Predkladacia sprava

V sucasnom priebehu pandémie COVID-19 sa na Slovensku nachddzame vo vel'mi
nepriaznivej epidemiologickej situdcii. Tato je charakterizovana vysokym vyskytom novych
pripadov infekcie SARS-CoV-2, vysokym poctom hospitalizovanych pacientov a taktiez
vysokym poctom umrti. Pocas celoslovenského prierezového prieskumu bol zisteny podiel tzv.
britského variantu B.1.1.7 az 74 %, ktory je oproti pdvodnému virusu rychlejsie 8iri v populacii.
V tejto nepriaznivej situacii sa ako najefektivnej$im nastrojom na zvladnutie pandémie javi ¢o
najskor zaockovat’ €o najvacsiu Cast’ populacie SR. Z uvedeného dovodu je nevyhnutné pre SR
zabezpecit' dostatocné mnozstvo ucinnych a bezpecnych ockovacich latok v €o najkratSom
Case.

Slovensko aktualne obstardva vakciny spolo¢nym obstaravanim s d’al§imi krajinami
Europskej unie. Z réznych dovodov vSak doSlo ku neocakdvanému krateniu dodavok od
vyrobcov Pfizer-BioNTech, AstraZeneca a Moderna, ktorych vakciny su registrované
Eurépskou liekovou agenturou. Vzhl'adom na meskajtce a limitované dodavky registrovanych
vakcin Europskej liekovej agentury (EMA) v ramci spolocného obstaravania Eurdpskou
komisiou a nevyhnutnost potreby v€asného zabezpefenia dostatoéného mnozstva ucinnej
a bezpecnej vakciny zostava d’alSie mozné rieSenie - zamerat’ pozornost’ aj na vakciny, ktoré
nemaju centralnu registraciu EMA.

Na zaklade odportcani Pandemickej komisie vlady Slovenskej republiky, Konzilia
odbornikov — poradného organu Pandemickej komisie vlady SR, pracovnej skupiny
Pandemickej komisie vlady SR pre vakcinaciu, pracovnej skupiny pre imunizaciu Uradu
verejného zdravotnictva SR, hlavného hygienika Slovenskej republiky, hlavného odbornika pre
infektologiu Slovenskej republiky, hlavnej odbornicky pre epidemioldgiu SR, prezidenta
Slovenskej infektologickej spolo¢nosti a prezidenta Slovenskej spolo¢nosti alergologie
a klinickej imunolégie sa ukladd ministrovi zdravotnictva tuloha, aby v zdujme ochrany
verejného zdravia, zniZenia poctu hospitalizacii a zachrany 'udskych Zzivotov, zabezpecil
adekvatne mnozstvo vakciny SPUTNIK V. Ked'Ze tato vakcina zatial nebola registrovana
Eurépskou liekovou agentiirou, je vhodné, aby sa k jej bezpe¢nosti vyjadril Statny ustav pre
kontrolu lieciv.

Vakcina SPUTNIK V je kombinovana vektorova vakcina ur¢ena na prevenciu infekcie
SARS-CoV-2. Ma deklarovant vysoku ucinnost, priaznivy bezpecnostny profil a optimalne
podmienky pre pouzitie. Je potrebné ziskat' od vyrobcu €o najviac relevantnych informacii
potrebnych pre stanovisko Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, ktory je organom §tatnej spravy
na useku humdannej farmécie adrogovych prekurzorov, aby zhodnotil idaje o kvalite
a bezpecnosti vakciny.

Vzhl'adom na meskajuce a limitované dodavky registrovanych vakcin Europskej
liekovej agentiry (EMA) v ramci spolo¢ného obstaravania Europskou komisiou sa navrhuje,
aby ministrovi zdravotnictva bolo ulozené zabezpecit’ dostatocné mnoZzstvo aj vakcin, ktoré boli
schvalené Europskou liekovou agenttrou, od ostatnych vyrobcov.



