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H PREDHOVOR

Prirucka sa vztahuje na problematiku merania pri uplatiiovani spravnej lekarenskej praxe v zaria-
deniach poskytujucich lekdrensku starostlivost. Jej cielom je poskytnut rady vsetkym, ktorych sa tyka
priprava, kontrola, uchovavanie a vydaj liekov a zdravotnickych pomdcok, aby sa dosiahla a zacho-
vala ich bezpecnost a kvalita na poZzadovanej Grovni v stlade so zasadami spravnej vyrobnej praxe
a spravnej lekdrenskej praxe.

Autori



1 LEKARENSKA STAROSTLIVOST H

1.1 Poskytovanie lekarenskej starostlivosti

Lekarenska starostlivost zahfina zabezpecovanie, pripravu, kontrolu, uchovdavanie, vydaj liekov
s vynimkou pripravy transfiznych liekov a zdravotnickych pomacok, zésielkovy vydaj, poskytovanie
odbornych informdcii o liekoch a zdravotnickych pomdéckach a konzultacie pri ur¢ovani a sledovani
liecebného postupu.

Lekarenska starostlivost sa v rozsahu ustanovenom zdkonom €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravot-
nickych poméckach v zneni neskorsich zdkonov (dalej len ,zédkon o liekoch”) poskytuje:

a) v nemocni¢nych lekdriach,

b) vo verejnych lekdrnach vratane ich pobociek,

¢) vo vydajniach zdravotnickych pomocok,

d) vo verejnych lekarnach zriadenych ako vyucbové zékladne.

Nemocnicnd lekdren je neoddelitelnou sucastou zdravotnickeho zariadenia poskytujuceho dstavnu
starostlivost. Je ur¢end na pripravu a vydaj liekov a zdravotnickych pomdcok oddeleniam tohto zdra-
votnickeho zariadenia na zaklade objedndvky.

Verejna lekaren poskytuje lekdrensku starostlivost vratane individualnej pripravy liekov verejnosti
a zdravotnickemu zariadeniu Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak spifia poziadavky podla § 35 ods.
9 zdkona o liekoch na materidlne vybavenie, priestorové vybavenie a persondlne obsadenie praco-
viska poskytujuceho lekdrensku starostlivost v nemocnicnej lekdrni. Verejnd lekdren vyddva zdra-
votnickemu zariadeniu Ustavnej zdravotnej starostlivosti lieky a zdravotnicke pomécky na zaklade
objedndvky.

Pobocka verenej lekdrne sa zriaduje v obci, kde nie je verejnd lekdren. Ak uz je v obci verejna
lekdren, mozno zriadit v tejto obci aj pobocku verejnej lekdrne, ak jej sticastou si cenné historické
lekdrenské celky, ktoré st zapisané v Gstrednom zozname kultdrnych pamiatok. Moze poskytovat le-
kdrensku starostlivost v skratenom ustanovenom tyZzdennom pracovnom ¢ase; nemusi zabezpecovat
individualnu pripravu liekov a pohotovostnu starostlivost.

Vydajna zdravotnickych pomécok je zariadenie poskytujice lekarenskd starostlivost urcené na
vydaj zdravotnickych pomocok.

1.2 Legislativne poZiadavky na spravnu lekdrensku prax

Pri poskytovani lekdrenskej starostlivosti je drZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostli-
vosti povinny dodrZiavat poziadavky spravnej lekarenskej praxe.

Spravna lekarenska prax je sibor poZiadaviek na materidlne vybavenie, priestorové vybavenie
a persondlne obsadenie pracovisk poskytujucich lekdrensku starostlivost a na kvalifikované posky-
tovanie lekdrenskej starostlivosti pri priprave, kontrole, uchovavani, vydaji a dispenzacii liekov v le-
kdrnach a pri individudlnom zhotovovani, kontrole, uchovavani, vydaji a dispenzacii zdravotnickych
pomacok vo vydajni zdravotnickych pomdcok. PoZiadavky na spravnu lekarensku prax ustanovuje
vyhlaska MZ SR ¢. 198,/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuju poZiadavky na spravnu lekarenskd prax (da-
lej len” vyhlaska SLeP”).
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Farmadcia je skdsanie, registracia, vyroba liekov, velkodistribucia liekov a zdravotnickych pomdcok
a poskytovanie lekdrenskej starostlivosti v humannej a veterindrnej oblasti.

Zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomédckami je vyroba liekov, priprava transfuznych
liekov, priprava liekov na inovativnu liecbu, velkodistribucia liekov a zdravotnickych pomdcok a po-
skytovanie lekarenskej starostlivosti.

Liek je liecivo alebo zmes lieciv a pomocnych latok upravenych technologickym procesom do lie-
kovej formy a urCenych na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chordob alebo na ovplyviiovanie
fyziologickych funkcii.

Humanny liek je liek urceny pre cloveka.

Veterinarny liek je liek urceny pre zviera vrdtane imunologickych veterinarnych liekov, premixov
pre medikované krmiva a z nich pripravenych medikovanych krmiv.

Liecivo je chemicky jednotnd alebo nejednotna latka fudského, rastlinného, Zivocisneho, chemic-
kého alebo prirodného pévodu, ktord je nositelom biologického ucinku vyuZitelného na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku choréb, liecenie chordb alebo na ovplyviovanie fyziologickych funkcii.

Pomocna latka je chemicky jednotna alebo nejednotna latka, ktord v mnozstve pouzitom na vyro-
bu alebo pripravu lieku sama nema terapeuticky Gcinok, ale umoziuje alebo ulah¢uje vyrobu alebo
pripravu lieku, jeho podévanie, zlepsuje jeho kvalitu alebo stabilitu a biologickd dostupnost.

