
Monitoring sistemi u čuvanju i distribuciji 
farmaceutskih proizvoda i medicinskih sredstava

A.PANOVSKI



Pregled izlaganja

Rešenja

Implementacija

Kalibracija

Kvalifikacija



Rešenja

Tipovi monitoring sistema



Rešenja

Zavisno od načina merenja i mogućnosti 
čuvanja izmerenih vrednosti:

◦ Bez memorije

◦ Sa memorijom, ručno očitavanje – data logeri

◦ Sa memorijom, automatsko očitavanje – autonomni monitoring sistemi



Rešenja – bez memorije

• Analogni ili digitalni uređaji

• Moguće direktno, trenutno očitavanje 
izmerenih podataka

◦ Opciono pamćenje min/max parametara u 
određenom periodu

◦ Opciona mogućnost alarmiranja bez 
konkretnih podataka o samom alarmnom 
događaju (kada se desio, koliko je trajao)



Rešenja – bez memorije

•Prednosti
◦ Jednostavna, trajna instalacija

◦ Jednostavno očitavanje podataka

◦ Niska cena

• Mane
◦ Zahteva angažovanje i disciplinu 

zaposlenih kako bi se izmereni podaci 
pravovremeno i ispravno upisivali

◦ Nema podataka kad nema rada (noć, 
vikend, praznici)

◦ Mogućnost manipulacije rezultatima

◦ Mogućnost da se određeni potencijalno 
opasni događaji ne primete



Rešenja – sa memorijom, ručno očitavanje – data logeri

Digitalni uređaji

• Uređaj meri parametre u skladu sa podešavanjima –
na x minuta (najčešće 10/15 minuta)

◦ Opciono podešavanje alarmnih vrednosti koje uređaj 
obeležava u svojoj memoriji

◦ Očitani podaci u formi grafika/tabele sa izmerenim 
vrednostima

◦ Količina podataka zavisi od memorije uređaja i frekvencije 
snimanja podataka



Rešenja – sa memorijom, ručno očitavanje – data logeri

• Prednosti
• Automatsko upisivanje podataka
• Podaci su dostupni za svaki vremenski period (uslovljeno 

disciplinom)
• Nemogućnost/komplikovana manipulacija rezultatima
• Razumna cena
• Raznovrsna rešenja

• Mane
• Zahteva dodatnu obuku zaposlenih kako bi se podaci pravilno 

očitali 
• Disciplina ključna 
• Sva merenja se posmatraju unazad (nakon očitavanja)
• Mogućnost za kasno reagovanje na zabeležene opasne 

događaje
• Neophodno uklanjanje logera iz okruženja u kojem prate 

parametre kako bi se podaci očitali



Sa memorijom, automatsko očitavanje – autonomni 
monitoring sistemi

• Digitalni uređaji

• Centralni sistem za razmenu podataka

• Centralizovana konfigurabilnost pojedinih delova ili  kompletnog 
sistema

• Vizuelni pregled rezultata merenja

• Alarmiranje

• Opcioni audit trail

• Opciona usklađenost sa CFR 21 part 11 i EU Annex 11



Sa memorijom, automatsko očitavanje – autonomni 
monitoring sistemi

• Prednosti
• Automatsko upisivanje podataka
• Podaci su dostupni za svaki vremenski period
• Alarmiranje u trenutku alarmnog događaja (vizuelno, zvučno, SMS, e-mail)
• Nemogućnost/komplikovana manipulacija rezultatima
• Mogućnost proizvoljnog podešavanja raznih delova sistema
• Autonomija sistema
• Istorija aktivnosti u sistemu (audit trail log)
• Automatsko generisanje izveštaja

• Mane
• Zahteva dodatnu, neretko kompleksnu obuku zaposlenih kako bi 

se sistem pravilno koristio
• Cena
• Zahteva dodatnu infrastrukturu (LAN, Wi-Fi, pristup Internetu) - cena
• Komplikovanija validacija - cena
• Pojava zanemarivanja rezultata alarmiranja – disciplina, obuka, procedure (SOPovi)



Implementacija
Odabir i postavljanje adekvatnog rešenja



Implementacija

Odabir rešenja:
◦Mereni parametri

◦ Temperatura

◦ Relativna vlažnost vazduha

◦ Pritisak, itd.

