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Sprawozdanie ze spotkania European Network
of Official Medicines Control Laboratories
(OMCL ANNUAL MEETING)
Dusseldorf 23-27 maja 2011 roku

Anna Tomaszewska

Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii

W dniach 23-27 maja 2011 roku w Diisseldorfie odby-
fo sie doroczne spotkanie europejskiej sieci panstwowych
laboratoriow referencyjnych (OMCL Annual Meeting).

Co to jest OMCL?

Dnia 26 maja 1994 roku Komisja Unii Europejskiej
(UE) 1 Rada Europy zadecydowaty o utworzeniu sieci ofi-
cjalnych panstwowych laboratoriow referencyjnych (Eu-
ropean Network of Official Medicines Control Laboratories
[OMCL]). Rok p6zniej, w 1995 roku, Europejski Dyrek-
toriat ds. JakoSci Lekow (EDQM, European Directorate/
/Department For The Quality of Medicines) podjat sie for-
malnej i merytorycznej koordynacji dzialan sieci labora-
toriow OMCL i sprawnej organizacji wdrazanych progra-
mow. Pod nadzorem EDQM sa rowniez opracowywane
konkretne wytyczne, zwigzane z wytwarzaniem, badaniem
1 wprowadzaniem na rynek poszczegolnych panstw Unii
Europejskiej produktow leczniczych i wyrobow medycz-
nych pochodzacych z krwi ludzkiej lub osocza.

W niektoérych pracach sieci OMCL moga uczestni-
czy¢ zaréwno czlonkowie, jak i obserwatorzy panstw Unii
Europejskiej; dotyczy to na przykltad niektorych dziatan
zwigzanych z opracowaniem Farmakopei Europejskie;j.

W 1997 roku w laboratoriach nalezacych do sieci
OMCL zaczeto wdrazac system zarzadzania jakoSciag (QM,
quality management). Obecnie jest on stale udoskonalany
1 kontrolowany przez EDQM. Podczas prac grup eksper-
tow z sieci opracowano wytyczne zarzadzania jakoScig 1 wy-
magania dla laboratoriow przy wdrazaniu ISO/IEC 17025.

Cztonkami sieci OMCL s3 referencyjne laboratoria
panstw Unii Europejskiej 1 Europejskiego Obszaru Go-
spodarczego (EOG), ktore kontrolujg jako$¢ produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi i zwierzat. Gtowne
zadania sieci laboratoriow OMCL to miedzy innymi:

— wzajemne uznawanie, w ramach Unii Europejskie;j,
badan przeprowadzanych przez laboratoria OMCL;

— standaryzacja metod pracy w laboratoriach w ramach
sieci — utrzymanie systemu zarzadzania jakoScig
zgodnie z ustalonym i powszechnie przyjetym stan-
dardem podlegajacym kontroli i ocenie ze strony
czlonkow sieci;

— wymiana informacji dotyczacych zasob6w laborato-
ryjnych oraz stosowanych metod analitycznych;

— organizowanie wspolnych badan nad wprowadzaniem

1 zatwierdzaniem nowych metod;

— wspolpraca z wlaSciwymi instytucjami na obszarze

Europy i poza jej terenem;

— prowadzenie badan obejmujacych kontrole seryjna
wstepng (KSW) — wedtug Dyrektywy 2001/83/EC

— Official Control Authority Batch Release (OCABR).

Oficjalne panstwowe laboratoria referencyjne odpo-
wiedzialne za OCABR na terenie Unii Europejskiej s3
powolywane przez wiaSciwe wiadze krajowe.

W Polsce, zgodnie z ustawa o prawie farmaceutycz-
nym (art. 65 ust. 4 pkt. 1-3) do wykonywania badan zwia-
zanych z OCABR, dla produktow leczniczych immunolo-
gicznych 1 krwiopochodnych, powotano trzy instytucje:

e Narodowy Instytut Lekow (NIL),

e Instytut Hematologii i Transfuzjologii (IHiT),

e Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwo-
wy Zaktad Higieny (PZH).

Wediug Dyrektywy 2001/83/EC, artykutl 114, zmie-
nionej Dyrektywa 2004/27/EC, kazda seria produktu lecz-
niczego, stosowanego u ludzi, przed wprowadzeniem na
rynek powinna by¢ zgloszona i uzyskaé zwolnienie do
obrotu przez niezalezne panstwowe laboratoria kontrol-
ne (OMCL). Procedury i wytyczne zwigzane z badaniami
KSW zostaly okreslone przez EDQM — ustalono liste wy-
maganych dokumentow i zakres wykonywanych badan dla
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poszczegolnych produktow niezbednych do jej przepro-
wadzenia.

