Ruska vakcina Sputnik V vyhovela v 14
skuskach Biomedicinskeho centra Slovenskej
akademie vied. Matovic opat utocil na Batova
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SLOVENSKO: Cielom sku$ok v SAV bolo overit, ¢i jednotlivé parametre vakciny spiihajt
limity uvedené v normativnej dokumentacii poskytnutej vyrobcom.

Vakcina Sputnik V vyhovela v 14 skiskach Biomedicinskeho centra Slovenskej akadémie vied (BMC
SAV), ktoré su zédkladnym vychodiskom pre potvrdenie farmaceutickej kvality vakciny. V otazke
postudenia komplexnych aspektov vakciny SAV plne re$pektuje odborny nézor Statneho tstavu pre
kontrolu lie¢iv (SUKL). Informovala hovorkyna SAV Katarina Galikova.

Cielom ski$ok v SAV bolo overit, ¢i jednotlivé parametre vakciny splfiaji limity uvedené

v normativnej dokumentacii poskytnutej vyrobcom. Ako vysvetlila Galikov4, tieto parametre vyrobca
garantuje pri prepustani vyrobku na trh. Zistené hodnoty vsetkych skiSok vyhovuju limitom
stanovenym v normativnej dokumentacii vyrobcu.

»Z hladiska posudzovania su vykonané skuisky zakladnym vychodiskom pre potvrdenie
farmaceutickej kvality vakciny, avsak pre potvrdenie ucinnosti a bezpec¢nosti musia byt vsetky
aspekty vakciny postidené prislusnymi autoritami na trovni $tdtu alebo Eurépskej tinie (SUKL, EMA)
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v Sirsom kontexte s dalSimi potrebnymi tidajmi od vyrobcu a s ddtami z klinickych testov a z redlneho
pouzivania vakciny,” skonstatovala hovorkyna.

V Biomedicinskom centre SAV vykonali nasledovné skusky - vizualne posudenie, identifikécia,
priehladnost, farebny index, obsah viditelnych Castic, pH, extrahovatelny objem, sterilita, Specificka
bezpecnost, obsah celkovych proteinov, pritomnost endotoxinov, Specificka aktivita (overuje sa
dvoma skuskami), zvySkovy protein z bunkovych kultar.

,Osem z tychto skusok bolo vykonanych aj v stilade s normami Eurdpskeho liekopisu v Biotechnolo-
gickych laboratoridch BMC SAV, ktoré st nositelom osvedcenia sprdvnej vyrobnej praxe pre
kontrolné laboratdrid. Vzhladom na vysoko odbornu a specifickt povahu boli zvysné testy
uskutocnené v laboratéridch Virologického ustavu BMC SAV, ktory ma dostatocné skiisenosti a
odborné kapacity na ich realizdciu,” dodala Galikova.

O zaveroch SAV k Sputniku informoval uz vo Stvrtok podvecer expremiér a minister financii Igor
Matovi¢ (OLLANO), ked ohlasil, ze vakcina Sputnik V presla vo vSetkych 14 testoch Biomedicinskeho
centra Slovenskej akadémie vied (SAV). Nebol vak spokojny s pristupom SUKL a dodal, Ze ak by
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nespochybnil reputdciu vakciny, mohli sme fiou zadat “zajtra”
ockovat. Pocas tlacovej konferencie expremiér tto¢il na vedcov, riaditelku SUKL Zuzanu Batovi,
novinérov i prezidentku SR Zuzanu Caputovi. Hlava $tatu je podla neho zaujaté a robi alibi Batove;j.

SUKL odsudzuje emocionalny a politicky natlak zo strany Matovic¢a

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) v reakcii odstdil emocionalny a politicky natlak vyvijany zo
strany ministra financii Igora Matovica (OILANO) voci ustavu, jeho riaditelke Zuzane Batovej a jej
rodine. Reakciu SUKL na $tvrtkové vyjadrenia Matovi¢a TASR poskytla hovorkyha tistavu Magdaléna
Jurkemikova. SUKL pod¢iarkol, Ze nemdZe zmenit svoj odborny nézor na vakcinu na zdklade
verejnych prieskumov, natlaku ministra financii ¢i vyhrazok, ktoré jeho vyjadrenia v médiach zo
strany urcitej Casti spolo¢nosti podnecuju.

