Co treba vediet’ o experimentalnych COVID vakcinach

1, COVID vakciny su experiment

Preparaty tohto typu sa predtym pouZzivali ako génova terapia pri tazkych naddorovych
ochoreniach, av3ak nikdy neboli schvalené ako vakciny pre masové pouZitie u l'udi.'

ESte len prebieha 3. etapa klinickych skiSok, ktord skondi v rokoch 2022 a 2023.°

Podla Zakona o liekoch €. 362/2011 Z.z., § 29 (8): ,,V tretej etape klinického sktiSania sa
ziskat’ dokaz o terapeutickej ucinnosti skiiSaného humanneho produktu a jeho relativnej
bezpecnosti. Sprestiuje sa rozsah indikacii, kontraindikacii a interakcii, davkovanie a vyskyt
neZiaducich tuc¢inkov.*

Podobné uvadza aj eurdpska smernica o klinickom skuSani liekov CPMP/ICH/291/95
(3.1.3.3), pricom vysledKy st potrebné aj k stanoveniu adekvatnych odportcani na pouZitie.*
A7 po skonceni 3. etapy a vyhodnoteni vysledkov ide normalne vakcina na trh.

2, Podmienecne schvalené pre nudzové pouzitie

Za beznych okolnosti by sa tieto experimentdlne COVID vakciny mohli pouZzivat’ iba v
ramci Ucasti na klinickych skaskach; pre SirSie pouZitie eSte chybaji potrebné tdaje.

Ich pouZitie Sirokou verejnost'ou je mozné iba preto, lebo im Eur6pska liekova agenttra
udelila podmienec¢né schvalenie na zaklade nidzovej zdravotej situacie — pandémie.

, V zaujme verejného zdravia Ziadatel moze dostat podmienené schvalenie pre takéto lieky
na zaklade menej obsiahlych klinickych udajov, neZ sa zvycajne poZaduje, ak uZitok z
okamzitej dostupnosti lieku prevazuje riziko inherentne s faktom, Ze dodatoc¢né tidaje sa
stale pozaduju.“ ®

Ucelom schvélenia bolo poskytniit’ vakciny pocas pandémie, jednak pre priamu ochranu
zvlast zranitel'nych skupin, jednak pre zniZenie ti¢inkov pandémie na obyvatel'stvo, o. i.
udrZanie fungujuceho zdravotnictva a vyhnutie sa socialnym a ekonomickym dopadom
prisnych opatreni potrebnych na zniZenie Sirenia virusu.®

Z toho vyplyva, Ze tieto vakciny st urcené pre zranitel'né skupiny obyvatel'stva, pre ktoré
riziko ochorenia je vyrazne vysSie neZ potencialne riziko experimentalnej vakciny, a u
ktorych je Casty vazny priebeh ochorenia, ¢o ma potencidl zahltit’ zdravotny systém a
vyntutit’ si tak zavadzanie protiepidemickych opatreni, ktoré maju ni¢ivy dosah na
ekonomiku a spoloc¢nost’.

Ak sa teda chystame niekoho zaockovat, mali by sme sa opytat: Je tento clovek v nidzi

z hl'adiska rizika ochorenia COVID-19?

1
2

3

Cross R. Will the coronavirus help mRNA and DNA vaccines prove their worth? C&EN 2020 Apr 3;98(14)
Cross R. Adenoviral vectors are the new COVID-19 vaccine front-runners. Can they overcome their checkered
past? C&EN 2020 May 12;98(19)

Klinické skuasky jednotlivych vakcin sa daji sledovat na americkom vladnom portali https://clinicaltrials.gov

Cisla klinickych skiiSok: NCT04470427 (Moderna), NCT04368728 (Pfizer/BioNTech), NCT04505722 (JJ)
4 EMA. Note For Guidance On General Considerations For Clinical Trials (CPMP/ICH/291/95).

