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Lietuvos Respublikos Vyriausybés
kanceliarijai

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijai

DEL PRANESIMO SIAURES IR BALTIJOS SALIU BEI JUNGTINES KARALYSTES
MINISTRAMS PIRMININKAMS IR VALDYMO ORGANAMS APIE YPATINGA
SUSIRUPINIMA DEL MODIFIKUOTOS MRNR VAKCINOS NUO COVID-19
SAUGUMO IR KOKYBES

Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba), susipazino su Vyriausybés kanceliarijoje 2024 m. gruodzio 10 d.
gautu ir 2024 m. gruodzio 20 d. raStu Nr. S-3863 persiystu Sveikatos apsaugos ministerijai Lietuvos
Respublikos Seimo nario Rimo Jono Jankiino rastu, kuriuo persiundiamas Siaurés grupés nariy vardu
pranesimas, adresuotas Siaurés ir Baltijos $aliy bei Jungtinés Karalystés ministrams pirmininkams ir
valdymo organams dél modifikuotos mRNR vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
saugumo ir kokybés (toliau — PraneSimas).

Tarnyba, btidama atsakinga uz tai, kad rinkoje buty tik kokybiski, veiksmingi ir saugts
vaistiniai preparatai, nuolat registruoja visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tarp jy ir apie
pasireiSkusias po skiepijimo vakcinomis nuo COVID -19 ligos (koronaviruso infekcijos), apie kurias
jai pranesa pacientai, sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistai bei perduoda jas Europos vaisty
agentiiros ,,Eudravigilance” duomeny bazei tolimesniam ekspertiniam vertinimui Europos vaisty
agentiiroje. Remiantis Lietuvoje gauty praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas po skiepijimo
vakcinomis nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) duomenimis, Tarnyba Siuo metu neturi
duomeny, leidzianc¢iy moksliSkai ir pagristai patvirtinti PraneSime pateikty teiginiy ar inicijuoti
papildomas farmakologinio budrumo procediiras.

Vertinant PraneSime keliamy klausimy galimus sprendimo biidus, pazymétina, kad visos
vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) Europos Sajungoje yra registruotos
centriniu biidu ir Europos vaisty agentiira poregistraciniu laikotarpiu vykdo jy stebéseng bei nagrinéja
visus susijusius klausimus ir problemas, tarp jy susijusias su jy saugumu bei kokybe.

Vadovaujantis 2004 m. kovo 31 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTO (EB) Nr. 726/2004, nustatanc¢io Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezilros tvarka ir jsteigianc¢io Europos vaisty agentiirg (toliau —
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Begransad delning
Reglamentas) 20 straipsniu, farmakologinio budrumo ar ne farmakologinio budrumo procediiros
iniciavimas dél PraneSime keliamy problemy centriniu biidu registruotiems vaistiniams preparatams
yra Europos Komisijos prerogatyva.

Tarnyba, pripaZzindama PraneSime keliamy problemy aktualumg bei svarba visuomenei,
vadovaudamasi Reglamento bei Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostatomis, yra
pasirengusi esant poreikiui, aktyviai prisidéti ir dalyvauti sprendziant PraneSime keliamus
klausimus.
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