Ldravotnicka pomécka je nastroj, pristroj, zariadenie, pocitaCovy program, materidl alebo iny vy-
robok pouzivany samostatne alebo v kombindcii vratane pocitacového programu potrebného na jeho
spravnu Cinnost, ur¢eny vyrobcom na diagnostické, preventivne, monitorovacie ucely alebo liecebné
ucely, na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na skima-
nie, nahradenie alebo zmenu anatomickej ¢asti tela alebo fyziologického procesu, na requldciu poca-
tia, ktorého hlavny acinok sa neziskal farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi prostriedka-
mi ani metabolizmom, ale ktorého cinnost mozno podporovat tymito prostriedkami; za zdravotnicku
pomadcku sa povazuje aj prislusenstvo zdravotnickej pomacky, ktoré je 3pecificky ur¢ené vyrobcom na
pouZitie spolu so zdravotnickou pomdckou.

Overenie urceného meradla pozostdva zo skusky meradla a potvrdenia jeho zhody so schvélenym
typom a s technickymi poziadavkami a metrologickymi poziadavkami na dany druh meradla. Ak
dany druh meradla schvaleniu typu nepodlieha, ide o potvrdenie jeho zhody s technickymi poZiadav-
kami a metrologickymi poziadavkami na dany druh meradla.

Kalibrdcia je subor operdcii, ktoré pri definovanych podmienkach urcuji vztah medzi hodnotami
indikovanymi meradlom alebo meracim systémom, alebo hodnotami reprezentovanymi materializo-
vanou mierou alebo referenénym materidlom a zodpovedajicimi hodnotami velicin, ktoré su realizo-
vané etalénmi.

Pozndmka:

Vysledok kalibrdcie dovoluje bud vyznacit hodnoty na meradle, alebo urcit korekcie k indikdcidm
meradla.

Vysledok kalibracie moze byt zaznamenany v dokumente nazvanom certifikat o kalibracii (kalibracny
list) alebo zdznam (protokol) o kalibracii.

Justovanie (meradla) - uvedenie meradla do funkéného stavu, ktory zodpoveda podmienkam jeho
pouZivania.
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NA MERANIE VELICIN V ZARIADENIACH POSKYTUJUCICH

LEKARENSKU STAROSTLIVOST

V stlade s vyhldskou SLeP zariadenia poskytujuce lekdrensku starostlivost pripravujuce lieky bud
individudlne pripravované alebo hromadne pripravované musia byt vybavené na tento ucel vhodny-
mi meradlami a zariadeniami ako na pripravu, tak i na ich kontrolu a uchovavanie.

Skasky na kontrolu kvality lie¢iv, pomocnych Iatok a liekov maja byt vykondvané v rozsahu, ktory
je uvedeny v § 27 vyhlasky SLeP. Samozrejme, na vykon pozadovanej kontroly musi byt takéto
zariadenie podla § 7 vyhlasky SLeP prislusne materidlovo vybavené, t. j. musi disponovat vhodnymi
laboratérnymi zariadeniami tak, aby bolo mozné tieto skusky vykonadvat v sulade so Slovenskym
liekopisom / Eurépskym liekopisom / Slovenskym farmaceutickym kédexom.

Tie pracoviska, ktoré sa pripravou liekov nezaoberajd, musia vsak tiez byt vybavené meradlami na
monitorovanie podmienok uchovavania liekov a zdravotnickych pomaocok.

Priloha €. 1 vyhlasky SLeP uvadza materidlne poZiadavky na vybavenie pracovisk poskytujicich

lekdrensku starostlivost.

V dalSom st uvedené v stcasnosti najcastejsie pouzivané meradla a zariadenia v zavislosti od

vykondvanej Cinnosti v tychto zariadeniach:

3.1 Nemocni¢né lekdrne
Oddelenie vydaja

Oddelenie klinickej farmdcie
Oddelenie pripravy liekov

Oddelenie kontroly

Oddelenie zdravotnickych pomécok

Oddelenie cytostatik

3.2 Verejné lekdrne

Vydaj liekov, zdravotnickych
pomdcok a doplnkového
sortimentu (,,0ficina”)

Laboratérium na individudlnu
pripravu liekov

Miestnost na uchovavanie liekov
a zdravotnickych pomdcok

teplomer a vlhkomer
teplomery a vihkomery, teplomery do chladniciek
presné vahy, pripadne zévazia

laboratérne odmerné sklo a laboratérne teplomery,

laboratorne pristroje: konduktometer, pH- meter
teplomer a vlhkomer

teplomer do chladnicky.

teplomer a vlhkomer

presné vahy, pripadne zavazie, teplomer
a vlhkomer

teplomer a vlihkomer, teplomer do chladnicky na
uchovdvanie liekov za znizenej teploty.
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3.3 Pobocka verejnej lekarne

Vydaj liekov, zdravotnickych teplomer a vlhkomer

pomdcok a doplnkového

sortimentu (,,Oficina”)

Miestnost na uchovdvanie liekov teplomer a vlhkomer, teplomer do chladnicky na
a zdravotnickych pomocok uchovavanie liekov za znizenej teploty

3.4 Vydajna zdravotnickych pomécok

Vydaj zdravotnickych pomocok teplomer a vlhkomer

Miestnost na uchovavanie teplomer a vihkomer

zdravotnickych pomocok

3.5 Vydajna ortopedickoprotetickych pomdcok

Vydaj ortopedickoprotetickych teplomer a vlihkomer
pomocok
Miestnost na uchovavanie teplomer a vihkomer

ortopedickoprotetickych pomdcok

Merné miesto teplomer

3.6 Vydajna audioprotetickych pomécok
Vydaj audioprotetickych pomdcok teplomer a vlhkomer

Lekarne pripravujtce lieky podla § 24 vyhlasky SLeP musia spifiat poziadavky spravnej vyrob-
nej praxe v sulade s vyhlaskou MZ SR €. 274/1998 1. z. o poZiadavkach na sprdvnu vyrobnu prax
a spravnu velkodistribu¢nu prax v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,vyhlaska SVP”). V § 5,
ods. 3 vyhlasky SVP sa uvadza: ,Zariadenia, stroje a pristroje pouzivané pri vyrobe lieku a jeho kon-
trole sa pravidelne overuju, kalibruju a validujud. O tychto ¢innostiach sa vedu pisomné zdznamy. Na
zabezpecenie jednotnosti a presnosti meradiel sa postupuje podla osobitnych predpisov.” Pod osobit-
nymi predpismi sa uvddza zakon o metroldgii.
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POZIADAVKY NA MERADLA NAJCASTEJSIE POUZIVANE
V ZARIADENIACH POSKYTUJUCICH LEKARENSKU STAROSTLIVOST

