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VZORKOVANI VYCHOZICH LATEK A OBALOVYCH MATERIALU
VYDANI PROSINEC 2003
Platnost od 1.1.2004

Zasady

Vzorkovani je dtlezita ¢innost, pti které je odebrana jen mala ¢ast Sarze. Zavéry platné pro celou Sarzi nelze
zakladat na vysledcich zkousek provedenych na vzorcich, které nebyly reprezentativni. Spravné vzorkovani® je
nezbytnou soucasti systému zabezpecovani jakosti.

Pracovnici

. Pracovnici, ktefi odebiraji vzorky maji byt podrobeni ivodnimu a naslednému pravidelnému skoleni a
vycviku v tématech dalezitych pro spravné vzorkovani. Skoleni a vycvik maji zahrnovat:

- vzorkovaci plany,

- pisemné postupy vzorkovani,

- zpUsoby vzorkovani a zafizeni pro vzorkovani,

- nebezpeci kiizové kontaminace,

- opatfeni nezbytna pii vzorkovani latek nestalych a latek sterilnich,

- dalezitost vysledkt vizualniho posouzeni vzhledu latek, obalovych jednotek a jejich znaceni,

- dalezitost zaznamenavani jakychkoliv neo¢ekavanych nebo neobvyklych okolnosti.

Vychozi latky

2. Totoznost celé Sarze vychozi latky mize byt za normalnich okolnosti zajisténa pouze za predpokladu,
ze zkousky totoznosti jsou provadény na vsech jednotlivych vzorcich, odebranych z kazdé obalové jednotky.
Pokud je zaveden validovany postup, ktery zajistuje, Zze zaddna obalova jednotka vychozi latky nebude
nespravné oznacena, lze ptipustit vzorkovani pouze z urcitého poctu obalovych jednotek.

3. Validace postupu uvedeného v bodu 2. ma brat do ivahy alespon nasledujici hlediska:

- charakteristiku a povést vyrobce a dodavatele a jejich chapani pozadavki SVP pro farmaceuticky primysl,
- systém zabezpeCovani jakosti u vyrobce vychozi latky,

- podminky, za nichz se dana vychozi latka vyrabi a kontroluje;

- typ vychozi latky a 1é¢ivého pripravku, pro ktery ma byt pouzita.

V ramci vySe uvedeného systému je v nasledujicich pfipadech mozné pfipustit vzorkovani pouze ¢asti

obalovych jednotek vychozi latky:

- vychozi latky pochézeji od vyrobce nebo z vyrobniho zavodu, ktery vyrabi jediny produkt,

- vychozi latky jsou dodavany piimo vyrobcem nebo jsou dodavany v obalovych jednotkach zapeéeténych
vyrobcem za predpokladu, ze jsou zndmy tidaje o spolehlivosti vyrobce a ze systém zabezpecovani jakosti
vyrobce je pravidelné podrobovan inspekcim ze strany odbératele (vyrobce lécivého piipravku) nebo
oficidlniho certifika¢niho organu.

Neni pravdépodobné, Ze by bylo mozné uspésné validovat vyse uvedeny systém v nasledujicich piipadech:
- vychozi latky dodané zprostfedkovatelem, u kterych vyrobce neni znam nebo neni inspektovan,
- vychozi latky pro 1é¢ivé ptipravky urcené k parenteralnimu podani.

4, Jakost Sarze vychozich latek ma byt posouzena piezkousenim reprezentativniho vzorku. Pro tento ucel
lze pouzit vzorky odebrané k ovéfeni totoznosti. Pocet jednotkovych vzorkil tvoficich reprezentativni vzorek
ma byt stanoven statisticky a pfedepsan vzorkovacim planem. Ma byt také stanoven pocet vzorki, odebranych
z jedné obalové jednotky, které mohou byt zhomogenizovany na smesny vzorek. Pii tom je tfeba vzit v ivahu
povahu latky, znalost dodavatele a homogenitu smésného vzorku.

1 O vzorkovani pojednava kapitola 6 Pokynti pro spravnou vyrobni praxi v bodech 6.11 az 6.14. Tento doplné&k
uvadi dalsi pokyny pro vzorkovani vychozich latek a obalovych materialt.
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Obalovy material

5. Vzorkovaci plan pro obalovy material ma brat v tivahu alespon nasledujici hlediska: pfijaté mnoZzstvi,
pozadovanou jakost, druh obalového materialu (napf. primarni obalovy material, poti§tény obalovy material),
zpusob vyroby, znalost systému zabezpecovani jakosti vyrobce obalovych materialti zaloZzenou na inspekcich.
Pocet vzorkli ma byt stanoven statisticky a pfedepsan vzorkovacim planem.



