BRANISIAV FABRY: SPORY O REGISTRACIU
VAKCIN A EUROPSKA UNIA
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EU: Je vieobecne znéme, Ze zatiatok roka 2021 priniesol problémy EU v otézke ockovania proti
pandémii COVID-19. Zlyhal mechanizmus rozdelovania vakcin podla poctu obyvatelov v jednotlivych
Statoch. Tazkosti sa objavili najma pri ich dodavke, ked konkrétni vyrobcovia uprednostnili vakciny
pre niektoré $taty mimo EU, ale aj pre mimoriadne dodavky $tdtom v rdmci tinie. Si¢asne vznikli
pochybnosti o vakcine AstraZeneca, kvoli ktorym uz bola jej aplikdcia zastavena v mnohych Statoch
sveta. To predstavuje velku vyzvu pre Eurdpsku liekovi agentiru (EMA), ktora vakcinu posudzovala,
aby Eurdpska komisia nasledne vydala predbeznu registraciu.

Europska unia a preferencie koncernov

Za najvacsi Skandal v suvislosti s vakcinaciou proti koronavirusu COVID-19 sa povazuju problémy EU
s dodavkami vakcin od farmaceutickych koncernov. Koncerny sa zaviazali dodat objemy oc¢kovacich
latok, ktoré vsak vobec neplnia. Ocividne uprednostnili dodavky pre niektoré mimoeuropske Staty
(USA, Velka Britania, Izrael). To je ¢iastocne sposobené chybne napisanymi zmluvami, je vsak
otdzne, ¢i ide o rozhodujuci dovod. Nadnarodné koncerny totiZ v pripade rozporov medzi EU a napr.
USA uprednostiuju americké zaujmy. To bolo vidiet uz pri spore o jadrovi dohodu s Irdnom. USA
od nej v roku 2018 odstupili a zacali hrozit sankciami voci eurépskym firmam, ktoré by chceli v Irdne
investovat. Naopak, Europska komisia mala zaujem na pokracovani dohody a prislibila, ze dané
firmy pred sankciami ochrani. V skutocnosti vsak americké sankcie viedli k tomu, Ze investori,
vratane tych eurdpskych, opustili Irdn. A vdaka tomu jadrova dohoda padla.

Porovnatelne slabt autoritu preukéazal Brusel pri dodavkach vakcin pre eurépskych obéanov. Staty
tiez pochopili, Ze je velky rozdiel medzi kipou vakciny a jej dodavkou v stanovenom termine, preto si
niektoré z nich s vyrobcami vakcin vyrokovali preferencné zésielky. Vysledkom st velké rozdiely pri
realnych dodavkach v pomere k pocCtu obyvatelov. Znevyhodnené si najma krajiny strednej

a vychodnej Eurépy. Na problém nerovnomerného rozdelovania vakcin od registrovanych vyrobcov
poukazali Styri postsocialistické krajiny spolu s Rakuskom. Vznika tym absurdna situdcia: na jednej
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strane si koncerny neplnia zavazky, ktoré maju voci Bruselu, ale na druhej strane dodavaju vakciny
clenskym Statom, ktoré si priplatia...

Eurdpska komisia by si mala uvedomit, ako nepatricne v tejto suvislosti vyznievaju preferencie, ktoré
este v roku 2020 vytvorila pre uzky okruh vybranych nadnarodnych koncernov. Je to o to horsie, ze
vyskum, ktory bol v znaCnej miere financovany z verejnych zdrojov, si sprivatizovali konkrétne
koncerny, navySe americké a britské. Preto je na mieste poziadavka zverejnovat zmluvy verejnych
institucii s farmaceutickymi koncernami, vratane informécii o vyrobnych nakladoch, o verejnom
obstaravani vakcin a tiez o ich bezpecCnosti. Tuto poziadavku podporuju aj konkrétne eurépske
iniciativy na internete. Najhorsie na celej sucasnej situdcii je vsak to, Ze sme napriek pandémii
svedkami dvojakej moralky: obycajni ludia musia v case pandémie prijimat restrikcie, obmedzovat sa
¢i Uplne rusit svoje malé podnikanie, ale velké farmaceutické koncerny sa nadalej orientuju iba na
zisk, a to aj v takej citlivej otazke, akou je vakcinécia.

