Ustav obdrzel zadost o informace tykajici se
pozastaveni distribuce lécivych pripravku
INFRANRIX HEXA, sarze A21CE120C a
PREVENAR 13, sarze FN5579

30.12.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadatele informoval, Ze pozadované informace jsou nové zvefejnény na internetovych
strankach Statniho ustavu pro kontrolu léciv:
https://www.sukl.cz/infanrix-hexa-a-prevenar-13-kroky-sukl-v-ramci-preventivniho

Nad rdmec vy$e uvedeného Ustav uvedl, Ze pozastaveni distribuce, vydeje a 1é¢ebného pouzivéani je
soucasti standardniho postupu Ustavu, pakliZe se objevi jakékoli podezteni na moznou zavadu v
jakosti. Protoze se jedna o vakciny, a tedy 1éCivé pripravky, které jsou aplikovany zdravym détem, je
jejich jakost obzvlast sledovéana. Z tohoto duvodu podléhaji tzv. propousténi Sarzi vybranych 1éCivych
pripravku dle §102 zakona ¢. 378/2007 o 1é¢ivech ve znéni pozdéjsich predpist. Kazda Sarze vakcin
je vramci EU uredné propousténa statni kontrolni laboratori (Official Medicines Control
Laboratories - OMCL). Toto propousténi na trh ¢lenského statu zahrnuje kontrolu propoustéciho
protokolu vyrobce a laboratorni kontrolu vybranych parametrt G¢innosti 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 neopakuiji jiz jednou provedené laboratorni zkousky. Tento
postup je v souladu s jiz citovanym §102 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndach nékterych
souvisejicich zakonu v platném znéni. V ramci této spoluprace byly kontaktovany evropské kontrolni
laboratore, které predmétné vakciny uvedenych Sarzi analyzovaly a neshledaly zédnou prekazku pro
vystaveni certifikati, jelikoz vSechny provedené zkousky vyhovély specifikaci.

Ustavu se dostalo uji$téni, Ze v prubéhu analyz nedoslo k Zddné odchylce ani vysledku, ktery by byl
mimo sledované trendy. Nad rémec tohoto postupu Ustav ve spolupréci s drziteli registraéniho
rozhodnuti pozaduje analyzu retencnich vzorkl predmétnych 1é¢ivych pripravkd, a to v celém
rozsahu zkousek.

Ustav dale uved], Ze informaci o vysledcich zvetejni, jakmile ji budeme mit k dispozici.
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