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Zasady

Vzorkovani je dlezita ¢innost, fi které je odebrana jen matast Sarze. Zavy platné pro celou Sarzi nelze
zakladat na vysledcich zkousek provedenych na icturkteré nebyly reprezentativni. Spravné vzorkdvie
nezbytnou sotasti systému zabezfi/ani jakosti.

Pracovnici

l. Pracovnici, kté odebiraji vzorky maji byt podrobeni Gvodnimu &laednému pravidelnému Skoleni a
vycviku v tématech @leZitych pro spravné vzorkovani. Skoleni a vycvikjizahrnovat:

- vzorkovaci plany,

- pisemné postupy vzorkovani,

- zpasoby vzorkovani a #&eni pro vzorkovani,

- nebezpéi kiizové kontaminace,

- opateni nezbytnaipvzorkovani latek nestalych a latek sterilnich,

- dualezitost vysledk vizualniho posouzeni vzhledu latek, obalovych gadk a jejich zn&eni,

- dalezitost zaznamenavani jakychkoliv dekavanych nebo neobvyklych okolnosti.

Vychozi latky

2. Totoznost celé Sarze vychozi latkyzm byt za normalnich okolnosti zafi$a pouze zaipdpokladu, Zze
zkouSky totoznosti jsou provéaly na vSech jednotlivych vzorcich, odebranych zdkabbalové jednotky.
Pokud je zaveden validovany postup, ktery 7aj& Ze zadna obalova jednotka vychozi latky nebude
nesprav ozna&ena, Ize fipustit vzorkovani pouze z &itého pa@tu obalovych jednotek.

3. Validace postupu uvedeného v bodu 2. mé bréivabhy alespi nasledujici hlediska:

- charakteristiku a pa@st vyrobce a dodavatele a jejich chapani pozad&WP pro farmaceuticky pmysl,
- systém zabezgevani jakosti u vyrobce vychozi latky,

- podminky, za nichz se dana vychozi latka vyraoraroluje;

- typ vychozi latky a l&vého gipravku, pro ktery ma byt pouzita.

V rédmci vySe uvedeného systému je v néasledujicidpadech mozné fjpustit vzorkovani pouzeésti

obalovych jednotek vychozi latky:

- vychozi latky pochazeji od vyrobce nebo z vyrobrdéeodu, ktery vyrabi jediny produkt,

- vychozi latky jsou dodavanyimo vyrobcem nebo jsou dodavany v obalovych jedidtkzap&getinych
vyrobcem za fedpokladu, Ze jsou znamy Udaje o spolehlivosti hgeoa Ze systém zabezZpeani jakosti
vyrobce je pravidekh podrobovan inspekcim ze strany eégitele (vyrobce kvého gipravku) nebo
oficialniho certifik&niho organu.

Neni pravdpodobné, Ze by bylo mozné éSpe validovat vySe uvedeny systém v nasledujicidhguech:
- vychozi latky dodané zprdstkovatelem, u kterych vyrobce neni zndm neboinspéktovan,
- vychozi latky pro l&ivé pripravky ukené k parenteralnimu podani.

4, Jakost Sarze vychozich latek ma byt posouzészkpuSenim reprezentativniho vzorku. Pro tert 0
Ize pouzit vzorky odebrané k &eni totoznosti. Reet jednotkovych vzork tvoricich reprezentativni vzorek
ma byt stanoven statisticky #eglepsan vzorkovacim planem. M4 byt také stanoveetpaorki, odebranych
z jedné obalové jednotky, které mohou byt zhomageriny na s&sny vzorek. B tom je feba vzit v Gvahu
povahu latky, znalost dodavatele a homogenitéssého vzorku.

! O vzorkovani pojednava kapitola 6 Poiysro spravnou vyrobni praxi v bodech 6.11 aZ 6Tkehto doplitk
uvadi dalsi pokyny pro vzorkovani vychozich latesbalovych materiél
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Obalovy material

5. Vzorkovaci plan pro obalovy material ma bratwaliu alespid nasledujici hlediska:ipaté mnoZstvi,
pozadovanou jakost, druh obalového materialuf{napmarni obalovy material, pot&ty obalovy material),
zpisob vyroby, znalost systému zabeapeéini jakosti vyrobce obalovych mateti&alozenou na inspekcich.
Paset vzorki ma byt stanoven statisticky #eglepsan vzorkovacim planem.



