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Jisténi jakosti pii prenosu analytické
metody
% sukL st s e i bl e

kontroly 1Giv.

[3]

Co je minéno prenosem metody

Zavedeni analytické metody ziskané z vhodného zdroje
pro U&ely kontroly jakosti v systému SVP

%, Pienos metody s analytickym ovéfenim-revalidaci
(napf. vétiina instrumentdlnich metod)

% Pienos metody bez analytického ovéreni (napf.
Iékopisné titraéni metody)

Q]

| v pfipadé, Ze pfenos je proveden bez analytického
hodnoceni (revalidace), musi byt vhodné
dokumentacné zajistén

Q)

Pojem prenos analytické metody je uveden ve
vyhl&sce ¢.228/2008Sb.(vyhlaska o registraci)
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[«]

Analytickd kontrola v systému SVP vyZaduje

~, kvalifikované zafizeni, véetné ovéfenych
fidicich a vypocetnich PS

Q)

validovanou analytickou metodu (v rozsahu
dokumentu ICH Q2)

proskolené pracovniky
predpisovou dokumentaci (SOP, PI, Al, KP)

zdznamovou dokumentaci

QIO

Q)]
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[s]

Zdroje analytickych metod pro &innost
v systému SVP

Q)]

vlastni metoda, vlastni validace

Q)

metoda predand zadavatelem nebo
vytvoiend na objednavku, viastni validace

%, metoda piedand zadavatelem nebo
vytvofend na objedndvku, prevzata
validace

%, 1ékopisnd metoda
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[e]

Pfevzeti predané nebo Iékopisné metody
pracovistém kontroly jakosti

vztah zadavatel/zhotovitel

%, preddnije smluvné zajisténo

v rdmci jedné spole¢nosti '((napf. pfi preddni metody
z odd. vyvoje do odd. kontroly k rutinnimu pouziti)

je stanoven rozsah pfedané dokumentace (SOP,

validaéni zprava, vzor zaznamové dokumentace)

Efehled pfedanych materidli (referencni latky,
olony, spekira, specidlni chemikadlie)

zaqjisténi $koleni pracovniky

metoda je schvdlena odpovédnymi pracovniky,

vcetné pracovnikd jisténi jakosti napr. formou
zménového fizeni

Q)

Q)

©®
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Cinnost piijimaciho pracovisté kontroly jakosti
pii prenosu analytické metody

Poso;zeln;‘s)z):hopnosti metodu provadét (=analyza rizik, VYR-32,
opl

" je pouzivand instrumentace shodnd se zafizenim, které
pouzil autor metody (typ zafizeni)

je zafizeni kvalifikované a splriuje stejné pozadavky jako
zafizeni autora metody (napf. parametry nastaveni vinové
délky, citlivost, tvorba gradientu slozeni mf/teploty,
parametry MS detektoru)

jsou k dispozici male pro provedenl metody
(referencni latky, s| Ini chemikdlie, kolony) jsou vibec
dostupné (referencm latky)

je k dispozici nebo je mozno ziskat predpisovou a
zdznamovou dokumentaci

G}

G}

G}

Q]

jsou k dispozici vhodni pracovnici, je mozné zajistit Skoleni
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[e]

Vysledek analyzy rizik 1

Stanovi, zda je nutné pii pienosu metody provadét revalidaci,
jestlize ano, stanovi jeji rozsah

Plan revalidace (formdlni ndleZitosti planu VYR-32, dopl.15)

akceptaéni kriteria, vychdzejici z porovnéni puvodni
validace a revalidace (srovnani statistickych dat )

@ ©

Q]

jestlize metoda slouzi k unuly'lze piipravku, ktery se
vyskthJe ve vice sﬂach Je nutno pro revalldaci zvolit

Q]

vychozi dokument pro postupy arozsah revalidace je ICH
Q2

% doporuéovany rozsah - opakovani dvou kritickych
validaénich testy a porovndni na trech vzorcich v zdrojové
a prebirgjici (rutinni) laboratofe
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[91]

