometrach lekarskich; '

b} w innych urzadzeniach pomiarowych przeznaczonych do powswechne) sprzedazy (np,
manometrach, barometrach, sligmomanometrach, termometrach inne niz lekarskie).

Tekst dyrcktywy 2007/5U/WE nie wymicenia innych sposobéw postgpowania, jak jedynie
zakaz wprowadzania do obrots po dniu 3 kwictnia 2009, Zatem_termomelry lekarskie
zowigraince rted. ktore sg sktualnie w obrocie | w i Ju ida sic w obrogic do dnia
3 kwicinia 2009 nie podlegaja wycofaniu z tego obrotu lub z uzywania. Prayblizajac przepis

dyrchiywy nalezy wskazaé, z¢  termometry lekarskie zawiernjaee rigé, kidre fizycznie
preekroczyly/ przekroezg granice UE (w przypadku importu) lub wyroby produkowane przez
podmioty z siedziby w UE, kiorg zostaly/ zostang przez nic przckazane nieodplatnie lub-za
oplaty w celu ich dystrybucji lub uzywania sg uznawane za wprowadzone do obrotu na
terylorium UE. Zatem po dniv 3 kwietnia 2009 nie_bedzie mogzna wwozi¢ (imporiowag)
termometréw lekarskich zawieraigeyeh rie¢ na obszar UE, ani nig wadzaé na rynek UE
nowsch dosigw (dig wytworcow majacych siedzibe w UE). Natomiast te termometry, kidre
przed dniem 3 kwietnia 2009 costaly, zyodnie 2z definigja zenia _do: obro
przekazane innym podmiotom przez wytworcow, importerdw, dysirybutoréw z zamiarem

+

dalsze dystrybucti lub_uzywania g5 wprowadzone do obrotu i mops dalei w tvm obrocie
POZOSEWAC.

Nakezy mie€ takze na wzgledzie to, 2e w dnin T czerwea 2009 Dyrekiywa 76/769/EWG
w calodel zostanic zastypiona Rozporzadzeniem Parlamentu  Europejskiego 1 Rady nr.
196772006 2z dnin 18 grudnia 2006, tzw. rozporzadzeniom REACH i od daia 1 czerwea 2009
ograniczenie dotyczgee wprowadzania do obrotu rtgei w termometrach lekarskich bedzie na
mocy artykutu 137 eytowanego rozporzadzenia wiagzone do zulgeznika XVI1I Rozporzadzenia

§ bedsie dalej obowigzywalo.

Prezes Urzedu
Rejestracii Produktow Lecuniczych
Wyrobdw Medycznyeh i Produktow Biobojezyeh
PREZES
)‘I ! j . * ———
S farmn, Leszok Borkoe thi




