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INFORMACJA

PREZESA URZ?DU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH,

WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH

z dnia 9 pa?dziernika 2018 roku

w sprawie dopuszczenia do obrotu szczepionek u ludzi w Polsce i w Unii
Europejskiej

Szczepionki s? dopuszczane do obrotu przez Prezesa Urz?du Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych na
podstawie wniosków podmiotów odpowiedzialnych i za??czonej do nich
dokumentacji, których podstawa prawna jest okre?lona w art. 10 ustawy z dnia 6
wrze?nia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 z zm.)
b?d? przez Rad? Unii Europejskiej lub Komisj? Europejsk? w wyniku
przeprowadzenia przez Europejsk? Agencj? Leków procedury scentralizowanej.

Niezale?nie od rodzaju procedury rejestracyjnej zakres dokumentacji do??czanej
wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu szczepionki okre?lony jest
w za??czniku nr 1 do dyrektywy nr 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 roku w sprawie wspólnotowego kodeksu odnosz?cego si?
do produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz w naukowych wytycznych,
przygotowanych i opublikowanych przez Europejsk? Agencje Leków. W ka?dym
przypadku pozwolenie na dopuszczenia do obrotu jest wydawane po ocenie
stosunku korzy?ci do ryzyka na podstawie dokumentacji, zawieraj?cej dane
zebrane w czasie prac rozwojowych nad produktem i bada? klinicznych. Ocena
ryzyka odnosi si? do takich w?a?ciwo?ci produktu, takich jak jako??,
bezpiecze?stwo i skuteczno??. Wymagania, wed?ug których jest przygotowywana
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dokumentacja, s? bardzo restrykcyjne. Szczepionki oprócz wymaga? okre?lonych
dla wszystkich produktów leczniczych musz? spe?nia? tak?e dodatkowe warunki
przeznaczone tylko dla tej grupy produktów.

Obowi?zuj?ce wymagania dla szczepionek stosowanych u ludzi okre?lone s?
w monografiach (ogólnej i szczegó?owych) Farmakopei Europejskiej/Farmakopei
Polskiej, które okre?laj? szczegó?owy proces wytwarzania, etapy jego kontroli,
zakres kontroli oraz metody bada?. Kontrola dotyczy nie tylko substancji czynnej,
ale wszystkich materia?ów stosowanych w procesie wytwarzania. Monografia
okre?la równie? odczynniki, które mog? by? stosowane w procesie wytwarzania
oraz substancje pomocnicze zawarte w szczepionce, dla których Farmakopea
przedstawia rygorystyczne limity, co gwarantuje bezpiecze?stwo stosowania
produktu przez pacjenta.

W?ród substancji pomocniczych pe?ni?cych bardzo wa?n? rol? mo?na wymieni?
adiuwanty, które maj? na celu przyspieszenie i zwi?kszenie dynamiki odpowiedzi
immunologicznej. Najcz??ciej stosowanymi (licencjonowanymi) adiuwantami s?
zwi?zki glinu (wodorotlenek glinu i fosforan glinu). Nie wszystkie zarejestrowane
szczepionki zawieraj? adiuwanty.

Je?li adiuwanty s? zawarte w produkcie leczniczym ich sk?ad jako?ciowy
i ilo?ciowy jest podany w punkcie 2. Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Zgodnie z wymogami Farmakopei ca?kowita zawarto?? zwi?zków glinu,
w przeliczeniu na glin, nie mo?e przekroczy? dopuszczalnego limitu (nie wi?cej ni?
1,25 miligrama w jednej dawce szczepionki). W sk?ad niektórych szczepionek
mog? wchodzi? konserwanty, substancje zabezpieczaj?ce przed
zanieczyszczeniem mikrobiologicznym (tiomersal, fenoksyetanol, trometamol).
Konserwanty mog? by? obecne w szczepionce jako substancja pomocnicza
w ilo?ci dopuszczonej przez Farmakope? lub mog? by? dodawane na bardzo
wczesnych etapach wytwarzania, a w ko?cowym produkcie wyst?puj? jedynie
w ?ladowych ilo?ciach. Stosowanie tiomersalu (zwi?zek rt?ci) w szczepionkach
jest bardzo ograniczone i jest ni?sze od tego wyst?puj?cego w ?ywno?ci.
Aktualnie wyst?puje tylko w jednym produkcie stosowanym wed?ug Kalendarza
Sczepie? Ochronnych w ilo?ci (0,01%) oraz w 3 produktach w ilo?ciach ?ladowych
(poni?ej 1 mikrograma w jednej dawce). Substancje konserwuj?ce wyst?puj?ce
w ?ladowych ilo?ciach w szczepionkach w ?aden sposób nie
wp?ywaj? negatywnie na bezpiecze?stwo stosowania produktu. Nale?y doda?, ?e
?adna szczepionka dopuszczona do obrotu w Polsce nie zawiera glinu ani rt?ci
w formie pierwiastkowej.

