Od krize k boomu: Jak zakon o o¢kovani z roku 1986
katapultoval primysl z 1 miliardy na 74 miliard dolarui!
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Od prijeti zakona NCVIA (National Childhood Vaccine Injury Act)
v roce 1986 prosel ockovaci prumysl hlubokymi zménami.
Odvétvi se vyvinulo z bojujiciho trhu poznamenaného soudnimi
spory a klesajici ziskovosti na multimiliardovou spole¢nost,
ktera se vyznacuje rozsahlymi inovacemi a globalnim vlivem.
Tento posun umoznily regulacni zasahy béhem Reaganovy
viady, které zasadné pretvorily o¢kovaci prostredi.

Abychom ilustrovali hluboké zmény od prijeti zakona z roku 1986,
globalni trh s vakcinami zaznamenal od 80. let vyznamny rUst a stal
se vyznamnym a ziskovym sektorem farmaceutického prumyslu. V
roce 2014 byl celosvétovy trh s vakcinami ocenén na pfriblizné 32,5
miliardy dolart. OCekava se, Ze do roku 2024 dosahne podle Statista
témér 62 miliard dolaru, coz je vyznamny narust za desetileti.

Ocekava se, ze tento rustovy trend bude pokracovat. Pfedpoklada
se, ze trh do roku 2025 dosahne 74,12 miliardy USD a do roku 2029
vzroste na 88,61 miliardy USD, pficemz v letech 2024 az 2029
zaznamena slozenou ro¢ni miru ristu (CAGR) 3,64 %.

Pandemie COVID-19 zasahla i trh s vakcinami. Odhaduje se, Ze
segment vakcin proti COVID-19 bude do roku 2024 generovat pfijmy
priblizné 25,60 miliardy dolaru. Toto Cislo samoziejmé vyrazné kleslo
ve srovnani s lety 2021-2022, kdy byly pozadavky na oCkovani
bézZnou praxi v mnoha zemich.

Tato Cisla podtrhuji proménu ockovaciho prumyslu v dulezitou
soucast globalni zdravotni péce, fizenou technologickym pokrokem,
zvySenym povédomim o vyhodach oCkovani a vyvojem vakcin proti
SirSimu spektru nemoci.
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S takovymi penézi pfichazi politicka moc, o které bude fe€ nize.

Vyzvy pred zakonem z roku 1986

Pfed zakonem z roku 1986 cCelil o€kovaci primysl vyznamnym
vyzvam, pfedevsim kvuli soudnim sporiim o odpovédnost za
vyrobek. Zatimco vakciny byly prulomové ve své schopnosti
pfedchazet nemocem, nesly s sebou riziko vedlejSich u€inkd. V 70.
letech a na pocatku 80. let 20. stoleti doslo k viné soudnich sport
tykajicich se udajnych zranéni zptusobenych o¢kovanim, zejména
téch, které se tykaly vakciny proti zaskrtu, Cernému kasli a tetanu
(DPT), coz mélo za nasledek prudky narust pravnich nakladu a
vyplat.

Vyrobci, zavaleni témito zalobami, se zacali stahovat z trhu s
vakcinami. V poloviné 80. let 20. stoleti stale vyrabéla vakciny jen
hrstka spolecnosti ve Spojenych statech. Tento exodus zpusobil krizi
vefejného zdravi: zmenSujici se pocet vyrobcl vakcin ohrozoval
narodni oCkovaci programy a riskoval nedostatek Zivot
zachranujicich vakcin.

Zakon o ockovani z roku 1986: Legislativni zachranné lano

V reakci na tuto krizi pfijal Kongres v roce 1986 Narodni zakon o
urazech zpusobenych détskymi vakcinami, ktery podepsal prezident
Ronald Reagan. Zakon byl kompromisem, ktery mél stabilizovat trh s
vakcinami a zaroven feSit obavy verejnosti o bezpecnost vakcin.
KliCova ustanoveni zahrnovala:

e Zavedeni Narodniho programu pro odskodnéni poranéni
zpusobenych vakcinaci (NVICP)
o Tento program zaved| systém odSkodnéni jednotlivcu, ktefi
utrpéli zranéni zpusobena vakcinami.
o Financovano z malé spotfebni dané na vakciny, melo za cil
zjednodusit odSkodnéni a snizit pocCet Zalob proti vyrobcum.
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e Ochrana odpovédnosti pro vyrobce

o Vyrobci vakcin byli osvobozeni od soudnich sport
souvisejicich s ,nevyhnutelnymi® vedlejSimi uc€inky, pokud
splnili regulacni normy.

