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Kazdy léCivy pFipravek mize zpUsobit nezadouci ucinek, je vsak
dulezité, aby byly vyskyty zavaznych nezadoucich ucinkd velmi vzacné
a prinos IéCby vzdy prfevazoval nad riziky. Statni ustav pro kontrolu
légiv (SUKL) je zodpovédny za dohled nad sb&rem podezieni na
nezadouci UCinky, jejich ovéfenim a zapsanim do narodni databaze
nezadoucich ugink( SUKL i do celoevropské databaze EudraVigilance.
Prehled nezadoucich uc€inkd nahlaSenych po vakcinaci na covid za rok
2022 zverejnil v Informaénim zpravodaji SUKLu v prvnim letodnim
Cisle.

Mnohokrat jsme zejména na facebooku informovali o tom, jak nahlasit
nezadouci ucinky prostfednictvim weboveého formulare a také jsme si
to sami vyzkouseli. Méli jsme dobrou zkusenost s komunikaci

s pracovniky oddéleni farmakovigilance SUKLu a vé&fili jsme v to, Ze
zaslani informaci napomuze identifikovat rizika spojena s vakcinaci a
Ze v pfipadé, pokud se sejde hodné zavaznych hlaseni k jedné Sarzi
vakciny, bude mozné bezpecnost této rizikoveé Sarze ovéfit, pfipadné ji
nechat stahnout. Evidovat I€Civa a jejich nezadouci ucCinky podle Sarze
uklada SUKLu zakon (Zakon o légivech 378/2007 Sb.) velmi vyslovné v
5. odtavci § 93c:

Ustav &ini opatfeni za Udelem jednoznaéné identifikace kazdého
biologického humanniho leCiveho pfipravku. Jde predevsim o nazev a
Cislo Sarze biologického humanniho léCivého pripravku
pfedepisovaného nebo vydavaného na uzemi Ceské republiky, ktery je
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predmétem hlaseni podezreni na nezadouci ucinek, prostrednictvim
sbéru a vyhodnocovani informaci véetné moznosti nasledného
dotazovani u toho, kdo hlaseni podezreni na nezadouci ucinek podal.

Nedulvéruj, ale radéji ovéruj

O duvéru v dalSi zdravotnickou instituci jsme pfisli ve chvili, kdy
Mainstream Angeliky Bazalové s Petra Sourka provéfil, jak SUKL

s hlaSenimi pracuje. Pozadali pred éasem SUKL na zakladé zakona o
svobodném pristupu k informacim o pocty hlaseni podezieni na
nezadouci u€inky po o¢kovani proti covidu a z poskytnutych udaju
zjistili, Ze SUKL tam, kde nahlaujici subjekt nezapise &islo $arze nebo
nazev vakciny, tyto udaje dale nedohledava. To byla natolik zavazna
informace, Ze pozadali jesté pani Feditelku SUKL MUDr. Storovou o
rozhovor, ve kterém se snazili zjistit, jak je mozné, Ze to SUKL nedéla
(a neplni tak svoji zakonnou povinnost) a pro€ povazuje pani feditelka
informace o Sarzich za nezajimavé. Ale ta jim to nedokazala nijak
rozumné vysvétlit, proC tak necini. S kazdou dalSi vétou se do
problému zamotavala ¢im dal vic. Nevericné jsem vyslechla jeji
odpovédi: “ A kde bysme ji podle vas méli dohledavat? Ja myslim, Ze
my nemame zadny pristup do ISINu.,

Slepy kontrolor nemuze jednat

NahlaSovani podezreni na nezadouci ucinky jsem si pfed Casem
vyzkousela, kdyz mne jeden z poSkozenych pozadal o pomoc se
zadanim informaci do ‘webového formulare. Rozhodli jsme se tedy
spole&né ovéfit i to, zda se v jeho pfipadé pracovnice SUKL arzi
pokusila dohledat sama. My jsme Sarze totiz také neméli pfi zadavani
k dispozici, ale jelikoz Slo o nepovinny udaj, poslali jsme hlaseni bez
nich. Ani ve snu nas nenapadlo, ze by si zrovna tento udaj nedohledali
sami ufednici snadné&ji nez my dva. Na chybéjici Sarze se pani
ufednice neptala ani v nasledujici mailové komunikaci, kdy jesté
ovérovala jiné detaily. Pozdéji jsme zjistili, ze pro dohledani Sarze
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vakciny v ISIN staCi zadat jméno pacienta a datum oCkovani. Ten, kdo
nema pristup do ISIN, muze zkontaktovat svého praktického Iékafe, a
ten informaci zjisti. MUj pacient nakonec nasel Sarze obou ockovani
prostrednictvim aplikace igovernment. Poslal je tedy ufednici s tim, ze
nevi, zda to jesté potrebuji nebo si je nasli. Jeji odpovéd nam vyrazila
dech:

,Dobry den, dékuji za doplnéni informaci o Sarzich podanych vakcin.
Je to pro nas prinosne, protoze nemame (dle zakona) pristup do dat
v ISIN ani v UZIS — na tohle propojeni si budeme muset jesté chvili
pockat. Informace doplnime do hlaseni CZ-CZSUKL-..."

Lenost nebo zamer?

Ze zjisténi Mainstreamu dale vyplynulo, Ze bez Sarze bylo evidovano
vic jak 3 tisice hlaseni se zavaznymi zdravotnimi dusledky a dokonce i
117 nahlasenych amrti. SUKL se ani u nich neobté&Zoval $arZe dohledat
a nikomu Sarze v hlasenich nechybi. Jeden davod se nabizi. Snizuje
se tak farmakovigilan¢ni signal detekovany na urovni jednotlivych Sarzi.
Tato hlaseni bez dulezitého detailu nelze sparovat s jiz zjevnymi
rizikovymi $arzemi“., o kterych by SUKL tusil, pokud by se na né&
zaméfil. Petr Sourek si tu praci dal, zanalyzoval vyskyt hlageni podle
Sarzi a zjistil, ze nékolik z nich mélo mnohem vice hlaseni nez ostatni.
Cast z nich byla z pogatku roku 2021, kdy se mozna Iékafi snazili hlasit
problémy Castéji, jak tvrdi v rozhovoru i pani feditelka Storova. Ale
dalSi Sarzi s atypicky vysokym vyskytem hlaseni objevil i v pozdéjSim
obdobi. Abychom mohli urCit skute€nou zavaznost tohoto nalezu,
museli bychom znat celkovy pocet aplikovanych davek dané Sarze.
Bohuzel Petr zjistil i mnoho neexistujicich Sarzi, tedy takovych, které
nékdo zapsal s chybou a ufednici neovérili ani to, zda je udaj v
poradku. Kolik dalSich rizikovych Sarzi by se objevilo, pokud by byla
evidence v poradku a vSechna hlaseni méla uvedenou spravnou Sarzi?
Pro¢ to SUKL ani EMA nezajima?
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V_Dansku se podafilo zpracovat informace o ¢etnosti vyskytu
nezadoucich ucinkl u jednotlivych Sarzi a autofi publikace zjistili, Ze
nékteré z nich mély hlaseni nezadoucich ucink mnohem vice nez jiné.
Pozdéji se hned v neékolika zahranicnich laboratorich prokazala
pritomnost fragmentt plazmidové DNA ¢i sloZek bakterialni stén ve
vakcinach a ruzni védci v€etné téch Ceskych zacali hlasité upozorfiovat
na mozny vztah mezi Cistotou vakcin a vyskytem nezadoucich ucinku.
Velkou pozornost médii vzbudila zejména vypovéd Phillipa
Buckhaultse pronesena pred parlamentem Jizni Karoliny.

Jestlize mnozi odbornici upozoriuji na to, ze jednotlivé Sarze
covidovych vakcin se mohou mezi sebou liSit, bylo by vhodné, kdyby
urednici SUKLu zpé&tné dohledali $arze ke véem zaznamdm v registru
hlaseni nezadoucich uc€inkl a poskytnuli tyto informace i evropskym
organtim a vyrobci. SUKL m(Ze udélat i mnohem vice, kdyby chtél.
Jako regulaéni autorita mize pozadovat od vyrobce informace k danym
Sarzim léCivych pfipravku, mize provést audit u vyrobce s cilem ovéfrit
dodrZeni podminek vyroby a mize poZadovat prosetieni slozeni
podezielych Sarzi. Muze také nahlédnout do vSech vyrobnich i
distribu¢nich dokumentd. Toto také od regulaéni zdravotnické autority
zodpovedné za kontrolu bezpecCnosti vakcin oCekavame. V dobach
prfed covidem toto vSe udélat mohl. Jenze nyni od vSeho dava ruce
pryC, dodrzuje velkého covidového bobfika mi€eni a funguje jen jako
poslusny lokaj evropskych ufadu. Jenze bez Sarzi se zadny vyznamny
signal neobjevi ani na evropske urovni.
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