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Na zakladé predchazejicich udalosti a Clanku vydaného v deniku
Epoch Times se obratil poslanec Vladimir Zlinsky (SPD) na
ministra zdravotnictvi Vlastimila Valka (TOP 09) s dotazem, jak
konkrétné statni ustavy hlidaji kvalitu dodavanych IéCiv a jak stat
,Sam v ramci svych kapacit provadi pravidelné namatkove
kontroly chemického slozeni dodanych IéCiv".

Dne 6. ervna 2024 zaslal opozi¢ni poslanec interpelaci ministru
zdravotnictvi, v niz se dotazoval, zda Statni ustav pro kontrolu
lé&iv (SUKL) nebo Ministerstvo zdravotnictvi provadé;ji ,kontrolu
shody chemického slozeni u vSech Sarzi I€Civ uvedenych na nas
trh®, a kde jsou ,vysledky téchto statem provedenych analyz
dostupné®.

Ministr Valek poslanci v dopise, ktery byl poskytnut deniku Epoch
Times, odpovedél, ze ,v ramci svych pravomoci plné dohlizi na
cely ,zivotni cyklus® 1éCivych pfipravki Statni ustav pro kontrolu
l&Civ*.

U typ 1égivych pripravkd, jako jsou vakciny, ma SUKL dle Valka
ze zakona o léCivech ,povinnost propustit kazdou vyrobenou Sarzi
vakciny“ na zakladé pretestovani vzorkl kazdé Sarze ve svych
laboratorich, nebo na zakladé ,posouzeni certifikatu o kontrole
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Sarze oficialni kontrolni autoritou®, ktera patfi do sité oficialnich
laboratofi pro kontrolu l€Civ Official Medicines Control Laboratory
(OMCL).

Ministr dale zaslal poslanci vyjadfeni SUKL k diskutované
problematice, kde ustav uvadi, ze nejprve jsou zkontrolovany
.predem stanovené atributy kvality vyrabéné IéCivé latky“ a také
jsou vymezeny hodnoty mnozstvi, kolik jednotlivych latek maze
byt ve vyrobku pfitomnych. A potom nastava nutnost kontrol
kvality a mnozstvi.

Kontroly na strané vyrobce

%;@sl’: P OkPAEBYaR LPEG R prEDBMBIE BRI ESIARS #h TETBYY SHATBTENE (Sekewée VEPNAIE)

SUKL dale uvadi, Zze kontrolni testy se provadi ,pomoci
standardizovanych validovanych analytickych metod®. Pokud
dojde k prekroCeni pfedem stanoveného rozmezi pro néktery ze
sledovanych parametru, ,vzdy je vyrobce povinen takovou udalost
zapsat do vyrobni dokumentace, zahajit Setfeni, proC k prekrocCeni
limitd dosSlo a realizovat napravna a preventivni opatfeni, uvadi
SUKL, ktery tyto zaznamy kontroluje.
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Pokud méfeni a analyzy ukazi, Ze jsou hodnoty v poradku,
vyrobni proces pokracuije.

,Dojde-li k pfekroCeni pfedem stanoveného rozmezi v nékterém
z predem stanovenych kritickych parametru, nelze ve vyrobnim
procesu pokraCovat a Sarze vyrabéné IéCivé latky/léCivého
pripravku musi byt zlikvidovana,” uvadi SUKL s tim, Ze ,kontroly
kvality pfedstavuji az 70 % celé doby vyroby*.

Dojde-li k prekro€eni pfedem stanoveného rozmezi kritickych parametrd, nelze

ve vyrobnim procesu pokraCovat a Sarze vyrabéné lécivé latky musi byt
zlikvidovana.

Detailni popis celého vyrobniho procesu, vCetné identifikace
kritickych kroku a kritickych atributu kvality, ,je vZzdy soucasti
registracni dokumentace, ktera je povinnée predkladana jako
podklad pro registraci,” uvadi SUKL.

B&hem registraéniho Fizeni SUKL dokumentaci kontroluje, ,a to
i v pfipadé, kdy jde o tzv. centralizovanou registraci, jejiz prubéh
koordinuje Evropska Iékova agentura (EMA)".

,Odbornici SUKL jsou &lenové odbornych platforem EMA, které
jsou pfimo zapojeny do schvalovaciho a posuzovaciho procesu
pripravkl registrovanych centralizovanou procedurou (véetné
vakcin),” Fika ustav.

