Nezavisla kontrola vakcin proti COVID-19 oficialnim
kontrolnim uradem EU pro vydani Sarze: vyzvy, silné
stranky a uspéchy
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Abstraktni

Vakciny byly kliCovym nastrojem pfi zastaveni prilivu pandemie
COVID-19. Rychlého vyvoje ucinnych vakcin proti COVID-19 spolu s
jejich regulaénim schvalenim a Sirokou distribuci bylo dosazeno v
pusobivé kratké dobé diky intenzivnimu usili mnoha lidi. Soubézné s
vyvojem vakcin povazovala EU za dulezité pfipravit se na nezavislou
kontrolu vakcin proti COVID-19, vCetné testovani, aby se zajistilo, ze
se na verejnost dostanou pouze vakciny, které splnuji schvalené
pozadavky na kvalitu, a pomohla zlepSit/rozsifit vefejnost. dlvéru ve
vakciny. Stavajici systéem EU Official Control Authority Batch
Release (OCABR), koordinovany Evropskym feditelstvim pro kvalitu
|€Civ a zdravotni péCe (EDQM), byl schopen efektivhé reagovat na
potfebu prostrednictvim rychlé koordinace, sdileni prace, predbézné
planovani a v€asna interakce s vyrobci, koalici pro inovace v
pfipravenosti na epidemie (CEPI) a regulacnimi organy. Oficialni
laboratofe pro kontrolu I€Civ (OMCL) zapojené do €innosti OCABR,
vyuzivajici silu zavedeného systéemu v siti OCABR a adaptace na
krizové podminky, byly pfipraveny uvolnit prvni Sarze vakciny
COVID-19 po kontrole protokolu a testovani, v dobé podminéné
registrace pro kazdou vakcinu COVID-19, aniz by se Sarze dostaly
na verejnost. Diky vyClenéni zdroju ze strany EU a vnitrostatnich
organu a také ze strany EDQM to bylo provedeno bez dopadu na
uvolfiovani dalSich vakcin a |IéCivych pFipravkd pochazejicich z
lidské krve a plazmy, které jsou pro verejné zdravi zasadni.
Transparentnost a komunikace o postupech byly dulezitymi faktory
pro podporu spoléhani se na vysledek OCABR v zemich mimo EU s
cilem zlepsit pfistup k vakcinam v Evropé i mimo ni. Je poskytnut
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pfehled procesu, pravniho pozadi, vyzev a uspéchti OCABR pro
vakciny COVID-19 a také pohled na mezinarodni perspektivu a
ziskané poznatky.

Vakciny v reakci na pandemii COVID-19

Od svého prvniho vyskytu ve Wuhan/Cina v prosinci 2019 se
koronavirové onemocnéni 2019 (COVID-19) zpusobené téZkym
akutnim respiracnim syndromem coronavirus 2 (SARS-CoV-2) velmi
rychle rozsifilo po celém svété a zpusobilo pandemii. Virus se
shadno pfenasi z Clovéka na Clovéka, coz vede k vysoké mire
infekce v postizené populaci. V mnoha pripadech infekce SARS-
CoV-2 bud zistava asymptomaticka, nebo zplsobuje pouze mirné
respiracni priznaky nebo priznaky podobné chripce, jako je horecCka,
zimnice, kasel, tnava, bolest hlavy, nevolnost a/nebo zvraceni 1.
Zejmeéna u starSich osob nebo osob s oslabenou imunitou vSak
muUze onemocnéni také prejit do tézkého COVID-19 s pneumonii a
syndromem akutni respiracni tisné vyzadujici hospitalizaci nebo
dokonce smrt. Do konce Cervence 2022 bylo celosvétove hlaseno
vice nez 570 milionu pfipadi COVID-19 (v souladu s aplikovanymi
definicemi pfipadu a testovacimi strategiemi v postizenych zemich),
v&etné vice neZ 6 milionl smrtelnych nasledka 2 . Tato &isla
poukazuji na obrovsky a niCivy dopad, ktery ma pandemie na
vefejné zdravi, a na obrovské socioekonomické dusledky spojené s
touto globalni krizi.

Ke snizeni miry infekce Ize pouzit osobni ochranu, specifické
hygienické koncepce a protiopatreni v oblasti vefejného zdravi.
Uprostred rostouci pandemie vSak byly bezpecné a ucinné
profylaktické vakciny proti SARS-CoV-2 povazovany za primarni a
nejnaléhaveéji potfebné preventivni protiopatfeni k ochrané populace
pfed nakazou nebo rozvojem COVID-19. Neni pochyb o tom, Ze
ucinné vakciny jsou nepostradatelnym prispévkem k trvalému feSeni
k zastaveni pandemie a k navratu spolecnosti do normalnich
zivotnich podminek. Tato naléhava potfeba okamzité odstartovala
ohromny celosvétovy béh za objevem a vyvojem vakcin COVID-19 a
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jen tydny poté, co byla pandemie oficialné vyhlasena Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO), vice nez sto kandidatd na vakcinu
vstoupilo do preklinickych nebo &asnych 2: faze klinického hodnoceni
. Prukopniky mezi témito Cetnymi vyvojovymi strategiemi byli
kandidati predstavuijici platformové technologie, pro které byly
pfibuzné vakciny proti podobnym infekénim agens bud' schvaleny
dfive, nebo alespon postoupily do faze klinického hodnoceni. Takove
kandidatské vakciny, jmenovité ty, které jsou zaloZzeny na technologii
MRNA nebo vyuzivajici adenoviroveé vektory, postoupily do faze Il a
faze lll klinického vyvoje s nebyvalou rychlosti b€hem pouhych
nékolika mésicu. Aby regulaéni organy po celém svété drzely krok s
timto vysoce zrychlenym vyvojem vakcin, rychle zavedly specifické
standardy COVID-19 pro provadéni a cile klinickych studii a pro
licencovani vakcin nebo nouzoveé seznamy. Tyto regulacni
pozadavky byly dostatecné flexibilni, aby umoznily vyrazné zrychleni
vyvoje vakcin a licen¢nich postupu, ale dostate¢né pfisné a
nezbytné pro kontrolu a zajisténi bezpecnosti a ucinnosti
kandidatskych vakcin, v€etné zavedeni kontrol kvality a specifikaci
produkt(l a zajisténi spravné vyroby. Praxe (GMP) £ . U licenénich
postupl organizovanych Evropskou agenturou pro IéCiveé pFipravky
(EMA) bylo zrychleni dosazeno zejména drastickym zkracenim lhit
pro hodnoceni regulacnimi organy tim, ze bylo umoznéno
predkladani udaju ve formé ,prabézného prezkumu®, ve kterém Ize
predkladat diskrétni bali¢ky udajd k okamzitému regulacni pfezkum,

jakmile budou k dispozici, pfed formalni Zadosti o registraci 2 .

