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Vakciny proti COVID-19:

ako prebieha ich vyvoj, povolovanie

a uvadzanie na trh?

Vzhladom na naliehavost pandémie sa vakciny proti
ochoreniu COVID-19 vyvijaju a povoluju rychlejSie ako
zvyCajne.

BUDU VSAK SPLNAT ROVNAKO PRISNE NORMY AKO VSETKY
OSTATNE VAKCINY.

AKO TO, ZE BOLI VAKCINY PROTI COVID-19 VYVINUTE TAK RYCHLO?

Za rychlym vyvojom vakciny proti Vedci dokazali zrychlit niektoré
COVID-19 stoja masivne investicie. - €asti procesu spojenim réznych faz
_:@ klinického skusania alebo vykonanim

niektorych studii sucasne.

Europska agentura pre lieky zacala

skumat vysledné udaje e3te predtym,
Niektoré vakciny proti COVID-19 boli ako ju spoloCnosti poZiadali o
vyvinuté vyuZitim rovnakych metod povolenie vakciny.
=) ako v pripade inych vakcin.
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To znamena, Ze existujuce zariadenia
sa daju lahsie pouzit na vyrobu
vakcin proti COVID-19 v obrovskych
mnozstvach.

Niektoré vakciny proti COVID-19
boli vyvinuté novymi metédami,
ktoré mézu zvysit objem a rychlost
vyroby v porovnani s inymi typmi
vakcin.

SPOLOCNOSTI ZVYSUJU SVOJE KAPACITY, ABY MOHLI RYCHLO PRODUKOVAT

MILIONY DAVOK SCHVALENYCH VAKCIN PROTI COVID-19.




POVOLOVANIE VAKCIN

oo(‘g Tak ako vsetky lieky, aj vakciny sa najprv testuju v :

0000 laboratériu.
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Eé:ﬂ:ﬂ Potom sa testuju na dobrovolnikoch v niekolkych

@qu kolach studii, ktoré sa nazyvaju klinické skusanie. L. r }
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@ Takéto skudanie pomaha potvrdit, ako vakciny

@ funguju, a zabezpecit, aby ich prinosy prevaZovali

nad akymikolvek vedlajsimi uéinkami alebo
rizikami.

— Ked su k dispozicii dostatocné udaje z vyskumu

—— a klinického skusania, spolotnosti mdzu poZiadat
5(9:11] Eurdpsku agenturu pre lieky o povolenie uviest
) vakcinu na trh.

;Q_ | Eurdpska agentura pre lieky zhodnoti vietky Udaje a i -i:"- " '3
M= vykona nezdvislé a dokladné vedecké posudenie i 0
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M vakciny. \¢ d\"

@ Na zaklade vedeckého posudenia agentury udeli
Eurdpska komisia povolenie na uvedenie na trh v
- EU. Vakcina sa potom méze pouZivat.
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PODMIENECNE POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia sa moze
lieku alebo vakcine udelit podmienetné povolenie na
uvedenie na trh.

Stava sa to vtedy, ked prinos ich okamZitého poskytnutia
prevaZuje nad rizikom, Ze budui k dispozicii menej komplexné
udaje, neZz sa pozaduju za normalnych okolnosti. V tychto
pripadoch sa vyrobca zaviaZe, Ze poskytne dodatotné udaje v
sulade so stanovenym harmonogramom.

V KAZDOM PRIPADE EUROPSKA KOMISIA UDELi POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH AZ PO TOM, AKO Z POSUDENIA EUROPSKEJ
AGENTURY PRE LIEKY VYPLYNIE, ZE VAKCINA JE ZAROVEN
BEZPECNA AJ UCINNA.

AKCINACNE KAMPANE

Spoloc¢nosti potom pristipia k velkovyrobe schvalenych
=) : J vakcin. MnozZstvo vakcin, ktoré dostane kazda krajina, sa
zvyCajne vypotita na zaklade po&tu jej obyvatelov.
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(59 W ; ’ 1 ’ Ludia méZu byt ockovani v stlade s vnitrostatnymi o¢kovacimi
E . ; programami. Zvycajne sa uprednostfiuju osobitné skupiny,
[ & ako su zdravotnicki pracovnici a zranitelné skupiny
I_' : 1 obyvatel'stva (starie osoby alebo osoby so zdravotnymi
' problémami).

Komisia podporuje €lenské Staty pri priprave a realizacii
- ich ockovacich kampani.
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BEZPECNOST A UCINNOST

Bezpetnost a utinnost vakcin, ktoré ziskali podmienetné
povolenie na uvedenie na trh, sa dékladne monitoruji v
ramci zavedeného systému monitorovania liekov v EU tak
ako v pripade vietkych liekov.

Okrem toho sa zaviedli osobitné opatrenia na rychle
zhromazdovanie a hodnotenie novych informacii. Napriklad
vyrobcovia musia Eurdpskej agenture pre lieky zvycajne
zasielat kaZzdych Zest mesiacov spravu o bezpecnosti. V
pripade vakcin proti ochoreniu COVID-19 sa spravy o
bezpe&nosti musia zasielat kaZdy mesiac.

Eurdpska agentura pre lieky zavedie dodato€né rozsiahle
monitorovanie bezpe€nosti vzhladom na mimoriadne
vysoky pocet 0sdb, ktorym sa podla oc¢akavani poda vakcina.
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