KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Ako sa zabezpecuje a preveruje kvalita vakcin

Kvalite vakcin sa venuje mimoriadna pozornost, ktord je pre ich Specifické vlastnosti vacsia, nez u inych liekov.
Je zabezpecovana suborom poziadaviek, ktoré sa nazyvaju:

e Sprdvna laboratérna prax — poziadavky na laboratdérid a laboratdérne postupy pri kontrole kvality,
bezpedénosti a Géinnosti liekov/vakcin, ako aj pri kontrole kvality vychodiskovych surovin potrebnych na
ich vyrobu;

e Sprdvna vyrobna prax — poZiadavky na proces vyroby lieku a na medzioperacnu kontrolu tohto procesu;
e Spravna klinicka prax — poZiadavky na vykonavanie klinickych studii s liekom;

e SprdavnainSpekcnd prax —subor poZiadaviek na vykonavanie Statnych inSpekcii vSetkych zariadeni, ktoré
su zapojené so do vyroby liekov;

e Spravna farmakovigilan¢na prax — subor poZiadaviek na sledovanie bezpecnosti lieku a posidenie
pomeru rizik a prinosov lieku v obdobi po jeho uvedeni na trh;

e Liekopis — subor predpisov, analytickych metdd na hodnotenie kvality vstupnych surovin, liekovej formy
a findlneho lieku. V Eurdpskej Unii je zavazny spoloény Eurdpsky liekopis, na priprave ktorého sa
podielaju aj odborni zastupcovia zo Slovenskej republiky.

V rdmci registracného konania vyrobca predklada obsiahlu a velmi podrobni dokumentdciu o kvalite, i¢innosti
a bezpecnosti lieku/vakciny. Kvalita vychodiskovych surovin, medziproduktov a vysledného produktu sa
posudzuje podla poZiadaviek Eurdpskeho liekopisu, na tvorbe ktorého sa podielaju medzindrodni experti.
Eurdpsky liekopis sa neustdle, niekolkokrat rocne, aktualizuje. Liekopis obsahuje zavazné normativy kvality lieciv
a liekov. Stanovena kvalita je jednou zo zakladnych zaruk bezpecnosti liekov pre pacientov a inych uzivatelov.

Vyrobny proces je dalej kontrolovany inSpekciami Spravnej vyrobnej praxe, ktoré sa robia minimalne kazdé dva
roky. In§pekcie musia spliiat medzinarodne stanovené poziadavky a moze ich vykonavat iba organizacia, ktora
bola preverena na ich dodrziavanie. Pri splneni poZiadaviek skontrolovanych inSpekciou dostane vyrobny podnik
certifikat spravnej vyrobnej praxe, bez ktorého fabrika neméze vyrabat lieky a uvadzat ich na trh.

U vyrobcu zvlast uréend osoba, tzv. kvalifikovana osoba na prepustenie lieku so sidlom v niektorom stéte
Eurdpskej Unie, skontroluje podmienky vyroby danej SarZe a vysledky predpisanych analyz. A to aj tych, ktoré
boli vyrobené mimo EU.

Prepustenie vyrobenej Sarze vakciny vyrobcom vsak eSte neumoznuje jej pouZzivanie na trhu v statoch Eurdpskej
Unie. Vakciny spolu s krvnymi derivatmi, na rozdiel od ostatnych liekov, musia byt podla ¢lanku 114 Smernice
Eurdpskej komisie ¢. 2001/83/EC prepustené aj prisluinym $tatnym orgdnom so sidlom v niektorom $tate EU a
musia mat narodny alebo tzv. Eurdpsky certifikat o prepusteni vyrobenej Sarze vakciny na trh Eurdpskej unie.
Tento certifikat umozriuje, aby sa nemuseli robit opakované analyzy v jednotlivych $tatoch. Rozsah predpisanych
skusok pred prepustenim vakciny na trh, ktoré musi vykonat vyrobca ako aj prislusny statny orgén, je dostupny
na strdnke Eurépskeho riadiaceho Gradu pre kvalitu liekov — EDQM so sidlom v Strasburgu: (Product Specific
Guidelines for OCABR of Human Biological Medicinal Products).
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Pred umiestnenim kazdej vyrobenej Sarze vakciny na slovensky trh musi este vyrobca v predstihu predloZit na
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len SUKL) vyrobnu a kontrolnt dokumentdciu aj napriek tomu, Ze bol
vydany Eurdpsky certifikat. Po ich validovani SUKL schvali uvedenie prisluinej vakciny na slovensky trh. Eurépsky
certifikat vydany nezavislou Statnou organizaciou umoziuje, aby sa neopakovali uz vykonané analyzy pred
uvedenim konkrétnej Sarze na trh.

Ak sa pocas pouzivania vakciny zisti, e nesplfia poziadavky na kvalitu alebo spravnu vyrobnd prax, stiahne sa z
pouzivania. A to aj v tom pripade, ak vysledny produkt nema Ziadne nedostatky zistené laboratérnymi testami,
ale dodatocne sa pri kontrolach zistilo, Ze neboli dodrzané prisne podmienky pre vyrobu. Stahovanie vakciny tak
nemusi znacit priame ohrozenie pacienta. Stahovanie sa tyka konkrétnych sarzi lieku (aj vakcina je liek), ktoré su
na trhu v danom §tate, pricom v inych $tatoch sa mdzu stahovat iné $arze. Sarze lieku, ktoré neboli stiahnuté sa
mozu dalej pouzivat. V pripade, Ze je potrebné vydat uréité pokyny pre lekarov, lekarnikov alebo pacientov, SUKL
a drzitel rozhodnutia o registracii vakciny ich vydaju a poskytnt médiam.

verzia 02 22.01.2020



