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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

UVODNE USTANOVENIA

Autorské prava
Tento Metodicky pokyn (d’alej MP) je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu lieciv
(d’alej Statny tstav) ktory si vyhradzuje vSetky autorské prava .

Ucel

Ucelom tohto MP je uréenie zavdzného postupu pri schvalovani skaobnych
laboratérii  na vykon farmaceutického a/alebo toxikologicko-farmakologického
skuSania produktov, lie¢iv, pomocnych latok a liekov v zmysle zédkona ¢. 140/1998 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach v zneni neskorsich predpisov.

Platnost’
Tento MP plati pre vSetkych ziadatelov o vydani ,,Rozhodnutia® na farmaceutické
a/alebo toxikologicko-farmakologické skusanie liekov, lie¢iv, pomocnych latok.

Kompetencie
Manazment riadenia kvality je zodpovedny za prijem ziadosti, vykonani vstupnych
inSpekcii a ndsledny dozor nad laboratériami, ktorym bolo vydané ,,Rozhodnutie®.

Pouzité pojmy

Farmaceutické skusanie je zistovanie kvality produktov, lie¢iv, pomocnych latok a
liekov  organoleptickymi, fyzikdlnymi, chemickymi, fyzikalno-chemickymi,
mikrobiologickymi a biologickymi skuskami.

Toxikologicko-farmakologické skuSanie je zistovanie bezpecnosti, toxicity
produktov, lieciv, pomocnych latok a liekov a pripadnych nebezpecnych alebo
neziaducich uc¢inkov.

Pomocna latka je chemicky jednotna alebo nejednotnd latka, ktorda v mnozstve
pouzitom na vyrobu alebo pripravu lieku sama nemd terapeuticky ucinok, ale
umoznuje alebo ulah¢uje vyrobu alebo pripravu lieku.

Liedivo je chemicky jednotna alebo nejednotna latka T'udského, rastlinného,
zivoc¢iSneho, chemického alebo prirodného povodu, ktord je nositelom biologického
ucinku vyuziteI'ného na ochranu, pred chorobami, na diagnostiku chordb, liecenie
chorodb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkeii.

Liek je liecivo alebo zmes lie¢iv a pomocnych latok upravenych technologickym
procesom do liekovej formy a ur¢enych na ochranu, pred chorobami, na diagnostiku
chordb , lieCenie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii.

Rozhodnutie je dokument vydany Statnym tstavom, ktorym schvaluje skiisobné
laboratoria na vykonavanie farmaceutického a/alebo toxikologicko-farmakologického
skuSania.
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1.6

1.7

Pouzité skratky

ISO International Standard Organization

NR SR Nérodna rada Slovenskej republiky

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
MP Metodicky pokyn

Ph. Eur. European Pharmacopoeia

SL 1 Slovensky liekopis

SLP Spravna laboratorna prax

STN EN Slovenska technickd norma Eurdpska norma
SVP Spravna vyrobna prax

SFK Slovensky farmaceuticky kddex

Suvisiace predpisy

Zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zékona ¢.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich
predpisov a o reklame a doplneni zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov

Zékon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

v

Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor$ich predpisov

Zékon €.139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 331/2005 o orgdnoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov

Zéakon ¢ 95/2007 ktorym sa meni a dopliia zakon ¢&. 163/2001 o chemickych latkach
a pripravkoch v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni niektorych
predpisov

Nariadenie vlady SR ¢. 289/2003, ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu
zvierat pouzivanych pre pokusné ucely alebo iné¢ vedecké ucely v zneni nariadenia
vlady SR ¢. 489/2003 Z. z.

Vyhlaska MZ SR ¢. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobna a spravnu
vel'kodistribu¢nt prax v zneni neskorsich predpisov

Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o farmaceutickom skusani
a toxikologicko-farmakologickom skusani (oznamenie ¢. 19/1998 Z. z.)

