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DOPLNEK 17 - PARAMETRICKE PROPOUSTENI

1. Zasady

1.1 Definice parametrického propousténi pouzivana v tomto pokynu vychdzi z definice navrzené
Evropskou organizaci pro kvalitu: ,,Systém propousténi, ktery zabezpecuje, Ze produkt ma
zamySlenou jakost na zdklad¢ informaci shroméazdénych v pribéhu vyrobniho procesu a na
zéakladé souladu s konkrétnimi pozadavky SVP vztahujicimi se na parametrické propousténi.

1.2. Parametrické propousténi by mélo spliiovat zédkladni poZadavky SVP, pozadavky ptislusnych
doplikti a nasledujici pokyny.

2. Parametrické propousténi

2.1.Je uznavano, ze komplexni soubor prubéznych vyrobnich kontrol mize lépe zabezpelit, Ze
konecny ptipravek vyhovi specifikaci, nez zkouseni kone¢ného ptipravku.

2.2. Parametrické propousténi mize byt schvaleno pro urcité konkrétni parametry jako alternativa k
rutinnimu zkouseni konec¢nych ptipravkl. Parametrické propousténi by mélo byt schvaleno,
zamitnuto ¢i jeho schvaleni zruSeno spolecné osobami odpovédnymi za hodnoceni ptipravku a
inspektory SVP.

3. Parametrické propousténi sterilnich pripravki

3.1.Tento oddil se zabyva pouze tou Casti parametrického propousténi, které se tyka rutinniho
propousténi kone¢nych ptipravkl bez provadéni zkousky sterility. Vynechani zkousky sterility
je platné pouze na zékladé¢ UspéSného prukazu, ze bylo dosazeno piedem stanovenych
validovanych podminek sterilizace.

3.2.Zkouska sterility umoziluje zjistit pouze zavaznou zavadu systému zabezpeceni sterility
vzhledem ke statistickému omezeni této metody.

3.3.Parametrické propousténi mize byt schvaleno, pokud udaje prokazujici spravny pribéh vyroby
Sarze poskytnou samy dostate¢nou zaruku, Ze prob¢hl postup navrzeny a validovany za ucelem
zajisténi sterility piipravku.

3.4.V soucasné dob¢ lze schvalit parametrické propousténi pouze pro piipravky sterilizované
v jejich konecnych primarnich obalech.

3.5.Pro parametrické propousténi mohou byt uvazovany metody sterilizace podle pozadavki
Evropského 1ékopisu, resp. Ceského 1ékopisu vyuzivajici pary, suchého tepla a ionizujiciho
zareni.

3.6.Je nepravdépodobné, ze by zcela novy piipravek byl povazovan za vhodny pro parametrické
propousténi, protoze obdobi vyhovujicich vysledkii zkousek sterility bude soucasti kritérii
piijatelnosti. Mohou se vyskytnout ptipady, kdy u nového ptipravku z hlediska zabezpeceni
sterility doSlo pouze k malé zméné a stavajici udaje o zkouSkéach sterility jinych ptipravki
mohou byt povazovany za odpovidajici.

3.7.M¢la by byt provadéna analyza rizik systému zabezpeceni sterility zaméfend na vyhodnoceni,
zda mize dojit k propusténi nevysterilizovanych ptipravkda.

3.8.Vyrobce by mél dlouhodobé osvédcit dobré dodrzovani SVP.

3.9.Pf1 vyhodnocovani dodrzovani SVP by mél byt bran v tvahu vyskyt nesterilnich piipravka a
vysledkti zkouSek sterility provadénych v minulosti u daného ptipravku a u piipravki
zpracovavanych pfi stejném nebo podobném systému zabezpeceni sterility.



3.10. Kuvalifikovany a zkuSeny pracovnik odpovédny za technické otazky souvisejici se
zabezpecenim sterility a kvalifikovany mikrobiolog by méli byt pfitomni v misté vyroby a
sterilizace.
3.11. Navrh ptipravku' a jeho validace by mély zajistit, Ze v celém rozsahu podminek lze
zachovat integritu ptipravku.
3.12. Systém kontroly zmé&n by mél vyZadovat prezkoumavani zmén pracovniky zabezpeceni
sterility.
3.13. M¢€l by existovat systém pro kontrolu mikrobiologické kontaminace ptipravku pied
sterilizaci.
3.14. Méla by byt vylou€ena moznost zadmény vysterilizovanych ptipravkl s pfipravky
nevysterilizovanymi. Takovouto zaruku mohou poskytnout fyzické zabrany nebo validované
elektronické systémy.
3.15. U zaznami o sterilizaci by se mélo kontrolovat splnéni specifikace nejméné dvéma
nezavislymi systémy. Tyto systémy mohou tvofit dva lidé nebo validovany pocitatovy systém a
jeden c¢lovek.
3.16. Nasledujici doplnujici body by mély byt potvrzeny pied propusténim kazdé Sarze piipravku:
— U pouzitého sterilizatoru byly provedeny vSechny planované rutinni kontroly a preventivni
udrzba.

— VSechny opravy a upravy byly schvaleny pracovnikem odpovédnym za technické otazky
souvisejici se zabezpecenim sterility a mikrobiologem.

— Veskera méfidla byla kalibrovana.

— Sterilizator ma platnou validaci pro zpracovavanou népli piipravku.

3.17. Jakmile je zavedeno parametrické propousténi, méla by rozhodnuti o propusténi ¢i zamitnuti
Sarze vychazet ze schvalenych specifikaci. Nesplnéni specifikace parametrického propousténi
nemuze byt zvraceno vyhovujici zkouskou sterility.

4. Definice pojmu

Parametrické propousténi

Systém propousténi, ktery zabezpecuje, Ze pfipravek ma zamyslenou jakost na zaklad¢ informaci
shromazdénych v priabehu vyrobniho procesu a na zaklad¢ souladu s konkrétnimi pozadavky SVP
vztahujicimi se na parametrické propousténi.

Systém zabezpeceni sterility
Veskera opatieni prijata za ucelem zabezpeCeni sterility piipravkl. U piipravkl sterilizovanych
v jejich konecnych obalech sem obvykle spadaji tyto faze:

(a) Navrh pripravku’.

(b) Znalost a pokud mozno kontrola mikrobiologického stavu vychozich materidlti a prostfedkt
pouzivanych v procesu (napft. plyni a maziv).

(c) Kontrola kontaminace vyrobniho procesu s cilem piedejit pronikani mikroorganismi do
pfipravku a jejich mnozeni. Toho se obvykle dosahne ciSténim a sanitaci povrchi
pfichazejicich do styku s pifipravkem, prevenci kontaminace ze vzduchu manipulaci v
¢istych prostorach, pouzivanim casovych limitd v fizeni procesu a piipadné zafazenim
postupt filtrace.

(d) Prevence zamény mezi toky sterilnich a nesterilnich ptipravka.

(e) Zachovani integrity ptipravku.

(f) Postup sterilizace.

(2) Uplny systém jakosti, ktery obsahuje systém zabezpedeni sterility, napf. kontrolu zmén,
Skoleni, pisemné postupy, kontroly pifi propousténi, planovanou preventivni udrzbu,

' Navrhem pripravku se rozumi soubor vlastnosti piipravku zahrnujici zejména sloZeni, stabilitu, pouzity systém obal-
uzaver a postup vyroby vcetné sterilizace.



analyzu rezimu selhani (failure mode analysis), prevenci lidskych chyb, validaci, kalibrace
atd.



