Odgovori na pogosta vprasanja o covidu-19 in cepivih

Verzija 1, 23.11.2021

To je zbirka doslej znanih dejstev in raziskav o bolezni covid-19, cepivih in njihovih
ucinkih, s katero Zelimo pomagati pri iskanju odgovorov vsem, ki potrebujete preverjene
in z znanstvenimi spoznanji potrjene informacije. Odgovore smo zeleli napisati ¢im bolj
razumljivo tudi za nestrokovnjake, zato nismo vkljuCili znanstvenih referenc, Ceprav so
odgovori dobro podprti s kredibilnimi znanstvenimi informacijami. Glede virusa, bolezni in
delovanja cepiv se znanstvena spoznanja s€asoma izpopolnjujejo in zdaj vemo veliko vec
kot pred slabima dvema letoma.

Zbirko bomo sproti in po potrebi dopolnjevali v skladu z novimi spoznanji in vprasanii.
Odgovore na zastavljena vprasanja lahko delite z drugimi in na druzbenih omrezjih.

Odgovori na pogoste pomisleke in vprasanja glede covida-19 in cepljenja:
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Ali covid-19 res ne obstaja in ali virusa res niso nikoli izolirali?
Ali je covid-19 nevarnejSi od obic¢ajne gripe?

Ali je covid-19 za otroke in mladostnike nevarna bolezen?

Ali otroci res ne morejo biti superprenasalci virusa?

Ali maske zasditijo in ali je njihovo nosenje Skodljivo? Ali maske lahko
filtrirajo tako majhne delce, kot so virusi?

Je sestava cepiva znana ali je poslovna skrivhost?

Ali cepiva res vsebujejo Cipe, s katerimi nam sledijo ali nas kontrolirajo? Ali
cepiva vsebujejo grafen oksid? So cepiva magnetna?

Ali so cepiva mRNK in vektorska cepiva Se vedno v tretji fazi klini€nih
raziskav in morebitnih srednjeroénih in dolgoroénih zapletov po cepljenju
Se ne poznamo?

So bile Studije genotoksiénosti in kancerogenosti opravljene kljub
navajanju potencialno rakotvorne snovi v cepivu mRNK?
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Ali gre pri tehnologiji mRNK in vektorskih cepiv za gensko terapijo in prvo
masovno izvajanje takSne terapije v zgodovini €lovestva, ki nikoli doslej ni
bila odobrena v preventivhe namene niti za manjse Stevilo ljudi, kaj Sele za
masovno uporabo?

Ali bodo cepiva spremenila moj genom?
Ali so cepiva na osnovi tehnologije mRNK res prava cepiva?
Imajo odobrena cepiva na covid-19 le pogojno dovoljenje za promet?

Ali proizvajalci cepiv. mRNK in vektorskih cepiv nosijo kazensko in
odsSkodninsko odgovornost za mozne zaplete po cepljenju, ki imajo za
posledico smrt ali trajne poskodbe? Ali nosita drzava in zdravstveni sistem
odgovornost za potencialne zaplete po cepljenju, ki imajo za posledico smrt
ali trajne poskodbe?

Ali stevilo prijav smrti in hudih nezelenih u€¢inkov po cepljenju s cepivi
MRNK in vektorskimi cepivi naras¢a?

Ali so cepiva proti covidu-19 pri preprecevanju okuzb in prenosa bolezni
dovolj uéinkovita, da lahko ustavijo epidemijo?

Ali je res, da so cepljeni enako kuzni kakor necepljeni?

Sem zdrav in imam dober imunski sistem; ali je dobro, da se kljub temu
cepim?

Ali so koristi cepljenja res ve€je od posledic nezelenih uéinkov?

Kary Mullis, dobitnik Nobelove nagrade, izumitelj testa PCR, je menda rekel,
da ta metoda ni primerna za testiranje na SARS-CoV-2. Ali to drzi?

Ali je protein bodice (Spike) nevaren?
Kako to, da sem vseeno zbolel/a, €eprav sem cepljen/a?

Kako bo s cepljenjem proti covidu-19 v prihodnje, ga bomo morali veckrat,
vsako leto obnavljati?

Covid sem ze prebolel/a. Zakaj bi se cepil/a?

Sem noseca/nacrtujem nosec¢nost ali dojim. Naj se cepim proti covidu-19?