Przed wydaniem pozwolenia w?a?ciwe organy kompetentne sprawdzaj?
zgodno?? danych zawartych w przedstawionej dokumentacji z dobr? praktyk?
w wytwarzania, dobr? praktyk? bada? klinicznych i dobr? praktyk? laboratoryjn?.
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Wyniki bada? klinicznych potwierdzaj?ce skuteczno?? i bezpiecze?stwo
szczepionki s? obowi?zkowym elementem dokumentacji rejestracyjnej
szczepionki. Badania powinny by? wykonane wed?ug obowi?zuj?cej wytycznej
komitetu naukowego CHMP Europejskiej Agencji Leków. Wytyczna CHMP
dotycz?ca bada? klinicznych szczepionek jest powi?zana z wytycznymi
Mi?dzynarodowej  Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) i ?wiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO). Oprócz szczegó?owego sprawozdania z przeprowadzonych
bada? klinicznych przedstawiany jest równie? plan bada? skuteczno?ci
i bezpiecze?stwa po wprowadzeniu produktu na rynek. Badania dotycz? trwa?o?ci
utrzymywania si? odporno?ci i w zwi?zku z tym mo?liwej korekty schematu
dawkowania czy wprowadzenie dawki przypominaj?cej. Wszystkie szczepionki po
wprowadzeniu do obrotu s? monitorowane pod wzgl?dem bezpiecze?stwa,
natomiast te, które zawieraj? nowe substancje czynne podlegaj? dodatkowemu
monitorowaniu i ich druki informacyjne oznaczane s? czarnym trójk?tem.

W Polsce system monitorowania niepo??danych odczynów poszczepiennych
(NOP) zosta? wprowadzony w 1996 r. i opiera si? na zaleceniach ?wiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO) w zakresie monitorowania bezpiecze?stwa szczepie?
(WHO Drug Monitoring Programme, Extender Programme Immunization). WHO
regularnie aktualizuje równie? dokument zwi?zany z niepo??danymi odczynami
poszczepiennymi „Global Manual on Surveillance of Adverse Events Following
Immunization”. Na szczeblu mi?dzynarodowym funkcjonuje powo?any przez
WHO Komitet Doradczy ds. Bezpiecze?stwa Szczepie?, którego zadaniem jest
ocena bezpiecze?stwa szczepie? w oparciu o naukowe doniesienia oraz dane
epidemiologiczne.

Rejestr zg?osze? niepo??danych odczynów poszczepiennych (NOP) z terenu
powiatów oraz województw prowadzi Pa?stwowa Inspekcja Sanitarna. Rejestr
NOP prowadzi równie? Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Pa?stwowy
Zak?ad Higieny (NZIP – PZH). Informacja o wyst?pieniu NOP przekazywana jest
tak?e do G?ównego Inspektoratu Sanitarnego i Wojewódzkich Inspektoratów
Farmaceutycznych.

Niezale?nie od powy?szego wskaza? nale?y, i? zgodnie z art. 36d ustawy z dnia
6 wrze?nia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne dzia?ania niepo??dane produktów
leczniczych, a zatem równie? szczepionek  podlegaj? zg?oszeniu Prezesowi
Urz?du.

Urz?d Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych w ramach nadzoru nad bezpiecze?stwem stosowania produktów
leczniczych zbiera zg?oszenia pojedynczych przypadków dzia?a? niepo??danych
pochodz?cych m.in. od osób wykonuj?cych zawód medyczny oraz pacjentów lub
ich przedstawicieli ustawowych. Zg?oszenie przypadku wyst?pienia
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niepo??danego odczynu poszczepiennego (NOP) mo?e by? wi?c przys?ane
zarówno przez lekarza, do którego zg?osi? si? pacjent podejrzewaj?cy
wyst?pienie NOP, a tak?e bezpo?rednio przez samego pacjenta do Urz?du.

Monitorowanie niepo??danych dzia?a? leków jest bardzo wa?ne z punktu
widzenia bezpiecze?stwa farmakoterapii. Poprzez zg?aszanie poszczepiennych
dzia?a? niepo??danych uzyskiwana jest wiedza, która umo?liwia zaplanowanie
i realizacj? procesów maj?cych na celu obni?enie ryzyka ich wyst?powania do
minimum.

Obecnie mechanizm zbierania danych o dzia?aniach niepo??danych, ich
analizowanie i wprowadzanie zmian do dokumentacji produktów leczniczych
stosowanych u ludzi, dotyczy wszystkich krajów Unii Europejskiej. Je?li w którym?
z krajów wyst?puj? niepokoj?ce dzia?ania niepo??dane leku, to informacje o nich
s? przekazywane do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpiecze?stwem Farmakoterapii (PRAC), dzia?aj?cego w ramach Europejskiej
Agencji Leków (EMA), gdzie omawiany zostaje dany przypadek. Mo?e to
skutkowa? mi?dzy innymi wprowadzeniem zmian w drukach informacyjnych albo
ograniczeniem dost?pno?ci rynkowej leku. Wszystkie te dzia?ania maj? na celu
stworzenie jak najlepszego systemu tak aby otrzymywane informacje mog?y si?
przyczyni? do poprawy bezpiecze?stwa farmakoterapii i poprawi? bezpiecze?stwo
pacjentów.

 

Prezes Urz?du Rejestracji              
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i Produktów Biobójczych              

/-/ Grzegorz Cessak                   
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