Zadost o poskytnuti informaci ze dne 29. 5.
2022

22,11.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadateli poskytl nasledujici informace:

Ustav uved], Ze skute¢nost, Ze v r. 2021 doslo k bezprecedentné vysokému nartstu hladseni podezreni
na nezadouci uginky 1é¢iv (NU) pravé diky zahajeni rozsahlé ockovaci kampané proti covid-19, je
vysvéetleno a diskutovano v ¢lanku v Informacénim zpravodaji Nezadouci ucinky 1éCiv 1/2022:
https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-1-2022.

Vysledky hlaseni podezreni na nezadouci uc¢inky jsou v souladu s platnou legislativou zpracovavany.

Na dotaz Zadatele, zda Ustav vyvodi z dat o neZzadoucich ué¢incich néjaké personalni nebo
organiza¢ni zmény Ustav uved], Ze s ohledem na nértst hlaSenych podezieni na nezadouci uéinky
zavedl zmény v dosavadnich pracovnich postupech tak, aby byl schopen zvladat takto zvysenou zatéz
pri zpracovavani a hodnoceni hldSenych podezreni na nezadouci ucinky.

Ustav zadatele déle informoval, Ze hranice poctu hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky neni
kritériem pro posouzeni bezpecnosti 1é¢ivého pripravku. Zde je potieba nezaménovat pojem
»nezadouci ucinek” 1é¢ivého pripravku s pojmem hlaseni ,podezreni na nezadouci uc¢inek”. VSechna
hlaseni jsou pouhymi podezrenimi, mnoho z nich ve skutec¢nosti nepopisuje nezadouci ucinek dané
vakciny, ale zdravotni problém, ktery se objevil v dobé po podéni vakciny. Skutecné prokazané
nezadouci uc¢inky danych vakcin najdete (spolecné s jejich frekvencemi vyskytu) v textu Souhrn
udajl o pripravki ¢i v Pribalové informaci jednotlivych vakcin (dostupné na
https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php po zadéni jejich nazvu.)

V souladu s platnou legislativou by k pripadnému opatreni (pozastaveni nebo zruseni registrace,
pozastaveni pouzivani 1é¢ivého pripravku) mohlo dojit v pripadé, kdy by doslo ke zméné v poméru
prinosu a rizik daného 1é¢ivého pripravku. Na zakladé pravidelného hodnoceni bezpec¢nosti vakcin
proti covid-19 vSak tato situace nenastala.
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