Pfi absenci imunologického korelatu uc€innosti ochranné vakciny
musela byt prokazana v rozsahlych klinickych studiich zahrnujicich
30 000—40 000 subjektu zkoumaijicich schopnost kandidata chranit
pred symptomatickym COVID-19 & Z . Monitorovani bezpeénosti
také muselo byt v souladu s regulacnimi pozadavky stanovenymi pro
regulaéni hodnoceni a udélovani licenci na konvenéni vakciny 8.
Sbér a analyza téchto komplexnich a zasadnich souboru klinickych
dat byly dokonCeny v bezprecedentné kratkém obdobi pouhych
nékolika mésicu a odhalily, Ze vyvijené vakciny jsou vysoce ucinné a
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bezpeéné 2 . Toto ohromné spoleéné Usili véech zugastnénych stran
nakonec vedlo k udeleni podminénych registraci pro dvé vakciny na
bazi mRNA v Evropské unii (EU) b&hem méné nez jednoho roku 2 .
Brzy poté dvé vakciny s adenovirovym vektorem obdrzely
podminéna povoleni k uvedeni na trh s dalSimi vakcinami
vyuzivajicimi rizné platformy, které budou nasledovat pozdéji.
Tabulka 1 uvadi pfehled vakcin proti COVID-19, kterym byla udélena
podminéna registrace nebo pravidelna registrace v EU od Cervence
2022.

Tabulka 1 Prehled vakcin proti COVID-19 licencovanych v EU k 1. 7.
2022 s podminénou autorizaci a datem prvniho vydani.
Tabulka pIné velikosti>

Vakciny a kandidati na COVID-19 jsou velmi riznorodé co do
povahy a technologie (MRNA, virovy vektor, rekombinantni protein,
inaktivovana virova vakcina, s urCitymi vakcinami pouzivajicimi
adjuvans, nékteré nové ve formulacich vakcin). Pro nékteré
platformy, napf. mMRNA a v menSi mife virové vektorové vakciny,
existovaly v dobé regulacniho hodnoceni pro udéleni licence pouze
omezené, pokud vibec néjake, zkusSenosti tykajici se jejich
vyrobnich procesu a inherentnich kontrolnich strategii. Kromé toho
néktereé z licencovanych vakcin pochazeji od vyrobcu, ktefi maji v
oblasti vyroby lidskych vakcin teprve nedavné zkusenosti. Pfisna
kontrola zamyslené kvality a konzistence jednotlivych Sarzi kazdé
vakciny COVID-19 byla prvorada vzhledem k tomu, ze jakakoli dana
Sarze by mohla byt aplikovana na miliony lidi béhem kampani
hromadného oCkovani v EU. Rychly vyvoj a povoleni této rady
novych vakcin proti COVID-19 proto vyzadovalo také rychlou
pfipravu na nezavislou kontrolu vakcin.

Ve skutecnosti je v EU pro vétSinu ¢lenskych statd vyzadovano, aby
Sarze vakcin (také oznaCovaneé jako Sarze) byly experimentalné
testovany na kliCové vlastnosti zajiStujici kvalitu nezavislou
laboratofi nazvanou Official Medicines Control Laboratory (OMCL) v
postupu zvaném Uvolnéni Sarze uredniho kontrolniho uradu
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(OCABR) 12 | Na zakladé vyse uvedenych prvki byla za prioritu
povazovana ucinna nezavisla kontrola vakcin proti COVID-19.
Nezavislou kontrolu vakcin proti COVID-19, ktera ma podpofit
vefejné zdravi a pfispét k duvére vefejnosti v tyto vakciny vyvinuté
b&hem krize, povazuiji za duleZitou také zemé& mimo EU .12

Aby se tedy nezdrzoval pristup k vakcinam po jejich registraci,
musely se OMCL pfipravit na provadéni pfimérené a komplexni
kontroly vakcin proti COVID-19 a vSechny pfipravné prace a
opatfeni bylo tfeba reSit a dokoncCit soubé&zné se zrychlenym
licenCnim postupem. . Primarnim cilem bylo mit testovani OMCL pro
vakciny COVID-19 plné zavedeno do doby udéleni licence.

Uvolnéni sarze oficialniho kontrolniho uradu

Postup uvolhovani Sarzi ufedniho kontrolniho ufadu EU (OCABR) je
stanoven v pravnich predpisech EU v €lanku 114 smérnice
2001/83/ES v platném znéni 12 . Pokud bude tato legislativa EU
zavedena do narodni legislativy (coz pro vakciny plati pro vétSinu
Clenskych statt EU), vyzaduje, aby kazda Sarze vakciny, vCetné
vakcin proti COVID-19, byla kontrolovana nezavislou narodni
laboratofi, OMCL, neZ se dostane na vefejnost. DuleZité je, Ze
Clanek 114 také vyzaduje vzajemné uznavani vysledkd mezi
Clenskymi staty, aby se maximalizovala uc€innost a zabranilo se

zbyte€nému opakovanému testovani nebo zpozdéni produktu na trh.

OCABR je tak dalSi zarukou kvality téchto citlivych produktt. Jeho
pouziti je zalozeno na zakladnim hodnoceni rizik, které uznava
skuteCnost, Ze vakciny jsou biologické a maji potencial pro
inherentni variabilitu diky svym vyrobnim a testovacim systémum.
Tento postup plati také pro |€Civé pfipravky pochazejici z lidské krve
nebo plazmy (napf. srazeci faktor, imunoglobulin a alboumin), které
zde nejsou dale diskutovany.
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Prvky systému EU OCABR jsou v souladu s pokyny WHO pro
uvolnovani Sarze vakcin, které doporucuji nezavislou kontrolu kazdé
Sarze vakciny prostfednictvim prezkumu protokolu a prislusného
testovani 12 .

OMCL, které provadeéji OCABR, jsou soucasti VSeobecné evropské
sité OMCL (GEON). Sit' byla zalozena v roce 1994 a je
spolusponzorovana Radou Evropy (COE) a Evropskou komisi.
Sekretariatem sité je Evropské feditelstvi pro kvalitu I1éCiv a zdravotni
pécée (EDQM) COE 2 . Clenové sit& OCABR jsou podskupinou
GEON, ktera zahrnuje pouze Clenské staty EU/Evropskeho
hospodarského prostoru (EHP) a také zemé, které podepsaly
oficialni dohodu s EU, jako je Svycarsko a Izrael 16 .

VSechny Clenské staty jsou ze zakona povinny uznat vysledky testu
OCABR. Sit ma mnoho vyhod, vCetné sdileni prace, synergie,
vymeény odbornych znalosti a zkusenosti, jakoz i poskytovani
spolecneého hlasu pro interakce s externimi partnery, jako jsou
vyrobci.