o Toto vylouCeni odpovédnosti pfesunulo financni a pravni
rizika z vyrobcl na vladou financovany kompenzacéni
program.

o ZlepsSeni bezpecnosti vakcin:
Zakon vyzadoval hlaseni nezadoucich pfihod do systému
hlaseni nezadoucich prihod vakcin (VAERS) a vyrobce
pozadoval, aby poskytovatelim zdravotni péce poskytovali
komplexni bezpecnostni informace.

Boom na trhu s vakcinami

NCVIA zasadné zménila ekonomické vypocty vakcinaéniho
pramyslu. Protoze rizika odpovédnosti byla zmirnéna, spoleénosti
meély motivaci investovat do vyvoje vakcin. V nasledujicich
desetiletich trh s vakcinami dramaticky rostl diky nékolika faktoram,
které TrialSite uvadi nize:

Expanze trhu

o Globalni trh s vakcinami vzrostl z pfiblizné 1 miliardy USD v roce
1986 na vice nez 65 miliard USD v roce 2023, pficemz se
pfedpoklada, Ze do roku 2030 dosahne vice nez 100 miliard
USD.

« Tento rust byl tazen vyvojem novych vakcin (napf. proti HPV,
pneumokokum a rotavirim) a roz8ifenym oCkovacim
schématim.

Technologické inovace

» Pokroky v biotechnologiich, jako je technologie mRNA,
zpusobily revoluci ve vyvoji vakcin, jak dokazuje rychlé nasazeni
vakcin proti COVID-19.
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o Prumysl také tézil ze zlepSenych adjuvans a metod podavani,
které zvysily ucCinnost a dostupnost vakcin.

Partnerstvi verejného a soukromého sektoru

» Spoluprace mezi vladami, neziskovymi organizacemi a
farmaceutickymi spole¢nostmi podpofila vyzkum vakcin a
zajistila financovani globalnich o€kovacich programu.

» Napriklad Gavi, Vaccine Alliance, pomohla distribuovat miliardy
davek vakcin po celém svété.

Ziskovost a obchodni investice

e Vakciny se staly extrémné lukrativnimi a trhaky, jako je HPV
vakcina Gardasil, generuji rocné miliardy.

» Spolec¢nosti jako Pfizer, Moderna a Merck se ukazaly jako lidfi
na trhu s vakcinami, vyuzivajici uspor z rozsahu a inovaci k
ovladnuti celosvétoveé distribuce.

Poskozeni vakcinou a vylouéeni odpovédnosti

Zatimco NCVIA stabilizovala priimysl, zménila také dynamiku
odpovédnosti za poskozeni vakcinou. Toto prohlaseni vytvofilo
pobidky pro inovace a vyrobu, ale vytvorilo etické problemy a vyzvy
k budovani duveéry:

Jednim z prvnich pfikladu je odSkodnéni za poSkozeni zpusobené
vakcinou. NVICP od svého zalozeni vyplatila vice nez 4,9 miliardy
dolaru, coz odrazi pouze malou ¢ast podanych vakcin, ale
zdlraznuje existenci vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinka.

Kritici nyni tvrdi, ze proces zZadosti o odSkodnéni je tézkopadny a
Spatné pochopeny, coz omezuje pristup pro zranéné osoby.

Objevuji se dalSi problémy, zejména po COVID-19 a neuspésSném
Programu kompenzace zranéni proti opatfenim (CICP) ufadu Health
Resources & Services Administration (HRSA), ktery je soucasti
amerického ministerstva zdravotnictvi a socialnich sluzeb. BEhem
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pandemie, kdy byly v bezprecedentnim méritku nasazeny stovky
miliond davek novych mRNA vakcin COVID-19, mala vznikajici
neziskova organizace React19 poskytla na podporu obéti vakcin
vice penéznich daru nez cela federalni viada v ramci CICP. Néco
tady evidentné nesedi.

