2. Napodstawie jakich kryteriéw Europejska Agencja Lekéw dopuszcza szczepionki do
obrotu?

Link do YT

Europejska Agencja Lekdw, z ktérg bardzo scisle wspétpracujemy, dopuszcza szczepionki, na
podstawie gtéwnej zasady, jakg jest stosunek korzysci do ryzyka. Korzysci zastosowania szczepionki
muszg przewyzszacé ryzyko. Korzysci, czyli zapobieganie chorobie, ktéra jest potencjalnie ciezka,
czasem $miertelna i moze wywotywac dtugotrwate konsekwencje, a z drugiej strony ryzyko
stosowania szczepionki.

Konkretnie, szczepionki dopuszczane sg do obrotu na podstawie kilku kryteriéw: jakos$¢, skutecznosc,
bezpieczenstwo. Badania jakosci zaczynajg sie juz na etapie tzw. przedklinicznym, czyli badan
laboratoryjnych i trwajg na kazdym etapie badania szczepionki. Réwniez po jej dopuszczeniu do
stosowania, Europejska Agencja Lekéw sprawdza kazdg partie szczepionki, ktdra jest juz
autoryzowana i wchodzi do uzytku. Ta ocena dokonywana jest przez ekspertéw firmy, ale tez
niezaleznych ekspertow. Skutecznosé i bezpieczenstwo — te dane pochodzg z badan klinicznych na
ludziach.


https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=6lW54hxZsWk#t=10m36s
https://www.ema.europa.eu/en