U OCABR je kazda SarzZe vakciny kontrolovana OMCL testovanim
specifické podskupiny testl ze schvalené registracni dokumentace,
jak bylo dohodnuto vSemi Clenskymi staty. Vybér testl je zaloZzen na
pfidané hodnoté pro nezavisly prezkum. OMCL také prezkoumava
vysledky testl vyrobcu, které jsou zahrnuty v protokolu Sarze, ktery
je soucasti specifickych pokyntd OCABR pro produkt 12 . Pokud jsou
udaje v protokolu vyrobce a vysledky ze zkousek provedenych na
OMCL v souladu se schvalenymi specifikacemi v rozhodnuti o
reqgistraci, je Sarzi udélen certifikat EU OCABR, ktery je pfedan
vyrobci. Vyrobce muize pouzit certifikat OCABR pfi zadosti o uvedeni
Sarze na trh v kterékoli Clenské zemi sité. Pokud Sarze nevyhovuije,
neobdrzi certifikat a vSichni ¢lenové a uznani pozorovatelé jsou o
stavu informovani prostfednictvim interniho informacniho systému
mezi pfislu§nymi organy. Legislativa 12 stanovi 60 dnd na provedeni
tohoto postupu. Za béznych podminek vSak OMCL poskytuji
certifikaty OCABR v rozmezi 1-7 pracovnich dnt od obdrzeni
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vyplnéného protokolu od vyrobce. Doba muZze byt v nékterych
pripadech delsi, napfiklad pokud je potfeba opakovat testovani,
probiha vysSetfovani nebo pokud vyrobce nevyuZzil moznost
paralelniho testovani, jak je popsano na Obr .

Obr. 1: Princip paralelniho testovani pri OCABR.
Parallel Testing Scheme

Final protocol of the vaccine

Vaccine Manufacturing and Control Steps manufacturer: submitted to OMCL

QC tests on
Final Product

Quality Control (QC) on intermediates Expedited Protocol Review

OCABR Certificate delivered
maximum 24 hours™

Manufacturing Steps |

Samples sent to OMCL — R ;
RlLLE 251 nesults av

Cerné vodorovné $ipky oznaduji prvky ve vyrobnim a kontrolnim procesu
vyrobce; Sedé vodorovné Sipky predstavuji prvky procesu OCABR v OMCL.
Cerna svisla ¢ara je uvolnéni protokolu vyrobce s vysledky kontroly kvality do
OMCL, Seda svisla Cara je vydani certifikdtu OCABR pro vyhovuijici Sarze
*Pfedstavuje naCasovani v prvnich mésicich kampani COVID-19, nasledné byl
prumérny rozsah 1 -3 dny.

Obrazek v plné velikosti>

Aby se predeslo duplicité prace, méla by byt jakakoli dana Sarze
testovana pouze v jednom OMCL, avSak pro zajisténi obchodni
kontinuity a zlepSeni sitoveho propojeni se doporucuje, aby bylo k
testovani jakékoli vakciny pfipraveno vice nez jedno OMCL.

Je odpovédnosti vyrobce dohodnout se s OMCL pro OCABR v
dostateCném predstihu pfed oCekavanym uvolnénim prvni Sarze. To
by melo probéhnout pred samotnou zadosti o registraci, v okamziku,
kdy je definovan navrh kontrolni strategie, validovany zkusebni
metody a existuje jasny plan pro naCasovani zadosti o registraci na
zakladé slibnych indikaci vakciny bezpecCnost a ucinnost z klinickych
studii. OMCL se musi pfipravit na uvolnéni Sarze pfenosem a
overenim prislusnych metod v souladu se seznamem testu
zvolenym siti OCABR. To se déje po dohodé s vyrobcem a
pokracuje béhem procesu schvalovani registrace. V EU je

from protocol receipt for COVID vaccines
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centralizovany povolovaci postup kodifikovanym procesem, ktery
formalné trva 210 aktivnich dnti od okamziku schvaleni zadosti18, &€
v realném Case, vCetné zastaveni hodin, které zadateli umoznuji
odpovédét na otazky vznesené posuzovateli, mdze trvat minimalné
rok. Celkova doba bézného technického prevodu jako takova muze
trvat rok az 18 mésicu, aniz by to zpusobilo jakékoli zpozdéni na
trhu. V prubéhu celé historie sit¢ OCABR byly aplikacemi téchto
postupl OMCL vzdy pfipraveny v dobé Zadosti o uvolnéni pro prvni
schvalené Sarze vakcin. | kdyz si vyrobce maze vybrat OMCL, plati
urCité podminky a OMCL musi byt externé auditovan a musi
splfiovat pozadavky na kvalitu ISO/IEC 17025 a mit zpUsobilost a
kapacitu pro testovani. Musi také souhlasit s provedenim OCABR.
OMCL jsou z definice nezavislé na vyrobci.

KlicCovym zajmem OMCL je provést OCABR, aniz by se zdrzelo
dodani Sarzi vakcin k pfijemcam. To je fizeno pfedevsim vyuZitim
paralelniho testovani (obr. 1 ). To znamena, ze jakmile vyrobce
zahaji vlastni testy kontroly kvality, posle vzorky do OMCL, které
provadi nezavislé testovani paralelné. OMCL poté dokondCi své testy
v dobé, kdy vyrobce zasle vysledky testu v protokolu. OMCL pak
musi pouze provest kritickou papirovou revizi protokolu, nez vyda
rozhodnuti v kratkém Casovém ramci.

Sitovy systém poskytuje pfilezitosti pro sdileni prace, posileni
kompetence a spolecné feSeni problému. V roce 2021 se jedenact
Clenskych OMCL zucéastnilo OCABR vakcin a pfispélo podle své
kapacity a odbornosti. Zatimco vakciny proti COVID-19 byly od
konce roku 2020 kliCcovym tématem, OMCL vydaly také vSechny
ostatni vakciny nezbytné pro verejné zdravi v fadu 3 600 Sarzi
vakcin jinych nez COVID-19 vedle vice nez 1 600 COVID. -19 Sarzi
vakcin propusténych v roce 2021 (obr. 2 ). VSechny tyto vakciny byly
poté dostupné pro pouziti v celé EU/EHP prostfednictvim
vzajemného uznavani certifikatu OCABR.
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Obr. 2: Pocet Sarzi vakcin podstupujicich OCABR na kazdém OMCL v
roce 2021.
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Number of Batches

=

Hodnota certifikatu OCABR nekonci na hranicich EU/EHP. Sit EU
OCABR podepsala memoranda o porozuméni (MOU) pro vakciny s
nékolika organy mimo EU/EHP, jako je Health Canada, Therapeutic
Goods Administration, Australie a National Institute for Biological
Standards and Control, UK. Tito partnefi maji statut pozorovatele
sité OCABR. Memorandum o porozuméni umozfiuje duvérnou
vyménu informaci o ¢innosti propousténi Sarzi, ale nezahrnuje
povinné vzajemné uznavani. Podporuje vSak vyménu osvedcenych
postupt a daveéry. Na certifikaty OCABR se spoléha fada dalSich
zemi mimo EU/EHP. Mnozi je pozaduji v ramci svého vilastniho
propoustéciho procesu a v idealnim pfipadé to zabrani opétovnému
testovani stejné Sarze v téchto zemich, coz znamena, Ze se neplytva
davkami a verejnost dostane tyto dulezité Iéky rychleiji.