Zfeknuti se odpovédnosti, zejména béhem pandemie COVID-19,
vedlo ke zhorSeni vnimani vefejnosti, duveéry a celkové rostouci
vahavosti ohledné oCkovani, ale drtiva vétSina se podfizuje. Ale
vzhledem k politickym zménam, mohlo by se néco zménit?

Ochrana odpovédnosti vyvolala skepticismus nékterych skupin, které

se domnivaji, Ze upfednostnuje firemni zisky pfed individualni
bezpecénosti. A vahavost ohledné oCkovani, podporovana

dezinformacemi, nadale pfedstavuje velkou vyzvu pro verejné zdravi

Nékdy se ukaze, Ze takzvané dezinformace jsou spravné, coz praci
zdravotnickych uradu jesté vice ztézuje.

Jakeé byly ucinky imunity?

Odstranénim rizik spojenych s odpovédnosti jsou vyrobci vystaveni
mensimu financnimu riziku, coZ umoznuje agresivni cenové
strategie. Vyrazné napfiklad vzrostly naklady na rutinni vakciny,
které v USA nékdy prekraCuji 500 dolaru za davku.

Tato ziskovost kontrastuje s vnimanim vakcin jako verejného statku
a podnécuje debaty o cenach a spravedInosti.

Budoucnost oc¢kovaciho primysiu

OcZkovaci prumysl, ktery je nyni zakladnim kamenem globalniho
zdravi, Celi neustalym vyzvam a prilezitostem. Vedlo to k
medikalizaci vefejného zdravi, pficemz skupiny jako Gates
Foundation vychvaluji investice pro verejné blaho a zaroven sklizi
velkeé zisky, jak uvadi TrialSite s 10nasobnou navratnosti investic z
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vCasné Gatesovy investice do némeckého BioNTech. Tato
spolecnost samoziejmé vyvinula mRNA vakcinu, se kterou Pfizer
béhem pandemie spolupracoval.

Reforma je pravdépodobné ve vzduchu. Nedavné vysledky voleb a
nominace Roberta F. Kennedyho Jr. Trumpem, ktery dlouhodobé
kritizuje bezpelnost vakcin, jasné ukazuji na mozné zmeény.
Kennedy fekl siti TrialSite , Ze je daleko od antivakcinace, ale spiSe
se snazi zajistit ur€itou uroven bezpecnosti. Ale primysl se spojil s
lobbisty, ktefi se hemzi mocenskymi sinémi ve Washingtonu DC. Ve
vzduchu je strach, nejistota a pochybnosti. | kdyZz muze byt popularni
jednoduse prohlasit, ze vSechny vakciny jsou bezpecné a ucinné,
kdyz se celkové blizime stovkam miliard dolard, intuitivné vime, ze
ve hre jsou i jiné sily.

V zavislosti na tom, co se stane ve Washingtonu, bude rovnovaha
mezi bezpecnostnim dohledem a inovacnimi pobidkami i nadale
kriticka, zejména s rozSifovanim novych platforem, jako je mRNA.
Prahova hodnota pro nepfiznivé udalosti a zranéni by se vSak mohla
potencialné zpfrisnit.

Na druhé strané existuji obavy o spravedinost a rostouci naklady na
vakciny. Zajisténi dostupného pristupu k vakcinam v zemich s
nizkymi prijmy je zasadni pro odstranéni globalnich nerovnosti v
oblasti zdrauvi.

