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r
. @ Zajisténi dodrzovani podminek pfi skladovani a prepravé
' Cil prezentace

Cil prezentace

= Zprehlednit metrologii v distribuci LP novym distributoriim

s Shrnout zasady monitoringu mikroklimatu pri skladovani a preprave IéCivych
pfipravkt s ohledem na SDP
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. @ S U KL Zajisténi dodriovani podminek p¥i skladovani a pfepravé

Obsah

 Legislativa - prehled

= Metrologické minimum (zakladni rozdéleni typld méridel, ovérovani x kalibrace, metrologicka
navaznost, kalibracni list)

= Metrologicky rad (fizena dokumentace, evidence méridel)

= Meéridla v SDP — Kalibrace, kalibracni body, kalibracni interval.

= Monitoring mikroklimatu — vSeobecné legislativni poZzadavky SDP
%, Zasady monitoringu mikroklimatu — skladovani/preprava LP

%, Zasady monitoringu mikroklimatu — teplotni mapy

= Teplotni odchylky

% Auditni ndlezy Ustavu
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. @ Zajisténi dodrzovani podminek pfi skladovani a prepravé
' Legislativa - prehled

Legislativa - prehled

Souvisejici obecné platné predpisy, normy, predpisy EU, pokyn SUKL:

%, Zdakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(

= Vyhldska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsich predpist

= Pokyny ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humannich |écivych pfipravk
(2013/C 343/01)

 Pokyny ze dne 19. brezna 2015 tykajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych latek pro
humadnni lécCivé pripravky (2015/C 95/01)

% Pokyn SUKL DIS-15, verze ¢.4

%, Zdakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsSich predpisl
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' Metrologické minimum

Metrologické minimum

Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisu
=, prdva a povinnosti subjektu v rozsahu potrebném k zajisténi jednotnosti a spravnosti méridel a méreni

=, definuje zakladni jednotky, rozdéleni méridel, jejich navaznosti a pravidla pro pouzivani a dalsi.

Méridla se Cleni:

I. Etalony (méfidlo, slouZici k realizaci a uchovavani dané jednotky nebo stupnice a k pfenosu jednotky Ci
stupnice na méridla nizsi presnosti)

Il. pracovni méridla stanovena

lll. pracovni meéfidla nestanovena (,pracovni meéfidla“, jsou meridla, ktera nejsou etalonem ani
stanovenym méridlem.)

IV. certifikované referencni materialy a ostatni referencni materialy, pokud jsou urceny k funkci etalonu
nebo stanoveného/pracovniho méfridla

Pracovni méridla se kalibruji --> Kalibracni list, kalibracni znacka
Kalibrace je proces, pri kterém se metrologické vlastnosti méridla porovnavaji zpravidla s etalonem.
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' @ Zajisténi dodrzovani podminek pfi skladovani a prepravé
' Metrologické minimum

Metrologické minimum

=~ Metrologicka navaznost

» zarazeni danych méridel do neprerusené posloupnosti prenosu hodnoty veli¢iny pocinajici
etalonem nejvyssi metrologické kvality pro dany ucel.

)

> Kalibrace - provedeni

A\

externé: Akreditovana pvracoviété pro kalibraci méridel (specializované laboratore, které provadéji
kalibrace podle normy CSN EN ISQ/IEC 17025:2018); seznam je dostupny na webovych strankach
Ceského institutu pro akreditaci (CIA).

» interné: Kalibrace pracovnich méridel je oprdvnén podle § 5 odst. 6, § 9 odst. 5 a § 11 odst. 5
zdkona o metrologii provadét kazidy subjekt/uZivatel, ktery disponuje k tomu nezbytnym
vybavenim, zejména etalony, které jsou vhodné pro zajisténi metrologické navaznosti pracovnich
méridel pfi dodrzeni principt metrologické navaznosti.
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' Metrologické minimum

Metrologické minimum

% Kalibracni list - nalezitosti

» |dentifikace laboratore

» ldentifikace kalibrovaného zarizeni: ndzev, typ, vyrobce a identifika¢ni ¢islo méficiho pfistroje.
» Data: datum provedeni kalibrace a datum vystaveni listu.

» Postup a podminky: oznaceni kalibraéniho postupu nebo specifikace pouzité pfi kalibraci, véetné
informaci o podminkach, za nichz byla kalibrace provedena (napf. teplota, vlihkost).

» Vysledky méreni: namérené hodnoty, informace o nejistoté méreni, pripadné prohlaseni o shodé s
metrologickou specifikaci nebo pozadavky zakaznika (max. chyba méridla dle DIS-15).

