Pokyn USKVBL/UST/001 — 01/2007 -aktualizace legislativy 2008

Procedura oficialniho uvokiovani stanovenych imunologickych veterinarnich k&vych
piipravka (OCABR) v Ceskeé republice

Platnost od: Tijna 2007
Platnost do: neni omezeno
Méni a dophuje: -
Zrusuje/nahrazuje: -

1. Uvod

Ustanoveni § 102 zakorta 378/2007 Sb., o &&vech, ve zgni pozdjSich gedpidi,
implementujici ustanovenélanki 81 a 82 srrnice 2001/82/ES, ve Zni smernice
2004/28/ES (dale jen simice 2001/82/ES), davaji pravomoc kompetentnimgaou
¢lenského statu stanovit blizsi pravidla a poZadavkyvadni imunologickych veterinarnich
lécivych pripravki (IVLP) na trh v danéntlenském stét Tento pokyn definuje podminky
pro vybrané IVLP spojené s jejich uwgdm na trh \Ceské republice.

Smeérnice 2001/82/ES umadagje v ¢lancich 81 a 82 vifpact IVLP kompetentnimu
organu pislusnéhallenského statu na zakkagyhodnoceni rizika pro zdravi zat ¢i ¢loveka
spojenych s pouzivanim imunologickych veterinarni@hivych péipravki stanovit drziteli
rozhodnuti o registraci povinnostrgqal uvedenim kazdé Sarze danéhitpravku na trh
predlozit gislusSnému kompetentnimu organu kompletni souhrabyya kontroly dané Sarze
(¢l. 81 sn#rnice 2001/82/ES), ifpadré predlozit kron¥ souhrnu vyroby a kontroly také
vzorky pislusné Sarze daného IVLP nebo jejiho meziprodkpwmovedeni opakovaného
zkouSeni §l. 82 sn¥rnice 2001/82/ES). Opakované zkouSerdédmi laboratfi v Zadném
piipad® nenahrazuje zkouSky provém® vyrobcem fed uvolnim Sarze kvalifikovanou
osobou.

Na zaklad posouzeni souhrnu vyroby a kontroly arippct aplikaceclanku 82 i na
zéklad posouzeni vysledku provedenychiegepsanych zkouSek vydavarisusny
kompetentni organ drziteli certifikat (tzv. OCABRertfikat v pripact oweieni Sarze dle
¢lanku 82, pipadre tzv. OBPR certifikat v fipact ovéieni Sarze dl€lanku 81 smirnice
2001/82/ES). Certifikat vydany jednim kompetentranganem danéhslenského statu EU
ma byt uznavan vSemi dalSimi kompetentnimi organy, Bak aby nedochéazelo
k opakovanémuigdnimu o¥iovani stejné Sarze daného IVLP.

Podrobné aktualizované dokumenty, tykajici se tplatnic¢lanki 81 a 82 srrnice
2001/82/ES jsou dostupné na strankach ED@Mw.edgm.el

V piipact aplikace ¢lanku 82 Smirnice 2001/82/ES byl na arovni Evropskych
spol&enstvi ¢lenskymi staty vypracovany a schvéleny tzv. zkrgiceseznam 15 typ
imunologickych veterinarnich ¢&ych pripravki (tzv. shortlist) pouzivanych ip
imunoprofylaxi a alergenodiagnostice nejzavg&ich nakaz. Pro tuto skupinu, ktera podléha
zvySenému dohledu, byl stanoven vybrany rozsahnpgeh zkouSek, omezeny ve srovnani
se zkouSenim dle registrd dokumentace. Tento zkraceny rozsah zkouSek rhézpeit
dostaténé owteni kvality (&innosti) dané Sarzefipravku a omezit dobu zkouseni apo
pouzivanych laboratornich Zat. V pfipact, Ze¢lensky stat aplikuje ustanoveglianku 82 i
na IVLP neuvedené na tzv. shortlistu, je povinenvadt opakované zkouSeni v plném
rozsahu dle schvaleného rozhodnuti o registraci.

Rozsah pozadavka aplikaceilanku 81, pipadré 82 v jednotlivycrnélen§kych statech
je dostupny na strankach EDQM nebo u jednotlivyomgetentnich orgdin Clenské staty
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(kompetentni orgadny a labor#&osdruzené v siti OMCL) poskytuji EDQM informace o
rozsahu pozadavka také pedavaji informace o vydanych (nebo nevydanych) OBPR
OCARBR certifikatechClenské staty jsou povinni ro¥h zpracovavat pravidedroéni zpravy

o uplahovani ustanovenélanku 81 a 82, které zahrnuji i vyhodnoceni vysiedkalyz
provadinych vyrobcem a OMCL labordfioa posouzeni moZnosti redukce testovamivivo'

za pouziti alternativnich metodClenské staty také pravidélnposuzuji seznam IVLP
uvedenych na ,shortlistu” a posuzuji nezbytnosikapkclanku 81 nebo 82 v jejich teritoriu.