1. Ali covid-19 res ne obstaja in ali virusa res niso nikoli izolirali?

Z nara$Canjem Stevila obolelih je najbrz vsakomur, ki spremlja novice ali okuzbo znancev,
jasno, da je ta bolezen realna in se Siri v populaciji. Virus SARS-CoV-2 so velikokrat
neodvisno izolirali (tudi v Sloveniji), natanéno dolocili zaporedje njegovega genoma, virus
so velikokrat analizirali z elektronskim mikroskopom (tudi v laboratorijin Medicinske
fakultete v Ljubljani), dokazali so, da se virus lahko razmnoZuje v €loveskih celicah, ter z
izoliranim virusom okuzili eksperimentalne zivali in prostovoljce. Ko so raziskovalci
dolocCili zaporedje genoma, so nedvoumno dokazali, da gre za nov tip koronavirusa. S
tem so izpolnjeni vsi Kochovi postulati. Ze od zadetka epidemije pa vemo, da veliko
nevarnost predstavljajo asimptomatski prenasalci, to so ljudje, ki niti ne vedo, da so
okuzeni, in lahko virus prena$ajo na druge. Virus SARS-CoV2 okuzi ¢loveka preko dihal
in povzroCi bolezen, ki najbolj prizadene dihala pa tudi krvozilni sistem, prebavila in
Ziv€evje. Pri nekaterih okuZenih je potek bolezni blag, pri dolocenem delezu okuzenih pa
je potrebno bolniSni¢no zdravljenje z uporabo kisika, ki prepreci, da bi se bolniki zadusili.

nazaj na vrh
2. Ali je covid-19 nevarnejsi od obi¢ajne gripe?

Smrtnost zaradi covida-19 je odvisna od starosti, bolnikovih morebitnih osnovnih bolezni
in kakovosti zdravstvene oskrbe in se v povprecju giblje od 0,5 do 2 %, pri starejSih od 85
let celo preko 20 %. Smrtnost zaradi gripe je okrog desetkrat nizZja, to je 0,1 %. V Sloveniji
je bilo do novembra 2021 ve¢ kot 5000 zrtev covida-19, kar pomeni Ze doslej 0,25 %
celotnega prebivalstva, vendar dobrsSen del ljudi Se ni bil okuzen oz. je zdaj zascCiten s
cepljenjem. Delez umrlih se bo sCasoma Zal Se povecal. Upostevati moramo, da so
preventivni ukrepi in cepljenje prepregili, da bi se okuzba $irila neovirano. Ce bi se, bi bilo
Zrtev do zdaj Ze veliko vec€. Virus SARS-CoV-2 je dosti bolj prenosljiv od virusa gripe in
epidemija covida-19 traja neprekinjeno ze skoraj dve leti, medtem ko sezonska gripa
obi¢ajno traja Stiri mesece. Ocenjujemo, da povzroéi virus SARS-CoV-2 najmanj
desetkrat ve€jo smrtnost od sezonske gripe, dolgoro¢nih posledic okuzbe z virusom
SARS-CoV-2 pa e ne poznamo. Clove$tvo se prvi¢ sreuje s popolnoma novim
povzrociteljem, virusom SARS-CoV-2, zato v populaciji zal ni na okuzbo odpornih
posameznikov. To pomeni, da je prav vsak izmed nas, ko se prvic€ sre€a z virusom SARS-
CoV-2, zanj dovzeten. Zaradi vsega tega je Stevilo Zrtev zaradi covida-19 visoko.

Med gripami je odslej najvec Zrtev terjala Spanska gripa, okrog 50 milijonov prebivalcev,
medtem ko je v poznejSih pandemijah gripe umrlo od enega do Stiri milijone ljudi. Zaradi
covida-19 je doslej po uradnih podatkih umrlo vec kot pet milijonov ljudi, modelske ocene
preseznih smrti pa Stevilo ocenjujejo na veC kot deset milijonov. Vsi primeri smrti zaradi
covida-19 niso evidentirani, pokazejo pa se ob primerjavi smrtnosti v primerjavi s
preteklimi leti. Pricakovana Zivljenjska doba se je zaradi covida-19 zmanjSala po vsem



svetu, v Sloveniji za ve€ kot eno leto. Pri Stevilu Zrtev moramo imeti v mislih, da imamo
danes na voljo veliko vecC sredstev, zaradi katerih je Zrtev take pandemije manj, kot bi jih
bilo pred stotimi leti! Ne smemo pozabiti, da po preboleli okuzbi pri doloCenem delezu
ljudi ostanejo dolgotrajne posledice, t. i. dolgi covid.

