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Kontrola jakosci szczepionek

Szczepionka
Najdoktadniej kontrolowany produkt leczniczy

Szczepionki podlegaja doktadniejszej kontroli ‘l
R

™

w porownaniu z lekami, produktami
medycznymi czy suplementami diety

il

W Unii Europejskiej obowiazuja takie same,
wieloetapowe procedury jakosci szczepionek

-
I

Jakosc¢ szczepionki potwierdzona jest w procesie rejestraciji,
wiasnie wtedy ustalane sa specyfikacje i zakres wymagan

- Farmakopea Europejska

- Rekomendacje Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
- Rekomendacje komitetow eksperckich

2 Kontrola procesu wytwarzania szczepionki,
czyli zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

° kontrola na kazdym etapie wytwarzania
(materiaty wyjsciowe, produkty posrednie, produkt koncowy)
przez wytworce

° kontrola wytworcy przez Europejska Agencje Lekow/
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

Seria szczepionki moze byc¢
kontrolowana na réznych etapach
procesu wytwarzania kilkaset razy
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‘ info

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do obrotu podlega
kontroli jakosci w niezaleznym, panstwowym laboratorium OMCL

Laboratorium OMCL jest kontrolowane przez Kontrola serii szczepionki = badania laboratoryjne:
instytucje europejska (Europejski Dyrektoriat - fizykochemiczne

ds. Jakosci Lekow (EDQM) oraz krajowa, - biochemiczne

(Polskie Centrum Akredytaciji) - biologiczne

- serologiczne
- mikrobiologiczne
- molekularne
- kontrola dokumentacji procesu wytwarzania serii

4 Kontrola jakosciowa szczepionek obecnych na rynku
(Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny)

CELE ol Welele LEVEL KL

- wyrywkowo serie szczepionek
obecne na rynku

- serie podejrzane o niespetnianie
wymagan jakosciowych

Szczepionki musza by¢ przechowywane
w warunkach tancucha chtodniczego
2-8°C (nadzor nad Punktami Szczepien
przez Panstwowa Inspekcje Sanitarna)

Kontrola jakosci szczepionek to obszar
nadzorowany prawem:

- Ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 65 ust 4 pkt 1-3
- Dyrektywa 2001/83/EC Parlamentu Europejskiego
i Rady zmieniona Dyrektywa 2004/27/EC, art. 114




