DIS-15 verze 1 Sledovéani a kontrola teploty p  Fi skladovani a p fepravé Ié€iv

Tento pokyn nahrazuje pokyn DIS-15 s platnostiod 1 5.1.20009.

Uvod

Jako pomucku pro postup pfi zabezpecovani standardnich poZzadavki pfi skladovani a prepravé léciv
vydava Statni Ustav pro kontrolu IéCiv tento pokyn pro distributory a pro vyrobce |éCiv. Zakladni pozadavky
na zajisténi, kontrolu a dokumentovani teploty pfi skladovani a pfepravé IéCiv jsou stanoveny v § 35 pism.
a), 837,838 0dst. 1a2av 8§39 odst. 1 az 4 vyhlasky ¢. 229/2008 Sh., o vyrobé a distribuci léCiv, a jsou téz
soucasti souhrnného poZzadavku na vytvoreni a udrzovani G¢inného systému zabezpecovani jakosti podle §
35 pism. d) uvedené vyhlasky.

Postupy, kterymi je mozné spinit poZadavky vyse uvedené vyhlasky, jsou stanoveny v pokynu SUKL DIS-11
verze 1, ktery je v platnosti od 15.1.2009.

Pozadavky pro skladovani a p Fepravu Ié €iv a zp Gsob jejich napl fRovani
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Vybaveni skladovych prostor méficim zafizenim

Pro zafizeni (mrazici zafizeni, lednice a chladici boxy) pro skladovani 1éCiv vyzadujicich skladovani za
mrazu, za shizené teploty a za chladu (dale termolabilni 1éCiva) se ovéfi rozlozeni teplot v prostoru
(teplotni mapa). Opakované ovéfeni se provede po rekonstrukcich ménicich vnitfni prostorové
usporadani nebo po zasazich do chladicich &i klimatizacnich jednotek, které mohou ovlivnit rozlozeni
teploty. Pomoci teplotni mapy se zaroven ovérfi, Zze je |éCivo chranéno pred mrazem (s vyjimkou
mrazicich zafizeni).

Pocet a umisténi méficich bodd pro vytvoreni teplotni mapy se voli podle pudorysu a vySky prostoru,
umisténi chladici jednotky a podle toho, zda je prostor vybaven cirkulaci vzduchu. Pfi zpracovani
teplotni mapy se pfihlizi k pfedpokladanému zaplnéni prostoru skladovanymi lé€ivy. Teplotni mapa je
zpracovana v pisemné formé vcéetné stru¢nych Udajd o podminkach méfeni a nékresu umisténi
méficich bodu.

Teplomér/teploméry se umisti na kriticka mista v prostoru podle teplotni mapy.

Pro skladové prostory pro skladovani IéCiv za teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich
zafizenich se pro umisténi teploméru/teplomérd vybere misto/mista s nejvyssi dosahovanou teplotou
na zakladé znalosti a zkuSenosti. V pfipadé, Ze pro tento vybér zkuSenosti nepostacuji, ovéfi se

rozloZeni teplot v prostoru (teplotni mapa).

PoZadavky na mérici zafizeni pro sledovani teploty skladovani termolabilnich 1é¢iv

U méficich zafizeni napajenych elektrickym proudem je tfeba zajistit provedeni pfedem schvéaleného
postupu pro pfipad vypadku proudu.

Zafizeni na mérfeni teploty je vybaveno signalizacnim zafizenim pro pfipad, Ze stanovené teplotni
rozmezi je pfekro¢eno (alarm), které se nastavuje na horni i spodni limit sledovaného teplotniho
rozmezi.

Je tfeba zajistit bezodkladné provedeni pfedem schvaleného postupu v pfipadé, Ze dojde k signalizaci
odchylky od stanoveného teplotniho rozmezi (alarm).

Je tfeba provadét pravidelnou kontrolu funkénosti signalizacniho zafizeni (alarmu).

Kalibrace méridel pro sledovéani skladovacich podminek

Casovy interval do rekalibrace teploméri se stanovi podle jejich konstrukce a technického stavu
meéfidla, pficemz doba mezi dvéma néaslednymi kalibracemi by neméla byt delSi nez 24 mésicu.

Pokud je teplota méfena méficimi systémy, je tfeba zajistit kalibraci nebo konfirmaci teplotnich ¢idel ve
vazbé na pouzivanou vyhodnocovaci a registrac¢ni jednotku.

Je-li zjiSténa nespravna funkce teploméru nebo méficiho systému, je tfeba vzdy posoudit vliv na
vysledky méfeni a néasledné vliv na dodrzeni pfedepsané teploty skladovani nebo pfepravy
uskutecnované pred timto zjiSténim a mozné riziko pro jakost skladovanych nebo prepravovanych léCiv.
V ramci kalibrace by méla byt zjiSténa mimo jiné také chyba méfidla.

Pro sledovani teploty skladovani termolabilnich léCiv by pouzité teploméry nemély vykazovat vétsi
chybu nez +0,5 °C.

Pro sledovani teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich zafizenich by pouzité teploméry
nemély vykazovat vétSi chybu nez £1,0 °C.

