DIS-15 verze 2 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé léciv

Tento pokyn nahrazuje pokyn DIS-15 verze 1 s platnosti od 25.10.2013

Uvod

Jako pomlcku pro postup pfi zabezpecovani standardnich poZadavk( pfi skladovani a prepravé léciv
vydava Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv tento pokyn pro distributory a pro vyrobce |éciv. Zakladni
pozadavky na zajisténi, kontrolu a dokumentovani teploty pfi skladovani a pfepravé |éCiv jsou stanoveny
v § 35 pism. a), §37,§ 38 odst. 1 a2 av § 39 odst. 1 az 4 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
|éCiv, a jsou téz soucdsti souhrnného pozadavku na vytvoreni a udrzovdni ucinného systému
zabezpecovani jakosti podle § 35 pism. d) uvedené vyhlasky.

Postupy, kterymi je mozné splnit pozadavky vySe uvedené vyhlasky, jsou stanoveny v pokynech pro
spravnou distribuéni praxi®.

Pozadavky pro skladovani a prepravu léCiv a zp(isob jejich napliovani

1. Vybaveni skladovych prostor méticim zatizenim

1.1 Pro zafizeni (mrazici zatizeni, lednice a chladici boxy) pro skladovani IéCiv vyZadujicich skladovani za

mrazu, za shizené teploty a za chladu (dale termolabilni IéCiva) se ovéfi rozloZeni teplot v prostoru
(teplotni mapa). Opakované ovéreni se provede po rekonstrukcich ménicich vnitfni prostorové
usporadani nebo po zasazich do chladicich ¢i klimatizaénich jednotek, které mohou ovlivnit rozlozeni
teploty. Pomoci teplotni mapy se zaroven ovéri, Ze je léCivo chranéno pred mrazem (s vyjimkou
mrazicich zatizeni).
Pocet a umisténi méricich bodul pro vytvoreni teplotni mapy se voli podle pldorysu a vysky prostoru,
umisténi chladici jednotky a podle toho, zda je prostor vybaven cirkulaci vzduchu. Pfi zpracovani
teplotni mapy se pfrihlizi k predpoklddanému zaplnéni prostoru skladovanymi lécivy. Teplotni mapa
je zpracovéana v pisemné formé vcetné struénych Udaji o podminkach méreni a nakresu umisténi
méficich bodd.

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

1.3 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 nejvy$si dosahovanou
teplotou na zakladé znalosti a zkuSenosti. V ptipadé, Ze pro tento vybér zkusenosti nepostacuji, ovéri
se rozloZeni teplot v prostoru (teplotni mapa).

2. PoZadavky na méftici zatizeni pro sledovdni teploty skladovdni termolabilnich léCiv

2.1 U méficich zafizeni napdjenych elektrickym proudem je tfeba zajistit provedeni predem schvdleného
postupu pro pfipad vypadku proudu.

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

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

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

3. Kalibrace méfidel pro sledovdni skladovacich podminek

3.1 Casovy interval do rekalibrace teplomérd se stanovi na zakladé posouzeni rizik a spolehlivosti a podle
jejich konstrukce a technického stavu méridla, prficemz doba mezi dvéma naslednymi kalibracemi by
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neméla byt delsi nez 24 mésicl.

3.2 Pokud je teplota mérena méricimi systémy, je tfeba zajistit kalibraci nebo konfirmaci teplotnich ¢idel
ve vazbé na pouzivanou vyhodnocovaci a registracni jednotku.

3.3 Je-li zjiSténa nespravna funkce teploméru nebo méficiho systému, je tfeba vidy posoudit vliv na
vysledky méreni a nasledné vliv na dodrzeni predepsané teploty skladovani nebo prepravy
uskute¢fiované pred timto zjisténim a mozné riziko pro jakost skladovanych nebo pfepravovanych
|éCiv.

3.4 V ramci kalibrace by méla byt zjisténa mimo jiné také chyba méfridla.

3.5 Pro sledovani teploty skladovani termolabilnich 1é¢iv by pouZité teploméry nemély vykazovat vétsi
chybu nez 0,5 °C.

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

4. UloZeni Ié¢iv ve skladu a dodrZovdni skladovacich podminek

4.1 Jsou zpracovany seznamy léciv (fizeny dokument) pro jednotlivé skladovaci reZzimy 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.

