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PRI VYROBE A DISTRIBUCI VAKCIN

Detailni popis procesu vyroby vakciny je soucasti registracni dokumentace kazdé ockovaci latky. Vyroba podléha
kontrolam bezpeénosti a kvality na strané vyrobce, nezavislé uredni kontrolni laboratofe Ié€iv i Iékovych GFadu.
Pfeprava a skladovani vakcin maji také nastavena striktni pravidla. Cilem kombinace opatFeni je zajistit, aby se
k pacientim dostaly pouze kvalitni a bezpeéné o€kovaci latky.

+  Vakciny maji propracované vyrobni a kontrolni procesy.

. Kontroly kvality pfedstavuji az 70 % celé doby vyroby.

«  Vyroba vakciny trva v prdméru 12 az 36 mésicd.

. Kontroluje se vzdy Sarze, tj. 1 celek vyrobeny za stejnych podminek béhem nepferuseného procesu.

Jizb&hem vyvoje vakcin se identifikuji kritické kroky, které jsou béhem nasledné vyroby jednotlivych SarZi priibézné, rutinné
kontrolovany vyrobcem. Pro kazdy kontrolni krok je pfedem stanovené rozmezi vyslednych hodnot. Pokud je prekroceno,
je 3arze zlikvidovana a vyrobce nastavi napravna a preventivni opatfeni (CAPA). Vyrobce musi byt drZitelem povoleni
k vyrobé, dodrZovat pozadavky legislativy a spravné vyrobni praxe a mdze byt kdykoli zkontrolovan inspektory narodniho
regulacniho Uradu.

Kazda SarZe ockovaci latky je pred tzv. propusténim na trh zkontrolovana vyrobcem. Jeji profil musi bezchybné souhlasit
s registracnimi dokumenty a musi byt zanesena do centralniho registru EU. Soubézné probiha kontrola Sarze Uredni kontrolni
laboratofi IéCiv, kterd je soucasti sité evropskych kontrolnich laboratofi OMCL. Teprve na zékladé jejiho schvéleni se mdze
konkrétni Sarze ockovaci latky dostat k pacienttm.

Distribuovat vakciny mizZe pouze schvéleny distributor 1éCivych pripravk(, ktery spliiuje poZadavky platné legislativy (zejména
zakona o lécivech a vyhlasky o vyrobé a distribuci 1éCiv). Skladovani a distribuce ockovacich latek podléha striktnim
podminkam spravné distribu¢ni praxe, které zahrnuji napf. naroky na skladovani ¢i teplotu uchovavani pfi prepravé. Veskera
manipulace s vakcinou musi odpovidat SmPC (Summary of Product Characteristics), tj. Souhrnu tdajt o lé¢ivém pripravku.

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 Fadeé rizik vyplyvajicich napriklad z nedostatecné kontroly vyrobniho procesu
i ndsledné distribuce. MiiZe se jednat o vakciny se zcela jinym sloZenim nebo o pripravky z neschvdlenych zdroji
bez certifikace sprdvné vyrobni praxe, neovéfitelnosti podminek skladovdni a distribuce,” varuje Mgr. Jakub
Dvoracek, MHA, LL.M., vykonny Feditel Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu.

Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu: www.aifp.cz
Ministerstvo zdravotnictvi CR: WWW.MzCr.cz
SdruzZeni praktickych lékart CR: www.splcr.cz
KDE ZJISTiM DALSI INFORMACE?  stétni tstav pro kontrolu Iégiv: www.sukl.cz
Eudra GMBP Databaze: http://eudragmdp.eudra.org
Evropsky informacni portal o ockovani: https://vaccination-info.eu/cs

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



