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Naczelna Izba Aptekarska
ul. Dluga 16,
00-238 WARSZAWA

Szanowni Panstwo,

Upowszechniane bledne opinie sugerujace, ze po 3 kwietnia 2009
bedzie obowiazywat catkowity zakaz zar6wno sprzedazy jak i uzywania termometrow
lekarskich, spowodowaly duze zamieszanie wsrod klientow aptek jak rowniez w jednostkach
dystrybucyjnych takich jak apteki, hurtownie farmaceutyczne, sklepy zaopatrzenia
medycznego.
Otrzymujemy informacje zaréwno o zwracaniu do aptek wezesniej zakupionych termometrow
jak i o zakupach kilku lub kilkunastu sztuk termometréw przez jednego klienta. Rownie
niepokojace sa informacje o rezygnacjach hurtowni z dystrybucji zakupionych wczesniej
termometr6w i probach zwrotu posiadanych na stanie termometréw do hurtowni.
W celu jednoznacznego wyjasnienia sprawy przesytamy Komunikat Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych w sprawie termometréw
rteciowych oraz pismo Ministerstwa Zdrowia.
W tym komunikacie, instytucja odpowiedzialna w Polsce za dystrybucj¢ wyrobow
medycznych i lekow stwierdza, ze termometry rteciowe, ktore przed 3 kwietnia 2009r zostaly
wprowadzone do obrotu i znajduja sig¢ w procesie handlowym w hurtowniach, aptekachiu
innych dystrybutoréw moga dalej w tym obrocie pozostawaé i by¢ sprzedawanym.
Stanowisko Ministerstwa Zdrowia jest réwnie jednoznaczne.
Po 3 kwietnia 2009 termometry lekarskie, ktére znajduja si¢ juz w obrocie moga pozostawaé
w obrocie i byé dalej w obiegu handlowym.
Oba przestane Pafistwu dokumenty zgodnie wskazuja, ze przyjete przepisy 0dnosza sig

- jedynie-do termometréwsrteciowych, ktore do dnia 3 kwietnia 2009 nie zostalywpyowaf(ﬂlzone

do obrotu a tym samym nie znalazly si¢ w procesie handlowym.

Jako odpowiedzialny dystrybutor rtgciowych termometréw lekarskich, czujemy si¢ w
obowiazku przekazaé Pafistwu powyzsze informacje z usilng prosba o podjecie dziatan
informacyjno-wyjasniajacych, majacych na celu uspokojenie pacjentéw, klientéw aptek,
aptekarzy i hurtownikow.

Z wyrazami szacunku

Y il

Andrzej Sawicki
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Szanowny Panie Prezesie

W odpowfdumkmsm;&na z dnia 26 lutego oraz 4 } marca 2009 roku, W sprawie pytama

T

»€zy od dnia 3 kwietnia 2009 bedzie obowiqzywal w Polsce calkowzty zakaz sprzedazy
termometréw rtgciowych w tym takze termometrdw, ktdre juz zostaly wprowadzone do obrotu
i 5q np. w aptekach, hurtowniach i szpitalach”, Departament Polityki Lekowej i Farmacji stoi
na stanowisku, iz wyroby medyczne o ktérych jest mowa w Pana pismach mogg pozostaé w

obrocie czyli takze w obiegu handlowym w aptekach, sklepach zaopatrzenia medycznego,

hurtowniach itp. jak réwniez w uzywaniu np. w szpitalu lub w domu bezposrednio przez
DPacjenta, jezeli zostang wprowadzone do obrotu przed dniem 3 kwietnia 2009 r. zgodnie z
ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 z pézn.
zm.).

- Natomiast po dniu 3 kwietnia 2009 roku nie mozna wprowadzaé do obrotu termometréw .
lekarskich oraz cisnieniomierzy zawierajacych rteé zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Gospodarki z dnia 3 pazdziernika 2008 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ograniczen,
zakazéw lub warunkéw produkcji, obrotu lub stosowania substancji niebezpiecznych i
preparatdw nigbezpiecznych oraz zawierajacych je produktéw (Dz. U. Nr 190, poz. 1163).

Jednoczesnie w zataczeniu przekazujemyv kopi¢ stanowiska Ministra Zdrowia jakie zostato
przekazane do Ministra Gospodarki podczas konsultacji miedzyresortowych przy pracach
leglslacx]nych nad wyzej wymienionym rozporzadzeniem.

Z powazaniem

DYREKTOR
Departamgntu Polityki Lekowej
Farmacji

Artur Fatek

Zal 1 , K
Kopia pisma Ministra Zdrowia, znak: MZ-PR-022-15582-2/MD/08 z dnia 01.09.2008 r.
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W Sprawie termometréw rteciowych

}V zwigzku z licznymi zapytaniami dotyczacymi termometrow rtgciowych niniejszym

mf‘orrfzujcmy, 1z w zakresie termometrow rigciowych dnia 25 wrzesnia 2007 zostaln

opublikowana Dyrektywa Parlamenty Eumpqiskiego i Rady 2007/51/WE (Dz. U. UE L 257

z dnia 3 pazdziernika 2007), kidra Wprowadza od dniag 3 kwietnia 2009 ograniczenie

polegajace na zakazie Wprowadzania do obroty 1eei zawartej w:

a) termometrach lekarskich;

b) w innych urzadzeniach pomiarowych pPrzeznaczonych do powszechne; sprzed np,
# p ) Sprzedazy ( P

‘manometrach, » shigmomanometrach, termometragh-mme nizfekarskiey. -

zakaz wprowadzania do obrotu po dniy 3 kwietnia 2009. Zatem lermometry lekarskie
Zawierajace 1€, Ktdre s3 aktualnie w obrocie | w uz i aida si¢ w obrocie do dnia
3 Kwietnia 2009 nie odlegaj cofani Z u? - Przyblizajac przepis
dyrektywy nalezy wskazal, ze termometry lekarskie zawicrajace rtgé, kitdre fizycznie
przekroczyly/ przekroczy granice UR (w przypadku importu) lub wyroby produkowane przez
podmioty z siedziby w UE, kisre zostaly/ zostang przez nie przekazane nieodplatnie lub za
oplaly w celu ich dystrybucji lub uZywania sq uznawane za wprowadzone do obroty na
terytorium UE. Zatem dniu 3 kwietnia 2009 pje bedzie mozna wwozié (im ortowaé
ierajgcych nt :,.ani_nie wprowadzaé na rynek UE

w =) Natomiast te termome ktore
rzed dniem 3 kwietnia 2009 zostal sodnie 2z definici: rowadzenia do obrotu
przekazane innym podmiotom przez WYworcow, importerdw, dystrybutoréw z zamiarem

dalszei dystrybucii lub uzvwania sa wi rowadzone do obrotu i mop: dalej w tym obrocie

Zastawag,

Nalezy mieé¢ takze na wzgledzie to, ze w dniu 1 czerwea 2009 Dyrektywa 76/769/EWG
w calosci zostanie zastypiona Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady nr
190772006 z dnia 18 grudnia 2006, tzw. rozporzadzeniem REACH i od dnia 1 czerwea 2009
ograniczenie dotyczace wprowadzania do obrotu rgei w termometrach lekarskich bedzie na
mocy artykulu 137 ¢ytowanego rozporzadzenia wlaczone do zalycznika XVII Rozporzadzenia
1 bedzie dalej obowigzywato, - -— oo D TR R
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