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-8-general-considerations-clinical-trials-step-
5_en.pdf

EMA - Human regulatory: Conditional marketing authorisation. EMA https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation

Assessment report - Comirnaty. EMA/707383/2020. CHMP 21.12.2020.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf



3, Experiment musi byt’ dobrovel'ny

Lekarsky experiment poZiva prisnejSiu ochranu ako beZna zdravotna starostlivost'.

Popri zakone €. 576/2004 Z.z. najma 86, § 26 (9) a § 27 (1), vstupuje do hry aj

Dohovor o l'udskych pravach a biomedicine,” ako aj

Norimbersky kodex, zavdzna norma ktora vznikla na zaklade procesov, kde boli nacisticki
zlo€inci a ich spolupracovnici odsudeni za zneuZivanie viziiov na lekarske experimenty.® °

¢ Hned prvy bod Norimberského kddexu hovori:

,Dobrovol'ny sthlas I'udskej osoby je absolitne nevyhnutny. To znamena, Ze dotknuta osoba
musi byt’ pravne sposobila dat” stihlas. Musi byt’ v postaveni, v ktorom ma moc vykonavat
slobodné rozhodnutia, a to bez ovplyvriovania akymkolvek ndsilim, podvodom,
klamstvom/zavadzanim, hrozbami, preharianim, Ci inou skrytou/zaludnou podobou
obmedzovania alebo donucovania. Musi tieZ mat’ dostatoCné poznanie a pochopenie
podstaty predmetnej zaleZitosti, ¢o jej umozni ucinit’ informované a zasvitené rozhodnutie.
To si vyZaduje, aby bol ucastnik pokusu pred prijatim stihlasného rozhodnutia oboznameny
s povahou, trvanim a ti¢elom pokusu, so sp6sobmi a prostriedkami, ktoré maju byt v pokuse
pouZité, so vSetkymi neprijemnostami a nebezpecenstvami, ktoré mozno odévodnene
ocakavat’, ako aj s i¢inkami na svoje zdravie alebo osobnost, ktoré mozno nastanu kvoli
jeho ucasti na tomto pokuse.

Povinnost’ a zodpovednost’ presvedcit sa o tejto akosti sihlasu s Gcastou na pokuse leZi na
pleciach kaZzdého jednotlivca, ktory dany pokus navrhuje, riadi alebo sa na iom podiela. Je
to osobna povinnost’ a zodpovednost’, ktorti nemozno beztrestne preniest na iného.*

PoruSenie Kodexu je aj v suCasnosti medzinarodne stihatel'né ako zlocin proti l'udskosti.
4, Ockovanie iba ako nastroj osobnej prevencie

e Navzdory tomu, ¢o hovoria nadSenci, ¢i fanatici alebo farma lobisti, Europska liekova
agentiira v dokumentdcii k vakcinam stale uvadza:" '

e "Vplyv ockovania na Sirenie virusu SARS-CoV-2 v komunite zatial nie je znamy. TieZ nie je
zatial zname, do akej miery mozu zaockované osoby nad’alej prenasat’ a Sirit” virus."

¢ To znamena, Ze z hl'adiska vedeckého poznania o preukazanych ucinkoch vakciny,
ockované osoby musime stale povazovat’ za moZnych prenasacov ochorenia tak, ako
osoby neockované ktoré neprekonali ochorenie.

Ockovanie experimentalnou vakcinou proti COVID-19 je vyhradne opatrenim na ochranu osobného
zdravia v nidzovej situacii. Musi byt’ za kaZdu cenu zachovany vysostne dobrovolny charakter a
sloboda vol'by kazdého obcana, bez akéhokol'vek naznaku natlaku, diskriminacie Ci apartheidu.
Musi byt’ zabezpecené objektivne informovanie o ucinkoch vakcin, a to aj tych neziaducich.

Iniciativa pre uvedomenie si rizik ockovania, o.z.
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