nazaj na vrh

3. Ali je covid-19 za otroke in mladostnike nevarna bolezen?

Drzi, da otroci bolj redko zbolijo zaradi covida-19 in je pri njih najhujSih zapletov in smrti
relativno malo. Vendar covid-19 za otroke in mladostnike ni nenevarna bolezen. Porocilo
AmeriSke akademije za pediatrijo in Zdruzenja otroskih bolniSnic, objavljeno aprila 2021,
kaze, da jih je bilo do takrat v ZDA dokazano okuzenih ve& kot 3,6 milijona. Stevilo
tedenskih hospitalizacij otrok in mladostnikov se je v ZDA od konca junija do sredine
avgusta 2021 povecalo za skoraj petkrat, kar sovpada s poveCanim krozenjem zelo
prenosljive razliCice SARS-CoV-2 delta. Stopnje hospitalizacije so bile desetkrat visje
med necepljenimi kot pa med popolnoma  cepljenimi mladostniki
(https://www.cdc.gov/immwr/volumes/70/wr/mm7036e2.htm). V Sloveniji je bilo do
novembra 2021 hospitaliziranih ve€ kot 40 otrok, nekateri s precej hudim potekom, vendar
nihce ni umrl. V ZDA je zaradi covida-19 do novembra 2021 umrlo 700 otrok, kar je
uvrstilo covid-19 na deseto mesto vzroka smrti otrok. Cepivo je bilo odobreno tudi za
otroke od pet do enajst let, in sicer v odmerku ene tretjine odmerka za odrasle. Pri
najstnikih so ob cepljenju opazili zelo redek pojav prehodnega miokarditisa, vendar je ob
okuzbi z virusom miokarditis klini¢no tezji in pogostejsi. Po podatkih ameriskega CDC je
po okuzbi z virusom otrok pod 16 let miokarditis kar tridesetkrat pogostejSi kot po
cepljenju. Niti en otrok ni umrl zaradi cepljenja; do zaCetka novembra se jih cepilo
360.000, v prvih treh tednih novembra pa so bili v ZDA cepljeni ze trije milijoni otrok,
mlajSih od 12 let. Ena od posledic covida-19 pri otrocih je sicer redek, vendar zelo nevaren
MIS-C (vecorganski vnetni sindrom pri otrocih), ki nastopi od dva do Sest tednov po okuZzbi
in je Zivljenjsko ogrozajocCa bolezen z okvaro krvnih Zil, srca in sistemskim vnetjem, ki
zahteva intenzivno bolniSni¢no oskrbo. V Sloveniji smo do zdaj uspesno obravnavali in
zdravili Zze 44 takih pediatricnih bolnikov. Trenutno je za cepljenje otrok od 5-12 let
odobreno cepivo Pfizer v Kanadi in ZDA (1/3 odmerka za odrasle). Verjetnost nastanka
resnih nezelenih ucinkov pri otrocih od 5-12 let je izjemno majhna, desetkrat manjsa od
najresnejSih ucinkov okuzbe z virusom SARS-CoV-2.

nazaj ha vrh

4. Ali otroci res ne morejo biti superprenasalci virusa ?

Okuzeni otroci lahko z virusom okuZzijo druge, Se posebej, ker okuzba pri otrocih pogosto
mine brez resnejSih simptomov. Znani so dobro dokumentirani primeri, ko so otroci,


https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7036e2.htm

mlajSi od 12 let, okuzili vec€je Stevilo soSolcev, ki so nato okuzili svoje bliznje. V enem
primeru sta se dva otroka nalezla od oCeta, nato okuzbo prenesla na 23 soSolcev, preko
katerih se je nato okuzba razSirila na ¢lane druzine ter krog bliznjih stikov, na skupno 226
ljudi https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.11.05.21265712v1?s=09

Stevilo okuzb v Sloveniji je v zadnjem &asu (novembra 2021) najveéje prav v skupini otrok
in njihovih starSev, zato je omejevanje okuzb med otroki zelo pomembno. Okuzi se lahko
vsakdo, zato okuzba ne pomeni stigme, ampak je pomembno predvsem, da okuzbo ¢im
hitreje odkrijemo, da okuzZeni ostanejo doma in okuzbe ne Sirijo okrog.

nazaj na vrh

5. Ali maske zas$¢itijo in ali je njihovo noSenje Skodljivo? Ali maske lahko filtrirajo
tako majhne delce, kot so virusi?

Maske predstavljajo zelo pomemben element zascCite, saj zmanjSujejo Stevilo kapljic, Ki
jih okuzeni izlo€i v zrak, pa tudi Stevilo kapljic, ki jih vdihnemo. Z uporabo mask se zato
zmanjSa koliCina virusa, ki ga vnesemo v dihala, kar pomembno vpliva na potek bolezni.
Maske ne povzroc€ijo zastajanja ogljikovega dioksida. Maske so morda neprijetne, niso
pa Skodljive. Zdravniki in drugo medicinsko osebje Ze desetletja neprestano uporablja
maske pri dolgotrajnih operacijah, kjer je treba zagotoviti sterilnost. Prav noSenje mask je
poleg higiene rok zelo verjeten vzrok za izostanek sezonske gripe v letu 2020/2021, prvic¢
po vec€ kot desetletju. Maske zmanjSajo koli€ino virusa v kapljicah, ki jih izdihamo, in tudi
koli€ino virusa, ki jo vdihnemo. Koli¢ina vdihanega virusa pomembno vpliva na to, ali in
kako hudo bomo zboleli. Ce je koli¢ina manj$a, se nase telo, sploh &e smo cepljeni, z njo
lazje spopade in tako bomo lazje prestali bolezen, kot bi jo brez mask, morda pa se z
masko okuzbi celo izognemo. Zato je pomembno, da maske nosimo v ¢im vecji meri ter
da izberemo kvalitetne in dobro prilegajoCe se maske. Pomemben je tudi Cas
izpostavljenosti: ni vseeno, ali smo v sobi, kjer je prisoten kuzen Clovek, 15 minut ali nekaj
ur (https://elpais.com/especiales/coronavirus-covid-19/a-room-a-bar-and-a-class-how-
the-coronavirus-is-spread-through-the-air/).

