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ZE ZIVOTA VAKCIN: KONTROLA BEZPECNOSTI PRI VYROBE A DISTRIBUCI VAKCIN

Kazdy typ vakciny se vyrabi unikdtnim, komplikovanym procesem, jehoZ detailni popis je soucasti
registracni dokumentace ockovaci latky. Vyroba podléha kontrolam bezpecnosti a kvality na strané
vyrobce, Gfedni kontrolni laboratofe 1éCiv i Iékovych uFadl. Pfeprava a skladovani vakcin maji také
nastavena jasna a striktni pravidla. Cilem kombinace viech procesti je zajistit, aby se k pacientiim dostaly
pouze kvalitni a bezpecné ockovaci latky.

KONTROLY KVALITY =70 % CELE DOBY VYROBY

Vakciny jsou sloZité biologické produkty s propracovanymi vyrobnimi a kontrolnimi procesy. Kontroly kvality
predstavuji aZ 70 % celé doby vyroby. Vyroba vakciny trva v priméru 12 az 36 mésicl." Specificka povaha
kontrolniho procesu se vzdy odviji od konkrétni vakciny.

LKontroluje se vZdy SarZe, tj. jeden celek vyrobeny za stejnych podminek béhem nepreruseného procesu,
velikost a objem SarZe se lisi dle konkrétni vakciny. Kontrola probihd na strané vyrobce, v souladu s registracni
dokumentaci pro Evropskou lékovou agenturu, i v nezdvislé certifikované urfedni kontrolni laboratori IéCiv,” Fika
Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M., vykonny reditel Asociace inovativniho farmaceutického préimyslu.

CO JE TO SARZE VAKCINY?

Sarzi se rozumi mnoZstvi vyrobku vyrobené nebo pFipravené v jednom vyrobnim cyklu & postupu, pfi-
padné zhomogenizované béhem pfripravy nebo vyroby. Obvykle se jedna o tisice ockovacich davek.
.Zdkladnim znakem SarZe je stejnorodost vSech jednotek vyrobku tvorficich danou SarZi. Co je SarZe definuje
Zdkon o lécivech,” vysvétluje Mgr. Irena Storova, MHA, Feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Jiz pfi vyvoji vakciny se identifikuji tzv. kritické kroky, které vyrobce rutinné kontroluje pomoci standardi-
zovanych, validovanych metod béhem celého vyrobniho procesu. Pro kazdy kontrolni krok je pfedem stanovené
rozmezi vyslednych hodnot. Pokud je prekroceno, je SarZe zlikvidovana a vyrobce nastavi napravna a preventivni
opatteni (CAPA). Popis celého procesu, véetné kritickych krok(, je soudasti registrani dokumentace, kterd byla
poskytnuta Evropské l1ékové agenture (EMA) jako podklad pro registraci.

Vyrobce vakcin musi byt drzitelem povoleni k vyrobé&, dodrZzovat pozadavky legislativy a spravné vyrobni praxe
a muZe byt kdykoli zkontrolovan inspektory narodni Iékové autority.




ZE ZIVOTA VAKCIN: KONTROLA BEZPECNOSTI PRI VYROBE A DISTRIBUCI VAKCIN

Kazda jednotliva Sarze ockovaci latky je pred tzv. propusténim na trh zkontrolovana vyrobcem. Jeji profil musi
bezchybné souhlasit s registraénimi dokumenty. SarZe je zarover zanesena do centralniho registru EU.

Soubé&Zné s vystupni kontrolou na strané vyrobce probiha také kontrola SarZe nezavislou certifikovanou
laboratofi 1éCiv, ktera je soucasti sité evropskych Gfednich kontrolnich laboratofi 1é¢iv OMCL2.

,Laboratorni odbor SUKL je &lenem sité evropskych urednich kontrolnich laboratofi (OMCL). Uredni propousténi Sarzi
vakcin a krevnich derivdtd probihd na zdkladé laboratorniho prezkouseni vybranych parametr daného Iécivého produktu
(ucinnost, identita) a kontrole dokumentace SarZe vyddnim evropského certifikdtu a propusténim do obéhu v EU,” pFiblizila
Irena Storova a doplnila: ,SUKL stejné jako ostatni OMCL uzndvd pro propusténi SarZe na ndrodni trh evropské certifikdty
vydané jinou OMCL.”

Teprve po prezkouseni konkrétni SarZe ockovaci latky v OMCL je SarZe propusténa do ob&hu ¢lenského statu a mlze
se dostat k pacientdim?.

SPECIFIKUM DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Distributor IéCivych pripravkd musi spliiovat pozadavky a byt drZitelem povoleni k distribuci Iécivych
pripravkl, kterd jsou nutna k distribuci lécCivych pripravkd zejména s ohledem na charakter |écivého
pripravku. Vse specifikuje zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakond
(zakon o |écivech), popFipadé Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éciv.

Distribuce ockovacich latek podléha striktnim podminkam spravné distribucni praxe, které museji byt do-
drZeny béhem celého procesu distribuce. Kazda ockovaci latka vyZaduje trochu jinou manipulaci, coz je vyznaceno
v jeji registracni dokumentaci.

