Jak se hlida bezpecnost vakcin
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Pfed uvedenim na trh Po uvedeni na trh (farmakovigilance) Opatreni pri zjisSténi rizika

- Krok 1: Preklinické testovani - Cesta hlaseni: - V klinickych studiich se vakciny testuji na omezeném

Verze - 2026-08

Ovéreni bezpecnosti a U¢innosti na zvifecich
modelech v laboratofich.

- Krok 2: Klinickda hodnoceni

Testovani na lidech. Pokud je vakcina pro
déti, testuje se vZdy i v kombinaci s ostatnimi
doporu¢enymi vakcinami pro dany vék.

- Krok 3: Kontrola slozeni

Regulacni organy pfisné provéruji kazdou
jednotlivou slozku - v€etné pomocnych latek,
stabilizator’ a adjuvans (latek posilujicich
imunitu).

Priklady z praxe:

| v pfipadé urychleni schvalovaciho

procesu

(napt. u vakcin proti covid-19) musi

vakcina projit v§emi kroky testovani
a splnit stejna kritéria bezped&nosti.

SUKL (Centralni databaze): Kazdé hlaseni

dostane unikatni ¢islo a uloZi se do Centralni

databaze nezadoucich Ugink (CDNU).
Mezinarodni sdileni: SUKL data okamzité
predava do databazi Evropské unie
(EudraVigilance) a Svétové zdravotnické
organizace (WHO).

Hodnoceni experty: Tym lékafl a farmaceutt

data analyzuje. Pfi kumulaci podobnych
pfipadl zjigtuji pficinnou souvislost

a propojuji je s klinickgymi studiemi &i
epidemiologickym vyzkumem.

Priklady z praxe:
Celkem hlaseni v Cesku za rok 2025: 554
(stav po pandemii stabilizovan)
Pavod hlaseni: 373 od zdravotnikd a 181
od pacientua.
Zavaznost: 302 vyhodnoceno jako
»,zavazné® — z toho 209 bylo zavaznych
pouze z administrativniho pohledu
(tzv. lékarsky vgznamné reakce jako
vysoka horec¢ka nebo velky otok; neslo
o ohroZeni Zivota &i hospitalizaci).
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vzorku lidi. Velmi vzacné uc¢inky se mohou projevit az
pfi podani miliondm osob.

- Mozné reakce Gfadl (zasahy SUKL a EU):

Mirné: Uprava davkovani vakciny.
Stfedni: omezeni indikaci (napf. ockovani
jen pro urcité vékové skupiny).

Extrémni / velmi vzacné: Upiné stazeni
vakciny z trhu (pokud by rizika prevazila
nad pfinosy).

Priklady z praxe:

Pfiklad omezeni podle véku: Vektorové
vakciny proti covid-19 (AstraZeneca/
J&J). V roce 2021 SUKL nedoporudil
podani osobam pod 60 let z divodu
vzacného rizika srazenin.

Priklad preventivniho pozastaveni:

V roce 2025 SUKL preventivn& pozastavil
jednu konkrétni Sarzi vakciny Prevenar 20
po nevyjasnéném umrti ditéte, dokud
pitva nevyloucila vadu jakosti.
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