◦Opseg merenja uređaja i deklarisana 
preciznost



Implementacija

Odabir rešenja:
◦Tražene funkcije sistema:

◦ Vizuelizacija podataka

◦ Alarmiranje

◦ Kalendarska administracija 
podataka/arhiviranje podataka

◦ Izveštavanje

◦ Konfigurabilnost



Implementacija

Modeli Investiranja:
◦Kompletna investicija

◦ Investicija u opremu i infrastrukturu, 
outsource pratećih usluga 
(kvalifikacija, kalibracija, održavanje)

◦ Iznajmljivanje

◦Kompletan outsource (EMS kao 
usluga)



Implementacija

◦Reprezentativne tačke:
◦ Hot spot 

◦ Cold spot

◦ Kontrolne tačke za visoku/nisku 
temperaturu

◦ Privremene tačke

◦ Tačke za druge parametre

◦ Na osnovu urađenih studija 
mapiranja

Instalacija:



Implementacija

Instalacija:
◦Praktičnost sistema

◦ Dodatna infrastruktura

◦ Dodatna oprema

◦ Interfejsi

◦ Adekvatnost i primenljivost softverskih 
rešenja (formati, dodatni softveri)



Kalibracija
Poverenje u brojeve



Kalibracija

Izmerena vrednost
◦Prva vrednost koju uvek srećemo
◦Displej uređaja
◦Arhivirani rezultati
◦ Izveštaji
Rezultat kalibracije:
◦Sud vlasnika instrumenta o 
adekvatnosti metroloških 
karakteristika kalibrisanog instrumenta



Kalibracija

Prava vrednost?

Ne baš…………
pre procenjena vrednost



Kalibracija

Proces kalibracije povezuje ova dva pojma
◦Koliko merni instrument greši u odnosu na 
PRAVU VREDNOST

◦Greška etaloniranja/kalibracije

◦Neophodan lanac sledljivosti



Kalibracija

Sledljivost:
„Osobina rezultata merenja kojim se on može 
dovesti u vezu sa naznačenim referencama, 
obično sa nacionalnim ili međunarodnim 
etalonima, posredstvom neprekidnog lanca 
poređenja (kalibracija) od kojih svako ima 
svoju naznačenu nesigurnost“*

Rezultat etaloniranja/kalibracije
je uvek greška u odnosu na 
kvantifikovanu pravu vrednost

Kvantifikovana prava vrednost – vrednost iskazana 
SI jedinicama

Kalibraciona hijerarhija

Prava vrednost

BIPM (Bureau international des poids et mesures

Međunarodni biro za tegove i mere) – SI jedinica

NMI – Nacionalni metrološki institut

Primarne metrološke laboratorije

Akreditovane laboratorije

Korisnici

Proces/merenje

* Definicija prema međunarodnom rečniku osnovnih i opštih termina u metrologiji BIPM, IEC, IFCC, ILAC, ISO, IUPAC, IUPAP, OIML: 

International Vocabulary of Metrology – Basic and General Concepts and Associated Terms (VIM), 2008



Kalibracija

o Može se predstaviti i lancem

oPrekidom karike u lancu, ostajemo bez 
sledljivosti

oBez sledljivosti, ne može se 
znati kolika je stvarna greška mernog 
uređaja

SI jedinica

Međunarodni etaloni

Nacionalni etaloni

Referentni etaloni

Radni etaloni

Radni 

(procesni/merni) 

instrument



Kalibracija

Kalibracioni sertifikat
◦ potvrda metrološkog kvaliteta (ili 

njegovog nedostatka) za etalonirani 
uređaj

◦ sledljivost do standarda

◦ podaci o grešci etaloniranja (u odnosu 
na pravu vrednost)

◦ podaci o kvalitetu etaloniranja (merna 
nesigurnost)



Kalibracija

Uticaj rezultata kalibracije
◦ Metrološka ispravnost uređaja

◦ Korekcija alarmnih pragova

◦ Drift/trend kretanja greške uređaja

◦ Frekvencija etaloniranja



Kvalifikacija
Pouzdan sistem



Kvalifikacija

Organizovan i dokumentovan proces 
kojim se potvrđuje da predmet 
kvalifikacije (sistem) odgovara 
predviđenoj nameni



Kvalifikacija

• Jasno definisati zahteve monitoring sistema u 
dovoljnim (ali ne i preobimnim) detaljima koji se 
smatraju neophodni i koji se trebaju testirati kako bi se 
rad monitoring sistema smatrao proverenim i 
pouzdanim - Specifikacija Korisničkih Zahteva – URS

• Razmotriti potencijalne rizike prilikom rada i prilagoditi 
testiranja kako bi se proverilo ponašanje sistema u 
potencijalno rizičnim situacijama 

• Napraviti protokol, definisati testove i sprovesti testiranje, 
dokumentovati rezultate i priložiti originalne podatke sa 
testiranja

• Napraviti izveštaj, revidirati dokumenta po potrebi



Kvalifikacija

• Idealno se radi sa novim sistemima

• Može se raditi i sa postojećim  
sistemima koji su već u upotrebi
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• 9 Things you need to know about Continuous Monitoring Systems in FDA-Regulated 
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• How to choose a monitoring system, Rotronic Webinar, www.rotronic-usa.com/webinars

• Automated climate monitoring in a validated environment, Testo Expert Report, testo, 2017, 
https://testo.rs/kvalifikacija-sistema-za-monitoring/

• Still taking measurements? Or are you monitoring already? Testo white paper, Temperature 
monitoring, testo, 2018, , https://testo.rs/kvalifikacija-sistema-za-monitoring/
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