'l OPRACOWANIE SZCZEPIONKI

wymaga czasu od 12 do 15 lat \ Badania laboratoryjne

Badania przedkliniczne na zwierzetach
(badania toksycznosci in vivo)
Badania kliniczne u ludzi

/ (ocena bezpieczenistwa i skutecznosci):
%
%,

////// / czas trwania: 12-18 miesiecy;

ocena bezpieczenstwa
i dawkowania

czas trwania: co najmniej 2 lata;
ocena bezpieczenstwa,
immunogennosci i dawkowania

czas trwania: 3-5 lat;
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ﬁ ﬁ ﬁ ﬂ ﬁ ﬂ z innymi szczepionkami
REJESTRACJA BADANIA POREJESTRACYINE
Kluczowy etap oceny bezpieczenstwa. Badania kliniczne IV fazy u ludzi
Wymaga czasu (do 1,5 roku). Nowe szcze- (duze populacje, ok. 100 000 os6b)
pionki rejestrowane sa bardzo rzadko Ocena retrospektywna

Aktywny system monitorowania
bezpieczenistwa prowadzony

w Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
i Europejskim Centrum

ds. Zapobiegania i Kontroli

Choréb (ECDC)

Europejska Agencja Lekéw (EMA) / Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych (URPLWMIiPB)

Ocena procesu wytwarzania szczepionki
(jakos$¢€) oraz wynikéw badan klinicznych
(bezpieczenstwa i skutecznosci)
Naukowa ocena wynikéw badan przez
ekspertéow EMA

Ocena korzysScilryzyka ‘.’

Ocena Komisji Europejskiej . szczepienia
Rejestracja szczepionki w wybranych

krajach lub catej UE



NADZOR NAD NIEPOZADANYMI

KONTROLA PROCESU

WYTWARZANIA KAZDE) SERII

ODCZYNAMI POSZCZEPIENNYMI (NOP)

(lekarz-Inspekcja
sanitarna- NIZP-PZH) (dane
udostepniane w Biuletynach
Szczepienia ochronne w Polsce
na stronie NIZP-PZH)

(rodzic, lekarz,
kazdy zainteresowany) (dane
przekazywane do bazy NOP
nadzorowanej przez EMA:
EudraVigilance
i udostepniane w ChPL)
wytwdérca (dane przekazywane
do bazy NOP nadzorowanej
przez EMA: EudraVigilance
i udostepniane w ChPL)

BADANIA SZCZEPIONEK

DOSTEPNYCH NA RYNKU

==

kontrola wytwércy (audyty

i kontrole pod katem
wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP)

kontrola procesu wytwarzania
serii przez wytworce
(restrykcyjne wymagania GMP,
Farmakopei Europejskiej,
przebieg procesu zgodnie

z zatwierdzonym

W czasie rejestraciji)

kontrola kazdej serii przez
niezalezne panstwowe
laboratorium OMCL

(Official Medicines Control
Authority)
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ZALECENIA EKSPERTOW DOTYCZACE
STOSOWANIA SZCZEPIONEK

nadzér Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego (GIF) oraz
laboratorium OMCL

badania szczepionek, w tym serii
podejrzanych o niespetnianie wymagan
jakosciowych)

kontrola wymagan tancucha chtodniczego
(nadzér Gtéwnej Inspekcji Sanitarnej)
decyzja o wstrzymywaniu lub wycofaniu
z obrotu serii, ktére nie spetniaja
wymagan jakosciowych

eksperci analizuja: bezpieczenstwo,
skutecznosé, znaczenie choroby,
sytuacje epidemiologiczna
zalecenia wykorzystywane sa do
uktadania Programéw Szczepien
Ochronnych
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| szczepienia



