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1 Panorama de la evaluacion de seguridad de agentes extraiios

La evaluacidn de seguridad de agentes extrafios en relacion con los materiales de origen bioldgico
se basa en:

¢ La seleccidn (incluido el origen) y el control de los reactivos y materiales de inicio;
¢ Laorganizacion de la garantia de calidad para el seguimiento de la calidad del producto;

e Lanaturaleza del material animal utilizado en la elaboracién y los procedimientos que se
llevan a cabo para evitar la contaminacion cruzada con material de alto riesgo;

e Los controles durante el proceso y las pruebas de liberacion aplicados durante todo el proceso
de produccion del principio activo;

¢ El tratamiento térmico de medios de cultivo, tampones y soluciones;
¢ El disefio de] proceso de elaboracion del principio activo.

Los tiltimos cuatro puntos se comentan en mayor detalle en la seccién 3.2.A.2 Evaluacion de
seguridad de agentes extrafios.

2 Seleccién de los materiales de origen rumiante y de otros origenes
biolégicos

Todos los matetiales de origen rumiante (bovino, vacuno, ovino y caprino), que aparecen en la
tabla 1, deben cumplir con la Ph. Eur, 1483 y 5.2.8 en cuanto al riesgo de transmision de la
encefalopatia espongiforme animal: :

o Los materiales de origen rumiante deben provenir de paises que no han notificado casos de
encefalopatia espongiforme transmisible (EET), o bien una baja cantidad de casos autoctonios,
con una legislacion especifica establecida que garantiza la calidad de la alimentacion de los
rumiantes y con un servicio veterinario eficaz, capaz de detectar los casos de EET. El otigen
forma parte de las especificaciones de liberacion.

e Es poco probable que la leche (leche descremada) y los derivados licteos (hidrolizado acido
de caselna y tampon de casamino 4cido) elaborados como se indica a continuacion presenten
tiesgo de EET: :

o La leche proviene de animales sanos en Jas mismas condiciones que la leche para
consumo humano.

o Los derivados de leche de rumiantes no se prepararon con otros materiales rumiantes, a
excepcion del cuajo de ternera,

o Los proveedores proporcionaron un certificado que garantiza el cumplimiento de estas
condiciones.
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¢ La Direccidn Europea para la Calidad de los Medicamentos (EDQM) certifica que lo
materiales de origen rumiante (que no sean leche ni derivados lacteos) son adecuados P paradE ¥

utilizarse en un proceso de elaboracion de productos medicinales mediante la entrega de un
Certificado de Idoneidad (COS).

Los materiales de otros origenes biolégicos (como aviares) se mencionan en la tabla 2.
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