nazaj na vrh

6. Je sestava cepiva znana ali je poslovna skrivhost?

Natancna sestavina cepiv je bila podana v dokumentih za registracijo in do zapisa o
sestavinah cepiva in celotnega nukleotidnega zaporedja cepiv mRNK ima dostop tudi
javnost. Opis sestavin mMRNK-cepiva je na kratko dostopen https://portal.ct.gov/-
/media/Coronavirus/Community Resources/Vaccinations/Print-Materials/Fact-
Sheets/Ingredients _English.pdf in bolj podrobno
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information en.pdf.

nazaj na vrh

7. Ali cepiva res vsebujejo Cipe, s katerimi nam sledijo ali nas kontrolirajo? Ali
cepiva vsebujejo grafen oksid? So cepiva magnetna?

Tako majhnih Cipov, ki bi Sli ez tanko injekcijsko iglo, ne poznamo, poleg tega bi Cipi
morali vsebovati vir energije. Analiza cepiv v ve€ neodvisnih laboratorijih z elektronskim
mikroskopom je pokazala, da cepiva vsebujejo lipidne kroglice z vgrajeno molekulo RNK,
tako kot je navedeno v opisu proizvajalca. Grafen oksida ni v nobenih cepivih in ga tudi
niso zaznali, Ceprav bi ga lahko z elektronskim mikroskopom. Cepiva niso magnetna, kar
lahko tudi sami preverite z magnetom na roki, v katero ste bili cepljeni, ter na drugi strani
na ocCis€eni in osuseni koZzi.

nazaj na vrh

8. Ali so cepiva mRNK in vektorska cepiva Se vedno v tretji fazi kliniénih raziskav
in morebitnih srednjero¢nih in dolgoro¢nih zapletov po cepljenju Se ne
poznamo?

Testiranje cepiv v 3. fazi se je uspeSno koncalo konec leta 2020 oz. v zaCetku leta 2021
in cepiva so bila odobrena. Soasno poteka ve€ klini¢nih raziskav v razli€nih vrstah
populacije, zdaj na primer pri otrocih in za kombinacije z drugimi cepivi. Tudi po zbranih
rezultatih se nadaljuje spremljanje ljudi, ki so sodelovali v klinichem testiranju. Porocilo o
zaklju€ku 3. faze enega od testov cepiva Pfizer/Biontech je na primer na voljo TUKAJ.

lzvaja se tudi Zze spremljanje ucinkov cepiva po odobritvi in SirSi uporabi oziroma
farmakovigilanca. Zdaj v varnostne opise cepiv dodajajo tudi zapise o zelo redkih
opazenih stranskih ucinkih in Siritvi uporabe za druge dele populacije.

Pri vseh cepivih v zgodovini je priSlo do nezelenih stranskih u€inkov najpozneje v dveh
mesecih po aplikaciji, zato ni razloga, da bi za ta cepiva pri€akovali drugace, Se posebej
za cepiva mRNK, kjer se mRNK zelo hitro razgradi in se ne razmnozuje tako kot virusna
RNK. Doslej Se za nobeno cepivo v vsej zgodovini razvoja ni bilo izvedenih tako obseznih
klinicnih raziskav za cepiva, z ve¢ kot 40.000 udelezenci za vsako cepivo.

nazaj ha vrh
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9. So bile Studije genotoksi€énosti in kancerogenosti opravljene kljub navajanju
potencialno rakotvorne snovi v cepivu mRNK?

Studije toksiénosti so bile opravljene in priloZzene registraciji cepiv, prav tako so preverili,
da cepiva nimajo reproduktivne toksi¢nosti. Vse podrobnosti za cepivo Pfizer so na voljo
na povezavi https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-
epar-product-information_sl.pdf.

Nobena od sestavin cepiva ni genotoksiCna ali kancerogena, zato taksni testi niso
relevantniin jih regulatorji ne zahtevajo za cepiva. Nekateri nasprotniki cepljenja omenjajo
karcinogenost acetamida, ki pa ga v cepivih ni. Je pa v cepivih 2-[(polietilen glikol)-2000]-
N,N-ditetradekilacetamid, 1,2-distearoil-sn-glicero-3- fosfoholin), ki je popolnoma druga
spojina, z lipidom povezan polietilenglikol, ki ga najdemo v ve¢ bioloskih zdravilih.
Priblizno podobno bi bilo primerjati klor, ki je strupen plin, in klor (oz. kloridne ione) kot
sestavino soli, ki jo uzivamo vsak dan.

nazaj na vrh

10. Ali gre pri tehnologiji mMRNK in vektorskih cepiv za gensko terapijo in prvo
masovno izvajanje takSne terapije v zgodovini ¢lovestva, ki nikoli doslej ni bila
odobrena v preventivhe namene niti za manjSe Stevilo ljudi, kaj Sele za
masovno uporabo?