OCABR pro vakciny COVID-19
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Jiz na konci roku 2019 a na zaCatku roku 2020 silily signaly, ze se
buduje zdravotni krize globalniho rozsahu a sit' situaci pozorné
sleduje. Konkrétni nouzové planovani zacalo seriozné, kdyz byly
obdrzeny signaly od Evropské komise a vnitrostatnich organu EU, Ze
se pfipravuje celoevropsky plan na reSeni COVID-19, ktery zahrnuje
urychlenou autorizaci vakcin proti COVID-19.

V souvislosti s pandemii tak byla také nutna urychlena pfiprava
klicovych prvkd pro OCABR. Tato pfiprava byla zaméfrena na dvé
osy:

» Priprava pokynti OCABR soubézné s hodnocenim dokumentace
EMA pro prvni vakciny (na bazi mRNA a zaloZzené na virovém
vektoru), u kterych se oCekavalo ziskani podminéné registrace.

e VCasny prevod vybranych analytickych metod do OMCL, aby
byla zajisténa pfipravenost OMCL a EDQM, jakmile budou k
dispozici prvni Sarze a budou vydany prvni podminéné
registrace.

PocCinaje bfeznem 2020 EDQM mobilizovalo ¢leny EU OCABR
Network a usnadnilo brzkou vyménu informaci s vyrobci. Tato
mobilizace byla ucinna diky odhodlani vnitrostatnich organt a OMCL
uprednostfiovat tyto klicové Cinnosti uvolnovani Sarzi a vyclenit
zdroje, v nékterych pfipadech se zvySenim poctu zaméstnancu.
Pripravenost vyZadovala pfedvidani vSech kroku k zajisténi
pfipravenosti a takeé retro planovani, tj. planovani od terminu zpétné,
na zakladé predpokladu, které byly k dispozici. O¢ekavani rdznych
krokt vSak bylo spojeno s rizikem, ze nékteré produkty nemusi EMA
prijmout.

V&asné vymeény nazoru s vyrobci usnadnila uzka spoluprace s
koalici pro inovace epidemické pripravenosti (CEPI)/COVAX a
ochota vyrobcu sdilet své analytické strategie pro své kandidaty na
vakciny v ranych fazich jejich vyvoje.
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Kromeé toho byla zasadni neustala komunikace s Evropskou komisi a
EMA, aby bylo zajisténo sladéni pripravy propousteni Sarzi s
nacasovanim podminénych registraci.

Mobilizace sité OCABR vedla k vypracovani doporuceni pro vyrobce
o v€asném prenosu metody a seznamu kompetenci OMCL,
zalozeného na kontrolnich technikach pro rizné kategorie kandidatu
na vakcinu COVID-19, které maji vyrobcim pomoci identifikovat
OMCL s pfislusnymi sady dovednosti. Oba dokumenty byly
poskytnuty znamym vyrobclm pfimo a prostifednictvim sdruzeni
vyrobcl Vaccines Europe v ¢ervenci 2020 a nasledné byly dodavany
vyrobclim COVID-19 na vyzadani v pribéhu let 2021 a 2022.
Seznam kompetenci byl v roce 2021 dvakrat aktualizovan, aby byl
aktualni vyvijejici se situaci.

V¢&asny dialog s vyrobci prostfednictvim CEPI, primyslovych
asociaci a vyhrazena setkani s jednotlivymi vyrobci umoznila
vymeénu a sbér duvérnych informaci tykajicich se riznych kandidatu
na vakciny nezbytnych pro pfipravu pokynu OCABR. Tento rany
dialog byl takeé prilezitosti k propagaci nasledujicich osvedcenych
postupu:

e Brzky pfevod metod vyrobci do OMCL, zatimco tyto metody
dokoncily dukaz koncepce tykajici se jejich vhodnosti pro
zamyslené pouziti, ale stale musely dokoncit plnou validaci.

e Vybér vice nez jednoho OMCL kazdym vyrobcem, aby byla
zajisténa pravdépodobnost, Ze bude jeden OMCL pfipraven pro
prvni Sarze a aby bylo mozné predvidat velky poCet Sarzi, které
byly oznameny pro kazdou vakcinu.

e Dulezitost vyvoje in vitro testl (napf. pro testy ucinnosti) na
urovni vyrobcu jako soucast nasi angazovanosti na principech
3R a pro usnadnéni prenosu metod do OMCL.
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Vzhledem k tomu, Ze nové spole¢nosti/vyrobci, ktefi byli méné
obeznameni s procesem uvolnovani Sarzi v Evrope, patfili také mezi
predni hrace, byl tento ¢asny dialog také dulezity, aby jim poskytl
jasné vysvétleni procesu OCABR. Bylo to zvlasté dulezité pro
vCasny vybér OMCL pro jejich kandidatské vakciny a pro dalSi
technické vymény a prenos vybranych analytickych metod do
OMCL. Nasledné byla organizovana pravidelna spoleCna setkani
mezi vybranymi OMCL a jednotlivymi vyrobci s cilem usnadnit
technické a logistické diskuse mezi dot€enymi zainteresovanymi
stranami.

V listopadu 2020 EDQM zverejnilo tfi nové pokyny OCABR, které
nastifuji testy, které maji provadét OMCL v siti EU OCABR jako
soucast nezavislé kontroly prvnich oCekavanych pandemickych
vakcin COVID-19. To bylo bezprecedentni, protoze v té dobé jesté
zadna vakcina COVID-19 neziskala podmineéné povoleni k uvedeni
na trh EU. Tyto pokyny vSak byly z ddvodu transparentnosti
zpfistupnény v rané fazi, aby pomohly predvidat uvedeni prvnich
vakcin na trh a umoznily OMCL a vyrobcim podniknout nezbytné
kroky k pripravé na OCABR, €imz se zabrani zpozdénim v
dostupnosti a zaroven bude zajiSténa jejich kvalita a bezpecCnost.
Zverejnéni pokynu v této rané fazi bylo také provedeno s cilem
umoznit globalnim ufadum pfistup ke strategii testovani OCABR za
ucelem podpory bézné praxe a/nebo spoléhani se. Tento proces
pokracoval u dalSich pfipravovanych vakcin proti COVID-19, jako
jsou inaktivované vakciny a dalSi (tabulka 2 ).

Tabulka 2 Seznam testu, které maji provadét OMCL, jak je popsano v
€asti 2 pokynt OCABR pro vakciny COVID-19*.
Tabulka pIné velikosti>

Tento zasadni uspéch byl umoznén diky dialogu a spolupraci mezi
EDQM, OMCL a vyrobci. VSechny tyto iniciativy znamenaly, ze
EDQM a sit OCABR byly pfipraveny, kdyz prvni vakciny COVID-19
dostaly v prosinci 2020 a lednu 2021 podminéné povoleni k uvedeni
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na trh. To také znamenalo, ze byly schopny zajistit dostupnost davek
vakcin pro uvedeni na trh. oCkovani v Clenskych statech EU od
konce roku 2020.

Jaké byly vyzvy?

Implementace vydani Sarze OCABR jakéhokoli nového produktu
predstavuje vyzvy pro OMCL, vCetné potreby transferu/validace
technologii, Skoleni personalu, vypracovani novych dokumentu
kvality atd.