2. Zkraceny seznam onemoaimi / antigeni (tzv. Shortlist)

Vakcina proti Aujezskyho chorehbnaktivovana -Aujezsky’s Disease Vaccine (inactivated)
Vakcina proti Aujezskyho chorélziva - Aujezsky’s Disease Vaccine (live)

Brucellinové gipravky -Brucellin Preparation

Vakcina proti brucel6ze ZivaBrucellosis Vaccine(live)

Vakcina proti chipce koni -Equine Influenza Vaccine

Vakcina proti infekni bovinni rhinotracheitiélinaktivovana 4Infectious Bovine
Rhinotracheitis Vaccine(inactivated)

Vakcina proti infekni bovinni rhinotracheiti@lZiva - Infectious Bovine Rhinotracheitis
Vaccine(live)

Vakcina proti pseudomoru ptaknaktivovana Newcastle Disease Vaccine (inactivated)
Vakcina proti pseudomoru ptakiva -Newcastle Disease Vaccine (live)

Vakcina proti vzteklig pro veterinarni pouziti inaktivovand&abies Vaccine(inactivated) for
veterinary use

Vakcina proti vztekli perorélni pro liSky Ziva Rabies Vaccine for Foxes(live)

Vakcina proticervence prasat inaktivovan&wine Erysipelas Vaccine (inactivated)
Vakcina proticervence prasat ZivaSwine Erysipelas Vaccine (live)

Aviarni tuberkulin -Tubercullin PPD, Avian

Bovinni tuberkulin -Tubercullin PPD, Bovine

3. Zakladni principy vydani certifikatu OBPR (Offic ial Batch Protocol Review)

Povinnost drzitele i@dlozit OBPR certifikat fed uvedenim dané Sarze IVLP na trh
danéhailenského statu je harmonizovany administrativniygmaplikovany podle ustanoveni
¢lanku 81 smirnice 2001/82/ES (vodni dokument EDQM: PA/PH/OMCL(07) 16 DEF).
Vydani OBPR certifikatu ffgdstavuje kontrolu fipdloZenych zéznaimo vyroke ve forne
souhrnu vyroby a kontroly dané Sarze IVLFsiuSnym wadem ped uvedenim dané Sarze na
trh konkrétnihoclenského statu ve vztahu k Gdlaj uvedenym v registéai dokumentaci.
PredloZzeni OBPR certifikatu je podminkou uvedenirhavtiéch ¢lenskych statech, které tuto
organ).

Ziskani OBPR certifikatu probih& ¢kolika krocich:

1. Vyrozuneéni drzitele rozhodnuti o registradiiglusnym kompetentnim organem
¢lenského statu formou oficidlniho dopisu ve stanéwe formatu — informace o tom,
Ze dany IVLP je pedmétem procedury dlélanku 81 (OBPR) fed jeho uvedenim na
trh ¢clenského statu, stanoveni terminu aplikdéeku 81, poZzadavek na rozsah
predkladané dokumentacé padosti o vydani OBPR certifikatu, informace o
kontaktni osob.

2. Odpovdnost drzitele rozhodnuti o registraci — s Zadostydani OBPR certifikatu
piedklada kompletni podklady ve foérsouhrnu vyroby a kontroly (blize viz vzorové
souhrny vyroby a kontroly na strankach EDQM praettivé typy IVLP)
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prislusnému kompetentnimu organu nebo jimépaveé laboratih OMCL, podepsané
odpowdnou kvalifikovanou osobou. Jednou vydany OBPRfdeat se @ipadré
piedklada dalsim kompetentnim orgénclenskych stét, kde ma byt dana Sarze
IVLP uvedena na trh.

3. Po posouzenitpdloZzené dokumentace a porovnantisipSnou schvalenou
registra&ni dokumentaci je rozhodnuto o vydani / nevydanPRRertifikatu Clensky
stat provadjici kontrolu a vydavajici OBPR certifikat m& méhto gipravek
registrovany na vlastnim trhu.