4.1 Poiiadavky na vdhy

Pri vybere vhodnych vah by sa mal brat do dvahy ucel pouzitia, predpokladand velkost a povaha
ndvazkov, pozadovana presnost vazenia, kvalita prostredia ich zamyslaného umiestnenia a v nepo-
slednom rade i komfort pre obsluhujuci persondl (napr.: moznost tlace), o ma za nasledok znizenie
zdrojov moznych chyb.

SL ako norma obsahujuca zavazné normativy kvality lieCiv a liekov neuvadza konkrétne parametre
tychto meradiel, uvddza iba s akou presnostou sa mnozstva vazia alebo meraji vzhladom ku stupiiu
presnosti uvedenému v prislusnom predpise.

4.2 Poiiadavky na meradl3 teploty

Obdobne SL/Ph. Eur. neuvddza ani Ziadne poziadavky na technické parametre teplomerov pouZiva-
nych v lekdrenskych zariadeniach. Vyber je teda na pouzivatelovi a je zavisly predovsetkym od Gcelu
poufZitia, rozsahu merania a pozadovanej presnosti (rozdielne poziadavky napr. na laboratérny teplo-
mer a na teplomer na monitorovanie podmienok uchovdvania - pozri 5.1). Mézu sa pouzit teplomery
roznej konstrukcie. Nie je ani nijakym sposobom obmedzené pouzivanie sklenych teplomerov oba-
lovych alebo tycinkovych s ortutovou népliou. (V pripade ortutovych teplomerov nejde o teplomery
urCené na predaj Sirokej verejnosti.)

V porovnani s poZiadavkami na pristroje na zaznamendvanie teploty pri preprave, skladovani a dis-
tribucii chladenych, zmrazenych potravin, pre ucely lekarenské nie st takéto poziadavky stanovené.
Liecivd, lieky a pomocné 1atky maja v prevaznej vacsine podstatne dlhsiu stabilitu ako potravinarske
vyrobky.

4.3 Poiiadavky na meradl3 teploty a vlhkosti vzduchu

Ani pri merani teploty a vlhkosti vzduchu nie st v SL/Ph. Eur. urcené technické poziadavky na me-
radla, pomocou ktorych sa tieto veli¢iny meraju, prip. aj zaznamenavaju.

Pouzivatel by mal vychddzat z poziadaviek na podmienky uchovavania lieciv, liekov a zdravotnic-
kych pomdcok, ktoré st uréené vyrobcom, prip. SL/Ph. Eur./SFK.

Urcenie technickych poZiadaviek na meradl3 vlhkosti sa odvija od tychto podmienok (Pozri 5.1).
Mozno teda pouZit vihkomery roznej konstrukcie, ktoré st bezne dostupné na trhu a meraju najcastej-
Sie v rozsahu 5 % r. v. aZ 95 % r. v. s najvacsou dovolenou chybou +2 % r. v. aZ +5 % r. v. a s rozlisitel-
nostou 0,1 % r. v. aZ 1 % r. v. Rozsah teplotnej stupnice tychto termohygrometrov / termohygrografov
sa pohybuje od -50 °C do 100 °C s najvacsou dovolenou chybou +0,5 °C a s rozliSitelnostou 0,1 °C.

Ako vidno, tieto meracie prostriedky pokryvaju podmienky uchovévania lieciv, liekov a zdravotnic-
kych pomocok uvedené v 5.1.
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4.4 Poiiadavky na pH metre

Na meranie pH sa podla SL/Ph. Eur. ma pouZit voltmeter so vstupnym odporom najmenej
100-krat vacsim, ako je odpor pouzitych elektrod, v ktorom sa transformuje elektromotorické napa-
tie snimaca priamo na nameranu hodnotu pH. Stupnica je zvycajne delend v jednotkdch pH s rozlise-
nim najmenej 0,05 jednotky pH (alebo najmenej 0,003 V).”

4.5 Poiiadavky na konduktometre

Vo vseobecnom ¢ldnku SL/Ph. Eur. 2.2.38 ,Vodivost” je okrem zakladného popisu konduktometra
uvedenad ako technicka poziadavka teplotnd kompenzécia alebo vybavenie presnym teplomerom.

Meraci konduktometricky ¢lanok sa ma skladat z dvoch paralelnych platinovych elektréd potiahnu-
tych platinovou cernou.

Zvycajne pouzivany konduktometricky meraci ¢lanok md mat konstantu rddovo 0,1 cm™, 1 cm™
a10cm™.

Meraci rozsah je urceny Ucelom pouzitia konduktometra. Pri priprave liekov a v kontrole sa kon-
duktometer pouZiva na meranie elektrolytickej konduktivity Cistenej vody alebo vody vysoko ciste-
nej. Nakolko ide o velmi nizke hodnoty (Poziadavka SL/Ph. Eur. ¢l. 01/2009:0008 ,Cistena voda” je
pri 25°C 5,1 pS/cm a ¢l. 01/2009:1927 ,Vysoko Cistena voda” je pri 25°C 1,3 pS/cm), poZiadavka na
rozlisitelnost je 0,1 pS/cm alebo lepsia v najnizSom rozsahu.

