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4. prednaska
Validace a kvalifikace

Doc. RNDr. Jifi Simek, CSc.
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Definice pojmu.

Legislativni pozadavky validaci a
kvalifikaci.

Ridici pldn validaci a Roéni pldn validaci.
Jednotlivé typy kvalifikaci a validaci.
Dokumentace validaci a kvalifikaci.
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* Definice pojma.

SVP pozaduje:
definovani rozsahu validaci k prokazani
kontroly kritickych hledisek ¢innosti
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Co tedy rozumime pojmy kvalifikace a validace

Y 4 [ ]

a |aky e mezi nimi rozdil

» Kvalifikace (Qualification) je zdokumentovana ¢innost
prokazujici a dokladujici, ze zarizeni nebo pomocné
systémy jsou spravne nainstalovany, spravné pracuji a
skutecné vedou k o¢ekavanym vysledkum. Kvalifikace je
soucasti validace, ale jednotlivé kroky kvalifikace samy
0 sobé netvori proces validace, jinymi slovy, ze potvrzuji
zkoumanim a poskytuji objektivni dukaz, ze jednotliva
zarizeni i pomocné systémy (napr. voda, stlaceny
vzduch, vzduchotechnika Cistych prostor apod.) splnuji
zamyslené pozadavky pouziti i predem definovanou
specifikaci.
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Co tedy rozumime pojmy kvalifikace a validace

a |aky e mezi nimi rozdil

Validace (Validation) je zdokumentovany program,
ktery nabizi vysokou Uroven zaruk, ze konkrétni
procesy, metody Ci systémy budou kontinualné
vykazovat vysledky splnujici predem stanovena
kritéria prijatelnosti, coz znamena, ze potvrzuiji

a zkoumanim poskytuji objektivni dukaz, ze
jednotlivé procesy (napr. vazeni, homogenizace,
adjustace) splnuji predem stanovena kritéria
prijatelnosti.
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Co tedy rozumime pojmy kvalifikace a validace

a |aky e mezi nimi rozdil

kvalifikace ovéruje, ze budovy, prostory, stroje,
zarizeni,

validace pak,

ze vyrobni, kontrolni a pomocné procesy (napt.
CiSténi zarizeni po vyrobe), jsou vyrobeny,
instalovany a provozovany tak, ze plni parametry
kvalitni, bezpecné a standardni produkce.
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VMP a RPV

Zakladnim pravidlem vsech kvalifikaci je jejich planovitost.
Klicové prvky kvalifikacniho a validacniho programu museji
byt jasné stanoveny a dokumentovany v ridicim planu
validace (Validation Master Plan - VMP) nebo v
rovnocennych dokumentech. VMP je strategicky
dokument spolecCnosti, definuje rozsah veskerych
kvalifikaCnich studii a pro jednotliva obdobi (nejcastéji

v souladu s béznym kalendarnim rokem) byva rozpracovan
detailnéji jako Rocni plan validaci (RPV) na rok RRRR.
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VMP a RPV

e 7 hlediska Casové posloupnosti rozliSujeme nasledujici typy
kvalifikaci a validaci:

kvalifikace (zarizeni)

DQ — kvalifikace navrhu (Design Qualification)

. |Q — instalacni kvalifikace (Instalation Qualification)

. OQ - operacni kvalifikace (Operational Qualification)

. PQ — procesni kvalifikace (Performance Qualification)
 validace (procesti)

. PV — validace vyrobnich procesu (Process Validation)

. CV — validace Cisticich procesu (Cleaning Validation)

. AV — validace analytickych metod (Analytical Validation)
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Typy kvalifikaci a validaci

evropsky
socialni
fondv CR EVROPSKA UNIE

Instalacni kvalifikace (1Q) - provedeni takovych zkousek, které prokazi, ze
technologie a zafizeni (stroje, méfrici zafizeni, podpUrné systémy, pracovni
prostory) pouzivané ve vyrobé jsou odpovidajicim zplisobem navrZeny,
vhodné vybrany a spravné instalovany

|Q provadéna vidy u novych ¢i upravenych prostor, systémdu, zarizeni

zahrnuje alespon:

- kontrola souhlasu instalace zarizeni, potrubi, médii a meéricich
zarizeni s designem

- posouzeni provoznich
- pozadavky na kalibraci
- ovéreni konstrukénich material(
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Operacni kvalifikace (0OQ) - provedeni takovych zkousek, které
potvrdi, ze technologie a zarizeni (stroje, mérici zarizeni,
podpurné systémy, pracovni prostory) celého vyrobniho
procesu pracuji ve shodé s pozadovanymi specifikacemi. OQ
musi vzdy predchazet schvaleni zaznamu o 1Q a o kalibraci

zahrnuje alespon:

- diikaz, Ze jsou vyvinuty postupy ovérovani na  zakladé
znalosti procesd, systému a zarizeni

- zkousky zahrnuji podminku (soubor podminek) obsahujici
hodni, dolni limity ozanCované jako podminky
nejhorsiho pripadu (the worse case conditions)
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Procesni kvalifikace (PQ) - predstavuje
provedeni takovych zkousek, které prokazi, ze
sledované zarizeni je schopné v souladu
s havrzenymi hodnotami sledovanych

narametru spolehlivé a reprodukovatelné

orodukovat vyrobek definované a pozadovaneé
jakosti. PQ vzdy navazuje jako nasledny krok