4. Vysledek posouzeni ségolava EDQM, vydany OBPR certifikatipadré informace
o jeho nevydani, se zasila drziteli / Zadateli danj —do 15 dni od dor@eni vSech
poZzadovanych dokumeint

5. Pouzivani Certifikatu OBPR drzitelem pro danatZs— drzitel po obdrzeni certifikatu
muZe uveést Sarzi na trh danéklenského statu. Pokud planuje uvedeni této Sarze na
trh i v jinémc¢lenském sté@t kde je pipravek registrovan, a tenttensky stat aplikuje
ustanovenélanku 81, drzitel pedloZi kopii OBPR certifikatu kontaktni osob
v danéntlenském stét Misto OBPR certifikatu je moznégulozit i OCABR
certifikat pro danou Sarzi IVLP. Drzitel rozhodnatfegistraci je informovan o uznani
/ neuznani certifikatu v tomtlenském st&tdo 7 pracovnich dni

4, Zakladni principy vydani certifikatu OCABR (Offi cial Control Authority Batch

Release)

Povinnost drzitele figdlozit OCABR certifikat ped uvedenim dané Sarze IVLP na trh
danéhailenského statu je harmonizovany administrativniygmaplikovany podle ustanoveni
¢lanku 82 Smarnice 2001/82/ES (wvodni dokument EDQM: PA/PH/OMCL(07)15 DEF).
Vydani certifikatu pedstavuje kontrolu fiedloZzenych zéznaimo vyrobs ve formg souhrnu
vyroby a kontroly dané Sarze IVLP a provedeniezgouSeni vzorku ffslusnym
kompetentnim orgdnem (resp. ptenou OMCL laboraté) pred schvélenim uvedeni dané
Sarze na trh konkrétnihdlenského statu ve vztahu k Gtla uvedenym v registéai
dokumentaci. FedloZzeni OCABR certifikatu je podminkou uvedeni @d&arze IVLP na trh
v téch ¢lenskych statech, které tuto podminku stanovilizgblinformace na strankach EDQM
a pislusnych kompetentnich orggn V pripac, Zze kompetentni organ danéblenského
statu rozhodne o aplikacianku 82 pro dany typ IVLP, pak se tento postupakmje na
vSechny pislusné IVLP ¥etrg IVLP registrovanych centralizovanym postupem.

Certifikdt OCABR potvrzuje, Zze dana Sarzéisjusnéeho IVLP byla pra¥ena a
piezkouSena danym kompetentnim organem, resp. OMQ@brd&di a vysledky jsou
v souladu se schvalenymi specifikacemi pro dany RYLuvedenymi v registtai
dokumentaci a doprovodna data jsou v souladu $ (mlaj dany IVLP. Ziskani OCABR
certifikatu probiha v &kolika krocich:

1. Vyrozuneéni drzitele rozhodnuti o registradiglusSnym kompetentnimiadem
¢lenského statu formou oficialniho dopisu ve stanéwe formatu — informace o tom,
Ze dany léivy pripravek je pedmétem procedury dlélanku 82 (OCABR) ped jeho
uvedenim na triilenského statu, stanoveni terminu aplikéléeku 82, poZzadavek na
rozsah pedkladané dokumentacé& padosti o vydani OCABR certifikatu, minimalni
velikost vzorku, informace o kontaktni osob

2. Odpovdnost drzitele rozhodnuti o registraci — s Zadmstydani OCABR certifikatu
predklada kompletni podklady ve foérsouhrnu vyroby a kontroly podepsané
odpowdnou kvalifikovanou osobou (bliZe viz vzorové pkaity na strankach EDQM
pro jednotlivé typy IVLP) a odpovidajici vzorek dagarze IVLP fisluSnému
kompetentnimu organu nebo jim géané laboratth OMCL. Jednou vydany OCABR

2007-UST-001-OCABR-OBPR_010108e



certifikat se pedklada dalsim kompetentnim orgéncélenskych stét, kde bude dana
Sarze IVLP rovaz uvedena na trh. Zadost o vydani OCABR certifikgrtu danou
Sarzi IVLP se pedklada pouze jednomu kompetentnimu organu nebolOMC
laboratdi.

3. Uredni uvolrni 3arze fislusnym organem nebo OMCL laborite posuzuje se
souhrn vyroby a kontrolyipdloZzeny drzitelem a porovnava se se schvalenou
dokumentaci, provadi se stanovené zkousky pro pidpsavek (zavisi na tom, zda
dany typ IVLP je uveden na zkraceném seznamu, $hartlistu”). Zkousky jsou
provadny v souladu s pozadavky mezinarodni normy 1SO 570Rnsky stét
provadijici kontrolu a vydavajici OCABR certifikat ma néinto gipravek
registrovany na vlastnim trhu. Na zakiggbsouzeni fedloZzenych dokumetta
vysledki prezkousSeni vzorkdané Sarze kompetentni organ rozhodne o vydani /
nevydani OCABR certifikatu.