4.6 Poiziadavky na laboratérne odmerné sklo

Laboratérne odmerné sklo pouzivané v priprave alebo kontrole ma podla SL/Ph. Eur. vyhovovat
poziadavkam triedy presnosti ,A” podla prislusnych medzindrodnych noriem Medzinarodnej orga-
nizacie pre normalizaciu ISO a poZiadavkdm prilohy ¢. 55 vyhlasky €. 210,/2000 Z. z. o meradlach
a metrologickej kontrole.

PouZzitie konkrétnych druhov odmerného skla, ich rozsah a presnost sa riadia poZziadavkami pracov-
nych postupov.
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LIECIV, LIEKOV, POMOCNYCH LATOK, ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
A DOPLNKOVEHO SORTIMENTU

5.1 Podmienky uchovdvania lieciv, liekov, pomocnych latok, zdravotnickych pomo-
cok a doplnkového sortimentu

DrZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti podla zdkona o liekoch je povinny vy-
tvorit a udrZiavat systém zabezpecovania kvality liekov a zdravotnickych pomdcok. Do tohto systému
patri aj uchovdvanie lieciv, liekov, pomocnych latok a zdravotnickych pomécok.

Vyhlaska SLeP v § 29 ,Uchovavanie liekoy, lieCiv a pomocnych latok” v odseku 7, uvadza, ze lieky,
lie¢ivd a pomocné latky sa skladuju za podmienok ur¢enych vyrobcom a Slovenskym liekopisom.
Dodrziavanim tychto podmienok sa ma zabranit akémukolvek poskodeniu lieCiv a liekov. Rovnaké
poziadavky platia aj pre zdravotnicke pomdcky a doplnkovy sortiment, na ktoré sa vztahuje § 30
odsek 3 vyhlasky SLeP.

Podmienky uchovavania lieciv a liekov uréené vyrobcom vychadzaja zo stabilitnych skasok, ktoré
sa maju vykondvat v stlade so smernicou ICH Q1A(R2) pri:

(25+2)°C a (60 +5) % r. v. (relativhej vlhkosti)
(30+2)°C a (65+5)%r.v.

(25+2)°C a (40+5)%r. v.
(30x2)°C a (35+5)%r.v.

(5%3)°C pre lieky, ktoré maju byt uchovavané v chladnicke®
(20 £ 5) °C  pre lieky, ktoré maju byt uchovavané v mraznicke”

Zabezpecenie tychto podmienok v liekovom retazci je podmienené prenosom relevantnych tdajov
o stabilite cez cely ¢lanok, od vyrobcu az po pacienta a to na obale, prip. v pribalovej informdcii.

Avsak, pre pracovnikov lekdrenskych zariadeni (ale i distribu¢nych firiem, lekarov a pacientov)
uplné informdcie nie su dostupné.

Uvddzanie podmienok skladovania na obale liekov sa riadi smernicou CPMP/QWP/609/96/Rev 2
EMA, ktord priraduje ku podmienkam stabilitnych skisok informdciu o teplote, ktord md byt uvadza-
nad na obale, ale uz sa nezaoberd uvddzanim podmienok vlhkosti.

11
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Tieto poZiadavky st uvedené v nasledujicej tabulke: Tieto poZiadavky s uvedené
v nasledujicej tabulke:

Podmienky skdsania (stability), v ktorych je | Poiadované informacie, ktoré | Doplnkové informacie na obale®*, ak
produkt stabilny maju byt uvedené na obale | je to relevantné

25°Ca 60 % r. v. (dlhodobé)

40 °Ca 75 % r. v. (zrychlené -Sestmesacné)
alebo Bez informacie
30°Ca 65 % r. v. (dlhodobé)

40 °Ca 75 % r. v. (zrychlené -Sestmesacné)

Neuchovavat v chladnicke
alebo mraznicke

Na obale lieciva, alebo lieku, ktory je stabilny v tychto podmienkach nemusi byt uvedena informdcia o podmienkach
jeho uchovévania. Nasledne v3ak, v SPC a PIL ma byt vyjadrenie, Ze tento liek nevyZaduje Ziadne Specidlne podmienky
uchovavania.

25°Ca 60 % r. v. (dlhodobé)
30°Ca60%r v./ 65%r. v. (strednodobé - | Neuchovavat nad 30 °C
dvandstmesacné) alebo

alebo Uchovavat pod 30 °C
30 °Ca 65 % r. v. (dlhodobé)

Na obale lieciva, alebo lieku, ktory je stabilny v tychto podmienkach a pri zrychlenych je nestabilny alebo sa neskusal,
sa potom uvadza informacia uvedena v predchadzajicom riadku v druhom stlpci.

Neuchovavat v chladnicke
alebo mraznicke

Neuchovavat nad 25 °C
25°Ca 60 % r. v. (dlhodobé) alebo
Uchovavat pod 25 °C

Na obale lieciva, alebo lieku, ktory je stabilny v tychto podmienkach ale je nestabilny pri vyssej teplote, alebo sa pri
vyssej teplote neskusal sa potom uvdadza informdcia uvedend v predchddzajicom riadku v druhom stlpci.

Neuchovavat v chladnicke
alebo mraznicke

Uchovavat v chladnicke
o . alebo .
(5 % 3) °C (dlhodobé) Uchovévat v chlade Nemrazit

a transportovat v chlade

Ak je potvrdena dlhodob4 stabilita pri tychto podmienkach a tidaje zo zrychlenych stabilit ziskané pri 25°Ca 60 % . v.
by mali byt vzaté do Gvahy pri rozhodovani, ¢i je nevyhnutny transport v podmienkach chladu. SPC a PIL by mali uva-
dzat teplotny rozsah, napriklad: (2 az 8) °C.

Uchovavat v mraznicke
alebo

Uchovédvat v mraze

a transportovat zmrazené

Pod 0 °C

Informdcia v riadku vyssie by mala byt uvedena na obale len v kritickom pripade. SPC a PIL by mali vSak uvadzat tep-

lotny rozsah.

