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PARAMETRICKE PREPUSTANIE

Aktualna verzia
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Poznamka:

Tento dokument bol pripraveny spolu s PIC/S. Mal by sa ¢itat’ s ohl'adom na dokument
CPMP/QWP/3015/99: Note for Guidance on Parametric Release, ktory bol prijaty CMPM vo
februari 2001.

Pozri http:// www.emea.eu.int/HTMS/human/qwp/qwpfin.htm
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1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2

3.3.

Zasady

Definicia parametrického prepustania, ktora sa pouziva vtomto pokyne, vychadza
z definicie navrhnutej Evropskou organizaciou pre kvalitu: ,,Systém prepustenia, ktory
zabezpecuje, Zze vyrobok mé planovanu kvalitu na zdklade informacii ziskanych pocas
vyrobného procesu a na zdklade stladu s konkrétnymi poziadavkami SVP, ktoré sa

vzt'ahuji na parametrické prepustenie.*

Parametrické prepustenie by malo spihat zakladné poziadavky SVP, poziadavky

prislusnych doplnkov a nasledujtice pokyny.

Parametrické prepustenie

Uznava sa, Ze komplexny subor priebeznej vyrobnej kontroly mdze zabezpecit to, Ze

kone¢ny produkt vyhovuje Specifikacii lepsie, ako skusanie hotového vyrobku.

Parametrické prepustenie sa modze schvalit pre ur¢ité konkrétne parametre, ako
alternativa pre rutinné skusanie konecnych produktov. Parametrické prepustenie by sa
malo schvalit, zamietnut’ ¢i zrusit’ spolo¢ne osobami, ktoré zodpovedaji za hodnotenie

produktu a inSpektormi SVP.

Parametrické prepustenie sterilnych vyrobkov

Tato Cast’ sa zaobera len tou Castou parametrického prepustenia, ktora sa tyka rutinného
prepustenia hotovych vyrobkov bez uskutoc¢nenia skusky sterility. Vynechanie skusky
sterility je platné len na zaklade uspesného preukéazania, ze sa dosiahli vopred stanovené

validované podmienky sterilizacie.

Skuska sterility umoznuje zistit' len zdvaznii chybu systému zabezpecenia sterility

vzhl'adom na Statistické obmedzenia tejto metody.
Parametrické prepustenie sa moze schvalit, ak samotné udaje preukazujliice spravny

priebeh vyroby Sarze poskytuji dostato¢nu zaruku, ze sa uskuto¢nil postup navrhnuty a

validovany za u¢elom zabezpecenia sterility vyrobku.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Dnes mozno schvalit' parametrické prepustenie len pre vyrobky sterilizované v ich

kone¢nych priméarnych obaloch.

Pre parametrické prepustenie prichddzaji do twvahy metddy sterilizacie podla
poziadaviek Evropskeho liekopisu, ktoré vyuzivaji paru, suché teplo a ionizujuce

Ziarenie.

Je nepravdepodobné, Ze by sa Gplne novy vyrobok povazoval za vhodny pre parametrické
prepustenie, pretoze obdobie vyhovujucich vysledkov skusok sterility bude sucastou
kritérii prijatelnosti. Mozu sa vyskytnut’ pripady, ked’ pri novom vyrobku z hl'adiska
zabezpecenia sterility doSlo len k malej zmene a existujiice idaje o sktskach sterility

inych produktov sa mézu zahrnut’ do hodnotenia.

Mala by sa robit’ analyza rizik systému zabezpecenia sterility zamerana na vyhodnotenie,

vyskytu pripadov, ked’ moze dojst’ k prepusteniu nevysterilizovanych vyrobkov.

Vyrobca by mal dlhodobo osvedcit’ dobré dodrziavanie SVP.

Pri vyhodnocovani dodrziavania SVP by sa mal brat’ do tvahy vyskyt nesterilnych
vyrobkov a vysledkov skusok sterility, ktoré sa v minulosti robili u daného vyrobku alebo
pri vyrobkoch spracovdvanych v rovnakom alebo podobnom systéme zabezpeCenia

sterility.