,Genetické RNA vakciny musi byt transportovdny i skladovdny pod bodem mrazu, nebo dokonce pfi hlubokém zmraZeni
z divodd mechanické ki'ehkosti RNA i jejimu snadnému rozkladu vsude pritomnymi enzymy ribonukledzami. Vektorové vak-
ciny na bdzi rekombinantnich adenovirovych cdstic jsou diky prirozené stabilité DNA mnohem odolnéjsi vici mechanickym
i teplotnim viiviim, jejich transport a skladovdni je moZné pri chladnickové teploté nad bodem mrazu,” ¥ika prof. RNDr. Libor
Grubhoffer, CSc., Hon. D.Sc., dr. h. c., Feditel Biologického centra Akademie vé&d CR.

Dodavka prepravujici vakciny obsahuje méfidlo, které sleduje teplotni rezim béhem celé pfepravy. V pfipadé
odchylky od stanoveného teplotniho reZimu spusti alarm. V takovém pfipadé musi byt vyrobcem posouzeno, zda
nedoslo k ohroZeni kvality, bezpec¢nosti a Gc¢innosti pfipravku a je-li mozné jeho dalSi pouZiti, nebo musi byt [écivy
pripravek zlikvidovan.
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»~Nase vozy maji validované teplotni mapy, abychom mohli deklarovat dodrZeni poZadovanych teplot v kaZzdém
misté pfepravniho prostoru. Teplotni Fetézec monitorujeme nepretrZité od prevzeti na naSe distribucni centrum, az
po predani ,do rukou’ poskytovatele zdravotnich sluZeb,” popisuje striktni pravidla pfi prepravé léCivého pfFipravku
PharmDr. Tomas Florian, pfedseda predstavenstva Avenier a.s.

VAKCINU Z CERNEHO TRHU? DEKUJI, NECHCI

»Na internetu buji pochybny prodej vakcin proti covid-19, o kterém opakované informuje Interpol. Jejich
ndkupem se pacienti vystavuji celé Fade rizik vyplyvajicich napfiklad z nedostatecné kontroly vyrobniho procesu
i ndsledné distribuce. MiiZe se jednat o vakciny se zcela jinym sloZenim nebo o pfipravky z neschvdlenych zdroju
bez certifikace sprdavné vyrobni praxe, neoveéritelnosti podminek skladovdni a distribuce,” varuje Mgr. Dvoracek.

ZIVOTNI CYKLUS VAKCINY

»  PRIJEM SUROVIN (V PRUMERU 2 TYDNY)
Surovina se pouziva bud'v klicovych vyrobnich krocich, jako jsou fermentace, €iSténi, nebo jako
nedilna soucast vakciny. K vyrobé& vakciny muizZe byt pouZito aZ 160 surovin.

»  VYROBA AKTIVNiCH SLOZEK (12 MESicU)

Tvorba antigenu (aktivni slozky) je nejkritict&jSim krokem ve vyrobé vysoce kvalitnich,
bezpecnych a ucinnych vakcin.

g VAZBA A FORMULACE (2 TYDNY)
Bé&hem formulace je antigen spojen se stabilizatory, konzervacnimi latkami, adjuvans pro zvySeni
imunitni odpovédi, pro usnadnéni podani vakciny a zajiSténi stability vakciny v case.

+  PLNENI (8 TYDNU)
Vakciny se pIni asepticky v lahvi¢ce nebo injekcni stfikackou, aby vydrzely sterilizaci.
Lahvicky jsou uzavieny pomoci sterilnich zatek. Nestabilni kapalné vakciny jsou vysuSeny mrazem.
Takova vakcina pak musi byt tésné pred aplikaci rozpusténa v odpovidajicim roztoku.

»  BALENI A UVOLNENI SARZE (18 TYDNU)
Vzhledem k rozmanitosti a sloZitosti regulacnich poZadavk( ve ¢lenskych statech EU
a po celém svété jsou vakcinové strikacky nebo lahvicky vZdy oznaceny a zabaleny ve formatu
pro konkrétni zemi (Stitek, letak, karton). Po zajiSténi kvality je vydano povoleni k propusténi
pro distribuci produktu.

*  PREPRAVA (2-4 TYDNY)
Béhem prepravy je nutné dodrZzet podminky skladovani pfipravkd vyzadované v souhrnu tdaj
o pripravku.

) DISTRIBUCE
Hotovy vyrobek je dodavan distributordm, velkodistributortm, Iékarndam nebo pfimo
do zdravotnickych zafizeni v souladu s poZadavky legislativy*.
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KDE ZJISTIM DALSIi INFORMACE?

Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu: www.aifp.cz
Ministerstvo zdravotnictvi CR: www.mzcr.cz

SdruZeni praktickych lékart CR: www.splcr.cz

Statni tstav pro kontrolu lé€iv: www.sukl.cz

Eudra GMBP Databaze: http://eudragmdp.eudra.org

Evropsky informacni portal o ockovani: https://vaccination-info.eu/cs

Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci: www.ecdc.europa.eu/en

Zdroj: https://www.vaccineseurope.eu/wp-content/uploads/2020/08/A4-VE-Infographic-Manufacturing-24062020.pdf
Zdroj: https://www.edgm.eu/en/general-european-omcl-network-geon
Dalsi informace: https://www.edgm.eu/en/omcls-questions-and-answers-ocabr

Zdroj: https://www.vaccineseurope.eu/wp-content/uploads/2020/08/A4-VE-Infographic-Manufacturing-24062020.pdf
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