BioNTech celi prvni némecké zalobé kvuli tdajnym
vedlejSim u€inkiim vakciny COVID
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Fotografie loga BioNTech pofizena v némeckém Marburgu. /Foto pofizeno 2.

unora 2023 v némeckém Marburgu/REUTERS/Fabian Bimmer

HAMBURG, 11. Cervna (Reuters) - BioNTech (22UAy.DE) pujde v
pondéli k soudu, aby se branil proti zalobé némecké zeny, ktera
pozaduje nahradu Skody za udajné vedlejSi uCinky své vakciny
COVID-19, prvni z potencialné stovek pfipadu v zemi.
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Zena, ktera uplatfiuje své pravo podle némeckého zakona na
ochranu soukromi na to, aby jeji jméno nebylo zverejnéno, zaluje
némeckeho vyrobce vakcin o nejméné 150 000 eur (161 500 USD)
jako nahradu Skody za ublizeni na zdravi a nahradu za blize
nespecifikované materialni Skody. krajsky soud v Hamburku, ktery
pfipad projednava, a advokatni kancelar Rogert & Ulbrich, ktera ji
zastupuije.

Zalobkyné tvrdi, ze kvuli vakciné trpéla bolestmi horni &asti téla,
otoky koncetin, unavou a poruchami spanku.

Prvni jednani je v pondéli.

Tobias Ulbrich, pravnik spole¢nosti Rogert & Ulbrich, fekl agenture
Reuters, Ze chtél u soudu napadnout hodnoceni regulatort Evropské
unie a némeckych organu pro hodnoceni vakcin, Ze injekce
BioNTech ma pozitivni profil rizika a pfinosu.

Némecky farmaceuticky zakon stanovi, ze vyrobci €kl nebo vakcin
jsou povinni uhradit Skody za vedlejSi ucinky pouze v pripade, Ze
"lékafska véda" prokaze, Ze jejich produkty zpusobuji nepfimérené
Skody vzhledem k jejich vyhodam nebo pokud jsou informace na
etiketé nespravne.

SpoleCnost BioNTech, ktera je drzitelem registrace v Némecku pro
injekci vyvinutou spolec¢nosti Pfizer <PFE.N>, uvedla, ze po
peclivém zvazeni dospéla k zavéru, Ze pripad nebyl opodstatnény.

"Pozitivni profil pfinosu a rizik Comirnaty zUstava pozitivni a
bezpecnostni profil byl dobfe charakterizovan," uvedla
biotechnologicka firma s odkazem na znacCku vakciny.

Poznamenala, ze vystrel obdrzelo asi 1,5 miliardy lidi po celém
svété, v€etné vice nez 64 miliond v Némecku.

Evropska lékova agentura (EMA) uvadi, ze pouzivani Comirnaty od
BioNTech, nejCastéji pouzivaneé v zapadnim sveté, je bezpecné.
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Na tiskové konferenci minuly tyden EMA znovu potvrdila pfinos
vS8ech injekci COVID, které schvalila, v€etné BioNTech, a uvedla, Ze
jen v prvnim roce pandemie se odhaduje, Zze vakciny pomohly
zachranit témér 20 milionu zivotd na celém svété.

Uvedla, ze po ockovani Comirnaty existuje velmi malé riziko
myokarditidy a perikarditidy, dvou typU zanétu srdce, zejména u
mladych muzu.

NeocCekavaneé vedlejSi u€inky po schvaleni Iéku regulacnimi organy
jsou vzacné. Bezprecedentni rychlost, s jakou byly vakciny COVID
béhem pandemie vyvijeny, znamenala, ze potencialni neobvyklé
vedlejSi uCinky nemusely byt odhaleny tak snadno, jako by mohly byt
v tradi¢né delSich studiich.

EMA uvedla, ze monitorovani bezpecnosti nebylo béhem
zrychleného hodnoceni ohrozeno.

EMA zaregistrovala do kvéetna témér 1,7 milionu spontannich hlaseni
o podezfeni na vedlejSi u€inky, coz se promita do pfiblizné 0,2 na
kazdych 100 podanych davek.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP), ktery zahrnuje 27
Clenskych statt EU plus Island, Lichtenstejnsko a Norsko, bylo
podano témer 768 milionu davek vakciny.

Mezi nejCastéjSi doCasné vedlejSi uCinky patfi bolest hlavy, horeCka,
unava a bolest svald.

EMA také monitoruje nezadouci pfihody nebo onemocneéni po
oCkovani a kontroluje frekvence, které prekracuji bézné hodnoty u
neocCkované populace.

ODPOVEDNOST

Neni jasne, kdo by zaplatil soudni naklady nebo nahradu, pokud
zalobce spor vyhraje.
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Zdroje uvedly, ze nékteré smlouvy EU o hromadném nakupu s
vyrobci vakcin, v€etné BioNTech-Pfizer, obsahovaly uplné nebo
CastecCné zfeknuti se odpovednosti za pravni naklady a potencialni
kompenzaci, coz by mohlo pfinutit viady EU nést nékteré z nakladu.

Stejné jako mnoho zemi ma i Némecko systém financni podpory
vefejného sektoru pro lidi, ktefi utrpi trvalé poskozeni vakcinami,
znamy jako program kompenzace bez zavinéni, ale ucCast v

programu neblokuje nékoho, kdo zada o nahradu Skody samostatné.

Spojené staty poskytly vyrobcim imunitu vici odpovédnosti za
vakciny proti COVID, které ziskaly regulacni schvaleni.

Rogert & Ulbrich uvedl, Ze podal asi 250 pfipadud pro klienty, ktefi

poZaduji nahradu Skody za udajné vedlejSi ucinky vakcin COVID-19.

DalSi advokatni kancelaf, Caesar-Preller, uvadi, ze zastupuje 100
pfipadu, pfiCemz obé firmy samostatné uvedly, Ze pokryvaji témér
vSechny pripady v Némecku.

V ltalii bylo podano nékolik podobnych pfipadu.
(1% =0,9289 eur)

Zpravy Ludwiga Burgera a Patricie Weissove; dodateCné zpravy
Emilio Parodi v Milané a Natalie Grover a Sam Tobin v Londyné;
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Analyza: VIna veder odhaluje viethamské strukturalni problémy
s elektfinouRegulaéni dohledkategorie - 12. Cervna 2023
Vietnam se potyka s vypadky elektfiny zplisobenymi vinou
veder, ktera odhalila strukturalni a byrokratické problémy
omezujici dostupnou energii na polovinu instalované kapacity a
omezuijici usili o uvolnéni 15,5 miliardy dolartl z globalniho
financovani klimatu.
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