*V chladnickdch a mraznickdch sa meria len teplota.

fyzikalnymi zmenami, ak je produkt vystaveny nizkym teplotam. Nizke teploty méZu mat v niektorych pripadoch vplyv
na obal. S prihliadnutim na tuto mozZnost, mozu byt doplnkové informdcie nevyhnutné.

Tak, ako bolo uvedené vyssie, ani spominana smernica, ale ani SL/Ph. Eur./SFK nepozaduju uva-
dzanie Gdaja o vlhkosti pre uchovavanie lie¢iv a liekov na obale. V minulosti vsak Ceskoslovensky lie-
kopis 4. vydanie uvadzal podmienku najviac 75 % r. v., ak sa ma liek uchovdvat na ,suchom mieste”.
Toto priblizne koreSponduje s najvyssou hodnotou vlhkosti pri stabilitnych skaskach (60 + 5) % r. v.,
¢o moze byt az 70 % r. v. V aktudlnych predpisoch vsak ,suché miesto” nie je definované Ziadnou
limitnou hodnotou vlhkosti vzduchu.

Vyraz ,suché miesto” sa vsak i nadalej na obaloch liekov pouziva.
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Pokial ide o kontrolu kvality lieciv a liekov podla SL/Ph. Eur. pozadovanou teplotou pre ich jednot-
livé kategorie su nasledujuce intervaly teplot:

mrazeny alebo v mraznictke pod - 15 °C;

ochladeny alebo v chladnitcke ~ +2°Caz + 8 °C;

chladny, studeny +8°Caz+15°C

izbova (normalna) teplota +15 °Caz + 25 °C.

5.2 Monitorovanie podmienok uchovdavania

Podmienky vo vsetkych priestoroch poskytujacich lekdrensku starostlivost (oficine, galenickom Ia-
boratdriu, v sklade, vratane chladniciek a mrazniciek), v ktorych sa uchovévaju lieciva, lieky, zdravot-
nicke pomacky a doplnkovy sortiment musia byt monitorované. Meradla sa umiestiuja do kritickych
miest priestorov.

Teplota a vlhkost sa maju pravidelne merat, zaznamendvat a vyhodnocovat. Aby bolo zabezpece-
né ich sprdvne meranie, je potrebné vykondvat pravidelnud kalibraciu teplomerov, vihkomerov alebo
termohygrometrov/termohygrografov. Kalibracia ma byt vykonand v sledovanom rozsahu merania.
Takto ziskané hodnoty s potom porovnatelné s podmienkami ur¢enymi vyrobcom a deklarovand
kvalita liekov by mala byt z tohto pohladu garantovana aj zariadeniami poskytujucimi lekdrensku
starostlivost.

5.3 Meradlad na monitorovanie teploty a teploty a vlihkosti

Pouzitie roznych typov meradiel je zdvislé od tcelu ich pouZitia, ale v neposlednom rade od fi-
nan¢nych moznosti prevddzkovatela lekdrenského zariadenia. Prave z tohto doévodu trh ponuka
niekolko meradiel teploty a vlhkosti, prip. ich kombinaciu roznej konstrukcie a kvality ako i ceny.

Pouzivat sa mozu meradlad od tych najjednoduchsich az po zloZitejsie (bezdrotové systémy):

- ortutovy teplomer;

teplomer min.-max.;

digitdlny teplomer;

elektronicky zdznamnik;

vlasovy vlhkomer v kombindcii s teplomerom;

termohygrografy s grafickym zdznamom velicin pocas urcitého ¢asového obdobia, (podla cha-
rakteru uchovadvaného produktu sa pouzivaju aj so zvukovou signalizaciou prekrocenia povole-
nej teploty);

digitdlne termohygrometre bez moznosti pripojenia k tlaciarni, alebo s moznostou samostat-
nej malej tlaciarnicky;

elektronické termohygrozdznamniky s moznostou pripojenia na osobny pocitac;
termohygrozdznamniky s displejom a moznostou pripojenia na osobny pocita¢, o umoznuje
personalu okamZite posudit stav prostredia;

bezdrotovy systém registracie teploty aj vihkosti s moznostou zvukovej signalizacie prekroce-
nia povolenych hodnét.

Pri pouZiti sklenych teplomerov na meranie teploty v chladiacich zariadeniach treba mat na pama-
ti, Ze pri otvoreni zariadenia, v ktorom je nizsia teplota, ako teplota okolia, nie je mozné sprdvne od-
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¢itat teplotu. Preto je potrebné teplomer umiestnit do vhodného obalu (napr. skleneného) tak, aby
sa spomalil prestup tepla k teplomernej nddobke naplnenej teplomernou kvapalinou. Prestup tepla
je potom v obale spomalovany okrem materidlu obalu aj vrstvou vzduchu. (Niektoré zdroje uvadzaju
aj poutitie glycerinu.)

Naproti tomu poutzitie elektronického teplomeru so snimacom, ktory sa umiestiuje do chladiaceho
priestoru ma tu vyhodu, 7e displej sa umiestiiuje na vonkajsiu stenu zariadenia a persondl ma moz-
nost sledovat aktudlne hodnoty teploty bez otvdrania dveri. Tieto meradld mozu byt spojené aj so
zdznamovym zariadenim.

Nevyhodou sklenych teplomerov, min.-max., digitdlnych teplomerov/digitélnych termohygromet-
rov bez automatického zaznamendvania, vlasovych vihkomerov v kombindcii s teplomerom je potre-
ba vedenia “ru¢nych” zéznamov.

Elektronické zaznamniky (datalogery) s moznostou pripojenia na osobny pocita¢ mozu zvycajne
pracovat v cyklickom, ale i necyklickom rezime, mozu sa nastavit limitné hodnoty, ako i interval
zaznamenavania meranych velicin. Podla potreby je mozné si ich zaobstarat aj s alarmom. Ich velkou
vyhodou je, Zze podmienky su sledované aj mimo prevadzkovych hodin lekdrenského zariadenia.

