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Warszawa, dnia 28 lutego 2025 r.

Stanowisko Izby POLMED ws. wymogow dokumentowania warunkow transportu
wyrobow medycznych

Ogélnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED (dalej: ,izba POLMED”) jest
organizacjq reprezentujgcq producentdw, importerdbw oraz dystrybutorow wyrobéw
medycznych. Reprezentujemy i wspieramy ponad 110 firm dziatajgcych w branzy wyrobéw
medycznych. W swojej codziennej pracy lzba POLMED dqzy do stworzenia przyjoznego i
transparentnego Srodowiska, ktére ma na celu zapewnienie polskim pacjentom
bezpieczenstwa i wysokiej jakosci wyrobéw medycznych. Jednym z naszych zadan jest
réwniez sygnalizowanie ryzyk i zagrozen zwigzanych z funkcjonowaniem branzy medycznej

w Polsce.

Obowiqzki z rozporzgdzenia ws. podstawowych warunkéw prowadzenia apteki

W grudniu 2025 roku wejdg w zycie nowe obowiqgzki wskazane miedzy innymi w § 10 pkt 7
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki (dalej: ,,Rozporzgdzenie”). Nowy obowigzek dotyczy kontroli
dokumentacji potwierdzajgcej warunki przechowywania i transportu wyrobéw medycznych.
Wobec powyzszego, Izba POLMED przedstawia stanowisko w sprawie jego stosowania.

Izba POLMED pragnie zwréci€¢ uwage na to, ze przepisy Rozporzqdzenia zobowigzujq apteke
do sprawdzenia czy stan dostarczonych wyrobédw medycznych jest zgodny z informacjami
zawartymi  w dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu tych produktow,
obejmujqgcymi réwniez warunki w jakich odbywat sig transport. Rozporzqdzenie nie nakazuje
jednak dokonywania kontroli warunkéw transportu w zaden konkretny sposéb. Apteka
zachowuje w tym zakresie mozliwoS¢ doboru sposobu kontroli adekwatnego do

dostarczonego towaru, a zadna skuteczna metoda weryfikacji nie powinna byé

kwestionowana przez inspekcje farmaceutyczng.

Nalezy zauwazyé, ze Rozporzgdzenie w zaden sposob nie naktada na apteki obowigzku
kazdorazowego zqgdania wydrukow z rejestratora temperatury w stosunku do wyrobéw
medycznych. Taki obowiqzek dotyczy wprost wyitgcznie produktédw leczniczych, ktore
wymagaijq szczegdlnych warunkéw (pkt 9.4. ppkt 5 Dobrej Praktyki Dystrybucyijnej).

Powyzsza interpretacja przepisdbw Rozporzgdzenia znalazta potwierdzenie w Komunikacie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 lipca 2023 r. w sprawie wagtpliwosci
interpretacyjnych dotyczgcych przepisdw regulujgcych dziatalno$¢ aptek. W komunikacie
wskazano wprost: ,Brak jednoznacznego wskazania metody dokonywania kontroli
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warunkdéw transportu wynika z koniecznosci uwzgledniania licznych modeli wspbtpracy
miedzy aptekami a hurtowniami farmaceutycznymi. Dlatego tez rozporzqdzenie nie
nakazuje dokonywania kontroli warunkéw transportu produktéw przyjmowanych przez

apteke w okreSlony sposéb, w szczegdlnosci nie wymusza ono kazdorazowego zgdania od
dostawcy wydrukéw z rejestratoréw temperatury/ wilgotnosci.”

Decyzja o tym, w jaki sposbéb skontrolowaé warunki transportu innych produktéw powinna

by podejmowana przez apteke z uwzglednieniem charakterystyki przyjmowanego
produktu. Wyzszy standard konieczny jest w przypadku towarédw dystrybuowanych w

zimnym tancuchu, a zupetnie inny w przypadku towardw, dla ktérych nie okreslono takich

wymaganh transportowych.

Warunki transportu wyrobéw medycznych

W kontekscie wyrobéw medycznych, kluczowe przy ocenie, czy transport odbyt sig w
prawidtowych warunkach, powinny by¢& ewentualne wytyczne producenta w tym zakresie.
Wynika to z tego, ze obowiqzki dystrybutora wyrobu medycznego w zakresie transportu
okresla art. 14 ust. 3 Rozporzqdzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (dalej:
~MDR") oraz Rozporzgdzenia UE 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro (dalej: ,IVDR"). Zgodnie z tym przepisem: ,Dystrybutorzy zapewniajq, aby w czasie,
gdy sg odpowiedzialni za wyrdb, warunki przechowywania lub transportu byty zgodne z

warunkami okreslonymi przez producenta”.

Zgodnie z zasadami wynikajgcymi z Zatgcznika | do MDR oraz IVDR, Rozdziat | (Wymogi
ogoblne): ,Wyroby sq projektowane, produkowane i pakowane w taki sposdb, by ich
wiasciwosci i dziatanie podczas przewidzianego uzywania nie ulegaty pogorszeniu podczas
transportu i przechowywania, na przyktad w wyniku wahan temperatury i wilgotnosci, przy
uwzglednieniu instrukcji i informacji dostarczonych przez producenta.” W zwigzku z

powyzszym, jezeli producent nie przewidziat zadnych szczegdlnych warunkéw transportu,

ktére wymagatyby rejestracji temperatury, ani nie wynika to wprost z innych przepiséw, to

nie istnieje podstawa prawna do obcigzania dystrybutora wyrobu medycznego

dodatkowymi obowigzkami w zakresie transportu.

Co wiecej, przepis § 10 pkt 7 Rozporzgdzenia wskazuje, ze ,dokumentacja dotyczgca
wyrobéw medycznych jest prowadzona na biezqco, w sposbb rzetelny, i zawiera dokumenty
potwierdzajgce kontrole warunkédw sporzgdzania lekdw recepturowych i aptecznych oraz
produktow leczniczych homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrole warunkoéw
przechowywania surowcdéw farmaceutycznych, produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobédw medycznych i transportu,

w zakresie parametrow temperatury i wilgotnosci”.

Uzycie w przepisie sformutowania ,jezeli dotyczy” wskazuje, ze wymdg archiwizacji

dokumentdéw potwierdzajgcych parametry temperatury i wilgotnosci stosuje sie wytgcznie,
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jezeli obowiqgzek zapewnienia odpowiedniego poziomu tych parametréw wynika z

odpowiednich przepiséw lub zalecen producenta.

Wobec powyzszego, przepisy Rozporzqgdzenie nie powinny byé¢ interpretowane jako
podstawa zgdania wydrukow rejestratora temperatury w przypadku transportu takiego
wyrobu. Odmienna wyktadnia przepisow Rozporzqdzenia aptecznego stataby w
sprzecznosci ze standardem transportu wyrobé6w medycznych, ustalonym jednolicie dla
catej Unii Europejskiej w Rozporzgdzeniach MDR i IVDR.
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