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva SR €. 380/2005 Z. z. ktorou sa ustanovuje rozsah,
forma a termin podévania hldseni prevadzkovatel'ov o medzinarodnom obchode s
ur¢enymi latkami a o uvadzani urcenych latok na trh ( = ucinnost’ od 1. septembra 2005

)
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e Vyhlaska MZ SR ¢. 198/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu
lekarensku prax

W

® Nariadenie vlady ¢. 298/2007 ktorym sa ustanovuji podrobnosti o cCinnostiach
testovacich pracovisk, pracovnych naplniach zamestnancov v nich zamestnanych a
podrobnosti o cinnostiach a pracovnych naplniach inSpektorov vykonavajicich
inSpekcie a overovanie dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe

e Slovensky liekopis 1. vydanie r. 1997

e European Pharmacopoeia,

e Slovensky farmaceuticky kodex ( Vestnik MZ SR osobitné vydanie - Ro¢nik 54 zo dna
29. maja 2006

(Vestnik MZ SR : Slovensky farmaceuticky kédex, prvé vydanie, doplnok 2007)

e STN EN ISO/IEC 17 025:2005 Vseobecné poziadavky na kompetentnost’ skisobnych a
kalibracnych laboratorii

e MP-¢. 101/2009 - "Kontrola kvality lie¢iv a pomocnych latok v lekarnach"
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2.2

2.3

POSTUP PRE UDELENIE POVOLENIA
Uvod

Statny tustav ako prisluiny organ $tatnej spravy na useku humannej farmacie a
drogovych prekurzorov podla § 64 ods.1 zdkona ¢€.140/1998 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach, ozmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom
podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o doplneni zékona c¢.
220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpisov schval'uje pracoviské podla § 13
ods. 2 a § 14 ods. 2 vysSie citovaného zdkona na ktorych sa vykonava farmaceutické
a toxikologicko-farmakologické skusanie.

Pri vyrobe liekov je podla § 29 pism. b) citovaného zdkona zakotvena moZzZnost
vyrobcu uzatvorit’ pisomni zmluvu s inym kontrolnym laboratériom, ktory schvalil
ustav. V ust. § 29a, ktory stanovuje podmienky na pripravu transfuznych liekov sa podl'a
pism. b) umozinuje vykonavanie kontroly aj zmluvnym kontrolnym laboratériom.

Podl'a § 24 ods. 8 vyhlasky MZ SR ¢.198/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuju poziadavky
na spravnu lekdrensku prax a na pripravu lickov mozno pouzivat len lie¢ivd a pomocné
latky, ktorych kvalita bola overend a maju analyticky certifikat ~ (protokol o skuske)
Statneho ustavu, oddelenia kontroly lekarne alebo kontrolného  laboratoria
schvaleného Statnym ustavom.

V § 27 ods. 6 vysSie uvedenej vyhlasky sa povoluje lekarni poziadat o vykonanie
kontroly liekov, lieiv a pomocnych latok pracovisko schvalené Staitnym tstavom. Toto
pracovisko po vykonani kontroly pisomne potvrdi druh, rozsah a spdsob vykonanej
kontroly, uvedie ¢islo skusanej Sarze, ditum vykonania kontrolnych skusok a vysledok
skusania.

Poziadavky pre udelenie povolenia

Pracoviska, ktoré zaziadaju Statny tstav o povolenie vykonavat’ farmaceutické a/alebo
toxikologicko-farmakologické skusanie (dalej len skaSanie) musia mat prislusné
materidlne, priestorové a persondlne vybavenie na vykondvanie pozadovanych skiSok.

Poziadavky na personal

Personal zodpovedny za zabezpeCenie kvality lieckov mad byt fyzickd osoba s
vysokoskolskym vzdelanim v odbore:

1) farmécia s praxou najmenej dva roky v laboratériu pre kontrolu lieCiv,

2) vSeobecné lekarstvo, veterinarne lekarstvo, chémia a biolégia s néslednou
Specializaciou v odbore Farmaceuticka kontrola a zabezpecenie kvality liekov, alebo
Farmaceutické analytické metody.

Pre toxikologicko-farmakologické skuSanie sa vyZaduje farmaceut s prisluSnym
zameranim.

Pre skaSanie Cistenej vody -Aqua purificata pouzivanua v lekariach pre pripravu liekov sa
farmaceut nevyzaduje, avSak personal musi mat’ teoretické aj praktické skusenosti
v oblasti laboratorne;j kontroly.
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2.4

2.5

2.6

Poziadavky na systém kvality

Skusobné zariadenie ma zavedeny systém kvality podla STN EN ISO/IEC 17 025
a/alebo podl'a zasad SLP (Osvedcenie o akreditacii, osvedcenie SLP). V pripade ak bude
ziadatel' vykonavat’ farmaceutické skusanie pre vyrobcu (sktSanie vstupnych surovin,
medziproduktov a/alebo finalneho produktu,) musi skugobné laboratérium spinat’
podmienky spravnej vyrobnej praxe a poziadat’ Statny ustav o inpekciu SVP (certifikat
spravnej vyrobnej praxe).

