Zadost o poskytnuti informaci ze dne 29. 11.
2022

30.12.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadateli poskytl nasledujici informace:

Pozastaveni distribuce, vydeje a 1ééebného pouZivani je souc¢ésti standardniho postupu Ustavu,
paklize se objevi jakékoli podezreni na moznou zavadu v jakosti 1é¢ivého pripravku. Protoze se jedna
o vakcinu, a tedy 1éc¢ivy pripravek, ktery je aplikovan zdravym détem i dospélym, je jeho jakost
obzvlast sledovéna. Z tohoto diivodu vSechny vakciny podléhaji tzv. propousténi Sarzi vybranych
1é¢ivych pripravki dle ust. §102 zékona €. 378/2007 o 1é¢ivech ve znéni pozdéjsich predpisu. Kazda
Sarze vakcin je v ramci EU Gredné propousténa statni kontrolni laboratori (Official Medicines
Control Laboratories - OMCL). Toto propousténi na trh ¢lenského statu zahrnuje kontrolu
propoustéciho protokolu vyrobce a laboratorni kontrolu vybranych parametru ucinnosti a
bezpecnosti podle typu pripravku. Laboratorné se ovéruje shoda se schvalenou zaregistrovanou
specifikaci produktu. Bez vydani EU OCABR certifikatu (Official Control Authority Batch Release)
statni kontrolni laboratori nemuze byt Sarze propusténa na trhy Clenskych statl (vice na Batch
Release for Human Biologicals: vaccines, blood and plasma derivatives | EDQM - European
Directorate for the Quality of Medicines). Laboratorni kontrola je provadéna v jedné z evropskych
OMCL, kdy ostatni OMCL (stejné tak i SUKL) akceptuji vydané certifikaty a neopakuji jiz jednou
provedené laboratorni zkousky. Tento postup je v souladu s jiz citovanym ust. §102 zakona C.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich zakonl v platném znéni. V ramci této
spoluprace byla kontaktovéna evropska kontrolni laborator, ktera predmétnou vakcinu uvedené
Sarze analyzovala a neshledala zadnou prekazku pro vystaveni certifikétu, jelikoz vSechny provedené
zkousky vyhoveély specifikaci.

Dostalo se nam ujiSténi, ze v prubéhu analyzy nedoslo k zadné odchylce ani vysledku, ktery by byl
mimo sledované trendy.

Nad rémec tohoto postupu Ustav ve spolupréci s drZitelem registra¢niho rozhodnuti pozaduje
analyzu retencnich vzorka predmétného 1éc¢ivého pripravku, a to v celém rozsahu zkousek. Zaroven
jiz mame potvrzeno, Ze k zadnym odchylkdm nedoslo ani pri prepravé vakciny, a tedy nedoslo k
poruseni teplotniho retézce.
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