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DOPLNEK

8. VZORKOVANI VYCHOZICH A OBALOVYCH MATERIALU
Zasady

Vzorkovani je dllezita ¢innost, pti které se vSak odebird jen maly vzorek celé Sarze. Pokud
odebrané vzorky nebyly reprezentativni, pak ze zkouSek na nich provedenych nemohou
vyplynout zavéry platné pro celou Sarzi. Spravné provedené a peclivé ovzorkovani je proto
neodmyslitelnou souc¢asti kazdého systému jisténi jakosti.

Pozn.: O vzorkovani se hovofi v 6. kapitole ,,Pokynti*, a to v odstavcich 6.10 az 6.14. V tomto
»Dopliku* jsou uvedeny pouze nékteré dalsi pokyny, tykajici se vychozich surovin a
obalovych materiali.

Pracovnici
1. Pracovnikiim, ktefi odebiraji vzorky, se ma dostat uvodniho zaskoleni, a pak maji byt
soustavné doskolovani v oborech, které maji k spravnému vzorkovani n&jaky vztah. Skoleni a
zéacvik se maji zaméfit na tyto otazky:
- vzorkovaci plany ( programy)
- pisemné piedpisy, jak provadét vzorkovani
- techniky vzorkovani, potiebné pomicky a vybaveni
- nebezpeci zkiizené kontaminace
- opatieni nezbytna pfi vzorkovani latek nestalych a latek sterilnich ( pfipadné sterilnich
latek, jez jsou 1 nestal¢)
- dulezitost vizualniho posouzeni latek, jejich oballl a znaceni na obalech
- dualezitost provedeni zaznamu o jakychkoliv ptekvapivych nebo neobvyklych
okolnostech

Vychozi latky

2. Totoznost kompletni Sarze dodané vychozi latky se d4 za normalnich okolnosti prokazat
jedin¢ tak, ze se odeberou vzorky ze vSech jednotlivych oball, ze kterych dodavka
sestava, a zkouska se provede ve vSech téchto vzorcich. Za predpokladu, Ze byl promyslen
a validaci provéren spolehlivy zptisob, jak ovéfit, ze zadny z dil¢ich oballi vychozi latky
neni nespravné oznacen, je piipustné ovzorkovat jen cast dil¢ich obald.

3. Pti validaci takového zptlisobu se maji vzit v ivahu alespon tyto body:

- 0 jakého vyrobce nebo dodavatele se v daném piipad¢ jedna, jaka je jeho odborna
urovenn a poveést, a jaké projevil pochopeni pro dodrzovani pozadavkli na SVP,
platnych ve farmaceutickém pramyslu

- jaky systém jiSténi jakosti je u vyrobce dodané vychozi suroviny zaveden

- jaké jsou vyrobni podminky, za nichz se dana vychozi latka vyrabi a kontroluje

- o jakou vychozi latku jde a v jakych 1éCivech ji mé byt pouzito

Pti aplikaci téchto posuzovacich zasad Ize ptipustit validovany postup, podle n¢hoz se
nezkousi totoznost v kazdém jednotlivém obalu dodané vychozi latky, a to v nasledujicich
piipadech:

- vychozi latky pochézeji od jediného vyrobce nebo z jediného vyrobniho zdvodu



- vychozi latky byly dodany pifimo jejich vyrobcem, nebo dosly v zapeceténych
puvodnich obalech vyrobce, pii ¢emz je o tomto vyrobci znamo, Ze je spolehlivy a ze
jeho systém jisténi jakosti je pravidelné podrobovan inspekcim a posouzeni, jez jsou
provadény bud’ samotnym odbératelem ( farmaceutickym vyrobcem), nebo oficialni
instituci opravnénou k takovym reviznim inspekcim

Neda se vsak predpokladat, ze by se v ramci takovéhoto piistupu dal uspokojivé validovat

a uplatnit systém omezeného vzorkovani v piipadech, kde:

- vychozi latky pochazeji od zprostfedkovatelii nebo prekupnikii, pii ¢emz pravy zdroj
materidlu zstavad nezndmy, nebo material pochazi od vyrobce, u n¢hoz dosud zadné
revizni inspekce neprob&hly

- jde o vychozi latky pro injekéni ptipravky

4. Jakost Sarze vychozich latek se da posoudit po odebrani a prezkouSeni
reprezentativniho vzorku; daji se pfitom pouzit vzorky odebrané k ovéfeni totoznosti.
Pocet jednotlivych vzorkl, ktery se ma odebrat, aby se to dalo pokladat za reprezentativni
vzorek, musi byt zjistén statisticky a stanoven vzorkovacim planem. Ma byt také stanoven
pocet jednotlivych vzorkl, jaky lze zhomogenizovat do jediného spolecného

( kompositniho) vzorku, pfi ¢emz se ma brat v uvahu povaha dané latky, dostupné
informace o divéryhodnosti vyrobce, a moznost dokonalé homogenizace vzorku.

Obalovy material

5. Vzorkovaci plan pro obalovy materidl ma ptihlizet pfinejmensim k témto bodim:

Jaké mnozstvi bylo dodano, jaka byla pozadovana jakost, o jaky obalovy materidl se jedna
( napft. jde-li o primarni obaly, které budou ve styku s produktem, nebo o potisténé vnéjsi
obaly — kartondaz), jakou vyrobni technologii byl obal ziskan, a co je zndmo o systému
jisténi jakosti u vyrobce oballl — ma jit o informace ovéfené vlastni revizni navstévou
v jeho provozu (audit). Pocet vzorka, jaky mé byt odebran, méa byt odvozen statisticky, a
ma byt pevné stanoven ve vzorkovacim planu.