Poziadavky na dokumentaciu

SkuSobné zariadenie ma platni dokumentaciu potrebnu k poZadovanému skuSaniu
(platné liekopisy a/alebo vyrobnl dokumentaciu) a ststavne sleduje ich zmeny.
Pre predmetné sktiSanie ma zavedené a validované metodiky.

Na jednotlivé cinnosti vztahujice sa k predmetnému skiSaniu méa vypracované
Standardné pracovné postupy. *

Skusanie vykonava v zmysle Vynosu MZ SR ¢. 19/1998 o farmaceutickom skusani a
toxikologicko-farmakologickom skusSani.

Postup pri podani Ziadosti

SkuSobné zariadenie podava ziadost o povolenie vykonavat farmaceutické a/alebo
toxikologicko-farmakologické skuSanie na Statny ustav.

Pisomna Ziadost’ musi obsahovat’:

- meno a adresu ziadatel'a s uvedenim jeho kontaktného telefonneho ¢isla, e-mail,

- typy produktov ktoré bude skusat (lieCivo, lieky Aqua purificata, dialyza¢né
roztoky alebo voda pre riedenie dialyzatnych roztokov, infizne roztoky,
farmaceutické suroviny, transfizne lieky a pod.),

- typ skusania (farmaceutické skuiSanie, toxikologicko-farmakologické skusanie),

- v pripade ak bude ziadatel' zabezpeCovat’ farmaceutické skusanie pre vyrobu na
zaklade zmluvy (skusanie vstupnych surovin, medziproduktov a/alebo vystupného
produktu) uvedie tento fakt v Ziadosti o povolenie.

- prilohy:

e kopie vypisu z obchodného registra,

e kopie vypisu z registra trestov Statutdrneho orgénu ziadatela a kvalifikovanej
osoby zodpovednej za skusanie,

e kopiu platného osvedcenia SLP a/alebo kopiu platného osvedEenia o akreditécii v
zmysle STN EN ISO/IEC 17 025: 2005,

e kopiu platnej zmluvy o druhu a rozsahu vykondvanych sktSok zo zmluvnym
vyrobcom liekov,
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2.7

2.8

e kopie o vzdelani kvalifikovanej osoby zodpovednej za zabezpecenie kvality

liekov
e doklad o dizke odbornej praxe,

e Prirucku kvality a prislusné Standardné pracovné postupy vztahujice sa k
predmetu Ziadosti.

Rozhodnutie

Statny Gstav preveri skusobné zariadenie a na zaklade kladného vysledku inspekcie a
kompletnej dokumentécie vystavi ,,Rozhodnutie” v presne Specifikovanej oblasti (Vzor
je uvedeny v prilohe ¢.1).

V pripade ak bude Ziadatel’ vykonavat’ farmaceutické skuSanie, na zéklade poziadavky a
zmluvy s vyrobcom  (skuSanie vstupnych surovin, medziproduktov, vybranych
pomocnych latok a/alebo findlneho produktu), bude vykonand aj inSpekcia spravnej
vyrobnej praxe av pripade dodrzania vSetkych podmienok bude vystaveny certifikat
SVP.

Povinnosti Ziadatel’a

Organizacie, ktoré maju platné povolenie na farmaceutické a toxikologicko-
farmakologické skuSanie produktov, lieCiv, pomocnych latok a liekov, vydavaji
vysledky skSania v pisomnej forme ,,Protokol o skusSke“ (priloha ¢. 2a,b; 3a.b).
Oznacenie protokolu kddom je uvedené v prilohe ¢. 4.

Ak je autorizované laboratorium poziadané o vykonanie len cCiastkovych sktSok (nie
kompletnych ako wudéava liekopis alebo Slovensky farmaceuticky kodex) vyda
autorizované laboratérium len druht stranu protokolu o skuske. Vysledok moze byt
uznany ako analyticky certifikat podl'a § 24 ods. 8, vyhlasky MZ SR ¢.198/2001 Z. z. a
§ 2, ods. 3 vyhlasky MZ SR ¢.274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu a
spravnu velkodistribu¢nu prax.