UloZzeni IéCiv ve skladu a dodrzovani skladovacich podminek
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Jsou zpracovany seznamy léCiv (fizeny dokument) pro jednotlivé skladovaci rezimy a jsou k dispozici
v mistnosti pfijmu nebo je zajiSténa identifikace skladovaciho rezimu léCiva pfi pfijmu pomoci polozek
v programu pro skladové hospodarstvi fizené pocitacem.

LécCiva se neukladaji pfimo na podlaze, vtésné blizkosti topnych téles a na mistech vystavenych
slune€nimu zafeni, u mrazicich a chladicich zafizeni také tésné u stén, v blizkosti mrazicich desek,
mrazicich vlozek nebo chladici jednotky a na mistech, ktera jsou na zakladé teplotni mapy oznacena
jako nevhodna.

Pozaduje se, aby teplota skladovani IéCivych pfipravkd byla v rozmezi daném rozhodnutim o registraci
(souhrn Udaju o pfipravku ,SPC"), v pfipadé lécivych latek v rozmezi specifikovaném vyrobcem Ilécivé
latky.

Sledovani a kontrola teploty skladovani Ié¢iv véetné vedeni a uchovavani zaznamd

Podminky skladovani se denné kontroluji a vedou se o tom zdznamy.

U termolabilnich |éCiv se pofizuji zaznamy teplot kontinualné pomoci vhodného zafizeni.

U léciv skladovanych za teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich zafizenich je mozno
pofizovat zaznamy teplot i manualné, minimalné jednou denné, a to v dobé, kdy je ocekavano, ze
teplota skladovani bude nejméné pfizniva.

Zaznamy teplot na elektronickych médiich se zalohuji (pokud se zaroven neuchovavaji jako vytisk).

Pisemny postup pro kontrolu teploty a pro opatfeni p/i odchylkach teploty

Soucasti téchto opatfeni je i posouzeni mozného vlivu na jakost IéCiva a posouzeni miry rizika dalSi
distribuce IéCiva. V pfipadé jakychkoliv pochybnosti je nezbytné vyzadat vyjadreni drzitele rozhodnuti o
registraci (v pfipadé distribuce IéCivych latek vyrobce lécivé latky). Za realizaci tohoto postupu odpovida
kvalifikovana osoba distributora.

Podminky p/ pfepravé léciv

Pri preprave IéCiv skladovanych za teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich zafizenich
je tfeba vénovat zvlaStni pozornost dodrzovani teploty v letnich a zimnich mésicich, kdy muaze byt
v nékterych mistech ve skladovém prostoru dopravniho prostfedku extrémni teplota.

Termolabilni 1é¢iva se prepravuji v chladicich vozech nebo v chlazenych pfepravnich schrankach,
uloZzeny takovym zplsobem, aby nezmrzly (s vyjimkou IéCiv, ktera maji byt pfepravovana za mrazu).
Teplota pfi pfepravé kazdé zasilky termolabilnich Ié€iv se pomoci vhodného méficiho zafizeni sleduje a
jeji dodrzeni se kontroluje a dokumentuje, pokud rozhodnuti o registraci (souhrn Gdajd o pfipravku
»SPC") neumoziuje jiné podminky pro pfepravu, nez jsou stanoveny pro skladovani. Sledovani teploty
pfi pfepravé kazdé zéasilky Ize nahradit validaci prepravnich podminek, kterou se ovéfi, ze pfi
standardnim postupu pfepravy, bude po celou dobu pfepravy dodrZzeno pfedepsané teplotni rozmezi
v ramci celé zasilky. Pokud je pouzivan validovany postup prepravy, u kazdé zasilky se kontroluje a
dokumentuje, Ze pribéh a podminky prepravy jsou stejné jako pfi validaci a namatkové se provadi
sledovani teploty pfi prepravé. Sledovani teploty pfepravy kazdé zasilky nelze nahradit validaci
v pfipadech, kdy neni mozné dokumentovat a nasledné ovéfit dodrZzeni standardniho prabéhu a
podminek prepravy.

Dodrzeni podminek pfi pfepravé termolabilnich léCiv se vyhodnoti. V pfipadé, zZe teplotni rozmezi
nebylo dodrzeno, realizuji se opatfeni, jejichz soucasti je i posouzeni mozného vlivu na jakost IéCiva a
posouzeni miry rizika dalSi distribuce IéCiva.

Opatfeni popsana pod body 7.2 — 7.4 se pouziji obdobné i pfi pfepravé IéCiv skladovanych za teplotnich
podminek jinych nez v mrazicich a chladicich zafizenich.

V pfipadé smluvni prepravy IéCiv je tfeba prokazatelnym zplsobem zajistit dodrzovani podminek pfi
pfeprave.

Pozadavky na Udaje o podminkach uchovavani uvad  éné na obalu Ié €ivych p Fipravk G

Upozoriiujeme, ze podrobné pozadavky na udaje o podminkach skladovani uvadénych na obalech, v
pfibalové informaci a v SPC Iécivych pfipravkil jsou uvedeny v pokynu SUKL REG-83 (platnost od 1.9.2005).