Vysledek analyzy rizik 2

Validaéni zprdva

= vrozsahu pokynu VYR-32, dopl.15

% je nutno posoudit viechny odchylky, které pfi méfeni
nastaly

Q]

musi obsahovat hrubd data g usi byt prokazatelné, ze
viechna planovana méfeni byla provedena, musi byt
jasné, ze se nejednd o vybér z dat)

musi se odkazovat na provedené kvalifikace zafizeni
musi obsahovat schvdleni odpovednyml pracovniky a

Let:noznacne vyjadfreni, Ze revalidace splnila akceptaéni
rireria

[QNU}

G}

{( e vhodné aby zpravc obsahovala piehled dokumentace,
telrg ma byt aktualizovana vzhledem k vysledkuom
validace
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[10]

Postupy pro prevzaté metody (nelékopisné)

obvykle plati, Ze revalidaci je nutno provést u metody
preiiiane nebo vytvofené na objedndvku vidy,
Jestlize

pouiitd instrumentace (typ pfistroje, vyrobce) je jiny

pristroj ma jiné technické specifikace (u HPLC napf.
mrtvé objemy pristroje, transfer HPLC na UPLC)

v metodé byla provedena zména, posiupypouzﬂe

pfi vyvoji a validaci metody nelze pfi rutinni innosti

dodrzet (kolona, pritok a slozeni mf, jiné postupy

ﬂrilprav)y vzorku - napi. fedéni, odstfed'ovani misto
race

rozsah provedenych zmén neni pokryt stanovenim
robustnosti v puvodni metodé

[QNU]

Q]

Q]
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[n]

Postup pro Iékopisné metody

% metody se povazuji za validované, v nékterych prlpqdech (napf.
chromatografické metody) je uvedena robustnost metod

= neplati, Ze metoda je validovand v pfipadé, ze pouzijeme
Iékopisny postup pro API pro IéCivy piipravek, ktery obsahuje i
dalsi slozky

= je-liuveden test zpusobllosh, musi byt ovéfeno, ze za podminek
nasi instrumentace je ve stclnovenych mezich

~ pre ¢ime-li st neni fieba provadét
revalidaci, musime ale zohlednlt vliv prvky, které nejsou
v lékopisu uvedeny (napf, typ piistroje a jeho technické
ga{alr(?e?r , pouzity konkrétni typ kolony, TLC desky, parametry MS
etektoru

= provedeme-li v metodé zmény, musime prokazat revalidaci, ze
vysledna metoda davo vysledky nejméné shodné s metodou
Lek(:(pl)snou (napi. pfi TLC nedodrzime uvedeny druh a rozmér
esky
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Zavéry

Q]

neexistuje univerzdlni postup pro provedeni prenosu
metody

Q]

vidy je nutné posoudit vSechny moiné vlivy na
konecny vysledek analyzy = provést analyzu rizik

pfi objednani vyvolje a validace analyhcke metody
externim zhotovitelem je potfeba se zajimat o
vybaveni a moznosti zhotovitele, napf. shodné
pristrojové vybaveni zlednodu5| prenos metody

Q]

Lﬂ

iv pngade Ze prenos byl proveden bez revalidace,
musi byt dokumentaéné osetien (predplsovu
dokumentace, ,schvdleni metody*)

provedeni pfenosu metody s revalidaci nenahrazuje
dolozeni kvalifikace zafizeni

Q]
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Prehled zdroju

Q)

Vyhlaska &.228/2008Sb., o registraci 1é&. pfipravki
Vyhldska €.229/2008Sb., o vyrobé a distribuci Ié&iv
VYR-32, rev.2, kap. 1/6, dopl. 15/20

PA/PH/OMCIL (05) 47 DEF OMCL Guideline on
Validation of Analytical Procedures

(OO

Q]

Q]

Q8 (R1) Pharmaceutical Development

Q)

Q2(R1): Validation of Analytical Procedures: Text and
metodology (CPMP/ICH/381/95)
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