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V minulém cisle Praktického lékarenstvi vysel vysoce aktudlni, podnétny
a odborné fundovany ¢lanek ,Moznosti a principy vakcinace proti covidu-19”
(Prakt. Iékaren. 2021; 17(1): 7-13). Autofi zde uvadeji, ze moznym rizikem pro
uspesné zavedeni vakcin v prevenci nemoci covid-19 se stava ,neddveéra
Casti laické, ale bohuzel i odborné vefejnosti”. Tato neddvéra viak maze byt
i reakci na skutecnost, ze vakciny k prevenci covidu-19 jsou ¢asto prezen-
tovany jako fadné registrované, jejichz kratka doba klinického hodnoceni
(Mméné nez rok) pokryla veskeré klinické zkousky, které jinak radna registrace
vyzaduje. Lidé pfitom z rdznych, nékdy i obskurnich zdroji vedi, ze tomu tak
neni, a proto pak nedtveruji ani dalsim odbornym informacim o oc¢kovan.

Z tohoto divodu se jevi vhodné doplnit ¢lanek o skutecnosti tykajici
se registrace vakcin k prevenci covidu-19.

Je nutné uvést, ze dosud vsechny vakciny k prevenci covidu-19 schva-
lené na urovni EU byly registrovany Evropskou |ékovou agenturou (EMA)
podminecnou registraci (conditional marketing authorisation) na zakla-
dé neuplnych udaji. Tento druh registrace je sice v souladu s pravnimi
predpisy EU (1), aviak chybi u ni fada vyznamnych Udaji vyzadovanych
u registrace ,standardni’, tj. ,nepodminené”. Podminecnou registraci lze
udélit, pokud existuji neuspokojené potreby pacientd u zavaznych nebo
zivot ohrozujicich onemocnént, a to v pfipadé, ze vyhody spojené s oka-
mzitou dostupnosti takového lécivého pfipravku na trhu vyvazi rizika
spojena s absenci Uplnych klinickych udaju. Chybéjici klinické udaje nejsou
pouhou formalitou, ale jsou velmi vyznamné nejen z hlediska bezpecnos-
ti, ale i u¢innosti. U vSech vakcin k prevenci covidu-19 schvalenych
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