3.10. Kvalifikovany a skuseny pracovnik, ktory zodpoveda za technické otazky stvisiace so

zabezpecenim sterility a kvalifikovany mikrobiolog by sa mali nachadzat’ na mieste

vyroby a sterilizécie.

3.11. Navrh vyrobku a jeho povodna validicia by mali zabezpecit, Ze v celom rozsahu

podmienok mozno zachovat’ integritu vyrobku.

3.12. Systém kontroly zmien by mal vyzadovat preskiimanie zmien pracovnikmi, ktori

zabezpecuju sterilitu.
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3.13. Mal by existovat systém kontroly mikrobiologickej kontaminacie vyrobku pred

sterilizaciou.

3.14. Mala by sa vylucit’ moznost’ zdmeny vysterilizovanych vyrobkov s nevysterilizovanymi
vyrobkami. Takuto zaruku mozu poskytnut’ fyzické zébrany alebo validované

elektronické systémy.

3.15. V zaznamoch o sterilizacii by sa malo kontrolovat’ splnenie Specifikace minimalne
dvomi nezavislymi systémami. Tieto systémy mozu predstavovat dvaja T'udia alebo

validovany pocitaCovy systém a jeden ¢lovek.

3.16. Nasledujuce dopliiujice body by sa mali potvrdit’ pred prepustenim kazdej Sarze

vyrobku:

—  Pri pouzitom sterilizdtore sa uskutocnili vSetky pldnované rutinné kontroly a
preventivna udrzba.

- VSetky opravy a Upravy schvalil pracovnik, ktory je zodpovedny za technické otazky
suvisiace so zabezpecenim sterility, a mikrobioldg.

- VSetky meracie pristroje boli kalibrované.

— Sterilizator ma platna valid4ciu pre spracovavanu napli vyrobku.

3.17. Akonéhle sa zaviedlo parametrické prepustenie, malo by rozhodnutie o prepusteni ¢i
zamietnuti SarZze vychadzat zo schvélenych Specifikacii. Nesplnenie Specifikacie

parametrického prepustenia sa nemdze zmenit’ vyhovujucou skuskou sterility.

4. Pouzité pojmy

Parametrické prepustenie

Systém prepustenia, ktory zabezpecuje, ze vyrobok ma predpokladant kvalitu na zaklade
informécii ziskanych pocas vyrobného procesu a na zéklade suladu s konkrétnymi

poziadavkami SVP, ktoré sa vztahuju na parametrické prepustenie.
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Systém zabezpecenia sterility

Vsetky opatrenia, ktoré sa prijali za c¢elem zabezpecenia sterility vyrobkov. Pri vyrobkoch

sterilizovanych v ich kone¢nych obaloch sem zvycajne patria tieto fazy:

(@)
(b)

(©)

(d)
(e)
®
(€9)

Néavrh vyrobku.

Znalost’ a ak je to mozné i kontrola mikrobiologického stavu vstupnych materialov a
prostriedkov pouzivanych v procese (napr. plynov a maziv).

Kontrola kontaminacie vyrobného procesu scielom predchadzat prenikaniu
mikroorganizmov do vyrobku a ich rozmnoZovaniu. To sa zvycajne dosiahne
¢istenim a sanitaciou povrchov, ktoré prichadzaji do styku s produktom, prevenciou
kontaminacie zo vzduchu pri manipulécii v ¢istych priestoroch, pouzivanim ¢asovych
limitov v riadeni procesu a pripadne zaradenim postupov filtracie.

Prevencia zameny medzi tokmi sterilnych a nesterilnych vyrobkov.

Zachovanie integrity vyrobku.

Postup sterilizacie.

Uplny systém kvality, ktory obsahuje systém zabezpeéenia sterility, napr. kontrolu
zmien, Skoleni, pisomné postupy, kontroly pri prepusteni, pldnovanu preventivnu
udrzbu, analyzu rezimu zlyhania (failure mode analysis), prevenciu l'udskych chyb,

validaciu, kalibraciu atd’.
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