MAPOWANIE ROZKt ADU TEMPERATURY | WILGOTNOSCI
W POMIESZCZENIACH PRZEZNACZONYCH
DO MAGAZYNOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Dobra Praktyka Dystrybucji
w logistyce
farmaceutykow

Zgodnie z wytycznymi z dnia 7 marca
2013 r.w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej dotyczacej produktéw leczniczych
do stosowania u ludzi kazdy podmiot funk-
cjonujacy na poziomie hurtowego obrotu
tancucha dostaw produktéw leczniczych
jest zobligowany do wdrozenia zasad Do-
brej Praktyki Dystrybucyjnej (DPD), ktérych
przestrzeganie ma zapewnic kontrole nad
faricuchem dystrybucji, a w konsekwencji
takze utrzymanie jakosci i integralnosci pro-
duktéw leczniczych.

W odniesieniu do obiektéw i towa-
rzyszacej infrastruktury technicznej przy
przechowywaniu produktéw leczniczych
ustawodawca nakfada obowigzek zapew-
nienia i monitorowania krytycznych wa-
runkéw srodowiskowych (Swiatto, tempera-
tura i wilgotnos¢) majacych wptyw na ich
jakos¢. Przed rozpoczeciem korzystania
z obszaru magazynowania nalezy przepro-
wadzi¢ wstepne mapowanie temperatury
w reprezentatywnych warunkach. W wyni-
ku mapowania wyznaczone zostajg punkty
rozmieszczenia czujnikéw statego monito-
ringu parametréw srodowiskowych.
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Mapowanie

Przed przystapieniem do mapowania opracowu-
je sie plan uwzgledniajacy przebieg pomiaréw oraz
rozmieszczenie czujnikdéw. Czujniki nalezy rozmiesci¢
na obszarze catej przestrzeni magazynowej w regu-
larnych odstepach z uwzglednieniem lokalizacji obar-
czonych najwiekszym ryzykiem fluktuacji temperatu-
ry. Planujac przebieg mapowania nalezy uwzglednic¢
czas trwania pomiaréw oraz okres kiedy beda one
prowadzone. Minimalny czas trwania pomiaréw re-
komendowany przez USP to 3 doby. Zalecany czas to
okres tygodnia. Aby odzwierciedli¢ skrajne zewnetrz-
ne warunki atmosferyczne zaleca sie wykonanie po-
miaréw w okresie letnim i okresie zimowym. Za pomo-
ca skalibrowanych czujnikéw dokonuje sie pomiaréw
temperatury i wilgotnosci. Po zakoriczeniu pomiaréw
zarejestrowane dane zostajg odczytane i przetworzo-
ne za pomoca specjalnego oprogramowania, ktéry
ufatwia interpretacje wynikéw i opracowanie raportu.

Raport

Raport z wykonanych pomiaréw zawierat bedzie:

® schemat rozmieszczenia czujnikéw;

® zestawienie wynikéw pomiarowych w formie uzgodnionej
z klientem;

® obliczenia Sredniej temperatury kinetycznej MKT i analiza
parametréw pomiaru (jednorodnos¢, stabilnos¢, btad
wartosci zadanej);

® Swiadectwa kalibracji czujnikéw.

Uzyskane dane z mapowania pozwola na:

® okreslenie rozmieszczenia czujnikdéw statego monitoringu
parametréw srodowiskowych

® Informacje na temat skutecznosci dziatania instalacji
odpowiedzialnych za utrzymanie odpowiednich warunkéw
sktadowania produktéw leczniczych

® stworzenie dokumentu potwierdzajgcego przestrzeganie
zasad i wytycznych Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP)

® opracowanie dokumentéw na potrzeby kwalifikacji / walidacji
obszaréw magazynowania produktéw leczniczych.
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