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ASUNTO

Aplicacion de las limitaciones de temperatura 'y alumbrado.
Aclaracion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Continuacion de las circulares n°® 764/22 y 768/22.
DESTINATARIO

liImo/a. Sr/a. Presidente/a del Colegio Oficial de Farmacéuticos

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios acaba de hacer puablico una
aclaracion sobre la aplicacion de las limitaciones de temperatura y alumbrado recogidas en el Real
Decreto-ley 14/2022 , de 1 de agosto, de medidas de sostenibilidad econdémica en el ambito del
transporte, en materia de becas y ayudas al estudio, asi como de medidas de ahorro, eficiencia
energética y de reduccion de la dependencia energética del gas natural.

Se pueden encontrar en el siguiente enlace: Aplicacién de las limitaciones de temperatura y
alumbraAplicacion de las limitaciones de temperatura y alumbrado en las instalaciones que
fabrican 0 almacenan medicamentos - Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (aemps.gob.es)

Se adjunta la Nota Informativa de la AEMPS.

Madrid, 5 de agosto de 2022
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NOTA INFORMATIVA

MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD II. ! Y PRODUCTOS SANITARIOS

Aplicacion de las limitaciones de temperaturay
alumbrado en las instalaciones que fabrican o
almacenan medicamentos

Fecha de publicacién: O5 de agosto de 2022
Categoria: la AEMPS, Medicamentos de Uso Humano, Medicamentos veterinarios
Referencia: ICM, 03/2022

Las instalaciones que fabrican, almacenan, distribuyen y/o suministran
medicamentos podran acogerse a la exencion de la aplicacién de los limites
de temperatura previstos en el Real Decreto-ley 14/2022, de 1 de agosto, al
requerir condiciones ambientales especiales y contar con normativa
especifica

El pasado 2 de agosto se publicé en el BOE el Real Decreto-ley 14/2022, de 1 de agosto,
de medidas de sostenibilidad econdmica en el ambito del transporte, en materia de
becas y ayudas al estudio, asi como de medidas de ahorro, eficiencia energética y de
reduccion de la dependencia energética del gas natural. Entre otras medidas, el articulo
29 establece unas limitaciones de temperatura que superan el umbral comdnmente
aceptado para el canal de los medicamentos, que es de 25° C. Este articulo indica:

a) Latemperatura del aire en los recintos calefactados no sera superior a 19° C.
b) Latemperatura del aire en los recintos refrigerados no sera inferior a 27° C.

c) Lascondiciones de temperatura anteriores estaran referidas al mantenimiento de
una humedad relativa comprendida entre el 30% y el 70%.

El articulo aclara también, en su exposicion, que “no tendran que cumplir dichas
limitaciones de temperatura aquellos recintos que justifiquen la necesidad de mantener
condiciones ambientales especiales o dispongan de una normativa especifica que asi lo
establezca. En este caso debe existir una separacion fisica entre el recinto con los locales
contiguos que vengan obligados a mantener las condiciones indicadas anteriormente”.

Dentro de esta categoria, se encuentran las instalaciones que fabrican, almacenan,
distribuyen y/o suministran medicamentos y los principios activos empleados en su
fabricacion (laboratorios farmacéuticos, entidades de distribucion, oficinas de farmacia,
etc.), que deben contar con zonas que aseguren que se mantienen las condiciones de
temperatura requeridas en su normativa especifica y necesarias para la correcta
conservacién de los medicamentos o principios activos. La Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) recuerda que estas instalaciones, por
tanto, pueden acogerse a la exencidén de la aplicacién de los limites de temperatura
previstos en la ley.
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