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Klinické hodnoceni je klinicka studie, v niZ jsou
ucastnici/dobrovolnici zatazeni podle predem
definované lé¢ebné strategie nebo planu
(hlavniho protokolu) do lé¢ebné intervence, napt.
do skupiny s vakcinou, s cilem zjistit jeji auc¢inky na
zdravotni stav (nap¥. prevenci infekce), obvykle
ve srovndni s dalsi skupinou s jinou intervenci
(nebo nékdy do skupiny bez lé¢by = placebo).
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Klinické studie slouzi k ziskani adajt o bezpeéno-
sti a ucinnosti hodnocené intervence.

Klinické studie se provadéji pouze po schvdaleni
regulaénim orgdnem a posouzeni etickou komisi.

Klinické studie jsou ¢asto rozdélovany do fazi
od | (prvni poddani ¢lovéku), Il (prazkumné),
1l (potvrzujici) az IV (po schvdaleni).
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Klinické studie faze lll jsou obvykle rozsahlé (zahr-
nuji tisice pacient) a zahrnuji nékolik studijnich

A - ‘ center, nékdy v rtznych zemich.

Srovndvaji novou vakcinu se stavaijici lé¢bou nebo
placebem, s cilem ové¥it bezpeénost a G&innost nové
vakciny. Vétdina studii faze lll je randomizovana.
Studie faze |, Il a lll se béZné oznaduji jako "klinicky
vyvoj". Studie faze lll jsou rozhodujici pro Zadost o

kone&né povoleni k uvedeni nového légivého

pripravku na trh.




Jak probiha
proces registrace
nové vakciny?



Registraci se rozumi povoleni k uvedeni léku nebo
vakciny na trh. Systém registrace byl zaveden za
uéelem ochrany verejného zdravi.

Povoleni k uvedeni na trh se udéluje pouze tehdy,
pokud p¥isluiny orgdan (neboli "regulaéni autorita®)
proved| védecké posouzeni a je presvédéen, Ze vak-
cina je dostateéné bezpeénd a Géinnd a ma do-
stateéné vysokou kvalitu.
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Poregistraéni studie Géinnosti (PAES) maze byt
dobrovolnd nebo natizend regulaénimi orgdny a
probihd po registraci (vakcina se béiné uziva).

Jejich G&elem je doplnit tdaje o G&innosti, které

jsou k dispozici v dobé& pavodni registrace, a
shromazdit dlouhodobé udaje o tom, jak dobfe

vakcina funguje pFi Sirokém pouZiti.
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Jednd se o sledovdni negativnich dopadt nebo

n v s Ve s Ve o Il v ~ s Ve Ve Ve
neZddoucich G¢inkd" béhem pouZivani vakciny.
Spoleé&nost, kterd je drzitelem rozhodnuti o registraci
vakciny, mda zdkonnou povinnost prabéiné shro-
maZdovat udaje a zajisfovat farmakovigilanci.

Udaje musi byt preddvdny Gfadtim ve stanovenych
lhétach a je tfeba je neprodlené informovat o jakyec-
hkoli po¢inajicich obavach tykajicich se poméru
pFrinost a rizik.

Farmakovigilance zlep3uje pééi o pacienty a bez-
pecnost v souvislosti s pouZitim vakciny a zlep3uje
verejné zdravi a bezpeénost.




 jsou pravidelné
zované zprdvy o

pecnosti vakcin?




Pravidelné aktualizované zprdavy o bezpeénosti

(PSUR) jsou farmakovigilanéni dokumenty, jejichz

cilem je poskytnout hodnoceni poméru p¥inost a
rizik vakciny.

PSUR musi byt predkladdany v definovanych

casovych bodech ve fazi po registraci a predstavuiji

komplexni, strué¢nou a kritickou analyzu poméru
ptrinost a rizik vakciny s p¥ihlédnutim k jakymkoli
novym nebo vznikajicim informacim v kontextu
celkovych souhrnnych informaci.
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