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Szczepionki moga byc¢ rejestrowane w procedurach:

v' Narodowej

v Wzajemnego uznania

v’ Zdecentralizowane;

v' Centralngj

www.urpl.gov.pl
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Procedura narodowa o

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne tylko w jednym kraju
Ocena dokumentaciji jest wykonywana przez wlasciwe organy narodowe

[w Polsce przez zespot ekspertow URPL we wspotpracy z ekspertami zewnetrznymi,
specjalistami z danej dziedziny]

Nie ma zastosowania dla niektorych produktéow leczniczych

wytwarzanych przy uzyciu procesow biotechnologicznych i szczepionek
pandemicznych Procedura Centralna (Centralised Procedure)

dla ktorych ten sam wnioskodawca juz uzyskat lub ubiega sie o wydanie Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w jednym z pozostatych panstw cztonkowskich UE / EOG
Procedura Wzajemnego Uznania (Mutual Recognition Procedure)
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Procedura wzajemnego uznania (MRP)

Dotyczy wiekszosci produktow leczniczych, ktore otrzymaty juz Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w jednym z krajow cztonkowskich

Procedura dwustopniowa

2 Ocena dossier i sporzgdzenie raportu oceniajgcego przez kraj
referencyjny (RMS)
> Uznanie raportu RMS przez kraje zainteresowane (CMS)

Kraje zainteresowane mogg odmowic uznania oceny dokumentacji
przygotowanej przez RMS zawartej w raporcie oceniajgcym —
Referral (KE)

Polska moze by¢ krajem referencyjnym (RMS) lub krajem zainteresowanym
(CMS)
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Procedura zdecentralizowana (DC) Nioe

Procedura alternatywna do MRP

DCP ma zastosowanie dla
produktow, ktore w chwili
sktadania wniosku nie
Réznice miedzy MRP i DCP otrzymaty jeszcze
pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w zadnym z
krajow cztonkowskich
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Procedura centralna V4

> Whiosek o dopuszczenie do obrotu sktadany jest w Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) a dokumentacja oceniana jest przez Komitet
Naukowy (CHMP)

> Opinia CHMP jest wysytana do Komisji Europejskiej (KE)

> KE wydaje Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego, wazne we wszystkich krajach UE, Islandii,
Liechtensteinie i Norwegqii

Procedura centralna jest obowigzkowa dla produktow wytwarzanych przy
uzyciu procesow biotechnologicznych oraz szczepionek pandemicznych
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Wymagania ogéine 1.0 [: :
-
> Niezaleznie od rodzaju procedury rejestracyjnej zakres dokumentacji

dotagczanej wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu szczepionKi
okreslony jest w zatagczniku nr 1 do dyrektywy nr 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 rok

> Szczepionki nie mogg byc¢ rejestrowane jako generyki — rejestracja
odbywa sie na podstawie petnej dokumentacji ztozonej w formacie
CTD (Moduty od 1-5)
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Wymagania ogéine 1.1 [:.]

I
W kazdym przypadku pozwolenie na dopuszczenia do obrotu jest
wydawane po ocenie stosunku korzysci do ryzyka na podstawie
dokumentacji, zawierajgcej dane zebrane w czasie prac
rozwojowych nad produktem i badan klinicznych

Ocena ryzyka odnosi sie do takich wtasciwosci produktu, jak jakosc,
bezpieczenstwo i skutecznos¢

Przed wydaniem pozwolenia wtasciwe organy kompetentne
sprawdzajg zgodnosc¢ danych zawartych w przedstawionej
dokumentacji z dobrg praktykg w wytwarzania (GMP), dobrg
praktykg badan klinicznych (GCP) i dobrg praktykg laboratoryjng
(GLP)
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Wytyczne Europejskiej Agencji Lekow

www.urpl.gov.pl

Adjuvants in vaccines for human use

Clinical evaluation of new vaccines

Development of vaccinia virus-based vaccines against smallpox

Dossier structure and content for pandemic-influenza-vaccine marketing-authorisation application
Explanatory note on the withdrawal of the note for guidance on harmonisation of requirements for influenza
vaccines

Influenza vaccines - non-clinical and clinical module

Influenza vaccines - quality module

Influenza vaccines — submission and procedural requirements

Influenza vaccines prepared from viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use outside of
the core dossier context

Interim guidance on enhanced safety surveillance for seasonal influenza vaccines in the EU
Pharmaceutical aspects of the product information for human vaccines

Pharmaceutical and biological aspects of combined vaccines

Preclinical pharmacological and toxicological testing of vaccines

Quality aspects on the isolation of candidate influenza vaccine viruses in cell culture

Quiality, non-clinical and clinical aspects of live recombinant viral vectored vaccines