Za spravne vykonanie skuSania a spravnost’ udajov v protokole o skuske zodpoveda
vedenie autorizovaného laboratoria.
V pripade sporného vysledku, Statny tstav preveri vysledok a vyda rozhodnutie.

Autorizované laboratérium je povinné sledovat zmeny v legislative vztahujuce sa
k farmaceutickému skasaniu (napr. liekopisy, European Pharmacopoeia a pod.)
a aplikovat’ tieto zmeny v procese skuSania.

V pripade, Ze clanky v Slovenskom liekopise nie su eSte aktualizované podla Ph. Eur.,
platia ¢lanky a postupy uvedené \% aktualnej Ph. Eur.
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2.10

Autorizované¢ laboratorium vypracuje Standardné pracovné postupy podla
aktudlnej Ph. Eur.

Ziadatel' je povinny pisomne oznamit’ také zmeny, ktoré moézu ovplyvnit' kvalitu
vykonavaného skuSania v priebehu platného povolenia (zmeny v priestorovom
usporiadani, materidlovom vybaveni, zmeny v metédach skiiSania, personalne zmeny.

2.9  Pdsobnost’ Stitneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
Statny ustav vykona na zdklade Ziadosti o povolenie vstupnu inSpekciu, pri ktorej
preveri spdsobilost’ skuSobného zariadenia vykonavat’ pozadované sktiSanie.

Po vydani rozhodnutia vykonéava pravidelnymi inSpekciami (spravidla kazdych 18-24
mesiacov dozor nad tymto skaSobnym zariadenim a preveruje dodrziavanie vSetkych
platnych predpisov.

V pripade podnetu dalSich stran vykona neplanovanu inSpekciu. Pri zisteni, Ze
autorizované laboratorium nedodrziava podmienky a nie je predpoklad pre kvalitné
vysledky, Statny ustav pozastavi platnost ,,Rozhodnutia“, alebo ho zrusi podla
zavaznosti zistenych nedostatkov.

Zoznam skuSobnych zariadeni, ktoré maji platné ,,Rozhodnutie® uverejituje Statny
ustav na svojej internetovej stranke. Aktudlne informécie poda manazment riadenia
kvality tstavu.

Tento MP opréviiuje uzndvat' protokoly o skusSke, ktoré vydaju len autorizované
laboratoria.
V pripade vykonania odborného dozoru sa predlozia tieto protokoly o skuske.

Spravne poplatky
Finan¢né néklady spojené s procesom udel’'ovania suhlasu a naslednych inSpekcii hradi

ziadatel’ podl'a platného cennika vykonov a sluzieb $tatneho ustavu.

Poplatok je splatny do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy. Rozhodnutie vyda tstav
az po zaplateni spravneho poplatku.
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3.  ZAVERECNE USTANOVENIA
Zrusuje sa MP €. 8/2006 s u¢innost'ou od: 10.10.2007

Tento MP nadobtda ucéinnost’ od: 01. 10. 2009

4. PRILOHY

Priloha ¢. 1 Rozhodnutie

Priloha ¢. 2a,b Protokol o skuske

Priloha ¢. 3a,b Protokol o skuske k Aqua purificata
Priloha ¢. 4 Kodovanie
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PRILOHA ¢&.1

@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

BRATISLAVA XX. YY. 200X
C .povolenia: S-00/0X

ROZHODNUTIE

Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Bratislava ako prislusny organ $tatnej spravy na Useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podfa § 64 ods.1 zakona €. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona €. 455/1991 Zb. o Zivhostenskom
podnikani (zivhostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a 0 zmene a doplneni zakona
€. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov vydava na zaklade ziadosti €.
1953/2006 podla § 13 ods. 2 a § 14 ods. 2 citovaného zakona toto

povolenie

NAZOV SKUSOBNEHO LABORATORIA

Adresa skuSobného laboratéria

na farmaceutické skdSanie ................................ (predmet skusania)

Odbvodnenie:
SkuSobné laboratérium (nazov), ziadostou poziadal Statny Ustav pre kontrolu lie€iv o
povolenie vykonavat farmaceutické skusanie.