,Vyjadrenia ministra financii spochybriuju nasu prdcu ako regulacného orgdnu v oblasti kontroly
liekov, spochybriuji nasu nestrannost a vyvoldvajii titoky voéi predstavitelom SUKL-u z uréitej strany
verejnosti. Odmietame, ze stanovisko SUKL bolo vydané s politickym motivom. Dnesnt tlacovt
konferenciu ministra financii povazujeme za medidlny lync namiereny proti osobe riaditelky stdtneho
ustavu, ako aj voci institticii samotnej,” uviedol tstav.

Jurkemikové dodala, Ze hodnotiaca sprava k Sputniku V bola zo strany SUKL vypracovand na zéklade
informdcii dodanych vyrobcom vakciny, pricom je jeho povinnostou dokazat jej kvalitu, bezpecnost a
ucinnost i rovnocennost vakciny pouzivanej v jednotlivych krajinach a studiach. Pripomenula, ze
posudenie vakciny od SUKL Ziadalo Ministerstvo zdravotnictva (MZ) SR, pri¢om pre jej pouZivanie
nie je potrebné a vakcina sa moze aj bez neho pouzivat na zdklade povolenia MZ SR na terapeutické
pouzitie neregistrovaného lieku.

SUKL deklaroval, Ze vydava stanoviské na zaklade odbornych dokazov a o procese posudzovania
vakciny bolo priebeZne informované MZ. Ustav si nie je vedomy Ziadnych chybnych krokov v tomto
procese zo svojej strany. Nepravdivé tvrdenia podla neho vSak zaznievajui opakovane zo strany

/////



registrované v EU, pri¢om vakcina Sputnik V medzi ne nepatri,” dodal tstav.

Matovic: Séfka SUKL chcela umyselne diskreditovat ruski vakcinu

Minister financii Igor Matovi¢ na $éfku SUKL Zuzanu Batovi v piatok opét zatto¢il, ked na svojom
stkkromnom profile na sociélnej sieti zdoraznil, Ze $éfka SUKL velmi dobre vedela, Ze sa testovanie v
SAV nezadrzatelne blizi k tomuto vysledku. ,A preto zverejnila preventivne minuly stvrtok spravu,
ktorou chcela timyselne diskreditovat vakcinu, ktort jej do¢asne zvereny SUKL mal posudit,”
pokracoval v prispevku.

Batova podla neho vSetko pokazila jednou vetou. “V sprdve uviedla kltucovu vetu, ktorou dosiahla
svoje - spochybnit z pozicie najvyssej Stdtnej liekovej autority Sputnik V pred celym svetom a odradit
Iudi aj na Slovensku od ockovania touto vakcinou. Navyse - urobila to umyselne presne 10 mintt
pred tym, ako mi zacalo rokovanie v Moskve, o ktorom vedela, ze chcem na nom zachranit doddvky
Sputnika na Slovensko,” pokra¢oval dalej citaciou $éfky Statneho tstavu na kontrolu liec¢iv: “Podla
publikovanych sprav by sa Sputnik V mal pouzivat priblizne v 40 krajindch sveta, ale tieto vakciny
spdja len ndzov.”

Matovi¢ uviedol, Ze je to veta, za ktoru by sa nehanbil ani znamy minister propagandy. “Veta, ktorou
pani B urobila nekonec¢ntl hanbu slovenskej vede vo svete.... lenze my sme na Slovensku. A tak
miesto toho, aby pani prezidentka a spol. odsudili takéto nemiestne a skodlivé politikdrcenie séfky
SUKL, 21y som ja, lebo som na politikdréenie upozornil. O ¢o ide tymto Iudom? O zdravie udi? V
Ziadnom pripade nie. Smutné,” uzavrel svoj dalsi status.
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