Konkrétné se jedna o Vybor pro humanni IéCivé pfipravky
(CHMP), Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik (PRAC)
a pracovni skupina pro posuzovani kvality biologickych léCivych
pripravku (BWP).

Ufedni kontrolni laboratofe 1é&iv

Kromé toho, Ze vyroba podléha kontrolam bezpecnosti a kvality
na strané& vyrobce, u vakcin podle SUKL ,navic dochéazi i ke
kontrole kazdé vyrobené Sarze ze strany uredni kontrolni
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laboratore IéCiv OMCL (Official Medicines Control Laboratory)
i Iékovych uradd“ a kontroluji se vzdy jednotlivé Sarze.

Zjednoduseneé feCeno, kazda jednotliva Sarze oCkovaci latky je
pred propusténim na trh nejprve zkontrolovana vyrobcem,
zanesena do centralniho registru EU a zaroven ,kontrolovana
nezavislou certifikovanou laboratofi, ktera je soucasti sité
evropskych ufednich kontrolnich laboratofi [éCiv OMCL".

Odbor laboratorni kontroly SUKL je udajné& &lenem sité
evropskych ufednich kontrolnich laboratofi OMCL.

Soubézné s vystupni kontrolou na strané vyrobce probiha také kontrola kazdé
Sarze nezavislou certifikovanou laboratofi

,Ufedni propousté&ni 8arzi vakcin a krevnich derivata probiha na
zakladé laboratorniho prezkouseni

vybranych parametrd daného Iécivého pfipravku (ucinnost,
identita, Cistota) a kontrole dokumentace

Sarze vydanim evropskeho certifikatu (OCABR) a propusténim do
obeéhu v EU. Tento certifikat je pak

validni a je uznavan ostatnimi laboratofemi sité OMCL," upfesnuje
SUKL.

Po pfezkouSeni konkrétni Sarze oCkovaci latky v OMCL ma byt
podle ustavu pro kontrolu |éCiv Sarze propusténa do obéhu
Clenského statu a mize se dostat k pacientim.

,Vakciny stejné jako jiné IéCivé pfipravky prochazi pred registraci
fadou testovani, kde je pouzita

konecna podoba vakciny. Informace o provedenych studiich

s jednotlivymi vakcinami jsou uvedeny v SmPC v bodé 5.1, udaje
0 nezadoucich ucincich jsou pak uvedeny v bodé 4.8 SmPC,*
dodava SUKL.

Sledovani nezadoucich Gcéinku
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Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky lécCivého pripravku

Prosime, hlaste reakce, které povaZujete za neobvyklé nebo odlisné.
Pri hlaseni podezreni na nezadouci ucinek si nemusite byt jisti tim,
Ze reakce byla zplsobena lékem.

FORMULAR NEZADOUCICH UCINKU @

& ® =

Kdo hlési? Co hlasit? Jak hl3sit?

Bezpecnost vakcin je podle odpoveédi ustavu aktivnhé sledovana

| po registraci. ,OCkujici IékaF je povinen hlasit vSechny zavazné
nebo neodekavané nezadouci uginky po podani vakciny Ustavu,
ktery je nasledné zpracovava,” uvadi SUKL.

v

Kromé lékafe mohou podezfeni na nezadouci ucCinky hlasit také
pacienti pfimo na webovych strankach ustavu zde.

Ockujici l1ékar je povinen hlasit vSechny zavazné nebo neofekavané nezadouci
uginky po podani vakciny SUKL, ktery je nasledné zpracovava.

Dodatecné PASS studie

Po registraci vakciny probihaji podle SUKL dal$i ,neintervenéni
studie sledujici bezpecnost IéCivého pripravku (PASS, Post
authorisation safety study)®, pfi€emz jsou studie provadéné
samotnym vyrobcem a to bud o jeho vlastni vuli nebo na zakladé
doporuéeni SUKL, EMA nebo ,jiné narodni autority v ramci EU*.

PASS studie jsou nafizovany ,v pfipadé podezieni na
bezpecénostni riziko®, které se touto studii potvrdi i vyvrati.