Pokial nie je predpisané inak, volba intervalu zaznamendvania teploty alebo teploty a vlhkosti je
na prevadzkovatelovi lekarenského zariadenia. Zavisi od charakteru skladovaného produktu, najma
od jeho stalosti. Niekedy je napriklad potrebné teplotu od¢itavat viackrat za den, inokedy je posta-
Cujuce odcitanie jedenkrat za den. Interval od¢itavania jedenkrdt za tyZzdein moze byt lahko spo-
chybnitelny. V ramci ro¢nych obdobi, hlavne pocas letnych mesiacov v désledku zmien klimatickych
podmienok je vhodné frekvenciu od¢itavania zvysit, aby mohli byt nasledne prijimané napravné
opatrenia na zabezpecenie predpisanych podmienok.

5.4 13znamy z monitorovania podmienok uchovavania

Sledovanie nameranych hodnoét je potrebné vierohodne zdokumentovat pocas doby uchovdvania
produktov.

Pre vedenie ,ru¢nych” zdznamov sa odpordca hodnoty sledovanych veli¢in zapisovat v urcitd
hodinu pre dany priestor. V zazname nesmie chybat identifikacia meradla. Zdznamy na papieri musia
byt jasne identifikované, kontrolované a uchovdvané. Nesmie chybat datovany podpis zodpovednej
osoby. MoZu sa viest v zositoch alebo cislovanych papierovych formularoch.

Zdznamy by mali obsahovat minimdlne nasledujuce udaje:

- datum a cas;

monitorovany priestor;

pouZité meradlo;

namerané hodnoty;

meno a podpis zodpovedného pracovnika;
pozndmku (zapis neobvyklych situdci).

Zaznamy vedené v pocitaci musia byt pravidelne zalohované na vhodnych nosi¢och a uchovdvané.
Mo6zZu byt kombinované s vytlacenymi zdznamami v zostave nameranych hodnot v zavislosti od ¢asu
ako aj grafickym priebehom.
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Kazdy takyto vytlaceny zdznam musi byt opatreny datovanym podpisom pracovnika zodpovedné-
ho za monitorovanie podmienok.

Zdznamy kontroluje odborny zdstupca v zariadeniach lekarenskej starostlivosti.

Kazdé prekrocenie limitu ma byt preskimané a zdokumentované, aby sa dalo posudit, do akej
miery mohla byt ovplyvnena kvalita liekov, lieciv, pomocnych latok a zdravotnickych pomdécok. V pri-
pade dopadu na ich kvalitu musia byt prijaté prislusné nadpravné opatrenia.

Zaznamy o monitorovani prostredia maju byt ukladané a uchovavané prehladne. Vsetky zéznamy
o preskumani alebo pripadnych napravnych opatreniach musia byt spolu s priebeznymi zdznamami
uchovavané. Ukladanie a uchovdvanie zaznamov sledovania priestoru sa riadi registratdrnym poriad-
kom prislusného zariadenia, aby sa zabrdnilo ich zneuzitiu.
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H METROLOGICKE ZABEZPECENIE = 6

MERACICH ZARIADENI

6.1 Vdhy a zdvaiia

Vzhladom na to, Ze vahy pouzivané v zariadeniach lekarenskej starostlivosti si vahy s neautoma-
tickou ¢innostou pouzivané v zdravotnictve, je potrebné posudit aj ich zaradenie do skupiny ur¢enych
meradiel podla § 8 zékona o metroldgii. Nové véhy ako urené meradld podliehaju pred uvedenim
na trh alebo do pouZivania posudeniu zhody podla nariadenia vlddy SR ¢. 399/1999 1. z. v zneni na-
riadenia vlddy SR ¢. 150,/2002 Z. z. Musia byt oznacené oznacenim CE a doplnkovou metrologickou
znackou M v zelenom poli. Vahy pouZivané ako ur¢ené meradlo pocas pouzivania podliehaju nasled-
nému overeniu podla § 17 zékona o metroldgii.

Ak sa v niektorych zariadeniach pouZivaju eSte zavazia, v zavislosti od ich triedy presnosti podlie-
haju prvotnému a naslednému overeniu v stanovenych intervaloch..

6.2 Teplomery/meradld teploty a teploty a vihkosti

V sulade s vyhladskou SVP sa zariadenia, stroje a pristroje pouZivané pri vyrobe (v pripade lekaren-
skych zariadeni priprave) liekov a ich kontrole maja pravidelne kalibrovat.

Podla § 29 vyhlasky o SLeP sa teplota a vlhkost sa pravidelne zaznamendvaju, kontroluju a vy-
hodnocuju. Zaznamendvaju sa namerané hodnoty, a teda, podla § 9 ods. 7 zdkona o metroldgii, ak
sa meranie uskutocnuje podla vseobecne zdvazného pravneho predpisu a nevykondva sa uréenym
meradlom, musi sa vykonat kalibrovanym meradlom. Uvedené meradld teda podliehaju pravidelnej
kalibracii.

6.3 pH metre a konduktometre

PoZiadavky na metrologické zabezpecenie uvedené v ods. 6.2 z tych istych dovodov platia aj pre
pH-metre a konduktometre. To znamenad, Ze sa maju v pravidelnych intervaloch kalibrovat.

Avsak, SL./Ph. Eur. pre nastavenie pH metra nepozaduje pouzit certifikované referencné materia-
ly. Priamo v liekopise je uvedend priprava kalibra¢nych timivych roztokov. Pre lekdrenské zariadenia
maju vsak vyznam komercne dostupné roztoky.

Z dovodu splnenia podmienok metrologickej nadvdznosti sa ddva prednost pouZitiu CRM. MoZu sa
vsak pouZit aj RM s deklarovanou metrologickou nadvaznostou.