Natlak pri registracii vakcin

V mainstremovych médiach sa pri problematike vakcin Casto vytvara idealisticka predstava

o rozhodovacich procesoch v EU a zvlas$t v EMA. Existuji v$ak aj podozrenia, Ze rozhodovacie
procesy neboli az také nezavislé a uspesné. Pochybnosti sa objavili uz v janudri 2021. Na , dark
webe"” sa rozsirili iniky dokumentov a mailov zamestnancov EMA, na ktoré nasledne upozornili

i niektoré mainstreamové média (napr. Le Monde). Dokumenty poukazovali na fakt, ze pri registracii
vakciny od Pfizer-Biontech stdla EMA pod neprimeranym natlakom, Ze zamestnanci nevykonali
dostato¢ny pocet inSpekcii vo vyrobnych zavodoch, Ze existovali rozdiely v kvalite vakcin pre
komerc¢né ucely a pre klinické skusky, rozdiely v integrite RNA ako sucasti ockovacich latok atd.
Zamestnanci EMA tiez vyjadrovali udiv nad tym, ze predsednicka Eurdpskej komisie predpokladala
registraciu dvoch konkrétnych vakcin esSte do konca roka. Samozrejme, pravost danych dokumentov
sa da spochybnit a EMA tvrdila, Ze maily a dokumenty boli manipulované. Na druhej strane by vsak
nemohla oficidlne priznat ani skutocné ovplyviovanie posudzovania, pretoze by to znicilo reputaciu
EMA a poskodilo proces vakcinécie v EU.

Bez ohladu na pravost uvedenych dokumentov pri registracii konkrétnych vakcin EMA urcite stala
pod tlakom urcitych ekonomickych a politickych skupin. ESte v decembri 2020 to bol aj nemecky
minister zdravotnictva, ktory vytvéaral natlak na Co najskorsiu registraciu vakciny od Pfizer-Biontech.
P6vodne sa o schvaleni tejto vakciny malo rozhodnut az 29. decembra, rozhodnutie vSak prislo uz
skor, 21. decembra 2020, zrejme na natlak Nemecka a Europskej komisie. Je mozné, ze politici
chceli ,darovat” ob¢anom prva vakcinu k Vianociam a zacat s ockovanim este v tom istom roku. Hoci
pri registracii inych vakcin sa neobjavili tniky z komunikacie EMA, da sa predpokladat, ze pod
natlakom vyrobcov a politikov stala EMA aj pri schvalovani vakcin AstraZeneca ¢i Moderna. Tlak na
rychlost schvalovania vzbudzuje podozrenie, Ze sa mohli stat chyby, zvlast ked po problémoch vo
februdri a marci 2021 EMA rozsirila zoznam vedlajsich uc¢inkov pre vakcinu AstraZeneca.

Europska liekova agentura a jej problémy

Kvoli vSetkym uvedenym otdzkam sa o EMA coraz Castejsie diskutuje i na Slovensku. Vo
vSeobecnosti mozno povedat, ze EMA mé za sebou tak uspechy, ako aj zlyhania, avSak od vzniku

v roku 1993 jej vyznam narastol. Pracuji tam pritom tiez len ludia, ktori maju svoje silné i slabé
stranky a podliehaji roznym zvodom, napr. od lobistov farmaceutickych firiem. Kvoli tlaku tychto
subjektov prijala EMA uz v roku 1999 kddex pravidiel pri rozpore zaujmov. Napriek tomu sa niektori
jej zamestnanci stavali lobistami farmaceutického priemyslu. NajznamejSou kauzou bol pripad

T. Lonngrena, ktory v rokoch 2001 - 2010 celt EMA riadil a hned potom nastupil do poradenskej
firmy. Hoci pri svojom ,prestupe” k lobistom nebol vynimkou, predsa len islo o prili§ okatu zalezitost,
zvlast ked uzavrel pracovny vztah eSte pocas vykonu funkcie v EMA. Problematickd bola
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v Lonngrenovom Skandale aj reakcia Dozornej rady EMA. Ta sa v marci 2011 vyjadrila, Ze
Lonngrenove aktivity nepredstavuju konflikt zdujmov, ale aj tak mu odporucili, aby urcity cas
nekontaktoval Iudi z EMA. Skandal sa viak uz nedal utajit a tak vznikli otdzky o vztahu
farmaceutickych firiem k EMA. V reakcii na skanddl sa prijali nové pravidla pre zabranenie rozporu
zaujmov, problém vSak nezanikol. Ozyvaju sa aj volania po velkej reforme EMA.