Shrnuti

Laboratorni kontrola slozeni kazdé Sarze IéCivych pripravku
uvadenych na trh je odpovédnosti vyrobce.
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Laboratofe SUKL provadsji laboratorni zkou$eni 1é&iv jako &innost
ulozenou zakonem v nékolika rezimech:

a) Laboratorni kontrola 1é&iv na vyzadani jinymi utvary SUKL nebo
jinymi organy statni spravy:

Setfeni podezieni na zavadu v jakosti

analyzu padélku a nelegalnich IéCivych pfipravk

b) Dozor nad kvalitou Ié€Civ na trhu prostfednictvim laboratornich
rozboru podle pfedem
pripravenych projektu:

namatkové provadéna kontrola lI€€iv na zakladé hodnoceni
rizik
c) Propousténi Sarzi stanovenych IéCivych pfipravkld zahrnuje

kontrolu vakcin a krevnich derivatu podle §102 zakona o IéCivech

SUKL o laboratornich kontrolach informuje vefejnost od roku 1998
prostrednictvim vyrocCnich zprav o €innosti, které jsou dostupné na
webovych strankach.

Ne vSechny informace o vysledcich analyz jsou vSak ve vyroCnich
zpravach zverejiiovany. ,Nahlizeni do spisu se fidi spravnim
fadem a je umoznéno jen ucastnikim spravnich fizeni nebo

po prokazani relevantniho pravniho zajmu,“ uzavira SUKL.

SOUVISEJiCi TEMATA

Covid-19 negativni u€inky vakcinace

SOUVISEJiCi CLANKY

Reditelka SUKLu odpovida poslanciim na desitky tisic podezieni na neZzadouci ucinky mRNA
vakcin

Milan Kajinek
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Reditelka SUKLu se ma vyjadfit k nalezGm plazmidové sekvence DNA ve vakcinach Pfizer

a Moderna

Milan Kajinek

EXKLUZIVNE: Ufednik ministerstva zdravotnictvi smazal poznamku védkyné, e mRNA vakciny maiji
Lvysokou urover nedistoty”

Noé Chartier

Statni zastupitelstvi ,zaloZilo" trestni ozndmeni na proces schvalovani covidovych vakcin, Iékar podal
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navrh na prezkum

Milan Kajinek

,Nerozhodovali lidé z praxe. Covid nefidili doktofi, ale politici,” Fika byvala predsedkyné etické komise
Ceské léekarské komory

Milan Kajinek

Zahajit ockovani déti 12+ bez dikazu o bezpeénosti vakcin a navzdory nesouhlasu SUKLu nafidil
osobné ministr Valek
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PRECTETE SI TAKE

Median: ANO by v kvétnu vyhralo volby s 33 procenty, do Snémovny by prosia i TOP 09

Snémovni volby by v kvétnu vyhralo hnuti ANO s 33 procenty
hlast, druha ODS by méla 14,5 procenta a tfeti Piraty by volilo
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Poodhalena zavét: Jak rozdéli Warren Buffett 130 miliard dolari po své smrti?

V Norsku vloni umrelo na rizné nemoci o 50 % vice mladych lidi nez obvykle. Vé&dci biji na poplach

SUKL objastiuje, jak provadi kontrolu obsahu vakcin

Cesi za poslednich 20 let vyrazné zménili nazory_ na manzelstvi a rodicovstvi, ukazuje prizkum
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Epoch sdileni

Nejétenéjsi élanky

e

EXKLUZIVNE: Americké CDC naslo dtkazy, Ze vakciny proti covidu-19 zpusobily Gmrti
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Tajny operacni plan Némecka

Séfem Patriotd pro Evropu je Francouz Jordan Bardella, Klara Dostalova je jednou

Z mistopredsedkyni
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Cesku hrozi energeticka krize, varuji vladu vyslouzZili odbornici

Problém jménem Kamala

Vybrané ¢lanky
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UKRAJINA
' ‘_L

Ukrajinska valka jako novy Verdun. Exkluzivni rozhovor s vojenskym historikem Victorem D.
Hansonem

Zatimco Evropa experimentuje se &tyfdennim pracovnim tydnem, Recko navy$uje na $estidenni
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Jak prenaset déti od digitalnich technologii do fyzického svéta

Tajny operaéni plan Némecka
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Vymira u nas 40 % populace, mame se pfili§ dobre, fika psycholog Klimes

Vice ¢lanku

17/17


https://www.epochtimes.cz/2024/07/06/vymira-u-nas-40-populace-mame-se-prilis-dobre-rika-psycholog-klimes/
https://www.epochtimes.cz/2024/07/06/vymira-u-nas-40-populace-mame-se-prilis-dobre-rika-psycholog-klimes/
https://www.epochtimes.cz/stitky/vybrane-clanky/