Cepljenje s cepivi mRNK ni genska terapija. Pri genski terapiji se v celice vnese gen, da
bi trajno spremenili njihove funkcije. Cepiva mMRNK pa vnesejo v celice samo
informacijske molekule mRNK, ki imajo drugacno sestavo kot nasi geni, in samo kra;jsi
¢as, do dveh tednov, ostanejo v celicah in se nato razgradijo. Pri tem mRNA ne gre v
jedro celice, ampak ostane v citoplazmi. Tudi informacija, ki jo vnesemo v celice z
vektorskimi cepivi, ne obstane v celicah ve¢ kot nekaj tednov. Prav tako ne drzi, da
tehnologija mRNK in vektorskih cepiv pred pandemijo Se ni bila uporabljena. Vektorsko
cepivo proti eboli je bilo Ze prej celo odobreno za uporabo (https://www.fda.gov/vaccines-
blood-biologics/ervebo ter
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ervebo). Seveda pa nobenega
cepiva doslej nismo uporabili v tolikSnem obsegu, saj odkar znamo pripraviti u€inkovita
cepiva, Se nismo imeli takSne epidemije. Cepiva mRNK so bila prvi€ registrirana za covid-
19, vendar na osnovi 15-letnih predhodnih klini¢nih raziskav tega tipa cepiv.

nazaj na vrh

11. Ali bodo cepiva spremenila moj genom?
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Nukleotidna zaporedja iz cepiv mRNK se ne vgradijo v nas genom in ga zato s cepivi ne
spreminjamo. Nukleotidni zapis iz cepiv, ki se v celice dostavi v obliki mas€obnih
mehurckov, se v celicah Cloveka ohrani zelo kratek ¢as, nekaj dni do najve¢ nekaj tednov,
se ne razmnozuje tako kot npr. virusna RNK in se hitro razgradi. mRNK cepiv mora biti
zapakirana v mascobnih kroglicah, da je za&Citena pred hitro razgradnjo (e preden bi
vstopila v celice). Poleg tega nas imunski sistem unici celice, ki bi dalj ¢asa izrazale
virusne proteine (preko citotoksi¢nih limfocitov T), kar je Se dodaten varnostni dejavnik.

Po drugi strani se ob okuzbi z virusi v naSe celice vnese virusni genski zapis. Zapis
nekaterih virusov se lahko celo vgradi v nas genom (npr. retrovirusi, kakrsen je HIV-1),
pri vecini virusov, kot so tudi koronavirusi ali adenovirusi (ki se uporabljajo v vektorskih
cepivih), pa se virusni genom v celicah podvaja neodvisno in tvori nove virusne delce za
Sirjenje okuzbe, ob tem pa unici okuzeno celico.

nazaj na vrh
12. Ali so cepiva mRNK res prava cepiva?

Cepiva so zdravilne ucinkovine, ki v naSem telesu spodbudijo imunski odziv na sestavine
patogenov, kot so npr. virusi, ne da bi se nam bilo treba izpostaviti nevarnosti bolezni
zaradi okuzbe. Taki opredelitvi cepiv popolnoma ustrezajo cepiva mRNK. S cepljenjem v
nasem telesu sprozimo podoben odziv kot na okuzbo, vendar brez nevarnih posledic
okuzbe. Cepiva mRNK dejansko spominjajo na viruse, saj vsebujejo v mas€obno ovojnico
zapakiran zapis RNK za en sam virusni protein, proti kateremu se razvije imunski odziv.
RNK iz cepiv se ne more razmnoZzevati tako, kot se RNK iz virusov. mRNK iz cepivima v
telesu Zivljenjsko dobo le nekaj dni in v tem €asu nase celice naredijo virusni protein,
potem pa se tako RNK kot virusni protein razgradita. Po daljSem Casu, nekaj dneh do
tednih, ostane v telesu le $e imunski spomin v obliki protiteles in spominskih celic.

nazaj na vrh
13. Imajo odobrena cepiva proti covidu-19 le pogojno dovoljenje za promet?