4. Drziteli registrace se oznami vysledek posouzadosti o iedni uvolgni Sarze IVLP
— pti vyhovujicim hodnoceni je vydan OCABR certifikabplanou Sarzi IVLP
v souladu se vzorem zkgnénym EDQM. Pokud dojde ke zji&ti vysledki, které
nejsou v souladu se schvélenou regéstralokumentaci, zastupdiiplusného
kompetentniho organu / OMCL labortgpzahaji jednani s drzitelem rozhodnuti o
registraci, resp. vyrobcem daného IVLP, k obfa$rzjiS&nych neshod. Vifpadc
neshody obou stran, je mozné vyzadat si dédateestranné posouzeni test
Lhuta pro vydani certifikatu j60 dniod dodani vzonk a poZadované dokumentace,
doba miZze byt v odvodrenych gipadech prodlouzena, avSak je nutné oznamit tuto
skute&nost Evropské komisi. Vysledky hodnoceni geddvaji roviz EDQM,

v piipadt zjisteni neshody se schvalenou regi&tiadokumentaci také ostatnim
kompetentnim orgdm / OMCL laboratéim uvedenym na strankach EDQM

v dokumentu ,Annex IV Contact list for the netwarkcompetent authorities for
IVMPs*.

5. Pouzivani OCABR certifikatu drzitelem rozhodrwtiegistraci IVLP pro danou SarZi
— drzitel po obdrzeni certifikdtuime uvést Sarzi na trh danéklenského statu. Pokud
planuje uvedeni této Sarze na trh i v jindlenském sté& kde je pipravek
registrovan, a tentélensky stat aplikuje ustanovefianku 82, drzitel pedlozi kopii
OCABR certifikatu kontaktni os@hv jinémclenském st@& OBPR certifikat nerize
nahradit OCABR certifikat. Drzitel rozhodnuti o r&gaci je informovan o uznani /
neuznani OCABR certifikatu v tomtdenském st&tdo 7 pracovnich dni

5. Prakticka implementace OCABR/OBPR WCR

Ceska republika je s@asti jednotného trhu Evropského spelestvi, proto se
USKVBL rozhodl gistoupit k aplikaciclanku 82 snirnice 2001/82/ES. Na zaklacnalyzy
rizik, vyhodnoceni zkuSenosti s laboratornim zkaigelVLP a s ohledem na specifika trhu
v CR stanovil USKVBL seznam typlVLP, které budou fedmstem procedury dlélanku 82
(viz pilohag. 1) vCR.

V dalSi ¢asti tohoto pokynu jsou stanoveny blizSi podrokbintgtajici se uvaéhi
vybranych IVLP na trh eské republice.#ed zahajenim procedury (minimaltii mésice)
budou pislusni drzitelé rozhodnuti o registraci informowvaficialnim dopisem o stanovenim
povinnosti pedlozit platny OCABR certifikat pro kazdou Sarzindao IVLP ped jejim
uvedenim na trh ¢R. Sowasti dopisu bude také termin zahajeni procedurytaktni osoba
a pozadavek na stanoveni kompetentniho organu / [Olslitdbratde, ktera by rdla vydavat
OCABR certifikat pro dany IVLP.
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V piipact, ze drzitel bude pozadovat vystaveni OCABR c&étfi po USKVBL, je
povinen minimald mésic ged podanim prvni Zadosti ded@ni uvolgni Sarze IVLP na trh
v CR predloZit vzor souhrnu vyroby a kontroly tak, jak fejde pedkladat s kaZdou Zadosti o
diedni uvolgni Sarze IVLP na trh ¢R. Dalsim pedpokladem je soulad regisiré
dokumentace s aktualnim poZadavky stanovenymi #HS/ Obdobny postup je mozné
aplikovat také v fipack, Ze vyrobce pozaduje vystaveni OCABR certifikdiipadré OBPR
certifikatu, pro export IVLP £R doclenského statu, kde jéipludny certifikat pozadovan.

Postup uvedeni dané Sarzésjusného IVLP Ize roziit do nasledujicich situaci:

Postup Adrzitel jiz ma k dispozici OCABR certifikat vydany jingym kompetentnim
organem / OMCL laborato¥i
1. V tomto gipact musi drzitel pedlozit ,Zadost o fedni uvolrni Sarze IVLP na trh

v CR* s prilozenym OCABR certifikatem pro konkrétni Sarzi IRLFormul& zadosti
je uveden v filoze¢. 3 tohoto pokynu a je ke stazeni také na strankiskVBL
(www.uskvbl.cz/ OCABR), pro tuto zadost je stanovena Uhrada ndktde polozky
L-001 Ceniku USKVBL. Filohou je nutné doloZit platny OCABR certifikat \eyaly
OMCL laboratd@i uvedenou na seznamu EDQM (viz stranky EDQM)eoug doklad
o zaplaceni Ghrady nakiadUSKVBL do 7 dni od podani zadosti zasle drziteli
rozhodnuti o registraci své vyjéhi.

