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Pravni ramec OCABR

% Utedni propousténi jednotlivych 3arzi LP se tyka vakcin a
krevnich derivatu

~ Smérnice 2001/83/EC Evropského parlamentu a Rady Evropy,
clanek 114

5, Zakon 378/2007 Sb. o lécivech, § 102

znéni totozné s clankem 114 Smeérnice 2001/83/EC
povinnost je uloZzena v rozhodnuti o registraci

% Pokyn SUKL pro Zadatele - UST-21 verze 3 Hlaeni vybranych
|éCivych pripravkl a propousténi Sarzi na trh

procedurdlni postup propusténi $arzi vakcin a krevnich derivatd na trh v CR
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DﬁVOdy a filozofie OCABR (Official Control Authority Batch Release)

= Dulivody:

riziko biologickych LP z hlediska bezpecnosti pro pacienta — infekce,
nestandardni vyroba a tézsi udrzeni stabilni jakosti vyroby

vakciny a preparaty pro imunizaci ovlivni na dlouhou dobu celou
zdravou populaci v pripadé nizsi ucinnosti nebo jiné zavady v jakosti
krevni derivaty maji okamzity a fatalni dopad na zdravi pacienta v
pripadée zavady v jakosti stejné jako transfuzni pripravky

=, Filozofie:

testovani vybranych parametru statni kontrolni laboratori (OMCL —
Official Medicines Control Laboratory) paralelné s vyrobcem nebo

nasledné po propusténi vyrobcem, které umozni uvolnéni na trh
clenského statu — neni jen opakovanim zkousek

soucasti OCABR je porovnani s vysledky vyrobce, posouzeni
propoustéci dokumentace, sledovani trendd analyz jako ukazatele
konzistence vyroby
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Faze laboratorniho testovani pro OCABR

-, Faze |

rutinni testovani v souladu s doporucenymi postupy
, Faze ll

rozSirené testovani o dalsi zkousky vzhledem k divodu
pro testovani ve Fazi ll:

nova vyroba, zména ve vyrobé (proces/misto), zména
ve formulaci, zmeény testovani, vysokeé pocty
nezadoucich ucinku, trend analyza vysledku, zavéry
inspekce GMP, zjisténa zavada v jakosti
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) SUKL

Kdo provadi OCABR

=, OMCL - Official Medicines Control Laboratories

statni laboratore pro kontrolu leéCiv sdruzené v siti evropskych OMCL vcetné
stat evropského prostoru — napt Svycarska, Norska

OMCL pracuji v systému jakosti normy ISO/EC 17025

OMCL se vzajemné audituji, Skoli své pracovniky, provadi porovnavani
odborné zpUsobilosti

vzajemné koordinuji a provadi testovani CAP

OMCL provadéji namatkovou kontrolu trhu v rdmci projektl laboratorni
kontroly, provadi testovani LP pri podezreni na ZJ, testuji padélky a nelegalni
LP, provadi uredni propousténi Sarzi na trh

v ramci General European OMCL Network pracuje OCABR Network for Human
Biologicals

OMCL sdileji postupy a pro OCABR i specifické pokyny pro produkty
informace o OCABR - http://www.edgm.eu/en/human-biologicals-611.html

UST-21 - http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
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OCABR Network for Human Biologicals

OMCL vzajemneé uznavaji vydané OCABR certifikaty jinou
laboratori, harmonizuji procesy a postupy, vzajemnée se
informuji o zavaznych udalostech a nepropusténych sarzich
formou rychlych sdéleni a podrobné v ramci vyroc€nich zprav
a vyrocnich zasedani

OMCL maji pro OCABR tri pracovni skupiny (KD, vakciny,
OCABR), které kromé jiného:

spolupracuji s Evropskou |ékopisnou komisi

konzultuji a navrhuji zmeény postupd, které jsou schvalovany
vsemi cleny OCABR OMCL sité
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OCABR Network for Human Biologicals

OCABR pracovni skupiny dale:

organizuji setkani s vyrobci

zabyvaji se aktualnimi tématy

organizuji aktivity pro 3R (replacement, refinemet,
reducement) metody

koordinuji Cinnosti vztahujici se k zavaznym udalostem

iniciuji diskuze k odbornym tématiim — napr. elektronické
podavani zadosti a vyrozumeéni, genoveé LP a OCABR,
testovaci schéma specifickych produktl, navrhované zmény
v Ph. Eur., otazky regulace v evropskych statech

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10.2016



¢ @ | SL’J KL OCABR - Ufedni propousténi 3arzi

Prakticky postup tfedniho propousténi $arzi v CR

=, Navod na postup propousténi pro drzitele rozhodnuti
o registraci je dan UST-21 Hlaseni vybranych |éCivych
pripravku a propousténi Sarzi na trh

s, Povinnost je uvedena v rozhodnuti o registraci,

zpusob registrace neni rozhodujici (narodni, MRP,
evropska)

% Pracoviété odpovédné za OCABR v SUKL je Oddéleni

biologickych metod a odpoveédna osoba je jeho
vedouci
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Prakticky postup uredniho propousténi sarzi v CR

%, Zadost (v podobé hladeni) o propuiténi s pozadovanymi
podklady a se vzorky LP drzitel rozhodnuti o registraci
nebo predkladatel specifického lécebného programu
zasila prostrednictvim datové schranky, pisemné, osobné
pfes podatelnu SUKL nebo elektronicky se zaru¢enym
podpisem na e-mailovou adresu batchrelease@sukl.cz.

=, Ustav souhlasi s tim, aby za drZitele rozhodnuti o
registraci nebo predkladatele specifického |écebného
programu predkladal hlaseni jeho zastupce, napriklad
distributor. Povinnosti vyplyvajici ze zakona o |éCivech
nese drzitel rozhodnuti o registraci nebo predkladatel
specifickeho |écebného programu.
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Prakticky postup uredniho propousténi Sarzi v CR

%~ 3 typy propusténi na trh:
— administrativni
— s laboratorni kontrolou a vystavenim OCABR certifikatu

— s laboratorni kontrolou a s moznosti vystaveni Certifikatu o
kontrole sarze

s pozadované doklady:
— tabulka s hlasenymi LP a MIFy (prilohy 1 a 2 UST-21)
— OCABR certifikat pokud byl vystaven jinou OMCL

— protokol o propusténi Sarze konecného LP podepsaného
kvalifikovanou osobou vcetné provedenych zkousek a
jejich vysledkd, intervall pripustnych hodnot a hodnoceni
vysledkl zkousek
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Prakticky postup tfedniho propousténi $arzi v CR

>, hlasi se a propousti vzdy konkrétni mnozstvi

=, opakované propusténi sarze pro stejny subjekt — bez
poplatkd

=, poplatky — UST-29
% lhaty SUKL:
— vydani OCABR certifikatu 60 dni od dodani vzorku

— vydani sdéleni o propusténi 7 pracovnich dnu od
dodani kompletni dokumentace
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OCABR - uifedni propousténi Sarzi
o, SUKL

Vakciny a testované parametry pro OCABR:
, obecné — identita (Cistota), ucinnost

*, kazda vakcina ma své schéma zkouseni podle slozeni,

testovana je kazda sarze
Nejcastéjsi dotazy na kvalitu a bezpecnost vakcin:
s, obsah hliniku

, ucinnost ve svétle onemocnéni ockovanych osob
s, autismus, zpozdéni nebo zastaveni vyvoje
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Dékuji za pozornost
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