Ziadatel preukazal splnenie podmienok na vydanie povolenia v zmysle § 13 ods. 2 zak. &.
140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozno v zmysle § 53, 54, a 55, ods.1 zékona &. 71/1967 Zb. o
spravnom konani v uplnom zneni podat odvolanie v lehote do 15 dni odo dfia oznamenia
na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného uUradu a riaditel
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PRILOHA 2a Protokol o skuske

NAZOV A ADRESA LABORATORIA

Str.¢.1z 2 stran

PROTOKOL O SKUSKE
& A-XXX/

Ziadatel - objednavatel skusok

Ziadatel’- Datum prevzatia

objednavatel’ vzorky

(meno, adresa)

Zmluva/objednavk Datum vykonania | od:

a skusok do:

Zakazka Datum vystavenia
protokolu

Udaje o vzorke

Lab. ¢islo vzorky

Nazov vzorky Cislo Sarze

Liekova forma Sila Cas pouZitelnosti

Velkost’ balenia Pocet baleni

Opis balenia

Vyrobca:*

Sposob
odberu/dodania:*
Ukel skusky:

Nazor na vyhlasenie stladu/nestiladu vysledkov skisok so Specifikaciami

SKUSANA VZOrKa... ... ,8arza ... , dodavatel’

VYHOVUJE (vo vykonanych skuskach)

$pecifikaciam ...........cceeeueeneee. uvedenym v €asti .......ccueeuen. skusobnéeho predpisu Ph. Eur 0X/200X:000Y
(alebo 0X/200X:0000 v pripade A. pre injectione, alebo 0X/200X:0000 v pripade vody pre dialyzacné ucely)

Nazory a interpretacie sa uvadzaju na zaklade poziadavky zakaznika.

Néazor na vyhlasenie bol vytvoreny na zaklade porovnania vysledkov skusok uvedenych v tomto protokole s hodnotami
uvedenymi v podnikovej norme (napr. PNY 00-000-00. Porovnanie sa tyka vsetkych vysledkov uvedenych parametrov
skasok.

Prehladsenia a upozornenia

1. Vysledky skasok sa vztahuji iba na predmet skusky

2. Tento protokol sa méze kopirovat’ len vcelku, jednotlivé jeho Casti len s pisomnym suhlasom skasobného laboratoria
3. Reklamovat vysledky skusok mozno do 30 dni od datumu odoslania vysledkov zdkaznikovi

4. Zvysky vzoriek po analyze st uchovavané v zmysle zmluvy.

Datum Schvalil:

Meno, funkcia, podpis

SUKL RD-06 -priloha ¢.2a ku MP 108/2009



PRILOHA 2b

Protokol o skuaske

NAZOV A ADRESA LABORATORIA

Protokol o skuske ¢. A-00000

Udaje o vzorke

Str.2 z 2 stran

Lab. ¢. vzorky

Predmet skusky

Nazov vzorky/ produktu

Sila/liekova forma

Cislo Sarze

Vysledky skuSok
Chemické skusanie
Skuska/merana Identifikacia Meracia Limitna Vysledky Nazor na vyhlasenie
veli¢ina/parameter skuSobnej jednotka | hodnota skusky suladu
metody (£ neistota)
Vyhovuje
Nevyhovuje

Zodpovedny za sprdavnost vysledkov. : (meno, funkcia podpis)

Mikrobiologické skusanie

Skuska/merana Identifikacia Meracia Limitna Vysledky Nazor na vyhlasenie
veli¢ina/parameter skuSobnej jednotka | hodnota skusky suladu
metody (£ neistota)

Zodpovedny za spravnost vysledkov: (meno, funkcia podpis)

SUKL RD-06 -priloha ¢.2b ku MP 108/2009

Schvalil: (meno, funkcia, podpis)
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PRILOHA ¢&. 3a

Protokol o skuske A. purificata

NAZOV A ADRESA LABORATORIA

PROTOKOL O SKUSKE

¢. A- XXX/

Ziadatel’ - objednavatel skusok

Str. ¢.1z 2 stran

Ziadatel -
objednavatel’
(meno, adresa)

Datum prevzatia
vzorky

protokolu

Zmluva/objednavk Déatum vykonania | od:
a skusok do:
Zakazka Datum vystavenia

Udaje o vzorke

Lab. ¢islo vzorky

Nazov vzorky

A. purificata, A.. pro injectione

Cislo $arZe / datum pripravy

Liekova forma

Cas pouzitelnosti (ak je udany)

VePkost’ balenia

100ml ....

