Sputnik V se v CR mize objevit az po
schvaleni Evropské agentury. Vyjimka je ale v
gesci MZ CR, vysvétlila expertka

- CZ24 News | 3. tinora 2021

CESKO: Ministerstvo zdravotnictvi CR avizovalo zpomaleni dodé4vek vakciny Pfizer/BioNTech do
pulky tnora. Vznikne potfeba po dodate¢ném zaji$téni vakciny mimo spole¢nou vakcinacni strategii
EU? Ministr Blatny to zatim poprel. O nalezitostech potrebnych ke schvaleni vakcin na evropské a
statni drovni se pro Sputnik vyjadril Statni dstav pro kontrolu 1éciv.

Ministr zdravotnictvi Jan Blatny na patecni tiskové konferenci ozndmil, Ze Ceské republika se zdrzi
nakupu ruské vakciny, dokud nebude schvalena Evropskou agenturou pro 1écCivé pripravky (EMA).

,Mj nézor je porad stejny. Myslim, Ze Ceska republika by neméla pofizovat vakcinu ne proto, Ze je
ruska nebo jing, ale méla by kupovat vakcinu, o které uz je prokazané, ze je bezpecCna a prosla
schvalenim Evropskou lékovou agenturou. Ve chvili, kdy by ruska vakcina prosla, ja proti ni nic
nemam. Byl bych ale proti tomu, aby se porizovala mimo standardni zpusoby,“ ekl ministr.
Pripominame, ze Rusko o registraci vakciny Sputnik V zazadalo 20. ledna.

Nedostatek vakcin dodanych v rdmci EU se v Ceské republice projevil tento tyden a bleskové se
vyresil. Praha a Jihocesky kraj, kterym dosly druhé dévky vakciny Pfizer/BioNTech, je nakonec
ziskaji z ostatnich kraju, kde je dostatek oCkovaci latky. Jejich zasobu na oplatku doplni prvni davkou
vakciny Moderna. Doc¢asny nedostatek ministerstvo vysvétlilo tim, Ze ockovani se drive rozbéhlo ve
fakultnich nemocnicich.

O zpomaleni dodavek americko-némecké vakciny Pfizer/BioNTech o zhruba jednu pétinu kvali
vyrobnim potiZzim Ministerstvo zdravotnictvi CR informovalo 22. ledna. Ministr zdravotnictvi Jan
Blatny tehdy médiim rekl, Ze k navratu k naplanovanym objemum dojde do poloviny tinora.

Obé zminéné vakciny byly doporucené Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA) ke schvaleni
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a jsou centralné distribuované vSem Clenskym statiim na zékladé spolecné vakcinac¢ni strategie. Treti
vakcinou schvalenou k vyuziti v EU se 29.ledna stala britsko-Svédska AstraZeneca. EMA ji doporucila
pro vyuziti pro osoby nad 18 let.

Odlinou strategii od Ceské republiky si zvolilo Madarsko, jehoz statni requldtor a ministerstvo
zdravotnictvi kvili pomalej$im dodavkam z EU schvalil vyjimecné vyuziti zatim neschvéalené ruské
vakciny Sputnik V vyhradné na tizemi svého statu. Zajimalo nas proto, zda by podobny postup
ptipadal v Gvahu i v Cesku.

Rozhodovani o vyuziti neregistrované vakciny v EU

V pisemném komentari pro Sputnik tiskova mluvéi Statniho istavu pro kontrolu 1é¢iv Be. Klara
Brunclikova uvedla, ze skutecné existuje vyjimka, spocivajici ve vyjimecném pouziti
neregistrovaného 1écivého pripravku. Z jejich slov plyne, Ze rozhodnuti o pripadném vyuziti vakciny
neregistrované EMA ptijiméa Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Vysveétlila to slovy: ,Je potreba rozliSovat mezi tim, co je registrace lé¢ivého pripravku a
co je pripadné umoznéni vyjimecného pouziti neregistrovaného lécivého pripravku za
pandemické situace. Takova vyjimka je v gesci Ministerstva zdravotnictvi. Ministerstvo
zdravotnictvi miiZe v tomto ohledu pozadat SUKL o odborné stanovisko.*

Pro uplnost Brunclikova také dodala, ze Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv nezajistuje vybér, nakup ani
distribuci potenciélnich vakcin proti nemoci covid-19.

Tiskova mluvci také vysvétlila odborny proces schvéleni vakciny v ramci Evropské unie. ,Vakciny
proti nemoci covid-19 patri mezi 1éCiva, kterda jsou dle platné legislativy povinné registrovana
centralizované, registraci tedy neudéluje SUKL ani jiné evropské narodni regula¢ni autority, ale
Evropska komise na zédkladé odborného zhodnoceni Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky
(EMA). Takova registrace je pak platna pro vSechny ¢lenské staty EU. Narodni registrace neni dle
platné legislativy v tomto pripadé moznd,” konstatovala Klara Brunclikova ze Statniho Gstavu pro
kontrolu 1éciv.
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