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DEL MODIFIKUOTU MRNR VAKCINU NUO COVID-19 SAUGUMO IR KOKYBES

Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba), susipazino su Jisy 2025 m. sausio 22 d. rastu Nr. SN-03c ,,D¢l
modifikuoty mRNR vakciny nuo COVID-19 saugumo ir kokybes pakartotinai®, kuriuo pakartotinai
praSote atsakyti j Siaurés grupés nariy vardu parengtame pranesime, adresuotame Siaurés ir Baltijos
Saliy bei Jungtinés Karalystés ministrams pirmininkams ir valdymo organams dél modifikuotos
mRNR vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) saugumo ir kokybés (toliau —
PraneSimas), keliamus klausimus.

Atsakant Jums j klausima dél Tarnybos atstovy Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty
vaisty komitete bei Farmakologinio budrumo ir rizikos vertinimo komitete (toliau — Komitetai)
supazindinimo su informacija apie mRNR preparaty uzter§Stumg DNR, patvirtiname, kad Tarnybos
atstovai su Jisy minima informacija buvo supazindinti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virSininko 2012 m. sausio 3 d. jsakymu
Nr. 1A-12 (nauja jsakymo redakcija 2021 m. kovo 29 d. Nr. (1.72E)1A4-332) patvirtinto Tarnybos
Darbo reglamento nustatyta tvarka (Tarnybos atstovy Komitetuose supazindinimo datos bei zymos
yra dokumentuotos Tarnybos Dokumenty valdymo sistemoje vidiniy procediiry nustatyta tvarka).

Atkreipiame démesj, kad remiantis informacija skelbiama Europos vaisty agentiiros
tinklapyje ir Tarnybos atstovy Komitetuose pateikta informacija, mRNR vakciny saugumo stebésena
tesiama, reguliariai vertinami tesiamy poregistraciniy saugumo tyrimy duomenys, taciau klausimy,
susijusiy su mRNR vakciny kokybe ir toksiniu poveikiu pastaruoju metu Komitetuose nebuvo
keliama.

Pazymeétina, kad Tarnyba, neturédama duomeny, leidzian¢iy moksliskai ir pagrijstai patvirtinti
Pranesime pateikty teiginiy bei duomeny, kurie galéty turéti jtakos $iy vakciny naudos ir rizikos
santykio pokyc¢iui, neturi pagrindo inicijuoti papildomy duomeny rinkimo, tyrimy ar procediiry.
Vadovaujantis 2004 m. kovo 31 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO
(EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo
ir prieziuros tvarkg ir jsteigian¢io Europos vaisty agentiirg (toliau — Reglamentas) nuostatomis, tokio
pobidzio veikly, procediiry ir tyrimy inicijavimas bei koordinavimas, kuomet tai susij¢ su Europos
Sajungoje centriniu biidu registruotais vaistiniais preparatais, priskirtinas iSimtinai Europos vaisty
agentliros prerogatyvai/kompetencijai.

Tarnyba, sieckdama atsakyti | PraneSime keliama klausimg dél tyrimy apie galimg mRNR
vakciny rys$j su véziu, nevaisingumu, kitomis iminémis, létinémis ir genetinémis ligomis inicijavima,
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ir atsizvelgdama | tai, kad vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) Europos
Sajungoje yra registruotos centriniu biidu, pasiremdama Reglamento nuostatomis bei jvertindama
Sios problemos aktualumg ne tik Lietuvai, bet ir kitoms Europos Sagjungos Salims, 2025 m. sausio
28 d. rastu Nr. (1.40Mr)2R-109 ,,Request for response to NORTH group letter®, kreipési j Europos
vaisty agentiira, kaip institucija, poregistraciniu laikotarpiu vykdancig $iy vakciny saugumo
stebéseng, praSydama jvertinti Pranesimg ir pateikti pozicijg dél PraneSime keliamy klausimy bei
pasidalinti kita aktualia informacija ar duomenimis, kurie biity susij¢ su PraneSimo turiniu.

Tarnyba, gavusi oficialia Europos vaisty agentiiros pozicija/nuomone Siais klausimais ar
papildoma informacija, nedelsdama pasidalins ja su Jumis.

VirSininké Dovilé Marcinké

E. Burbiené, tel. +370 685 68117, el. p. EgleBurbiene@vvkt.1t
D. Zacharkiené, tel. +370 600 05490, el. p. DovileZacharkiene@vvkt.It