0o realizaci 1Q a OQ vyrobnich zarizeni nebo

vyrobniho prostredi
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PQ ma zahrnovat, avsak nikoliv se omezovat na
nasledujici:

e zkousky za pouziti vyrobnich materialdg,
odpovidajicich nahrazek ¢i simulovanych
produktu, které byly vyvinuty na zakladé
znalosti procesu a prostor, systému Ci zarizeni,

e zkousky zahrnuji podminku nebo soubor
podminek obsahujicich horni a dolni provozni
limity.
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Kvalifikace zavedenych (jiz pouzivanych) prostor,
systému a zarizeni

K dispozici: doklady potvrzujici a ovérujici provozni
parametry a limity kritickych proménnych
provozovanych zarizeni. Dale maji byt
dokumentovany kalibrace, Cisténi, preventivni
udrzba, provozni postupy a postupy a skoleni

pracovnikl a zaznamy o téchto ¢innostech
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Validace procesu (procesni validace — PV)

evropsky
socialni .
fondv CR EVROPSKA UNIE

Prospektivnl' validace - validace uskuteériovana pred zahajenim distribuce nového
produktu nebo produktu vyrobeného podle revidovaného vyrobniho postupu. Minimalizuje
rizika nestandardnosti procesu, nebot prokazuje, Ze proces je funkéni a je pod kontrolou
drive, nez je vyuzit v samotné vyrobé

Retrospektivni validace - validaci procesu vyroby produktu, ktery je jiz v distribuci.
Retrospektivni validace je provedena na zdkladé udajl ziskanych pfi vyrobé, testovani a
zkouseni produktu

Konkurentni (soubézna) validace - provadéna béhem standardni vyroby. Pi aplikaci
tohoto typu validace jsou veskeré procesy prvnich tfi po sobé jdoucich vyrabénych sarzi
monitorovany v maximalnim mozné sSifi rozsahu. Vyhodnoceni vysledki z téchto tfi Sarzi je
zpétné vyuzito pro stanoveni pozadavkl pro pribézné vyrobni kontroly a pro zkouseni
hotovych vyrobkd
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Procesni validace (PV) - predstavuje
provedeni takovych zkousek, které prokazi, ze
sledovany proces je schopny v souladu
S navrzenym postupem z predem
definovanych materialu predem stanovenym
postupem spolehlivé a standardné
(reprodukovatelné) produkovat vyrobek
definované a pozadované kvality.
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Maji zahrnovat, avsak nikoliv

se omezovat na nasleduijici:

e strucny popis procesu;
e prehled kritickych krokd procesu, které je tfeba provérit;

* seznam zafizeni/prostor, které se maji pouzivat (véetné méfriciho
/monitorovaciho /zdznamového zafizeni), a to spolec¢né se stavem
jejich kalibrace;

» specifikace pro propousteni konecného vyrobku
e seznam prislusnych analytickych metod;
* navrhované prtibéiné vyrobni kontroly a jejich kritéria pfijatelnosti;

* dodatecné kontroly, které maji byt provedeny, prislusna kritéria
prijatelnosti a validace analytické metody, jsou-li potfebné;

e plan odbéru vzork(;

* metody zaznamendvani vysledkd hodnoceni;
e funkce a odpovédnosti;

* navrh harmonogramu
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Validace cisticich postupt slouzi jako prukaz
akceptabilni oCisty pracovnich prostor, zarizeni
a je rovnéz prukazem prevence krizové
kontaminace, tzn. koncentrace vyrobnich
rezidui po provedeném procesu ocisty museji
byt pod akceptacni mezi.
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Validaci analytické metody rozumime prokazani jeji vhodnosti pro

danou aplikaci, tzn., vyrobce musi prokézat, Ze navrzend analytickd metoda
splnuje pozadavky z hlediska:

Spravnosti,

Presnosti,

Selektivity

Limitu detekce, mez diitkazu (Limit of Detection,LOD)

limitu stanoveni, mez stanovitelnosti (Limit of Quantity, LOQ)
linearity nebo stanovené nelinedrni zavislosti

Rozsahu, Robustnosti

reprodukovatelnosti
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e Validacni protokol

definuje plan (architekturu) kvalifikace nebo validace
a jeho obsah je standardné tvoren podle obecné
osnovy

e Validacni zprava

definuje realizaci kvalifikace nebo validace a jeho
obsah je shodny

s obsahem Validacniho protokolu, s tim rozdilem
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Obecna ustanoveni validacnich a kvalifikachich dokumentu

. cil dokumentu

. popis zafizeni, procesu
. validacni tym

. testy a kontroly

. validacni pfistroje
. metody testovani
J akceptacni kritéria
. vysledky

. zmény a odchylky
. casovy plan

. zdznamy testd

J prilohy

Pozn.: dle charakteru jednotlivé kvalifikace nebo validace mohou byt nékteré z uvedenych
kapitol kapitolami prazdnymi (bez obsahu)
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Dékuji za pozornost
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