Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Obaly pouzivané vo farmaceutickom
priemysle z pohlfadu inspektora SVP

PharmDr. Maria Proksova
Sekcia inSpekcie
SUKL Bratislava




Ciel farmaceutickej vyroby
. Vyrobit’ finalny produkt kombinaciou vstupnych materialov

Vstupné materialy

. Aktivne farmaceutické zlozky - substancie
. Pomocny farmaceuticky material
. Obalovy material

POZOR : definovany $pecifikovany material, so $pecifikovanou kvalitou

AK NIE =2 odmietnut, reklamovat = finan¢na strata, strata ¢asu!



Vseobecné poziadavky kladené na material

Vsetok vstupny material a finalny produkt:
Po dodani skladovany v karanténe, pokym nie je prepusteny
na pouzitie alebo distribuciu

Skladovany:
Vo vhodnych priestoroch a za vhodnych podmienok
Spravne skladovany (oddelené Sarze)

Skladova organizacia (management)
Pohyb zasob (FIFO/FEFO)




Skladovanie cistiaceho materialu, mazadiel zariadeni,
hygienické a ochranné potreby (ochrana proti hmyzu,
hlodavcom...)

Nesmie prist do kontaktu s vyrobkom

Musi byt definovanej kvality =» minimalizacia zdravotného rizika




Vstupny material

Nakup

« Kompetentny, kvalifikovany personal; registracha dokumentacia

Dodavatelia - vyhradne schvaleni, auditovani

Riadenie akosti: kritické parametre, Specifikacie, odmietnutie,
staznosti a stiahnutie vyrobku

Dodavka

*Integrita

*PecCate

*Objednavka

*Dodacie pripomienky
*Oznacenie dodavatelom
-Cisty a oznacéeny!
*PosSkodené kontajnery
*R6zne Sarze v jednej dodavke




Vstupny material

Oznacenie vstupného materialu
Nazov a interny kod
Cislo Sarze, (dodavatel a vyrobca)
Stav
Exspiracia alebo datum opatovnej analyzy (re-test)
|ldentifikovanie kontajnerov z ktorych sa odoberali vzorky.

Identifikacia
Kazdy kontajner

Prepustenie
MoZe sa pouzit vyhradne iba prepusteny material s neprekroCenou

exspiraciou.




Obalovy material

Definicia balenia

Balenie je definované ako vyber r6znych zloziek, ktoré
obklopuju farmaceuticky produkt v ¢ase od vyroby po jeho pouzitie




Obalovy material

Vyznam balenia

ochrana pred neziaducimi vonkajSimi vplyvmi, ktoré mézu zmenit' vlastnosti
vyrobku

ochrana proti biologickej kontaminacii
ochrana proti fyzickému poskodeniu

poskytovat spravnu informaciu a identifikaciu vyrobku

dbkaz o neporusenosti vyrobku; ochrana deti; ochrana proti falSovaniu




Obalovy material

Funkcia obalu:

neprepustat, netiect, zabranit’ difuzii a prestupu
dostatoCne pevny, aby udrzal obsah pohromade poCas narabania s nim

Ochrana pred:
svetlom
vihkostou
kyslikom
biologickou kontaminaciou
mechanickym poskodenim
falSovanim




Obalovy material

Vyber materialu

poziadavky na ochranu pred vihkostou
ochrana pred svetlom
ochrana pred prestupom plynov
chemické vilastnosti




Obalovy material

Druhy obalov

1. Primarny obal: v priamom kontakte s vyrobkom — sklo, plasty, guma, hlinik...

2. Kriticky sekundarny obal: nie je v priamom styku s vyrobkom, ale je
nepostradatelny pre kvalitu produktu (napr. desikant).

3. Sekundarny obal - méze obsahovat viac primarnych obalov
4. DodatoCny obalovy pomocny material (napr. podnos)
5. Predajné balenie

6. Finalne transportné balenie - papierova krabica, paleta atd.

7. Potlaceny obalovy material — etikety, sklada¢ky, pribalové letaky...




Obalovy material

Material / druh Kritické vlastnosti Pouzitie
PVC 200/250/350 Slaba ochrana / jednoduché Stabilné vyrobky — paracetamol
druhy balenia / estetika Ko-trimoxazol, niektoré druhy
mikkych Zelatinovych kapsil
PVC/PVdAC (250/40) Slabé ochrana, ale lepSia ako Vyrobky nie prilis citlivé na

PVC

vlhkost a plyny,
multivitaminové tablety a
kapsule

PVC/PVAC (250/60)/(250/120)

Dobra ochrana

Stredne az vysokocitlivé
vyrobky, niektoré FDC,
vyrobky s obsahom enzymov

PVC/PE/PVAC (200/25/60)/
(250/25/90)(300/30/90)

Dobra ochrana

Spravidla vysokocitlivé
vyrobky, FDC (RHZE)

Ultrabezpecny Duplex

Vysokd ochrana /ekonomicka

vysokocitlivé vyrobky

SUKLO




Predpisy - nariadenia

EC GMP predpisy:

ANNEX 8

SAMPLING OF STARTING AND PACKAGING MATERIALS




Predpisy - nariadenia
CPMP/QWP/4359/03 — Guideline on Plastic Immediate Packaging Materials

m European Medicines Agency
Inspections

London. 19 May 2005
CPMP/QWP/43559/03
EMEA/CVMP/205/04

COMMITTEE FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE
(CHMP)

COMMITTEE FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR VETERINARY USE
(CVMP)

GUIDELINE ON
PLASTIC IMMEDIATE PACKAGING MATERIALS

DRAFT AGREED BY QUALITY WORKING PARTY October 2003




Predpisy - nariadenia

Food and Drug Administration

Guidance for Industry

Container Closure Systems for Packaging
Human Drugs and Biologics

CHEMISTRY, MANUFACTURING, AND CONTROLS DOCUMENTATION

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration
Center for Drug Evaluation and Research (CDER)
Center for Biologics Evaluation and Research (CBER)
May 1999




Predpisy - nariadenia

WHO

@ World Health Organization
WHO Tachnical Report Saries, Mo, 902, 2002

Annex 9
Guidelines on packaging for pharmaceutical
products




Predpisy - nariadenia

ISO 15378 Primarny obalovy material pre farmaceutické vyrobky

ISO 15378:2006 spifia poziadavky riadenia kvality definovanej v ISO
9001:2000 a SVP pre navrh, vyrobu a dodavky primarneho obalového
materialu urCeneho pre lieky (sklo, guma, umelé hmoty, hlinik...).

Oproti ISO 9001:2008, obsahuje ISO 15378 zoznam dodato€nych
specifickych poziadaviek na primarny obalovy material, napr:

 dohl'adatelnost’ Sarze;

e poziadavky na kvalitu prostredia, s dérazom na sterilné
vyrobky

» validacia kritickych parametrov

* riadenie rizika - uplatnené pocas vyroby




Predpisy - nariadenia

Liekopis USA definuje Spravnu baliacu prax (Good
packaging practice) - clanok 1177.

Eurdpsky liekopis — skusky hodnotenia obalového
materialu




Primarny obalovy material, ako kfucCovy
vychodiskovy material, ktorého pévod a dodavky
musia byt’ kontrolovaneé. Kvalitativhe parametre
musi preukazat’ dodavatel (odchylky, standardnost’
vyroby, postupy kontroly kvality) - periodickeé
audity, dotazniky, vyhodnotenie udajov.
Najvhodnejsie - audit u vyrobcu - dodavatela.






