POKYNY ES PRE SPRAVNU VYROBNU PRAX DOPLNOK 8

VZORKOVANIE VYCHODISKOVYCH LATOK A OBALOVYCH MATERIALOV

Aktualna verzia

Zasady

Vzorkovanie je dolezita ¢innost, pri ktorej sa odoberie len malé Cast’ Sarze. Zavery platné pre
celu Sarzu nemozno zakladat’ na vysledkoch sktiSok urobenych na vzorkach, ktoré neboli
reprezentativne. Spravne vzorkovanie je nevyhnutnou sucastou systému zabezpeCovania

kvality.

Poznamka:

Vzorkovanie suvisi s kapitolou 6, body 6.11-6.14 uvedenou v ,, Pokynoch SVP". Tento doplnok

poskytuje dopliujuce pokyny pre vzorkovanie vstupnych a obalovych materialov.

Pracovnici

1. Pracovnici, ktori odoberaju vzorky, maju dostat’ vstupné a pravidelné priebezné

Skolenie a vycvik v oblastiach, ktoré s dblezité pre spravne vzorkovanie. Skolenie a vycvik

ma zahfnat’:

- vzorkovacie plany,

- pisomné postupy vzorkovania,

- techniky vzorkovania a zariadenia pre vzorkovanie,

- nebezpecenstvo skrizenej kontaminécie,

- opatrenia, ktoré sa musia vykonat pri vzorkovani nestalych a sterilnych latok,

- dolezitost’ vysledkov vizudlneho posudenia vzhladu latok, obalovych jednotiek a ich
znacenia,

- dolezitost’ zaznamenavania akychkol'vek neocakavanych alebo nezvycajnych okolnosti.

Vstupné materialy
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2. Totoznost' celej Sarze vstupného materidlu moze byt za normalnych okolnosti
zabezpeCena len za predpokladu, ze skiSky totoznosti sa uskutocniuju na vSetkych
jednotlivych vzorkach, odobratych z kazdej zabalenej jednotky. Ak sa pouziva validovany
postup, ktory zabezpecuje, ze ziadna zabalend jednotka vstupného materidlu nebude

nespravne oznacend, mozno pripustit’ vzorkovanie len z ur¢itého poctu balenych jednotiek.

3. Validdcia postupu vzorkovania na urCenie totoznosti md brat do tUvahy aspon

nasledujuce hl'adiska:

- charakteristiku a povest’ vyrobcu a dodavatel'a a ich pochopenie pozadaviek SVP pre
farmaceuticky priemysel,

- systém zabezpecovania kvality u vyrobcu vstupného materiélu,

- podmienky, pri ktorych sa dany vstupny material vyraba a kontroluje;

- typ vstupného materialu a lieku, pre ktory sa ma pouzit.

V ramci horeuvedeného systému je v nasledujucich pripadoch mozno pripustit’ vzorkovanie

len casti zabalenych jednotiek vstupného materidlu:

- ak vstupné materialy pochadzaji od vyrobcu alebo z vyrobného zavodu, ktory vyraba
jediny vyrobok,

- ak sa vstupné materidly doddvaji priamo vyrobcom, alebo sa doddvaju v zabalenych
jednotkach zapecatenych vyrobcom za predpokladu, ze st zndme daje o spolahlivosti
vyrobcu a Ze systém zabezpecovania akosti vyrobcu sa pravidelne podrobuje inSpekciam

zo strany odberatela (vyrobca lieku) alebo oficidlneho certifikacného organu.

Nie je pravdepodobné, Ze by bolo mozné uspésne validovat horeuvedeny systém v

nasledujucich pripadoch:

- ak st vstupné materidly dodané sprostredkovatel'om, u ktorych vyrobca nie je znamy,
alebo nie je inSpektovany,

- ak st vstupné materialy pre lieky uréené na parenteralne podanie.

4.  Kovalita Sarze vstupnych materialov sa ma posudit’ preskiSanim reprezentativnej vzorky.
Na tento Gcel mozno pouzit’ vzorky odobrané na overenie totoznosti. Pocet jednotkovych
vzoriek, ktoré tvoria reprezentativnu vzorku, sa maé stanovit' Statisticky a predpisat

vzorkovacim planom. Taktiez sa ma stanovit’ poCet vzoriek, odobratych z jednej obalovej
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jednotky, ktoré mozu byt zhomogenizované na zmesnu vzorku. Pritom treba vziat' do tivahy

povahu latky, znalost’ dodavatel'a a homogenitu zmesnej vzorky.

Obalovy material

5. Vzorkovaci plan pre material na balenie ma vziat’ do ivahy aspoii nasledujiace hl'adiska:
prijat¢é mnozstvo, pozadovanu kvalitu, druh materidlu (napr. primarny obalovy materidl,
potlaceny obalovy materidl), sposob vyroby, znalost’ systému zabezpeCovania kvality
vyrobcu materidlov na balenie zalozenti na inSpekciach. Pocet vzoriek sa ma stanovit

Statisticky a predpisat’ vzorkovacim planom.
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