CESKO NEMUSI CEKAT NA EU. SPUINIK V
MUZE SCHVALIT SAMOSTATNE, UVEDLI V
EMA. JAKE VYMLUVY BUDE HLEDAT VLADA

TED?

- CZ24 News | 5. brezna 2021

CESKO: Statn{ stav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) miZe samostatné schvalit ruskou vakcinou Sputnik V.
Pravo EU tim neporusi. Pro portdl Novinky.cz to uvedla mluv¢i Evropského uradu pro 1éky (EMA)
Rebecca Hardingova.

Dodévky ruské vakciny Sputnik V vzbudily va$né v Cesku i na Slovensku. Rada politiki totiz
upozoriiuje, ze nelze ockovat obyvatele vakcinou, ktera neni zaregistrovana v EU. Nyni v organizaci
EMA vysvétlili, e jeji registrace neni nutnou podminkou pro zac¢atek oCkovani. Staci, pokud vakcinu
zaregistruje prislusny narodni urad. V tomto pripadé bude ovSem mozné ockovat touto vakcinou
pouze v konkrétnim state.

,Na urovni Clenskych statl existuji pravni a regulacni nastroje (v ¢lanku 5, odstavci 2 o
farmaceutické legislativé EU), které umoznuji do¢asné dodavky neschvalenych 1éka kvuli


https://cz24.news/cesko-nemusi-cekat-na-eu-sputnik-v-muze-schvalit-samostatne-uvedli-v-ema-jake-vymluvy-bude-hledat-vlada-ted/
https://cz24.news/cesko-nemusi-cekat-na-eu-sputnik-v-muze-schvalit-samostatne-uvedli-v-ema-jake-vymluvy-bude-hledat-vlada-ted/
https://cz24.news/cesko-nemusi-cekat-na-eu-sputnik-v-muze-schvalit-samostatne-uvedli-v-ema-jake-vymluvy-bude-hledat-vlada-ted/
https://cz24.news/cesko-nemusi-cekat-na-eu-sputnik-v-muze-schvalit-samostatne-uvedli-v-ema-jake-vymluvy-bude-hledat-vlada-ted/

ohroZeni verejného zdravi,” uvedla pro Novinky mluv¢i EMA Rebecca Hardingova.

,Je to rizeno narodni legislativou v rdmci programi narodniho nouzového pouziti. Tyto
mechanismy neposkytuji moznost jednat na urovni EU, ale spiSe predpokladaji distribuci
(v rdmci EU) neautorizovanych 1é¢iv v souladu s pravnimi predpisy v kazdém cClenském
staté,” dodala.

Dtive prezident CR Milo§ Zeman ozndmil, Ze poZzadal ruskou hlavu statu Vladimira Putina o dodavky
vakciny Sputnik V. Moskva zadosti idajné vyhovéla a nyni se vedou vyjednavani o konkrétni podobé
dohody. Podle Zemana by se na registraci ze strany EMA ¢ekat nemuselo a bude stacit schvaleni
SUKL. Ten ruskou vakcinu jiZ posuzuje.

Nicméné jesté 20. listopadu loniského roku vydala EMA vyjadreni, ve kterém vyzvala drzitele vakcin
schvalenych v jednotlivych ¢lenskych zemich, aby podali Zadost o registraci u EMA.

Kromé toho Hardingova vysvétlila, ze doposud schvalené vakciny, tedy Pfizer/BioNTech, Moderna a
AstraZeneca, dostaly podminéni rozhodnuti o zrychlené registraci, coz znamen4, ze vyrobci dodali
méné komplexni soubor dat, které budou predkladat je$té po autorizaci. Zadatelé o autorizaci
jednoho 1éku vynalozi nejméné 295 500 eur (7,7 milionu korun). Pro srovnani naklady na vyvoj
vakcin se pohybuji kolem 200 az 500 miliont dolaru (4,3 miliardy az 10,8 miliardy korun).

Mezitim EMA ve ¢tvrtek oznamila, ze zahgjila dusledné zkoumani registra¢ni dokumentace ruské
vakciny proti koronaviru Sputnik V.

Kritika ruske vakciny

Na schvaleni EMA necCekalo Madarsko a Slovensko, jez si zajistily vlastni dodéavky Sputniku V.
Pric¢inou je nedostatek vakcin predobjednanych v ramci spolecného mechanismu EU. Zatimco
v Madarsku se jiz zacCalo oCkovat, ruské dodavky vyvolaly vladni krizi na Slovensku.

Koali¢ni partneri slovenského premiéra Igora Matovice (OLaNO) kritizuji za to, ze hodla zacit
oCkovat bez registrace EMA. Mluvi proto o rekonstrukci vlady. Své negativni stanovisko k ockovani
ruskou vakcinou ohldsila i prezidentka Zuzana Caputova. Slovensko md zajisténo dva miliony davek
pro milion lidi.

Moznost, Ze by i Cesko zadalo o¢kovat Sputnikem V, vzbudila pozdviZeni i v Cesku. Opozi¢ni
politikové z tzv. demokratického bloku obvinuji prezidenta Zemana, ze haji ruské zajmy.

,Ve dnech, kdy se zivot v zemi zastavil, zdravotnictvi hrozi kolaps a nasi spoluobcané
jsou ohrozeni na zivotech, misto zdjmu vlastniho statu oteviené prosazujete zajmy Ruské
federace,” napsal v otevieném dopise prezidentovi senator Pavel Fischer (nezavisly).

Zeman rovnéz pozadal o vakcinu Sinopharm i Peking. Cina podle mluv¢iho ¢eského prezidenta Jiftho
Ovcacka hodlé zadosti vyhovét.
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