So Skandalmi bol spojeny aj nedavny presun EMA z Londyna do Amsterdamu. Po referende o Brexite
oznamila agentura v aprili 2017 odchod z Londyna. Paméatame si, ze o sidlo EMA sa vtedy uchadzala
i Bratislava: zamestnancom sa vsak do ,novej Eurdpy” prilis nechcelo a aj preto ziadali o presun do
krajiny, kde sa reSpektuju prava LGBT. Ziskanie tejto agentiry predstavovalo velmi lukrativnu
zalezitost, kedZze na EMA s jej rozpoctom (vySe 385 milionov eur v roku 2021) sa viaze mnoho
lukrativnych pracovnych miest a aj navstevnici agentiry potrebuji pocas bezného roku desattisice
nie lacnych noclahov. V novembri 2017 nakoniec v boji o sidlo agentury zvitazil Amsterdam

a nasledne tam zacala vystavba novej budovy EMA. Problémom vsak je, Ze EMA ma aZ do roku 2039
(sic) najomnu zmluvu v Londyne, ktord je napisana velmi nevyhodne, najma z hladiska
(ne)moznosti vypovede. Na zaklade tejto zmluvy v marci 2019 rozhodol londynsky sud, ze EMA musi
aj po odchode z Londyna platit prenajimatelovi Canary Wharf az do roku 2039 najomné - cca. 14
milidnov libier ro¢ne. Problém EMA nakoniec rieSila podndjomnym vztahom so sikromnou firmou,
ten vSak stratu EMA pokryje len CiastoCne.

Problémy EMA pokracovali aj po presune. Oneskorilo sa totiz odovzdanie novej amsterdamskej
budovy, takze sa agentira najprv na jar stahovala do budovy Spark v severnom Amsterdame a az

v novembri 2019 do novej budovy v juznom Amsterdame. Pri tomto svojom stahovani nestihla EMA
vCas plnit svoje ulohy. Zlyhavala najma priprava portalu pre klinické skusanie (a s tym suvisiacej
reguldcie). Prislo k viac ako dvojrocnému meskaniu. Velké obavy vzbudzuje aj otazka, ako EMA
zvladne nové europske nariadenie o zdravotnickych pomockach, ktoré ma byt ucinné od maja 2021.

Sputnik V ako nova vyzva

Okrem uvedenych problémov stoji EMA pred novou vyzvou a tou je registracia vakciny Sputnik V.

S vyuZitim tejto vakciny v EU sa prili$ nepocitalo, a to ani v Bruseli ani v Moskve, ale zlyhania EU pri
dodavkach vakcin viedli k tomu, Ze sa niektoré krajiny, najma Madarsko, rozhodli ist vlastnou cestou
a nakupit vakciny mimo zéapadnej sféry. Kvoli rasticemu eurépskemu zaujmu o Sputnik V sa
nakoniec aj rusky vyrobca rozhodol vakcinu Sputnik V registrovat, a to v spolupraci s nemeckou
firmou. Cinsky vyrobca vakciny Sinovac sa vak na EMA vobec neobratil, hoci jeho vakcina sa
presadzuje vo velkej ¢asti sveta a mnoho krajin ju uprednostiiuje pred zapadnymi vakcinami. Na
Zépade argumentuji tym, Ze EMA kladie déraz na bezpeénost, v Cine zasa vnimajii proces
registracie v EMA ako byrokraticky nastroj na ochranu zapadnych vyrobcov vakcin.

