Reakce Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv na
informace, které byly uvedeny v clanku "Po
vakcine proti covidu umiraji lidé, tvrdi 1ékar.
CLK uz jeho chovani provéruje".
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V souvislosti s clankem, ktery vysel v Prazském deniku pod nazvem Po vakciné proti covidu
umiraji lidé, tvrdi 1ékar. CLK uz jeho chovani provéruje viz. Po vakciné proti covidu umiraji
lidé, tvrdi 1ékar. CLK uZ jeho chovani provéruje - Prazsky denik

Povazuje Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv za zadsadni pripomenout

1. Povinnost zdravotnickych pracovniku nahlasit podezreni na zavazné nebo neocekavané
nezadouci ucinky

Zakon o lécivech, § 93 stanovuje lékarum, farmaceutiim nebo jinym zdravotnickym
pracovnikium, kteri zaznamenali podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci uc¢inek nebo
jiné skutecnosti souvisejici s pouzitim huménniho 1éc¢ivého pripravku, které jsou zavazné pro zdravi
pacientl, povinnost neprodlené informovat Ustav pro kontrolu 1é¢iv, a to i tehdy, jestliZze
humaénni 1é¢ivy pripravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem tdaju o pripravku nebo byl zneuzit, a
dale poskytnout soucinnost pri ovérovani skutecnosti souvisejicich s podezrenim na nezadouci
uéinek a na vyzadani zpiistupnit Ustavu piislusnou dokumentaci, véetné dokumentace obsahujici
osobni udaje.

Veskera nahldsend podezreni na nezadouci ucinky 1é¢iv pomahaji monitorovat, a pokud mozno
minimalizovat rizika spojena s jejich uzivanim.

2. Nezadouci ucinky a minimalizace rizik

Je nutné upozornit, ze urcité riziko vzniku nezadoucich Gcinku existuje u kazdého 1é¢ivého pripravku.
Lék, ktery by byl 100 % bezpecny, neexistuje.

Rizika 1éku je vzdy nutné vztdhnout vuci prinosum daného 1éku. Bezpecnost vSech registrovanych
pripravku, vCetné vakcin proti covid-19, je kontinualné monitorovana, vSechna nahlasena
podezreni na neZadouci téinek z CR jsou po zadani a hodnoceni na narodni tirovni preposlana do
celoevropské databaze EudraVigilance. Tento proces funguje shodné ve vSech Clenskych statech EU.
V databazi EudraVigilance dochazi ke kumulaci hlédseni z jednotlivych evropskych i mimoevropskych
statt (do databaze Eudravigilance jsou zasilana zévaznd hléSeni i ze statd, které nejsou Cleny EU),
coz vede k rychlejsi identifikaci potencialnich farmakovigilan¢nich signald.

Kromé toho je bezpecnost jednotlivych pripravku pravidelné prehodnocovana v ramci
periodického hodnoceni bezpecnosti, kdy dochazi k prehodnoceni vSech bezpecnostnich dat za
urcité ¢asové obdobi.

Také je treba zminit studie, které probihaji i po udéleni registrace a slouzi k potvrzeni
bezpecnostniho profilu, k identifikaci bezpec¢nostniho profilu specifickych skupin pacientu, kteri
nebyli studovani v ramci studii vedoucich k registraci pripravku atd.



mRNA vakciny proti covidu-19 (Comirnaty a Spikevax) jsou radné registrované 1écivé
pripravky, coz znamenad, ze u nich prinosy jasné prevazuji nad riziky. Jedna se o centralizovanou
registraci, ktera byla schvalovana Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky a na jejim posuzovani
se podilely vSechny staty EU. Prevaha benefitli nad riziky u konkrétniho 1éku je zcela nezbytnou
podminkou u vSech registrovanych 1é¢ivych pripravki. U nékterych 1éka, které se pouzivaji pro 1é¢bu
zivot ohrozujicich onemocnéni, mohou byt akceptovatelna i o néco vyssi rizika, napr. u pripravka
urcenych k 1é¢bé onkologickych onemocnéni. Vakciny se pouzivaji jako prevence u zdravych
osob a pozadavky na jejich bezpecnost jsou proto vyssi nez u ostatnich pripravku.

VSechny oc¢ekavané nezadouci ucinky je mozné nalézt v informacich o pripravcich jednotlivych
vakcin, konkrétné v souhrnu udaju o pripravku (informace pro lékare) a v pribalové informaci

(informace pro pacienty).

Informace o pripravcich Ize nalézt napiiklad v databézi 1é¢ivych pripravki na webu SUKL:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

3. Jak maji zdravotnici (muze i verejnost) podezreni na nezadouci ucinky hlasit:
Zavérem:

Ustav provozuje od roku 2004 Databdazi neZadoucich t¢inkd, za celou tuto dobu nebylo pod jménem
lékare, uvedeném v Clanku, prijato ani jedno hladSeni podezieni na nezadouci uc¢inek.

Maji-li zdravotnici informace o zavaznych ¢i trvalych obtizich, nebo dokonce umrtich, po podani
konkrétnich vakcin s podezfenim na pri¢innou souvislost a nenahlasi-li tuto skute¢nost Ustavu,
porusuji zakon ¢. 378/2007 Sb. (zékon o 1é¢ivech), dle néjz maji vSichni zdravotnicti pracovnici
povinnost vzdy hlasit podezreni na zavazné nebo neoCekavané nezadouci ucinky, kdyz takovéto
podezreni zaznamenaji (viz vyse), a to bez ohledu na to, kdo a kdy podal lécivy pripravek.



https://sukl.gov.cz/reakce-sukl/reakce-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv-na-informace-ktere-byly-uvedeny-v-clanku-po-vakcine-proti-covidu-umiraji-lide-tvrdi-lekar-clk-uz-jeho-chovani-proveruje
https://sukl.gov.cz/reakce-sukl/reakce-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv-na-informace-ktere-byly-uvedeny-v-clanku-po-vakcine-proti-covidu-umiraji-lide-tvrdi-lekar-clk-uz-jeho-chovani-proveruje