Scientific data requirements for a vaccine antigen master file

Testing for simian virus 40 (SV40) in polio virus vaccines

Treatment and prophylaxis of respiratory syncytial virus (RSV) infection

Viral safety of oral poliovirus vaccine (OPV)
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Farmakopea Europejska wydanie 9 /
Farmakopea Polska wydanie XI

90
Volume |

2 Monografia ogolna Vaccina ad usum humanum (07/2018:0153)

> 62 monografie szczegotowe

Metody badan: dziat 2 (np. 2.5.13. Glin w szczepionkach adsorbowanych,
2.5.14. Wapn w szczepionkach adsorbowanych, 2.6.16. Badanie czynnikow
zewnatrzpochodnych w wirusowych szczepionkach stosowanych u ludzi;
2.7.14. Oznaczanie aktywnosci szczepionki przeciw krztuscowi
(bezkomorkowe))

Wymagania ogdlne: dziat 5 (np. 5.2.3. Substraty komoérkowe do produkcji
szczepionek stosowanych u ludzi, 5.2.11. Nosniki biatkowe do produkcji
skoniugowanych szczepionek polisacharydowych stosowanych u ludzi)
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COUNCIL OF EUROPE
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> Ocena dokumentacji przed dopuszczeniem do obrotu szczepionki
odbywa sie gtownie w oparciu o dane naukowe, wymagania
Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczenia zawartego w
Farmakopei Polskiej oraz o wytyczne opracowane przez EMA

> Po uzyskaniu Pozwolenia kazda seria szczepionki przed
wprowadzeniem na rynek musi by¢ kontrolowana w systemie
dwuetapowym:

» Przez wytworce

» Oficjalne laboratorium panstwowe (OMCL)

www.urpl.gov.pl




Wymagania jakosciowe 1.0

Dokumentacja rejestracyjna (Modut 3) powinna zawierac:

2 Szczegotowy opis substancji czynnej oraz wszystkich sktadnikow
szczepionki, materiatow uzytych w procesie wytwarzania oraz
dodatkowo:

> Jesli stosowane sg substancje pochodzenia zwierzecego —
wymagane certyfikaty bezpieczenstwa i ocena ryzyka
przenoszenia czynnikow zakaznych

> Jesli stosowane sg sktadniki pochodzgce z krwi ludzkiej
(albumina) - obowigzek sktadania corocznej aktualizacji
danych dotyczgcych osocza, tak jak w przypadku produktow
krwiopochodnych
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Wymagania jakosciowe 1.1

Kazda czes¢ Modutu 3 dokumentac;ji rejestracyjnej szczepionki musi by¢
zgodna z odpowiednig monografig Farmakopei Europejskiej lub jej a7 2
ttumaczenia zawartego w Farmakopei Polskiej. o vt

Monografia zawiera wymagania dotyczgce:

Procesu wytwarzania
Kontroli procesu
Kontroli materialow
Metod analitycznych

Dopuszczalnych limitow

www.urpl.gov.pl

of Medicines | du médieament
& HealthCare | & soins de santé

COUNCIL OF EUROPE

z opisem kolejnych etapow e
z okresleniem zakresu kontroli

uzytych w procesie wytwarzania

zawartosci okreslonych substanc;ji
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skutecznosci i bezpieczenstwa

> Wyniki badan klinicznych potwierdzajgce skutecznosc
| bezpieczenstwo szczepionki (wykonane wedtug
obowigzujgcej wytycznej komitetu naukowego CHMP)

> Plan badan skutecznosci i bezpieczenstwa po
wprowadzeniu produktu na rynek.

Badania dotyczg trwatosci utrzymywania sie odpornosci i w zwigzku z tym mozliwej
korekty schematu dawkowania czy wprowadzenie dawki przypominajacej
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Bezpieczenstwo szczepionek

> Wszystkie szczepionki po wprowadzeniu do obrotu sg
monitorowane pod wzgledem bezpieczenstwa,
natomiast te, ktore zawierajg nowe substancje czynne
podlegajg dodatkowemu monitorowaniu i ich druki
informacyjne oznaczane sg czarnym trojkatem

V¥ °Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany”
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Monitorowanie dziatan niepozadanych 1.0

llos¢é Niepozadanych Odczynéw Poszczepiennych zgtoszonych do URPL

w latach 2013 - 2018
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Monitorowanie dziatan niepozagdanych 1.1

taczna ilos¢ zgtoszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych, ktére

wplynely do URPL w latach 2013 - 2018
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Szczepionki dopuszczone do obrotu w Polsce

sq w petni zgodne z przepisami obowigzujagcymi w UE,
dotyczacymi

jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
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