V mareci sa velkym problémom stali aj vyjadrenia niektorych predstavitelov EMA, z ktorych citit
zjavnu nechut k vakcine Sputnik V. V diskusnej reldcii ,In Zentrum*, ktord odvysielali v nedelu
7. marca 2021 na rakuskej ORF, zarezonovalo vyjadrenie Ch. Wirthumer-Hoche, predsednicky
Dozornej rady EMA. T4 povolenie vakciny Sputnik V ¢lenskom $tate EU prirovnala k ,ruskej
rulete”, ¢o vyvolalo v Rusku poburenie. Netreba si predstavit, o by sa stalo, keby sa niekto v EMA
podobne vyjadril v stvislosti s vakcinou AstraZeneca, hoci ta budi ovela viac podozreni. Este
absurdnejsie vyznelo vyjadrenie dalSieho z ,expertov” v uvedenej diskusii Ch. Kocka (nie je ¢len
EMA), ktory odmietol vakcinu Sputnik V s odovodnenim, ze Rusi stale klamu tak ako v pripade
Navalny. Nebudem hodnotit, ¢o je pravda v Navalného kauze, ale keby sa mala nejaka americka
vakcina hodnotit podla toho, ako klamu USA pri politickych témach, tak sa v Europe ziadnou
americkou vakcinou oCkovat nesmie.

Nedobre posobili i niektoré vyjadrenia zo Slovenska. Z. Batové by sa ako riaditelka Statneho tstavu


https://www.ema.europa.eu/en/news/activities-former-ema-executive-director-thomas-lonngren
https://corporateeurope.org/en/revolving-doors/2014/06/emas-revolving-door-big-pharma-alive-and-well
https://sciencebusiness.net/news/76803/Call-for-reform-of-European-Medicines-Agency-as-head-is-ousted-
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/funding
https://www.judiciary.uk/wp-content/uploads/2019/02/2019-02-20_Canary-Wharf-v-EMA_Approved-Judgment.pdf
https://www.judiciary.uk/wp-content/uploads/2019/02/2019-02-20_Canary-Wharf-v-EMA_Approved-Judgment.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-now-operating-amsterdam
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2019/6/eu-regulatory-roundup-ema-running-two-years-behi
https://www.ecomundo.eu/en/blog/medical-devices-deadline-postponed-2021
https://tv.orf.at/highlights/orf2/210307_im_zentrum100.html

pre kontrolu lie¢iv (SUKL) mala pri vykone svojej funkcie zdrzat vyjadreni proti Sputniku V, zvlast
pre Dennik N a najma sa distancovat od nepravdivych informacii, ktoré na Facebooku $iril jej
manzel. Postup posudzovania vakciny Sputnik V na Slovensku je zarazajuci. Pristupilo sa

k najskorsim Stadidm pokusov na mysiach, ¢o proces velmi zdrzuje a vzbudzuje dojem vyckavacej
taktiky (ako rozhodne EMA), alebo aby cielom bolo oc¢kovat Co najneskdr. Ked totiz bude vakcina
prechadzat vSetkymi stupnami klinického skdsania, jej podavanie je v nedohladne, a to méze mat dva
nasledky. Hoci pomaly, postupne za¢nd na Slovensko prichddzat vakciny od zdpadnych vyrobcov

a brzdenie ockovania Sputnikom V napomoze prave im. Navyse, ked Rusi uvidia, ako sa pristupuje

k ich globalne zZiadanej vakcine, tak uz dalSie dodavky vakcin nepridu.

Podavanie vakciny Sputnik V, ktora je uz dnes celosvetovo odskisana na miliénoch Iudji, je vSak
mensim rizikom, ako bolo podavanie vakcin registrovanych v EMA na zaciatku procesu o¢kovania.
Tak ako sa EMA ¢asto opiera o inSpekcie amerického requlétora, mohol by sa SUKL tentokrat
opierat o zavery napr. ruského alebo madarského regulatora a na danom zaklade poskytnut vakcinu
¢o najskor v ramci tretej fazy klinického sktisania pri ludoch, ktori si zelaji vakcinaciu Sputnikom V.
Aj medzi tymito ludmi sa totiz Siri pandémia. Existuje vela Iudi, ktori by sa chceli dat zaockovat

s vlastnym vyjadrenym sthlasom od lekarov usilujicich o o¢kovanie ruskou vakcinou. Zatial im to
nebolo umoznené. Viaceri z tychto ludi sa v poslednych dnoch nakazili koronavirusom COVID-19

a v nasledujucich tyzdnoch ¢i mesiacoch bude ich pocet este dalej stipat. Kto ponesie
zodpovednost, ak zomri, hoci mohli byt zaockovani Sputnikom V, ktory sa uz v SR
nachadza?
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