Vsa cepiva, ki jih uporabljamo, imajo odobritev regulatornih agencij na osnovi zelo strogih
standardov in podrobnega pregleda. Pri Evropski agenciji za zdravila (EMA) imajo cepiva
pogojno odobritev, kar pa pomeni, da so cepiva prestala zelo strogo preverjanje glede
varnosti in uCinkovitosti. EMA vsa nova zdravila najprej odobri za eno leto, odobritev pa
se po enem letu lahko podalj$a. Cepivo Pfizer/BNT ima od avgusta 2021 polno odobritev
pri EDA. Dovoljenja za uporabo se dodatno vlagajo in odobravajo za dodatne razSirjene
indikacije cepiv, na primer za uporabo kot dodatni odmerek, za otroke ... Za vsako
raz8irjeno indikacijo se izvede postopek za presojo varnosti in u€inkovitosti na osnovi
priloZzenih podatkov.




nazaj na vrh

14. Ali proizvajalci cepiv  mRNK in vektorskih cepiv nosijo kazensko in
odskodninsko odgovornost za mozne zaplete po cepljenju, ki imajo za posledico
smrt ali trajno Skodo? Ali nosita drzava in zdravstveni sistem odgovornost za
potencialne zaplete po cepljenju, ki imajo za posledico smrt ali trajno Skodo?

Drzi, da so proizvajalci cepiv precej dobro zascCiteni pred tozbami. V ZDA je, denimo,
zvezna vlada podjetjem, kot sta Pfizer in Moderna, podelila imuniteto pred odgovornostjo,
Ce gre kaj nenamerno narobe z njihovimi cepivi proti covidu-19. Prav tako Ameri¢ani ne
morejo toziti Uprave za hrano in zdravila (FDA), ker je odobrila cepivo za uporabo v nujnih
primerih, niti delodajalca, e predpiSe cepljenje kot pogoj za zaposlitev. Je pa v ZDA
vzpostavljen sklad za pomoc pri kritju izgubljenih pla€ in zdravstvenih stroSkov za ljudi, ki
bi zaradi cepiva utrpeli trajne posledice. Toda ta sredstva naj bi izplacali le redko, po
nekaterin podatkih je bilo odobrenih manj kot Sest odstotkov vloZenih zahtevkov v
zadnjem desetletju.

V Sloveniji zakon dolo¢a, da ima oseba, katere zdravje je po obveznem cepljenju resno
prizadeto, pravico do odSkodnine. Zaradi druZzbene pomembnosti cepljenja proti covidu-
19 s koncem novembra uvajamo pravica do odskodnine tudi za zaplete po cepljenju proti
covidu-19, ¢eprav to cepljenje ne spada med obvezna cepljenja.

nazaj na vrh

15. Ali Stevilo prijav smrti in hudih nezelenih uc¢inkov po cepljenju s cepivi mMRNK
in vektorskimi cepivi naras¢a?

Z veCanjem S$tevila uporabljenih odmerkov cepiva — doslej okrog Sest milijard — seveda
raste Stevilo primerov neZelenih ucinkov, Se bolj pa pada delez Stevila tezkih potekov in
raste Stevilo Zivljenj, ki so jih cepiva resila.

Zaradi novih cepiv upravljavci zdravstvenih sistemov moc¢no spodbujajo zdravnike in vse
ceplijene k prijavi zdravstvenih teZav, ki nastanejo po cepljenju, saj to omogoca hitro
opazanje morebitnih nepri€akovanih nezelenih ucinkov in s tem vecjo varnost. V tujini in
tudi pri nas so nastale nove spletne aplikacije, ki omogoc€ajo enostavno prijavijanje. V
zbirki stranskih uCinkov VAERS oziroma za Evropo EudraVigilance, ki jo nasprotniki
ceplienja zelo radi navajajo, so vkljuCeni nepreverjeni vnosi domnevnih nezZelenih
uCinkov. Dejstvo, da vnos v bazo ne pomeni nujno tudi vzroCne povezanosti, je lepo
razlozeno na strani https://www.adrreports.eu/en/covid19_message.html.
Zaradi mnoziCnosti cepljenja proti covidu-19, ki nima primerjave v zgodovini, je Stevilo
takih vnosov seveda neprimerljivo vecje kot v preteklosti. Vendar pa ob tem vidimo, da
cepiva proti covidu-19 ne povzroc€ajo ve€ zelo hudih nezZelenih u€inkov v primerjavi z
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drugimi cepivi. Med klini€nim testiranjem cepiva sta na primer med 40.000 osebami umrli
dve, vendar so v kontrolni skupini (v kateri ni bil cepljen nih¢e) umrli Stirje ljudje, ker ljudje
pac umirajo iz najrazlicnejsih razlogov, ki lahko nimajo ni€ skupnega s cepljenjem.

nazaj na vrh

16. Ali so cepiva proti covidu-19 pri preprec¢evanju okuzb in prenosa bolezni dovolj
u€inkovita, da lahko ustavijo epidemijo?