Vv s

specifickym dalSim faktorim:

Regulaéni kontext

U vakcin proti COVID-19 zahrnovalo posouzeni podminéné
registrace priib&Zny prezkum a sledovalo zrychleny proces 12 | ktery
ved| ke kratSi dobé mezi prvnim kontaktem/diskuse s vyrobcem a
uvolnénim prvnich Sarzi. U vakcin proti COVID-19 byla tato doba
mezi prvnim kontaktem a propusténim zkracena z obvyklych 12 az
18 mésicu na pouhych nékolik mésicl a v jednom pfipadé byla
priprava dokonCena za pouhé 4 tydny.

U nékterych vakcin se techniky pouzivané pro testy propousténi
Sarzi vyvijely v prubéhu posuzovani dokumentace a nékteré
specifikace byly zménény jen nékolik hodin pfed koneCnym
udélenim podminéné registrace, coz vyzadovalo upravy na posledni
chvili pro prvni propusténé Sarze.

Investicni riziko

V zavodé o vyvoj vakciny bylo na celém svété mnoho kandidatu
vyuzivajicich rizné technologické pfistupy 2 . Bez jasného naznaku
na zacCatku, co bude uspésné a které dorazi jako prvni, byly OMCL a
organy jejich ¢lenskych statu povinny riskovat pfi investicich do
pripravy OCABR pro vakciny, které se mohou nebo nemusi dostat
na trh. To vyzadovalo zavazek narodnich vlad a na urovni EU dobrou
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spolupraci v ramci celé sité, aby se riziko co nejvice rozlozilo.
Vyzadovalo to také neustalé sledovani vyvoje na regulacni urovni,
abychom zuUstali v kroku s nejpokrocilejSimi kandidaty.

Vice mist vyroby a kontroly kvality

Aby bylo mozné vyrobit a kontrolovat velké mnozstvi davek vakciny
v kratkém Casovéem ramci, vyrobci znasobili poCet mist vyroby a
kontroly kvality vakcin proti COVID-19, vCetné zvySeného vyuzivani
smluvnich zavodu pro vyrobu. jako smluvni zkuSebni zafizeni. Z
pohledu OMCL tento aspekt znamenal jednani s velkym poctem
riznych partnerd, spravu velkého mnozstvi informaci a udrzovani
podrobného sledovani schvalovani riznych mist ve spolupraci s
EMA. Pro nové vyrobni zavody to také vyzadovalo vytvoreni
vicenasobnych ,ovérovacich tras” zasilek, aby se zajistila pfeprava a
pFijem vzorku a nezbytnych Cinidel.

Nové produkty a ovladaci prvky

Pro COVID-19 byly vyvinuty nové typy vakcin a byly zapotfebi nové
metody pro kontrolu vakcin na OMCL, coz vedlo k pfenosu novych
metod, které se dosud nepouzivaly v souvislosti s uvolhovanim
Sarzi. V. mnoha pfipadech byl potfeba nakup nového vybaveni, coz
znamenalo také kvalifikaci, Skoleni a validaci, opét v kratké dobé.
Diky agilnosti a technické zpUsobilosti OMCL vSak byly vS§echny
technické presuny provedeny v pozadovaném €asovém ramci.

Epidemicky kontext

Epidemicky kontext byl samozfejmé dalSi vyzvou pro OMCL s
potencialem ovlivnit rizné aspekty procesu uvolfovani Sarze.
Prvnim oCekavanym efektem byla nedostateCna dostupnost
personalu z duvodu nemoci nebo jinych davodu, jako jsou cestovni
omezeni. OMCL zmirnily toto riziko tim, Ze vy€lenily dostupné lidské
zdroje pro prioritni proces uvoliovani Sarzi a pozastavily dalSi méné
dulezité Cinnosti. Pokud to bylo mozné, bylo mozné najmout dalSi
zaméstnance. Kromé toho byla pro nékteré zamestnance v pripadé
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potfeby vyvinuta prace na dalku a v mnoha pripadech zameéstnanci
pracovali v tymovych rotacich, aby zabranili Sifeni viru v ramci
OMCL.

DalSi pfekazkou, ktera se objevila, byl mozny nedostatek nékterych
,Zakladnich® laboratornich Cinidel (napf. destiCek, Spicek, bunécného
rustového média, kolon) kvuli vysoké poptavce po celém svété.
OMCL byly v nékterych pripadech vyzadovany k hledani
alternativnich prodejct nebo ginidel, ¢imz se zvysila slozitost a zvysil
tlak na proces. Na druhou stranu, a nastésti, dopravni systém pro
prepravu reagencii nebo vzorkd od vyrobce nebyl skuteéné ovlivnén
epidemickym kontextem.

Na urovni sité byl také vypracovan krizovy plan pro reakci v pfipadé
neschopnosti provést OCABR v jednom nebo druhém OMCL. Diky
peclivému planovani a fizeni na jednotlivych OMCL nebylo nutné
plan nikdy realizovat.

Vysoka poptavka a ocekavani

Z hlediska verejného zdravi byla dostupnost vakcin proti COVID-19
velmi oCekavana, coz zvysilo dalsi tlak. V dusledku toho byly
mobilizovany OMCL, aby zaruc€ily dostupnost vysoce kvalitnich
vakcin béhem dnl a nékdy hodin od obdrzeni vyplnénych protokol
vyrobce, a tedy hluboko pod oficialni Inutou 60 dnu uvedenou ve
smérnici EU 2001/83/ES jako zménéno 13 . To vyZadovalo
intenzivnéjSi pracovni plany s aktivitou 7 dni v tydnu. Je také dulezité
mit na paméti, ze vSechny ostatni vakciny a IéCivé pfipravky
pochazejici z krve zahrnuté do systému EU pro propousténi Sarzi
béhem stejného obdobi nadale podléhaly OCABR a nacasovani a
pocet uvolnénych Sarzi téchto pfipravka nebyly ovlivnény COVID -19
krize. K dosazeni vSech téchto vyzev byla spoluprace v ramci sité
OCABR prvorfadym prvkem: umoznovala sdileni pracovni zatéze
mezi riznymi OMCL a vyménu informaci (regulacnich a technickych)
shadno a rychle. Sit EU OMCL opét prokazala svou odolnost i ve
vypjatych dobach. Dulezitost procesu uvolfiovani Sarzi v EU uznaly i
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mimo EU mezinarodni organizace (CEPI/COVAX, WHO, ...) a zemé
mimo EU, které pfimo kontaktovaly EU OMCL, aby ziskaly konkrétni
informace o vakcinach COVID-19.

Jaké byly uspéchy?

Navzdory vyzvam OMCL sité ve spolupraci a ve spolupraci s
regulatory v EMA, Evropskou komisi, jednotlivymi vyrobci,
asociacemi vyrobcu a CEPI/COVAX uspéli v cili nezavisle vyhodnotit
Sarze COVID- 19 vakcin, nez se dostanou na verejnost, aniz by se
zdrzel pfistup k témto kritickym Iékim proti pandemii.