Postup Bdrzitel nema k dispozici OCABR certifikat pro danou Sarzi IVLP
1. Drzitel je povinen minimathmesic gred podanim zadosti adedni uvol@ni Sarze
IVLP na trh vCR oznamit USKVBL zary podat tuto Zadost, na zaktsigto
informace USKVBL zajisti vdechny nezbytné materiélylynulému provedeni
prislusnych zkouSek tak, aby nedochazelo k zimgmu prodleni.
2. Podani oficialni zadosti gedni uvolini Sarze IVLP na trh ¢R bez pilozeného
OCABR certifikatu.
Zadost musi obsahovat tytidlghy:
- Souhrn vyroby a kontroly dané Sarze IVLP dle 8aplIEDQM pro dany typ
IVLP, upraveny dle specifik konkrétnihaipravku, autorizovany
kvalifikovanou osobou
- Propousici certifikat dané Sarze IVLP vystaveny kvalifiksmou osobou
vyrobce
- VzoreK dané Sarze IVLP dle pokgrEDQM a USKVBL (viz Floha 2)
- Doklad o plath — tuhrada nakladza vydani certifikatu /poloZzka L-002/ ceniku
USKVBL
3. USKVBL na zéklad posouzeni dokumentace a vystegikezkouseni vzorku
rozhodne o vydani / nevydani OCABR certifikatejpozdéji do 60 dni od podani
kompletni Zadosti a zaSle vysledek hodnoceni dir2ife vyjime¢nych opraveinych
piipadech (nap zjistni vysledki mimo specifikaci se schvalenou regisira
dokumentaci a pt#by opakovani zkouSek) vSakibe dojit k prodlouzeni tétoity.
O tomto mozném prodleni je informovana EvropskaikenOCABR certifikat je
vydavan v anglicka@eské verzi v souladu se vzorem EDQM.
4. Zadatel je také povinen uhradit naklady zkou¥eniysi stanovené cenikem
laboratde USKVBL pro fislusné zkousky.

1 Pozn. Jako vzorekiie byt pedloZen vzorek Sarze keného IVLP, v odvodrenych a pedem schvalenych
pripadech je moznéedlozit vzorek nedokéaeného IVLP (tzv. bulk). Tento postup je vhodnycaskbzkovych
pripravki, kdy jedna sloZka je séasti vice pipravki. V tomto pipad je mozné fedlozit vzorek a poté zadat o
vydani OCABR certifikétna jednotlivé pipravky, jejichZ je satasti. Tento postup vSak neni aplikovatelny
nap‘. u Sarze antigenu, ktera je dale zpracovavana.kiay pipravek je vhodné dohodnout a nastavit
prislusné postupy a specifika
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IVLP vyrobené v zahrati budou ¥tSinou uvohovany na trh \CR postupem A —
piedloZzeni OCABR certifikatu vydaném kompetentnimaoem / OMCL laboratd zene
vyrobce.

IVLP vyrabené ceskymi vyrobci budou praegodobré uvoliovany postupem
OCABR pro trh \Ceské republice a zemich, kde je certifikat OCABRABBpozadovan na
zaklad OCABR certifikatu vystaveném USKVBL.

Domaci a zahratii vyrobci vSak maji moznost zvolit si itymi omezenimi
libovolny kompetentni organ / OMCL laboratee seznamu OMCL laborataveejrénym
EDQM (OCABR dokumenty - Annex IV — Contact list féhe network of competent
authorities for IVMPSs).

6. Prilohy (Dostupné na strankachww.uskvbl.cz OCABR)

Priloha¢. 1  Stanoveni typ imunologickych veterinarnich d&ych pripravki z tzv.
shortlistu, u nichz bude &R aplikovan¢lanek 82 Srirnice 2001/82/ES a
stanoveni termih aplikace tohotailanku a stanoveni kontaktnich osob na
USKVBL.

Priloha¢. 2  Stanoveni minimalni velikosti vzorku, rozsatezkouSeni a uvedeni EDQM
dokument pro onemocéni / antigeny, u nichz je stanovena procedura dle
¢lanku 82 snirnice 2001/82/EC

Priloha¢. 3 Formul& Zadosti o vydani OCABR/OBPR certifikatu
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