Coroczne spotkania sieci OMCL stuza omowieniu
istotnych spraw zwigzanych z dzialalno$cia laboratoriow
oraz prac zwigzanych z opracowywaniem procedur i wy-
tycznych, a nastepnie ich zatwierdzeniem. Prezentowa-
ne s3 sprawozdania z obrad grup roboczych zajmujacych
sie miedzy innymi uaktualnianiem Farmakopei. Przedsta-
wiciele poszczegolnych OMCL prezentuja swoje osiagnie-
cia, wyniki badan nad nowo wdrozonymi metodami i stan-
dardami jak rowniez prowadza dyskusje na temat bieza-
cych problemow.

Spotkania odbywaja sie w sesjach; na sesjach gene-
ralnych sa omawiane kwestie dotyczace wszystkich labo-
ratoriow zrzeszonych w sieci, a niezaleznie sg prowadzo-
ne oddzielne spotkania dla laboratoriow wykonujacych
badania w zakresie szczepionek, weterynarii, farmacji
1 produktow krwiopochodnych.

Jednym z gtownych punktow OMCL Annual Meeting
jest przedstawienie raportu dotyczacego OCABR za mi-
niony rok. Odbywa to sie podczas sesji zamknietej, prze-
znaczonej tylko dla laboratoriow zajmujacych sie KSW po-
szczegolnych produktow.

Table 1. Blood products

Raport dotyczacy OCABR jest przygotowywany we-
dtug wzoru opracowanego przez EDQM. Omawianie ra-
portow na forum ma na celu ewentualng weryfikacje sto-
sowanych metod, porownanie wynikow badan parame-
trow tych samych produktow leczniczych badanych
w roznych laboratoriach. Omawia sie takze zmiany wpro-
wadzone do procedur/badan w stosunku do raportu
z roku poprzedniego i na biezagco omawia wplyw tych
zmian na jako§¢ KSW.

Instytut Hematologii i Transfuzjologii uczestniczyt
w tegorocznym spotkaniu OMCL po raz pierwszy i zostal
przedstawiony w ramach krotkiej prezentacji podczas sesji
generalnej. Szczego6ly dzialalno$ci Instytutu zwigzanej
z OCABR omawiano na sesji zamknietej. Do obowigzkow
Instytutu w zakresie prowadzenia OCABR nalezy zaréwno
zwalnianie administracyjne serii produktow leczniczych
(czynniki krzepniecia IX, VIII, czynnik von Willebranda,
antithrombinum II, immunoglobulinum humanum anti-D),
jak i wykonywanie badan w zakresie KSW.

W tabeli 1 oraz na rycinach 1-6 przedstawiono orygi-
nalne wyniki badan, stanowiace fragment/czeS$¢ raportu za
2010 roku, to znaczy Annual Raport for the Network for
OCABR of the Human Biological Medicinal Products 2010.

Product Release test(s)

Brief description; indicate if itis Ph Eur/WHO/MAH
or in house method

Gamma anti-D 50
Gamma anti-D 150

Potency of anti-D antibodies
Protein Composition

Distribution of Molecular Size
Appearance and visible particles

Antitrombin IlI Potency of antitrombin IlI

Protein content

Flow cytometry (Ph) according to MAH

Electrophoretic purity on agarose gel according to MAH
(Horiba ABX/Sebia)

Chromatographic separation on Sephadex G-200 column;
according to “in house” method

Visual inspection for clarity, colouring and precipitate
according to “in house” method

Chromogenic assay according to MAH (DADE Behring)
Colorimetric assay according to “in house” method
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Section D: Summary of test results

Potency of anti D gamma 150 in batches:
0110,0210,0310,0410,0510,0610,0710
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Figure 1. Potency of anti-D gamma 150 in subsequent
batches
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Figure 3. IgG (percentage of monomers and dimers) in
anti-D gamma 150 in subsequent batches
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Figure 4. 1gG (percentage of monomers and dimers) in
anti-D gamma 50 in subsequent batches
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Figure 2. Potency of anti-D gamma 50 in subsequent
batches

Potency of Antithrombin Il in batch no:
IBEEOVT001,IBEEOBPOO1 (1U/10 ml)
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Figure 5. Antithrombin Ill 500 IU potency in subsequ-
ent batches

Protein content in Antithrombin Il 500IU in batch no:
IBEEOVTOO01,IBEEOBPOO1T (mg/ml)
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Figure 6. Total protein in Antithrombin 11l 500 IU in sub-
sequent batches
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