Za ucinkovito omejevanje epidemije je potrebna kombinacija cepljenja in drugih zascitnih
ukrepov. Zanesljivi podatki jasno kazejo ucinkovitost cepiv pri prepreCevanju okuzbe,
prenosu tezkega poteka bolezni in pri omejevanju epidemije. Pokazalo se je, da po vec
mesecih ucinkovitost cepiv pri prepreCevanju okuzb z bolj kuzno razli€ico delta pade na
50 ali manj odstotkov, $e vedno pa je ostala visoka zascita pred tezkim potekom bolezni.
Dodaten odmerek cepiva je pokazal znatno izboljSanje zascite tako pred okuzbo kot tudi
pred tezkim potekom bolezni
(https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.11.15.21266341v1). Tudi zascita pred
ponovno okuzbo je v primeru razliice delta padla po pol leta, zato tudi prebolevnikom
priporoCajo cepljenje z enim odmerkom cepiva mMRNK, po katerem so zelo dobro
zasciteni. Tudi v Sloveniji je s cepljenjem starostnikov v domovih za ostarele potrjeno, da
tretji, pozivitveni odmerek bistveno zmanjSa Stevilo resnih potekov bolezni ali smrti, saj je
bilo najve¢ smrti v prvem in drugem valu, pred ceplienjem, zdaj, ko je velika vecina
starostnikov prejela tretji odmerek, pa med njimi smrtnih primerov zaradi okuzbe s SARS-
CoV-2 virusom skorajda ni.

Nobena cepiva ne zascitijo stoodstotno in pri tako kuzni razli€ici je potrebna zelo visoka
preceplienost in kombinacija z drugimi zaScitnimi ukrepi, kot so noSenje mask,
prezracevanje notranjih prostorov in predvsem zmanjSevanje Stevila stikov. V drzavah z
visoko precepljenostjo je Stevilo smrti in hospitalizacij v ¢etrtem valu bistveno niZje kot v
prejsnjih valovih.

nazaj na vrh
17. Ali je res, da so cepljeni enako kuzni kakor necepljeni?

Cepljeni imajo manjSo moznost za okuzbo, ¢e pa ze zbolijo, so kuzni krajsi ¢as in tako
okuZijo manj ljudi, kar pomembno vpliva na epidemijo. Poleg tega le majhno Stevilo
cepljenih potrebuje hospitalizacijo (navadno so to tisti posamezniki, ki zaradi predhodnih
bolezni kljub ceplijenju ne morejo razviti ustreznega imunskega odziva) in s tem
zmanjsujejo breme za bolnisnice.

StatistiCne Studije potrjujejo pozitiven ucinek cepljenja na zascito pred boleznijo. PovrSen
pogled na Stevilo cepljenih v bolniSnicah lahko da napacen vtis, saj je delez cepljenih v
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bolnicah vedji v drzavah z viSjo stopnjo precepljenosti (Ce bi bili v 100 odstotkih cepljeni,
bi bili v bolnicah le cepljeni), poleg tega pa je treba upostevati, da je pri starejSih, ki so
cepljeni v ve&jem delezu, vedja verjetnost za teZji potek bolezni. Ce torej ne upo$tevamo
starostnih skupin pacientov, se napacno zdi, da je ucinkovitost zasCite zaradi cepiv
manjSa (Simpsonov paradoks — bolj podrobno na https://medium.com/sledilnik/ko-
udinkovita-cepiva-naletijo-na-statisti¢ni-paradoks-4fd9c154086e). Sele analiza po
starostnih skupinah da pravilno oceno zascite s cepljenjem, ki po svetu kaze ve¢ kot
desetkrat niZje tveganje za hospitalizacijo.

nazaj na vrh
18. Sem zdrav in imam dober imunski sistem; ali je dobro, da se kljub temu cepim?

Mladost in odsotnost bolezni sta obi€ajno povezana z blazjim potekom bolezni, vendar
Se ne razumemo dobro, kateri dejavniki vplivajo na potek bolezni. Obstajajo dedni
dejavniki (npr. zmanjsan interferonski 1 odziv), ki povzrocijo tezji potek bolezni tudi pri
mlajSih, in zanje posameznik ne ve in tudi na osnovi svojega dosedanjega zdravstvenega
stanja ne more sklepati, da jih ima. Veliko mladih in zdravih ljudi, tudi Sportnikov, je zal
prav tako zbolelo in so potrebovali kisik. Poznamo pa tudi ve¢ dejavnikov tveganja, ki
povecujejo verjetnost tezjega poteka bolezni in jih pri sebi lahko ocenimo — starost,
debelost, sladkorna bolezen, imunske pomanijkljivosti, bolezni dihal, rak. Cepljenje znatno
povec€a zascito pred okuzbo in tezjim potekom bolezni za vse, ¢eprav imajo zaradi vecje
ogrozenosti tudi cepljeni starejsi ljudje mozZnost teZjega poteka bolezni kot pa miajsi.
Cepljen 75-letnik ima podobno verjetnost teZjega poteka bolezni kot necepljen 50-letnik.
Cepljenje pa ne nudi le zasCite posamezniku, temvec je dejanje solidarnosti, s katerim
pomagamo zamejiti Sirjenje virusa in neobvladljiv pritisk na zdravstveni sistem (glej tudi

vprasanje 17).
nazaj na vrh
19. Ali so koristi cepljenja res vecje od posledic nezelenih u€inkov?