4.2 Léciva se neukladaji pfimo na podlaze, v tésné blizkosti topnych téles a na mistech vystavenych
sluneénimu zareni, u mrazicich a chladicich zafizeni také tésné u stén, v blizkosti mrazicich desek,
mrazicich vlozek nebo chladici jednotky a na mistech, kterd jsou na zdkladé teplotni mapy oznacena jako
nevhodna.

4.3 Pozaduje se, aby teplota skladovani l1éCivych pfipravkd byla v rozmezi daném rozhodnutim o registraci
(souhrn udaju o ptipravku ,,SPC“), v pripadé Ié¢ivych/pomocnych latek v rozmezi stanoveném vyrobcem
|é¢ivé/pomocné latky.

5. Sledovadni a kontrola teploty skladovadni IéCiv véetné vedeni a uchovdvdni zdznami

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

5.2 U termolabilnich |é¢iv se pofizuji zaznamy teplot kontinudiné pomoci vhodného zafizeni.

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

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

6. Pisemny postup pro kontrolu teploty a pro opatreni pti odchylkdch teploty

6.1 Soucasti téchto opatfeni je i posouzeni moZzného vlivu na jakost Ié¢iva a posouzeni miry rizika dalsi
distribuce |éciva. V pripadé jakychkoliv pochybnosti je nezbytné vyzadat vyjadreni drzitele rozhodnuti o
registraci (v pfipadé distribuce lééivych/pomocnych latek vyrobce lééivé/pomocné latky). Za realizaci
tohoto postupu odpovida kvalifikovana osoba distributora.

7. Podminky pti ptepravé léciv

7.1 Pti pfepravé |éciv skladovanych za teplotnich podminek jinych neZz v mrazicich a chladicich zafizenich
je treba vénovat zvlastni pozornost dodriovani teploty v letnich a zimnich mésicich, kdy mize byt v
nékterych mistech ve skladovém prostoru dopravniho prostfedku extrémni teplota.

7.2 Termolabilni 1éc¢iva se prepravuji v chladicich vozech nebo v chlazenych pfepravnich schrankach,
uloZeny takovym zplsobem, aby nezmrzly (s vyjimkou léciv, kterda maji byt prepravovana za mrazu).

7.3 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 udaji o pfipravku
,SPC“) neumoznuje jiné podminky pro pfepravu, nez jsou stanoveny pro skladovani. Sledovani teploty pfi
prepravé kazdé zasilky Ize nahradit validaci prepravnich podminek, kterou se ovéri, Zze pri standardnim
postupu prepravy, bude po celou dobu pfepravy dodrieno predepsané teplotni rozmezi v ramci celé
zasilky. Pokud je pouzivan validovany postup prepravy, u kazdé zasilky se kontroluje a dokumentuje, Ze
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pribéh a podminky prepravy jsou stejné jako pfi validaci a namatkové se provadi sledovani teploty pfi
prepravé. Sledovani teploty prepravy kazdé zasilky nelze nahradit validaci v pfipadech, kdy neni mozné
dokumentovat a nasledné ovéfit dodrzeni standardniho pribéhu a podminek prepravy.

7.4 Dodrzeni podminek pfi prepravé termolabilnich 1éCiv se vyhodnoti. V pfipadé, Ze teplotni rozmezi
nebylo dodrzeno, realizuji se opatteni, jejichz soucasti je i posouzeni mozného vlivu na jakost IéCiva a
posouzeni miry rizika dalsi distribuce lé¢iva.

7.5 Opatreni popsana pod body 7.2 — 7.4 se pouZiji obdobné i pti prepravé léciv skladovanych za
teplotnich podminek jinych neZ v mrazicich a chladicich zafizenich.

7.6 V pfipadé smluvni prepravy |éCiv je tfeba prokazatelnym zplisobem zajistit dodrZzovani podminek pfi
prepravé.

Pozadavky na udaje o podminkach uchovavani uvadéné na obalu lécivych pripravk(

Upozoriujeme, Ze podrobné pozadavky na Udaje o podminkach skladovani uvddénych na obalech, v
pribalové informaci a v SPC lé¢ivych pripravkd jsou uvedeny v pokynu SUKL REG-83 (platnost od
1.9.2005).

U Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humannich lé¢ivych pripravkd (2013/C 68/01) ze dne 7. bfezna
2013
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