» Navaznost a pouzité prostredky: identifikace pouzitych etalon’ a pracovnich prostiedkt, obecné
vyjadreni o navaznosti méreni na narodni nebo mezinarodni standardy.

» Zavérecné ndlezitosti: jméno a podpis pracovnika, ktery kalibraci provedl, jméno a podpis
odpoveédného pracovnika, ktery kalibraci schvalil, razitko kalibracni laboratore.
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' Metrologické minimum

Metrologické minimum
% Kalibracni list — nalezitosti
Kalibrace pracovnich mé¥idel provedena v zemich EU je obecné platnd i v Ceské republice.

» pokud byla provedena v souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zdkona o metrologii pfi zaruceni
zakonem pozadované metrologické uUrovné (napr. zahranicnim metrologickym organem i
akreditovanou kalibra¢ni laboratofi).
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' Metrologicky fad, evidence méridel

Metrologicky rad, evidence méridel
Metrologicky rad

" Interni fizeny dokument spolecnosti, ktery stanovuje pravidla pro spravu a pouzivani méridel,
aby byla zajisténa jednotnost a spravnost méreni.

= Definuje postupy pro kalibraci a Udrzbu méricich zarizeni, ur€uje odpovédnosti, zplisob evidence
a pozadavky na jejich presnost a spolehlivost. Stanovuje obecné zasady spravného pouzivani
meéridel.

 Provoznirad (mensi spolecnosti).
Evidence méridel

= Kazdé meéridlo musi byt jednoznacné identifikovatelné (vyrobce méridla, typ méridla, vyrobni
Cislo) --> predejiti zaménam méridel!

 Pfijem nového méridla, umisténi (vozidlo dle RZ-méridlo), presun méridel, kalibrace, opravy
méridel, vyrazeni meéridla.
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' Monitoring mikroklimatu - legislativni poZzadavky SDP

Monitoring mikroklimatu (teplota/vlhkost) — legislativni pozadavky SDP

%~ Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lécCiv, v plathném znéni

(§ 37 odst. 1 a odst. 3-6, § 38 odst. 1 a4 av § 39 odst. 1 az 3 a 6 a jsou téz soucasti souhrnného
pozadavku na vytvoreni a udrzovani ucinného systému zabezpecovani jakosti podle § 35 pism. d)
uvedené vyhlasky.).

 Pokyny pro spravnou distribucni praxi humannich lécivych pfipravkt (2013/C 343/01) ze dne
5. listopadu 2013

(Kapitola 3 — bod 3.1, 3.2.1, 3.3, Kapitola 5 — bod 5.5, Kapitola 7 a Kapitola 9).

= Pokyn SUKL DIS-15, v platné verzi
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V 4
. @ Zajisténi dodrzovani podminek pfi skladovani a prepravé
' Méridla — kalibrace, kalibra¢ni body, kalibracni interval

Meéridla — kalibrace, kalibracni body, kalibracni interval.

QEQ

Q)

~

Kalibrace: pfed uvedenim nového pristroje do provozu, po oprave ci servisu s vlivem na jeho merici
funkce, v intervalech danych legislativou.

Skladovani: Casovy interval do rekalibrace métidel neni del$i nez 24 mésic.

Pieprava: Casovy interval rekalibrace méfidla pro monitorovani teploty neni deléi nez 12 mésic.

Kalibrace ma za cil porovnat méridlo vici referenénimu standardu:
» v nékolika bodech v jeho méficim rozsahu, ve kterém je provozné vyuzivano (teplota).
» kalibrace vlhkosti je obecné feSena v jednom bodé.

Rozsah a pocet kalibracnich bodl stanovuje povéfena osoba v oblasti metrologie/metrolog/QP

Pozn.

>

>

Neni-i Boéet Ci rozsah kalibracnich bodd dostate¢ny, mlze dochazet k nelinearité nebo chybdam mezi
témito body.

Vyrobce méridla nékdy definuje doporucené kalibracni body, které by mély byt respektovany.
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V 4
. @ Zajisténi dodrzovani podminek pfi skladovani a prepravé
' Méridla — kalibrace, kalibra¢ni body, kalibracni interval

Meéridla — kalibrace, kalibracni body, kalibracni interval.

= Vramci kalibrace by méla byt zjisténa mimo jiné také chyba méridla:

» Pro sledovani teploty termolabilnich |éCiv by pouzité teploméry nemély vykazovat vétsi chybu
nez 0,5 °C.

» Pro sledovani teplotnich podminek jinych nez v mrazicich a chladicich zafizenich by pouzité
teplomeéry nemeély vykazovat vetsi chybu nez 1,0 °C.