V pripade konduktometra SL/Ph. Eur. na kontrolu konstanty meracieho ¢lanku poZaduje uz viak
pouZit CRM. Hodnota tohto CRM pri 25°C m4d byt blizka ocakdvanej hodnote konduktivity meranej
kvapaliny.

Namerand hodnota konstanty sa moze lisit o najviac = 5 % od deklarovanej hodnoty.



6.4

Urcenie kalibracného intervalu

Frekvenciu kalibracie urCuje prevadzkovatel meradiel sam.
V prevaznej miere zavisi od nasledujucich faktorov:

pozadovand presnost merania;

typu meradla;

odporucanie vyrobcu meradla;

kvalita prostredia pouZivania meradla;

trend Udajov ziskanych zo zéznamov predchddzajucich kalibracii;
histéria udrzby a oprdy;

rozsah a naro¢nost pouzitia meradla;

tendencia k opotrebovaniu;

a ceny kalibracie.

6.5

Dokumentacia k meradlam.

Pouzivatel urCenych meradiel je podla § 19 zdkona o metroldgii okrem iného povinny udrZiavat
pouZivané urtené meradld v ndlezitom technickom stave a viest evidenciu pouzivanych ur¢enych
meradiel s uvedenim datumov ich overenia.

Vhodny spbésob evidencie ur¢enych meradiel je pomocou eviden¢nych kariet, na ktorych sa uva-
dzaju minimalne tieto udaje:

.

¢islo evidencnej karty;

ndzov a adresa prevadzkovatela lekarenského zariadenia;

nazov meradla a jeho typ;

vyrobca meradla;

vyrobné cislo;

rok vyroby;

meraci rozsah, rozlisitelnost;

umiestnenie meradla;

organizdcia vykondvajuca jeho overenie, prip. kalibraciu a registrovany podnikatel (§ 26 zdko-
na o metrolégii), ktorého predmetom c¢innosti je oprava ur¢enych meradiel;
¢as platnosti overenia;

ddtum overenia, prip. ddtum kalibracie;

interval kalibracie, prip. preventivnej udrzby;

potvrdenie vykonavatelom overenia, prip. vykondvatelom kalibracie;

¢isla certifikdtov o overeni (ak boli vystavené), prip. certifikatov o kalibrdcii;
dalsie servisné zaznamy.

Podobne, ako maju byt evidované urcené meradl3, je vhodné evidovat aj ostatné merad|3 podlie-
hajace kalibracii.

Certifikaty, servisné spravy, ako aj ostatnd dokumentdcia sa uchovavaju spolu s prislusnymi evi-
dencnymi kartami.
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6.6 Poskytovatelia metrologickych sluzieb

Overovanie urcenych meradiel vykonadva Slovensky metrologicky Gstav, Slovenska legdlna metrolo-
gia, n. o. ako ur¢end organizdcia, pripadne autorizovana osoba podla zakona o metroldgii.

Kalibraciu ostatnych meradiel moze vykondavat Slovensky metrologicky Ustav, Slovenska legal-
na metroldgia, n. o., akreditované kalibracné laboratéria a kalibra¢né laboratériad s preukazatelnou
metrologickou nadvaznostou ich etalénov na ndrodné etaldny, alebo etalény zahrani¢nych subjektov
s porovnatelnou metrologickou droviou pre dané veliciny. Toto je mozné zdokumentovat prostred-
nictvom képie certifikdtu o kalibrdcii prislusného etalonu.

Zoznam akreditovanych kalibra¢nych laboratorii je mozné najst na www.snas.sk.

Kazdy certifikat o kalibrdcii alebo protokol o skiske by mal obsahovat aspon nasledujuce informa-

cle:
a)
b)
0)

d)
e)

)

nazov dokumentu (certifikat o kalibrdcii),

nazov a adresa kalibracného laboratéria,

jednoznacnu identifikaciu certifikdtu o kalibracii (napr. jeho poradové Cislo), oznacenie kazdej
strany a zretelné oznacenie konca certifikdtu,

ndzov a adresu zdkaznika,

identifikdcia pouZitej metddy kalibrdcie,

opis, stav a jednoznacné oznacenie predmetu kalibracie,

datum prevzatia predmetu kalibracie a ddtum vykonania kalibracie,

podmienky prostredia, za ktorych sa vykonala kalibracia a ktoré maju vplyv na vysledky merania,
dokaz nadvdznosti merani (nadvdznosti pouzitych etalénov),

vysledky kalibracie spolu s jednotkami merania,

neistoty merania a/alebo vyhlasenie o sdlade s uvedenou Specifikaciou,

mena, funkcie a podpisy 0s6b schvalujucich certifikdt o kalibracii.

Priklad certifikdtu o kalibracii je v prilohe ¢. 1

Prehlad vybranych meradiel a zariadeni, ktoré su sticastou materidlového vybavenia pracovisk
poskytujucich lekdrensku starostlivost a sposob ich metrologického zabezpecenia je uvedeny v pre-
hladnej tabulke v prilohe ¢. 2.



7  KONTROLA MERANI H

V ZARIADENIACH LEKARENSKE) STAROSTLIVOSTI
ORGANMI STATNEHO DOZORU

Statny dozor (inspekcie) v zariadeniach lekarenskej starostlivosti vykondva Statny tstav kontroly
lieciv (SUKL) ako orgdn statnej spravy na useku farmacie. V ramci tohto dozoru sa inspektori spravnej
lekdrenskej praxe zameriavaju najma na kontrolu:

- umiestnenia meradiel teploty a teploty a vlhkosti v rdmci prevadzkovych miestnosti ako su:
oficina, miestnost na pripravu liekoy, ak je to potrebné laboratérium na kontrolu, sklad/y
liekov a zdravotnickych pomocok, expedicia vo vydajniach, sklad/y, merné miesto;
umiestnenia vhodnych meradiel teploty v chladnickach, prip. mraznickach;
stavu meradiel, teda, ¢i su platne kalibrované v prislusnom meracom rozsahu. Dokazom je
certifikat o kalibracii;
oznacenia meradiel stitkami s ddtumom kalibracie a ddtumom nasledujicej kalibracie?;
zdznamov z merania teploty a teploty a vlhkosti (ru¢né vedenie zaznamov, zéznamy z tlaciar-
ni, zdznamy vedené v pocitaci a ich zdlohovanie);
platnosti overenia analytickych a presnych vah (kontrola overovacej znacky podla § 9 vy-
hlasky UNMS SR €. 210/2000 Z. z., v zneni neskorsich predpisov, pripadne certifikatu o overe-
ni);
platnosti overenia zavazia/i a) (kontrola overovacej znacky podla § 9 vyhlasky UNMS SR
¢. 210/2000 Z. z., pripadne certifikdtu o overeni);
konduktometrov (certifikat o kalibracii a ur¢enie hodnoty konstanty v stlade s SL/Ph. Eur.

a s urtenym intervalom jeho kontroly pouzivatelom);
pH- metrov (certifikat o kalibracii a kontrola nastavenia pH-metra podla SL/Ph. Eur. );
laboratérneho odmerného skla triedy presnosti A (overovacia znacka alebo certifikat o overe-
ni)?.
3 Akreditované kalibracné laboratdrid na kalibracnom Stitku ani na certifikdte o kalibrdcii neuvddzaju ddtum nasledujicej
kalibracie. Preto pouzivatel meradla ma oznacit meradlo pomocou interného stitku aj tymto datumom.

b Tam, kde sa nepouzZije laboratdrne sklo overené, pouZije sa sklo kalibrované. Kalibrdcia sa preukazuje certifikdtom o ka-

libracii

ZAVER

DodrzZiavanie zdsad spravnej lekarenskej praxe v zariadeniach poskytujicich lekdrenskud starostli-
vost ma vyznamny vplyv na kvalitu a bezpecnost liekov a zdravotnickych pomocok. Délezitd dlohu
v tomto smere md meranie fyzikalnych/fyzikalno-chemickych velicin pri ich priprave, skladovani
a distribucii.

Velka vacsina zariadeni poskytujucich lekarenskd starostlivost, z pohladu splnenia poziadaviek
spravnej lekdrenskej praxe a potreby merania, je zamerand na meranie teploty a vlhkosti vzduchu
ako podmienok uchovévania lieciv, liekov, pomocnych latok zdravotnickych pomécok a doplnkového
sortimentu. PoZiadavky na meradld pre danu oblast, na ich metrologické zabezpecenie st v platnej
legislative zastipené pomerne skromne. Prirucka poskytuje rad odportcani, ako v praxi uplatiovat
z4sady spravnej lekarenskej praxe tak, aby kvalita a bezpecnost produktov bola v poslednom distri-
bu¢nom ¢lanku zabezpecend, pred tym, ako sa dostanu k pacientovi. Dalsim, nie zanedbatelnym cie-
lom, je tieZ prispiet ku zvySeniu metrologického povedomia Sirokej odbornej lekarnickej verejnosti.
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SL.IVI | Laboratérium teploty
Geologicka 1, 822 11 Bratislava

CERTIFIKAT O KALIBRACII

(priklad)
€. 1054/312.1/08

Meradlo:  Skleny teplomer

Vyrobca: Exatherm Datum prijatia meradla: 19 .07. 2008
Typ meradla: Obalovy Détum kalibracie: 22.07 2008
Eviden¢né ¢islo: 1/06 Datum vydania CK: 25.07.2008
Meraci rozsah: (0az50)°C

Delenie stupnice: 0,1 °C

Objednavatel’, adresa:

Pouzivatel’, adresa:

Podmienky okolia Pouzity etalon
Teplota prostredia: (23+2)°C Pracovny etalon OTV Bratislava:
Ponor: plny skleny teplomer ev. ¢. 312.1/45,10

certifikdt o kalibracii SLM ¢.113/312.1/2007
certifikat o kalibracii SLM ¢. 194/312.1/2007

Metody merania
Priame meranie podla pracovného postupu PP-03-310-01.

Vysledky kalibracie
Vysledky kalibracie su uvedené na strane 2/2

Meral Zodpovedny pracovnik

Meno a podpis Meno a podpis
veduci OTV

Tento certifikat o kalibrdcii dokumentuje nadviznost na narodné etalony realizujice meracie jednotky v sulade
s Medzinarodnou sustavou meracich jednotiek SI.
Certifikat o kalibracii moéze byt bez pisomného suhlasu kalibracného laboratoria reprodukovany iba ako celok.
Uzivatel predmetu kalibrdcie zodpoveda za jeho rekalibrdciu v primeranom rekalibracnom intervale.

Poéet stran: 2 Strana 1/2
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SLOVENSKA LEGALNA METROLOGIA, n.o. S, —
H Metrologické pracovisko Bratislava S 2/SNAS
Oddelen’le' technickych velicin i/mﬁ: Reg. No. 058/K-028
SLIVI | Laboratérium teploty RAMN

Geologicka 1, 822 11 Bratislava

CERTIFIKAT O KALIBRACII ¢. 1054/312.1/08

(priklad)
Vysledky kalibracie

Teplota tq I'Jdaj meradla Roz§irena neistota
[°cl [°C] [°cl
0 0,03
20 20,04
30 30,02 0,15
40 40,04
50 50,01

Uvedena rozsirenad neistota merania je vyjadrena ako Standardnd neistota merania vyndsobena
koeficientom pokrytia &k = 2, ,ktora pri normalnom rozdeleni

zodpoveda konfidencnej
pravdepodobnosti priblizne 95 %.

Standardna neistota merania bola uréena podl'a MSA L/12.
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Certifikat o kalibrdcii méZe byt bez pisomného suhlasu kalibracného laboratdria reprodukovany iba ako celok.
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