Pandemie COVID-19 ukazala zdravotnickym organizacim potfebu
robustni oCkovaci infrastruktury, ktera by reagovala na vznikajici
hrozby. Ale co jiné pfistupy, jako napf B. nové pouzivané kombinace
ek a dokonce i pfirozena imunita jako vyzkumny faktor?
Navrhovany novy feditel Narodniho institutu zdravi, Jay
Bhattacharya, kritizoval velkou €ast vladni reakce na COVID-19.
Podle New York Times muze byt tento ,korunovacni klenot“ ohrozen.
Byla Velka Barringtonova deklarace tak radikalni, nebo to byl spiSe
zdravy rozum, nebo to bylo nékde mezi tim, kdyz nyni zaCiname
chapat externality vladniho jednani?
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Zaver

Zakon o oCkovani z roku 1986 znamenal pro o¢kovaci prumysil
zlomovy bod, ktery jej premeénil z bojujiciho sektoru na prosperujici a
vysoce ziskovy byznys. Zmirnénim rizik odpovédnosti a podporou
inovaci zakon zajistil trvalou dostupnost vakcin a chranil verejné
zdravi z pohledu prumyslu a lIékafskych instituci. Vysledna dynamika
trhu — charakterizovana rostoucimi naklady, debatami o Skodlivosti
vakcin a v mnoha pfipadech Spatné podporovanymi zranénimi a
rostoucimi problémy s davérou verejnosti — vdak podtrhuje potiebu
neustalé ostrazitosti, aby byly vyvazeny motivy zisku, bezpe€nostni
prahy a spravedlivé zdravi. vysledky. Odbornici na vakcinu v
Americe nedavno volali po reformach.

V Clanku TrialSite , Breaking: Vaccine Luminaries deklaruji ¢as na
velké investice do vyzkumu bezpecnosti po udéleni povoleni —
reforma a reakce na trzni poptavku po zméné “ Autorizace
investovat — reformy a reakce na trzni poptavku po zméné) zvazovali
vlivni |€kafi a védci . Ameri¢ti odbornici na vakciny vznaseji dulezité
otazky ohledné soucasného vladniho oCkovaciho programu.
Program, ktery ma na jednu stranu podle autorl jasné, hmatatelné
pfinosy pro vdudypfitomné hromadné ogkovani. ,Siroce rozsifeny
oCkovaci skepticismus pozorovany béhem pandemie Covid-19
naznacuje, ze verejnost jiz neni spokojena s tradiCnim
bezpecnostnim cilem snadné identifikace a kvantifikace
souvisejicich rizik po schvaleni vakciny.

V nezbytném a cenném prohlaseni profesor Johns Hopkins Daniel
Salmon, Ph.D. , profesor Emory Vaccine Center a pfidruzeny

feditel Walter Orenstein, MD , svétové uznavany vyvojar vakcin a
spoluvyvojar vakciny proti chfipce Stanley Plotkin, MD, a védecky
feditel Brighton Collaboration Robert Chen , MD , jsou spoluautory
textu publikovaného v Essentially strong words moudrosti pro ty,
ktefi maji na starosti Iékafsky establishment, vladu a primysl ve
svéteé vakcin: Je €as oslovit pozadavky trhu na vice Transparentnost,

Vv s
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Skod, aby se predeslo vzacnym, ale skuteCnym a zavaznym
vedlejSim ucinkiim. Vyjadfeni pfednich pfedstavitelll vakcin zni jako
Clanek z TrialSite , kdyz prohlasuji, Ze takova poskozeni vakcinami
.JiZ nevypadaiji jako vzacna, protoze vakciny jsou podavany milionum
nebo miliardam lidi“. Jaky je ak¢ni plan, jak se posunout vpred a
prosadit véc pro vSechny?

Vzhledem k tomu, ze trh s vakcinami se neustale vyviji, budou lekce
z minulosti i nadale zasadni pfi utvareni jeho budoucnosti a s
politickymi vétry zmén muize byt mozna urcita forma reformy.

Ale ti, ktefi veéri, ze by se mél cely détsky rozvrh vyhodit z okna,
budou pravdépodobné zklamani. Drtiva vétSina Ameri¢ant dodrzuje
tuto ¢asovou osu a pravdépodobné v tom bude pokracovat, pokud
nebudou pfedlozeny oteviené a nezaujaté dikazy zalozené na
datech, které jasné vyvraceji zavedené obecné chapani vyhod
stadni imunity pro nékolik dulezitych viru.

Od Trialsitenews
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