QP: provede kontrolu KL, teplota/ vlhkost, zda chyba méfridla je vyhovujici

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
12



r
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' Zasady monitoringu mikroklimatu - skladovani/pfeprava LP

Zasady monitoringu mikroklimatu - skladovani/preprava LP

%, Zvolit vhodné méridlo, vhodny zplisob a interval zaznamu na méficich zarizenich, funkce alarmu

= Provadét pravidelnou kontrolu funkcnosti signaliza€niho zatizeni (alarmu) v intervalu 1 rok a vést o
ni zaznam (skladovani).

= MEérici zarizeni napajené elektrickym proudem zajistit pro pripad vypadku proudu (zalozni zdroj
energie, zalozni méridlo na baterie).

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

, Skladovani: online monitoring

> Ustfedna + externi sondy (zapis hodnot do UloZi$t&)
» Dataloggery GSM bezdratové + externi sondy (zapis hodnot do ulozisté)

kontinualni monitoring

» Dataloggery s vestavénym cidlem (baterie, stahovani a ukladani dat)
manudlni zapis dat

» Teploméry Min-Max (digitdlni, baterie)

» Teploméry Min-Max (kapalinové, neni funkce alarmu)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' Zasady monitoringu mikroklimatu skladovani/pfeprava LP

Zasady monitoringu mikroklimatu — skladovani/pfeprava LP

= Preprava: online monitoring
» Dataloggery GSM bezdratové s externim cidlem/cidly

(transport zbozi ve vice teplotnich rozmezi, napr. ambientni v nakladovém prostoru
vozidla + chlazené ve validovaném aktivnim/pasivnim termoboxu)

kontinualni monitoring
» Dataloggery s vestavénym cidlem

%, Zdakaznici by méli na pozadani obdrzet informace, které dokladaiji, ze pripravky spliuji teplotni
podminky skladovani (LP, které vyzaduji zvlastni podminky).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' Zasady monitoringu mikroklimatu - teplotni mapy

Zasady monitoringu mikroklimatu — teplotni mapy

%, Skladovani

» Rozmisténi a potfebny pocet méfidel v chladicim zafizeni/skladovych prostordch --> na zakladé
vypracované teplotni mapy, do klicovych kritickych pozic.

Teplotni mapa — neni letni/zimni pro ambientni prostory, ndleZitosti teplotni mapy, neni podepsdno QP
nezohlednén béZny provoz (otevieni dveri) i zmény klimatickych podminek a dispozic (sklad bez klimatizace/po
instalace klimatizace, zména rozmisténi regalt)

" Preprava

» Pro termolabilni 1éciva se pouzivaji odpovidajici zafizeni (napf. validované aktivni ¢i pasivni
termoboxy nebo vozidla s isotermickou vestavbou). Mapovani teploty nakladového prostoru
vozidla za reprezentativnich podminek (zohlednovat sezénni vykyvy).

Sledovani teploty pri prepravé kazdé zdsilky Ize nahradit validaci prepravnich podminek (neni doporucovdno —
distributor prokazuje, Ze preprava probéhla za stejnych validacnich podminek)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' Teplotni odchylky

Teplotni odchylky

= Pokud béhem skladovani/prepravy doslo k odchylce - teplotnimu vykyvu: v fizené dokumentaci

postup pro vysSetifovani a feseni teplotnich vykyvu.
%, Kvalifikovana osoba:

» vyjadreni k teplotni odchylce (pisemny/elektronicky zaznam - s datem a podpisem QP/auditni
stopou QP),

» na zakladé vyjadreni QP vyrobce prislusného LP --> QP distributora propusti/nepropusti LP do
prodejnich zasob.

)

LP jakostné nevyhovuje: soucasti zaznamu vzdy informace, co s LP (likvidace, vraceni vyrobci).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' Auditni nalezy Ustavu

Auditni nalezy Ustavu

 Pracovni méridlo v provozu po uplynuti kalibrace

Q)

Kalibracni list nového méridla - kalibracni body méridla v nevyhovujicim intervalu (pro dany ucel
vyuziti)

Q)

Neodpovidajici kalibraéni list (neodpovidd pozadavkim — chybi kalibrace vlhkosti, nespravné
kalibracni body )

)

Zamény méridel s nejistotou méridel plvodnich (nedostatec¢na evidence, dohledatelnost)

Q)

Chybi vyjadreni QP k teplotni odchylce

Q)

Smluvni prepravce neni auditovan distributorem

)

Kontrola funkénosti signalizacniho zafizeni (alarmu):

» neni provedena viibec
» neni provedena v intervalu 1/rok
» neni k dispozici zaznam

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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