Pocet baleni

Opis balenia

Sterilna NTS flasa ...

Miesto odberu

Z destil. pristroja, zo zdsobnej flaSe, zo stojatky

Sposob dodania/
meno

Meno osoby, ktora vzorku dodala (priniesla)

Ukel skusky:

Nézor na vyhlasenie siladu/nesiladu vysledkov skiiSok so Specifikaciami

Skusana vzorka...Aqua purificata , objednavatel

Specifikaciam .......

VYHOVUJE (vo vykonanych skaskach)

.................. uvedenym v Casti ...................skusobného predpisu Ph. Eur X.Y

0X/200X:000X (alebo 0X/200X:0000 v pripade A. pre injectione, alebo 0X/200X:0000 v pripade
vody pre dialyzacné ucely)

Néazory a interpretacie sa uvadzaja na zaklade poziadavky zakaznika.

Néazor na vyhlasenie bol vytvoreny na zaklade porovnania vysledkov skisok uvedenych v tomto protokole s hodnotami

uvedenymi v SL 1. Porovnanie sa tyka vsetkych vysledkov uvedenych parametrov skusok.

0 N o w

Datum:

Prehlasenia a upozornenia

Vysledky skuSok sa vzt'ahujt iba na predmet skusky
Tento protokol sa moze kopirovat’ len vcelku, jednotlivé jeho Casti len s pisomnym suhlasom skusobného laboratoria
Reklamovat’ vysledky skasok mozno do 30 dni od datumu odoslania vysledkov zdkaznikovi

Zvysky vzoriek po analyze st uchovavané v zmysle zmluvy ....

Schvalil:
Meno, funkcia, podpis

SUKL RD-06 -priloha ¢.3a ku MP 108/2009




PRILOHA ¢. 3b

Protokol o skuske A. purificata

NAZOV A ADRESA LABORATORIA

Str.2 z 2 stran

Protokol o skuske ¢. A-00000

VYSLEDKY SKUSOK

Nazov vzorky: AQUA PURIFICATA

Lab. ¢islo vzorky /

a/ Skusky na chemicku €istotu: Ph. Eur. 0X/200X:000X

Hodnoteny Vysledok merania Specifikovany limit

ukazovatel’

Konduktivita 4,8 uS.cm” /23°C + 0.1 | 4,3 pS.cm™ /20°C

Dusi¢nany max. 0,2 ppm

Tazké kovy max. 0,1 ppm

Hlinik max. 10 ppb (len pre vyrobu dialyza¢nych
roztokov)

Kyslost’ alebo zasaditost’ | vyhovuje

Oxidovatelné latky

Chloridy

Sirany

Amonium max. 0,2 ppm

Vapnik a hor¢ik nevyhovuje

Zvysok po odpareni max. 0,001 %

Zodpovedny za spravnost vysledkov : (meno, funkcia, podpis)

b/ Skisky na mikrobiologicku ¢istotu: Ph. Eur. 0X/200X:000X

Hodnoteny
ukazovatel’

Vysledok
skaSania

Specifikovany limit

Celkovy pocet aerobnych
mikroorganizmov

2x 102 CFU/ml

Enterobaktérie a iné
gramnegativne baktérie

neg.

Pseudomonas aeruginosa

neg.

Bakterialne endotoxiny

< 0,250 L.U./ml (len pre vyrobu
dialyza¢nych roztokov)

Zodpovedny za spravnost vysledkov : (meno, funkcia, podpis)

Protokol vypracoval:

Déatum vystavenia protokolu:

SUKL RD-06 - priloha ¢.3b ku MP 108/2009




PRILOHA ¢. 4 Kodovanie

Kodovanie
kazda vzorka aj protokol bude nasledovne oznacena:

A - protokolové Cislo/rok
A-0000/200X

A = autorizované laboratorium.
Protokolové &islo - ¢iselné oznacenie musi byt jasné. Na zaklade tohto
oznacenia musi byt moznd spatné rekonstrukcia skasania, to zn., Ze musia byt

vyhladatel'né vSetky zakladné primarne zdznamy o skuske.

Pri interpretécii vysledku skuiSania sa vzorka povazuje za nevyhovujicu ak
jeden zo skuSanych parametrov nezodpoveda predpisanému limitu.

SUKL RD-06 -priloha ¢.4 ku MP 108/2009
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