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UREDNI PROPOUSTENI SARZI STATNi AUTORITOU -
OCABR (OFFICIAL CONTROL AUTHORITY BATCH
RELEASE) A LABORATORNiIi METODY
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Pravni ramec OCABR

% Ufedni propousténi jednotlivych $arzi LP se tyka vakcin akrevnich
derivat(

= Smérnice 2001/83/EC Evropského parlamentu a Rady Evropy, ¢lanek
114

, Zakon 378/2007 Sb. o |écCivech, § 102
e znéni totozné s ¢lankem 114 Smérnice 2001/83/EC
e povinnost je uloZzena v rozhodnuti o registraci

% Pokyn SUKL pro 7adatele — UST-21 verze 7 Hld%eni vybranych lé&ivych

pripravkl a propousténi Sarzi na trh
e proceduralni postup propusténi $arii vakcin a krevnich derivatd na trh v CR
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Duvody a filozofie OCABR

% Dlivody:

* Riziko biologickych LP z hlediska bezpecnosti pro pacienta — infekce, slozita
vyroba a tézsi udrzeni stabilni jakosti vyroby

e Vakciny a preparaty pro imunizaci ovlivni na dlouhou dobu celou zdravou
populaci v pripadé nizsi ucinnosti nebo jiné zavady v jakosti

e Krevni derivaty maji okamzity a fatalni dopad na zdravi pacienta v pripadé
zavady v jakosti stejné jako transfuzni pripravky

%, Filozofie:

e Testovani vybranych parametr( statni kontrolni laboratofi lIéciv (OMCL — official
medicines control laboratory) paralelné s vyrobcem nebo nasledné po
propusténi vyrobcem, které umozni uvolnéni na trh ¢lenského statu EU — neni
jen opakovanim zkousek

e Soucasti OCABR je porovnani s vysledky vyrobce, posouzeni propoustéci
dokumentace, sledovani trend( analyz jako ukazatele konzistence vyroby
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Kdo provadi OCABR

=, OMCL - Official Medicines Control Laboratories

Utedni laboratofe pro kontrolu 1é&iv sdruzené v siti evropskych OMCL véetné
statu evropského prostoru

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 projektd 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

Verejné dostupné informace o OCABR — Human Biologicals (OCABR) -
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (edgm.eu)
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https://www.edqm.eu/en/human-biologicals-ocabr-
https://www.edqm.eu/en/human-biologicals-ocabr-
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OCABR Network for Human Biologicals

» OMCL vzajemné uznavaji vydané OCABR certifikaty jinou laboratofi,
harmonizuji procesy a postupy, vzajemneé se informuji o zavaznych
udalostech a nepropusténych sarzich formou rychlych sdéleni
a podrobné v ramci vyroCnich zprav a vyrocnich zasedani

» OMCL maji pro OCABR tfi pracovni skupiny (KD, vakciny, OCABR), které
krome jiného:

e Spolupracuji s evropskou lékovou agenturou
e Spolupracuji s evropskou lékopisnou komisi

e Konzultuji a navrhuji zmény postupd, které jsou schvalovany vsemi
cleny OCABR OMCL sité
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Testované parametry pro OCABR:

=, Obecné — vzhled, identita, ucinnost, Cistota, prip. Jiny parametr pro
bezpecnost

=, Kazda vakcina a kazdy typ KD ma své schéma zkouseni podle slozeni,
testovana je kazda sarze

Co se nepropousti:

=, Neregistrované LP — odpovédnost za pouziti je na zdravotnickém
zarizeni

=, Orphans

=, Léky pro moderni terapie (Yescarta, Kymriah,....)
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Prakticky postup tGfedniho propousténi $arzi v CR v UST-21

, 3 typy propustéeni na trh:
e Administrativni
e Slaboratorni kontrolou a vystavenim OCABR certifikatu

e S laboratorni kontrolou a s moznosti vystaveni certifikatu
o kontrole sarze

=, Hlasi se a propousti vzdy konkrétni mnozstvi obalu
=, Opakované propusténi Sarze pro stejny subjekt— bez poplatku
=, Poplatky — UST-29
< Lhaty SUKL:
e Vydani OCABR certifikatu 60 dni od dodani vzorku a dokumentace

e VVydani sdéleni o propusténi 7 pracovnich dnu od dodani
kompletni dokumentace
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Laboratorni metody zkouseni

=, Lékopisné metody validované pro produkt
e Fyzikalné chemické metody (kapitoly 2.2.x — HPLC, mapovani
peptidd, elektroforéza...), biologické zkousky (kap. 2.6.x), metody
stanoveni ucinnosti (kap. 2.7.x), pfipadné jiné
=, Metody vyvinuté vyrobcem a validované pro produkt

, Standardy — mezinarodni (napr. Human anti-D immunoglobulin BRP),
standardni LP vyrobce

», Validace pro produkt— vzdy je nutna jak na strané vyrobce, tak na
strané OMCL

, Zkouska musi prokazatelné fungovat v dané laboratori s danym
vybavenim

= Musi se vyloucit vliv matrice na vysledky, limit zkousky musi bezpecné
pokryt kritéria prijatelnosti, musi vyhovét preciznost pozadavkim
v ¢lanku nebo pozadavkim autority, je vylouéena systematickd chyba
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Pandemické vakciny

, VSechny vakciny byly registrovany centralizovanou procedurou
a schvalovany EK na zakladé doporuceni EMA

=, Vybory EMA jsou tvorené zastupci z narodnich |ékovych agentur

, VSechny vakciny a tedy i pandemické proti COVID-19 podléhaji OCABR

=, VSechny Sarze propusténé na Cesky trh vyhovély parametrim
uvedenym ve specifikaci a mely OCABR certifikat

= Kopie certifikatd ma k dispozici SUKL nikoli MZ nebo jiny orgén statni
spravy

, Vakciny proti COVID-19 nakupoval stat na zakladé toho, ze vakcina
ziskala registraci v EU nikoli na zakladé néjakého jejich ,,prezkouseni”

=~ Kampané proti vakcinam — obsahuji grafen, obsahuji Cipy, obsahuji DNA,
ktera nas preprogramuje, nikdo to nehlida
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OCABR a SUKL

= SUKL uchovava zaznamy

o propusténych Sarzich 10 let

= 1.1.2022 byl spustén modul
evidence ockovani v ramci eReceptu,

eOckovani

=, Zménou legislativy byl zapis do
eOckovani k 30. 11. 2022 ukoncen

%, Zapis o ockovani se nyni provédi do
systému ISIN, ktery spravuje UZIS

0} Nékter,é data o propusténych Sarzich
jsou SUKL poskytovana do ISIN

=, MozZné dlvody, pokud se vyskytne
chyba u nékteré Sarze (Sarze neni

mozno zapsat): SW zavada

v ordinaci, SW zavada ISIN, chyba

v zdznamu SUKL
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Dotaznik spokojenosti
fo ) SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

29.11.2023
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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