U kazdé z vakcin, které ziskaly podminéné povoleni k uvedeni na
trh, byly prvni Sarze uvolnény OMCL s certifikatem EU OCABR do
dnu od schvaleni a obdrzeni kone¢ného protokolu od vyrobce
(tabulka 1 ). Bylo to vysledkem intenzivni Cinnosti v pfedchazejici
fazi pfipravy pfislusnych pokynu (vefejné dostupnych pokynua pro
konkrétni produkty, pokynu pro pfenos metod a seznamu
zpusobilosti OMCL), pfevodu nezbytnych zkuSebnich metod do
OMCL, jak je popsano vySe, a testovani Sarzi pfed schvalenim v
predvidani aplikace schvalenych specifikaci. Prokazala védeckou
odbornost a provozni flexibilitu OMCL, ktefi byli schopni
implementovat nové metody do stavu uplného ovéreni prenosu v
kratkych Ihatach. Jasné také prokazala, ze evropska sit OMCL je
dobfe pfipravena véas se vyporadat s pandemickou situaci. Usp&ch
je také diky odhodlani a prisnosti obou OMCLS dosahnout tohoto
spole¢ného cile a zu¢astnénych vyrobcul, aby s OMCL
spolupracovali pozitivnim a proaktivhim zptsobem.

Po celou dobu propousténi, diky efektivni interakci s vyrobci a
instrumentalnimu vyuziti paralelniho testovani, nezpusobilo vydavani
certifikatd OCABR Zadné zpozdéni, aby se Sarze vakciny dostaly k
verejnosti. Od vydani prvnich Sarzi vakciny v prosinci 2020 do konce
Cervence 2022 provedlo OMCL OCABR na vice nez 2750 Sarzich
vakcin COVID-19, coz predstavuje miliardy davek vSech vakcin proti
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COVID-19 schvalenych EU dohromady. (Obr. 3 ). Certifikaty EU
OCABR vydané pro vyhovujici Sarze byly zarukou kvality pro
prijemce vakcin v EU/EHP i mimo ni.

Obr. 3: Prehled poétu sarzi vakcin COVID-19 vydanych EU OMCL od

prosince 2020 do ¢ervence 2022.
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Obrazek v pIné velikosti>

Cilem nezavislého testovani a revize predpropusténi kazdeé Sarze je
zabranit tomu, aby se k pfijemcim vakciny dostaly nevyhovuijici
Sarze, a monitorovat kontrolni systémy vyrobce. V tomto ohledu byl
system OCABR velmi uspésny. BE€hem nezavislého prezkumu a
procesu testovani byl maly pocCet Sarzi odmitnut, bud béhem
testovani, nebo na zakladé prezkumu protokolu. Napriklad béhem
testovani ucinnosti v OMCL na jedné z ranych Sarzi vakcin byly
zjistény problémy s homogenitou mezi naplnénymi lahviCkami s
hodnotou ucinnosti pod specifikaci pro nékteré lahvicky v ramci
stejné SarZe. Na zakladé téchto vysledkid OMCL nasledovalo Setfeni
s vyrobcem. Na zakladé regulacniho rozhodnuti byla ¢ast Sarze
zamitnuta a analyticky postup na urovni vyrobce byl vylepsSen a
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zahrnut do rozhodnuti o registraci. PoCet vyfazenych Sarzi z dvodu
kvality, i kdyz je maly, zistava dulezity, protoze jedna Sarze
predstavuje miliony davek. Toto pozorovani je podobné pozorovani u
vakcin jinych nez COVID-19. Soucasti bézného vyrobniho prostfedi
biologickych IéCiv je skuteCné oCekavat maly pocCet Sarzi, které
nespliuji pfisné pozadavky, napfiklad kvuli biologické variabilité, a
proto budou zamitnuty, nez se dostanou na trh. Nezavisla kontrola
jednotlivych Sarzi je dulezitym ujiSténim pro verejnost, ze prijemcim
vakciny jsou vydavany pouze vyhovuijici Sarze.

Vzhledem k oCekavané vysokeé poptavce po velkém poctu Sarzi,
které by mohly slouzit evropskému obyvatelstvu, bylo nezbytné
zapojit vice nez jeden OMCL na produkt, a to jak pro fizeni objemu,
tak pro zvazeni kontinuity podnikani. To poskytlo nékolik vyhod,
vCetné kombinované podpory, spole¢nych schiizek se zu¢astnénym
vyrobcem a schopnosti rozlozit riziko, aby bylo zajiSténo, ze alespon
jeden OMCL byl pfipraven v dobé schvalovani s ostatnimi pro
dokoncCeni pfiprav po udéleni schvaleni .

Mezi uspéchy patfilo také zvySené vyuzivani videokonferencnich
platforem k efektivnimu setkavani ve velkych nebo malych
skupinach, nékdy ve velmi kratké dobé, k pfijimani kritickych
rozhodnuti na urovni sité, feSeni problémud nebo vyméné dulezitych
informaci. OMCL se takeé silné spoléhaly na elektronické predkladani
dokumentace od vyrobcu.

Sit EU OMCL ma dlouhodoby zavazek uplatiiovat 3R (snizeni,
zjemnéni, nahrazeni pouzivani zvirat) v kontextu testovani kvality.
VSechny testy vybrané pro OCABR byly metody in vitro. To bylo
mozné z velké &asti diky zavazku vyrobcu a regulaénich organ(
podporovat a ovérovat tyto pristupy. Byl to také kliCovy faktor pro
rychlé uvolnéni, protoze testy na zvifatech jsou obvykle dlouhé
(kolem 60 dnu) ve srovnani s alternativami in vitro (béhem hodin az
tydne).
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Za uspéch lze rovnéz povazovat plné vyuziti stavajiciho systemu a
sité OCABR. Zavedené komunikacni kanaly, organizace pracovnich
skupin, vazby mezi OMCL a externimi partnery, navazané vynikajici
pracovni vztahy a koordinace nabizena sekretariatem EDQM byly
mozné diky letim investic, vyvoje a udrzby tohoto systému.

PocCet Sarzi vakcin proti COVID-19 vydanych EU OMCLS
predstavuje mnozstvi davek daleko presahujicich potfeby v ramci
EU/EHP. Vice nez polovina vSech Sarzi uvolnénych OMCL EU byla
skuteéné pouzita mimo EU/EHP s exportem do vice nez 160 zemi
mimo EU 22> 21 Transparentnost systému EU OCABR umozfiuje
ostatnim zemim spoléhat se na certifikaty EU tam, kde je to mozné,
v zavislosti na jejich vlastnich narodnich pozadavcich, jak je
prosazuji CEPI/COVAX a WHO, €imz se zabrani dodateCné kontrole
testovani, ktera by zpomalila pristup a potencialné zvysila stres. jiz
natazeny systém distribuce vakcin.

Mezinarodni pohled

V EU je regulace a kontrola IéCiv dobre zavedena. EMA je klicovym
regulatorem pro |éCiva (v€etné vakcin) podléhajici centralizovanému
postupu 1822 Ve vSech &lenskych statech EU je proto platné
rozhodnuti o registraci vydané Evropskou komisi (po védeckém
vyhodnoceni a doporuc¢eni EMA). Obdobné certifikaty OCABR (viz
vySe) vydavaneé jednotlivymi Clenskymi staty jsou platné ve vSech
Clenskych statech EU.

Svétova zdravotni organizace (WHO) celosvétové doporucuje, aby
narodni kontrolni laboratofe (NCL) uvolnily pro vakciny nezavislé
Sarze, alespon kritickym prfezkoumanim a schvalenim protokolu
vyrobcu nebo uznanim/duvérou v hodnoceni od jiného kontrolniho
organu 14.23 'WHO usiluje o0 mezinarodni divéru mezi narodnimi
reguladnimi organy 22 . Pro registraci ma WHO zaveden systém
predbézné kvalifikace (mimo jiné produkty) vakcin, ktery poskytuje
zaruku kvality, bezpec€nosti a ucinnosti téchto produktu 25
Predkvalifikace vakcin je nezbytnym predpokladem pro pofizeni
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vakcin UNICEF a dalsimi agenturami OSN a je kliCovym nastrojem
pro dalSi organy, které potrebuji podporu pro hodnoceni regulacnich
organu.

Pokud jde o kontrolu vakcin ze strany vnitrostatnich organu, mimo
EU/EHP neexistuje pravni zaklad pro uznavani mezi zemémi a
globalni systém pro propousténi Sarzi ma méne kodifikovany ramec.
V soucCasné dobé WHO vytvorila sit narodnich kontrolnich laboratofri
(WHO-National Control Laboratory Network for Biologicals; WHO-
NNB 28 ), aby podporovala spoléhani se na uvolfiovani $arzi ze
strany narodnich ufadu ze zemé, ktera vakciny vyrabi,
prostfednictvim komunikace a vymény mezi ¢leny. Hlavnim divodem
je usnadnit pristup k vakcinam na globalnich trzich a vyhnout se
zbyte€nému testovani. Testovani vakcin narodnimi ufady poskytuje
dodateCnou zaruku kvality vakciny i v nepandemickych dobach. Je
vSak také tfeba vzit v Uvahu, Ze testovani vakcin mize trvat znacnou
dobu (jednotlivé testy mohou trvat nékolik tydnt) a protoze jednotlivé
Sarze vakcin jsou zfidka zasilany do jedné zeméeé jako celku, jednu
Sarzi mohou testovat rizné zemé. Navic vzhledem ke slozitosti
biologickych testl mohou SarZe selhat spiSe kvuli technickym nebo
metodologickym chybam nez kvuli vlastni kvalité Sarze nebo jejimu
nedostatku. To je zvlasté dulezité, pokud zkuSebni laboratore
postradaji specifické technologie nebo zkusenosti. Podpora
spoléhani je proto prospésna. Vétsina OMCL EU aktivné zapojenych
do OCABR vakcin je také radnymi ¢leny WHO-NNB a pfispiva tak k
vymeneé informaci a zkusenosti, které jsou zakladem sité.

Bé&hem pripravy a pozdéjsiho skuteCného vydani Sarze vakcin
COVID-19 sit EU OMCL vyznamné prispéla kK WHO-NNB. Za prveé,
pokyny pro konkrétni produkty navrzené odborniky OMCL byly
zvefejnény na webovych strankach EDQM £ a byly aktivné sdileny s
WHO. Tim byl se zbytkem svéta sdilen konsenzus odbornik z EU
provedla nezavisle narodni kontrolni laboratof. Prostfednictvim
téchto pokynu bylo také zverejnéno oekavané mnozstvi
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podrobnosti v dokumentaci Sarze od vyrobce. Tyto informace mohou
byt uziteCné pro jiné zemé pfi nastavovani planu testovani pro
jiné/podobné vakciny a mohly by poskytnout ¢ast spolecného
zakladu pro diskusi, ktera by byla prinosna i pro vyrobce, ktefi
jednaji s vice zemémi. Kromé sdileni téchto pokynU se odbornici z
EU OMCL podélili o své zkuSenosti s vakcinami COVID-19 na online
setkanich se siti WHO-NNB a takeé s dalSimi globalnimi/regionalnimi
sitémi (jako je Asia Pacific Economic Cooperation (APEC)). EDQM
se takeé podélila o pfistup a uspéchy sité EU OCABR s Regulatory
Advisory Group /COVAX na podporu pfistupl zalozenych na
spolehlivosti.

Sdileni pokynu pro konkrétni produkty také poskytuje
transparentnost zemim, které dostavaji vakciny s certifikatem
OCABR. U vS8ech Sarzi, které jsou opatreny certifikatem OCABR, je
jasné, Ze vSechny testy ve specifickych pokynech byly provedeny
OMCL a Ze vysledky téchto testu i pfezkoumani protokolu byly
shledany v souladu. U vakcin dodavanych prostfednictvim COVAX je
propusténi narodni kontrolni laboratofi pozadavkem a zemé, které
tyto vakciny pfijimaiji, byly dirazné vybizeny, aby pfijaly stavajici
certifikaty propusténi a tyto Sarze znovu netestovaly. Proto bylo
mnoho Sarzi dodano na globalni trh s certifikaty EU OCABR. To plati
zejména pro Sarze, které byly zakoupeny Clenskymi staty EU, ale
misto toho, aby byly pouzity v narodnich oCkovacich kampanich,
byly darovany spole¢nosti COVAX. Je dulezité zdlraznit, ze vSechny
vakciny opatfené certifikatem OCABR splfiuji stejnou normu a neni
zadny rozdil mezi vakcinami urCenymi pro trhy EU a mimo EU, ve
skutecnosti OMCL obvykle neznaji konec¢né misto urceni
testovanych Sarzi vakcin .

Pouéeni a posun vpred

Prostfednictvim zvladani krize COVID-19 jsme se v siti OCABR
naucili fadu lekci. Jednim z kliCovych ponauceni je, ze je mozné
urychlit proces OCABR pomoci nouzovych opatfeni, avsak pfi
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zachovani rovnovahy za normalnich podminek neni nutné pouzivat
vSechna nouzova opatreni. BEhem pandemie byl kliCovou vyzvou
velky objem Sarzi a kratky ¢as na pfipravu.

Nékolik prvkd pouzivanych béhem nouzoveé situace jiz bylo
zavedeno jako soucast normalniho systému, ale ukazalo se, ze jsou
zvlasté uziteCné a budou dale podporovany, napfiklad:

Mit kompetentni, zkuSené OMCL se stavajicim praktickym
know-how o testovani vakcin umoznilo rychlou reaktivitu a
adaptaci.

UrCeni vice nez jednoho OMCL pro uvolnéni daného produktu,
zejména u velkoobjemovych produktu, bylo dulezité pro zajisténi
obchodni kontinuity a rozlozeni rizika.

Spole¢né schiuzky mezi vyrobcem a vsemi OMCL zapojenymi
do OCABR pro stejny produkt byly pfinosné jak z hlediska
uspory Casu, tak i pro lepsi vzajemnou podporu a technickou
vymenu mezi vSemi stranami.

Uzky kontakt s vyrobci ohledné planovani expedice a pFijmu
vzorkd umoznil optimalizaci testovacich planu tak, aby co
nejvice pokryly vice Sarzi ve stejném testovacim béhu, uSetfily
zdroje a urychlily testovani.

Paralelni testovani se Siroce pouziva za normalnich podminek,
ale bylo rozhoduijici pro rychlé uvolnéni vakcin COVID-19.

Strategicky vybér testll pro OCABR se zaméfenim na pfidanou
hodnotu pro nezavislé pfezkoumani byl i nadale dalezity a
jasnou vyhodou byla schopnost zamérit se od zaCatku na testy
in vitro, jak je vyvinuli vyrobci, namisto testu na zvifatech. .

Sitovy systém s uznavanim certifikatl a testovanim dané Sarze
pouze v jednom OMCL v ramci EU/EHP byl vzdy vyhodou. Krize
COVID-19 jasné ilustrovala vyhody toho a zduraznila potfebu
zachovat a rozvijet aspekt vytvareni siti.
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o Ustfedni role EDQM pfi koordinaci &innosti sité umoznila dobré
kontaktni body pro interakci s vyrobci a externimi partnery a
mezi OMCL.

o KfeSeni problému a rychlému rozhodovani na urovni sité
napomohlo zvySené vyuzivani videokonferenci, aby se vSichni
aktéri setkali v kratké dobé.

V pfipadé budoucich mimofadnych udalosti je tfeba vzit v uvahu
také nasledujici pouceni:

» Zasadni byla interakce s organizacemi v ustfednim bodé aktivity,
napf. s komisi EU, EMA, CEPI/COVAX, s jasnymi kontaktnimi
misty a otevienymi komunikacnimi kanaly.

» Rychla a v€asna vyména se zucCastnénymi vyrobci byla kriticka.
V&asny pfistup k testovacim planam, podrobnostem metod a
vzorkum k testovani béhem validace pfenosu metody byl
nezbytny pro udrzeni kroku se zrychlenym autorizacnim
procesem.

e Usnadnéni spoléhani se na certifikaty OCABR mimo EU tézilo z
aktivit CEPI/COVAX s jejich Cleny, které pomohly zlepSit pFistup
k davkam vakcin po celém svété.

o Siroké Sifeni pokyn(i a dokumentti OCABR prostfednictvim
partnerd, jako jsou CEPI/COVAX a WHO, pomohlo celosvétové
prosazovat spoléhani se na certifikaty OCABR.

23/33



« Cileny kontakt s ,novymi“ vyrobci za ucelem vysvétleni systému
EU byl pfinosny a byl usnadnén prostfednictvim kontaktl s
EDQM, EMA a CEPI/COVAX; Pomalym bodem v interakci s
nékterymi vyrobci COVID-19 bylo uzavfeni pevnych dohod s
OMCL o provadéni OCABR (zejména vyrobci mimo normalni
prostfedi EU oCkovacich latek). Néktefi byli vstficni s
nezbytnymi podrobnostmi tykajicimi se jejich produktu a
pozadavku na testovani, zatimco jini byli velmi neochotni sdilet
informace.

A konecnée, béhem pandemie OMCL zavedly analytické postupy od
vyrobcU dfive nez obvykle, tj. jakmile byl definovan dikaz koncepce,
ale pred konec¢nou validaci vyrobcem. To bylo nezbytné, aby bylo
mozné dodrzet napjaté Ihaty, ale zvysilo to pravdépodobnost
pozdéjSich uprav a zvysilo zatizeni OMCL. Naléhavost situace
opravnovala tento pristup, avsak za normalnich podminek by v
idealnim pfipadé méla byt validace analytickych postupt spole¢nosti
dokoncena pred pfevodem do OMCL a zamér a harmonogram
zadosti o registraci by mély byt pevné.

Zaver

Globalni zdravotni nouze zpusobena pandemii COVID-19 si
vyzadala neuvéfitelnou mobilizaci zdroju na mnoha urovnich, aby
bylo zajisténo verfejné zdravi. Dulezitou soucasti této mobilizace byl
vyvoj a regulacni schvaleni vakcin proti COVID-19. Bezprecedentni
rychlost tohoto vyvoje a schvaleni regulacnimi organy prfedstavovalo
mnoho vyzev, zejména na zacatku, kdy bylo mnoho otazek a malo
konkrétnich odpovédi.

Soubézné s vyvojem vakcin byly zavedeny také nastroje pro
nezavislou kontrolu téchto vakcin. V EU byly uznany vyzvy pro
nezavislou kontrolu, vCetné testovani, ze strany OCABR, ale
dulezitost poskytovani Sarzi vefejnosti v zarucené kvalité byla
povazovana za prvoradou pro vefejné zdravi a davéru verejnosti.
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Pfi zavadéni OCABR pro vakciny proti COVID-19 vyuzila sit EU
OCABR svVé silné stranky a vyvinula nové nastroje a pfistupy vcetné
lepSi komunikace v ramci sité a se vSemi relevantnimi zuCastnenymi
stranami. Dobrym pfikladem jsou zavedené zasady vzajemného
uznavani Sarzi v EU/EHP prostfednictvim certifikatu OCABR, vyuZiti
paralelniho testovani ke zkraceni doby potfebné pro nezavislé
uvolnéni a sdileni prace a spoluprace mezi Cleny sité.

Strategii sité bylo zaméfit se na védu a pristup zalozeny na rizicich s
vybérem kliCovych testl na zakladé védeckych kritérii a
vyhodnocenim potfeb souvisejicich se slozitou situaci dodavek
zahrnujici vice vyrobnich zavodu a nové hrace ve vyrobé vakcin.
Mezi nové nastroje patfilo vétSi spoléhani se na digitalni komunikaci
a elektronické predkladani protokolu, jakoz i zavadéni novych metod
pro testovani in vitro, vyvoj novych pokynud a vyjimecné predstihové
zverejnéni pokynu, které obsahuji pouze seznam testu, na podporu
transparentnost v rané fazi. OMCL z EU také nasmérovali své zdroje
do WHO-NBB, ¢imz sdileli své zkuSenosti s SirSi skupinou narodnich
koordinaénich organizaci po celém svété a podporovali davéru. Tyto
cinnosti OMCL prokazuji spolehlivost/uznani, sdileni prace mezi
OMCL, pouzivani prfistupu zaloZzenych na védé a hodnoceni rizik a
zvy$ené pouzivani digitalnich nastrojii. To jsou kli¢ové prvky, ktere si
vakcinacni prumysl vSiml ., ghy dosahl zrychlené dodavky vakcin na th27.28

Diky nezavislé kontrole miliard davek vakcin COVID-19 pouzivanych
v Evropé a po celém svété bud prostfednictvim CEPI nebo pfimo
jinymi ufady, EU OMCL vyznamné pfispely k boji proti pandemii.

Dostupnost dat

Autofi prohlasuji, ze udaje podporujici zavéry této perspektivy jsou
publikovany v ramci pfispévku.
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