Do resnih nezelenih ucinkov pride zelo redko, v enem primeru na 100.000 cepljen;j,
medtem ko okuzba z virusom tisoCkrat pogosteje privede do resnih posledic, zato so
koristi cepljenja veliko vecje od posledic nezelenih ucinkov. Cepivo posnema virusno
okuzbo brez razvoja bolezni. To omogoc€i, da se na$ imunski sistem pripravi, da bo lahko
nevtraliziral virus ob dejanski okuzbi. Ob vnosu cepiva v telo pride do rahlega vnetja na
mestu vnosa, kar je potrebno za aktivacijo imunskega odziva, zato nas na mesto vboda
lahko boli. Nas imunski sistem prepozna protein bodice S, ki ga po cepljenju zacnejo
proizvajati nasSe celice na osnovi cepiva, kot tujek, zato se tvorijo obrambne celice
(limfocite B), ki proizvajajo protitelesa, ki nevtralizirajo virus, ter obrambne celice (limfocite
T), ki lahko unicijo okuzene celice. Vsak €lovek ima nekoliko drugacno kombinacijo genov
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in predhodnih bolezenskih stanj, ki lahko povzrocijo nekoliko razlicen odziv na cepljenje.
Vecina prenese cepljenje brez omembe vredne reakcije, drugi z nekoliko mocnejSo
reakcijo. V primerjavi s cepivi proti gripi cepiva mRNK proti covidu-19 sprozijo mocnejSo
reakcijo. Pri mladostnikih so porocali o zelo redkem pojavu miokarditisa, ki pa je prehodne
narave, za razliko od miokarditisa, ki se lahko precej bolj pogosto razvije zaradi okuzbe z
virusom.

nazaj na vrh

20. Kary Mullis, dobitnik Nobelove nagrade, izumitelj PCR, je menda rekel, da ta
metoda ni primerna za testiranje na SARS-CoV-2. Ali to drzi?

PCR (verizna reakcija s polimerazo) je metoda, s katero v vec ciklih eksponentno
pomnozujemo virusno RNK (pred tem jo moramo v laboratoriju prepisati v DNK), zato je
ta metoda najobcutljivejSa za dokazovanje virusne RNK. S to metodo lahko zaznamo
zacCetne stopnje okuzbe, Se preden se pojavijo simptomi ali Se preden postane Clovek
kuzen. Metoda na osnovi hitrih antigenskih testov je manj obcutljiva kakor PCR, ker ne
vklju€uje pomnoZzZevanja in lahko z njo dokazemo prisotnost virusa Sele, ko je prisoten v
bistveno vedji koli€ini, ko je torej Clovek najbolj kuzen.
Izjava Karyja Mullisa se pogosto interpretira izven konteksta. Ko se je PCR v zacetku
osemdesetih let prejSnjega stoletja zacel uporabljati, ta postopek res Se ni bil primeren za
dokazovanje virusov v kuzninah. V zadnjih desetletjih pa je bil postopek izboljSan do te
mere, da je to danes najbolj zanesljiva metoda za dokazovanje prisotnosti virusov. Poleg
tega je Kary Mullis umrl leta 2019, Se pred pojavom SARS-CoV-2, tako da mu je ta trditev
pripisana povsem napacno.

nazaj na vrh
21. Ali je protein bodice (Spike) nevaren ?

Protein virusne bodice (Spike ali protein S) je protein, ki Strli s povrSine virusnega delca
(rogelj krone) in s katerim se virus pritrdi na ClovesSko celico. Protitelesa proti temu
proteinu preprecijo njegovo vezavo in okuzbo celic, zato cepiva vsebujejo protein S ali
zapis mRNK zanj, da se sprozi nastanek za$citnih protiteles. Nekatere skrbi, da bi bil
protein S nevaren, ker so v nekaj ¢lankih poroc¢ali o delovanju tega proteina na celi¢nih
kulturah ali v misih, medtem ko o delovanju tega proteina na ljudeh niso porocali. Protein
S v cepivih mRNK se razlikuje od naravnega, ker je stabiliziran (PP A mutacije), kar
pomeni, da preprec€uje sposobnost izvirnega virusnega proteina, da sprozi fuzijo (zlitje)
celic. Celice po vnosu cepiva proizvajajo protein S le nekaj dni in medtem se sproZi
imunski odziv. S cepivom (Pfizer BNT) vnesemo v telo 30 mikrogramov mRNK, kar je
zelo majhna koli€ina, in temu ustrezna zelo majhna koliCina sintetiziranega proteina S, ki
ostane vezan na celice na mestu vnosa. Niti ta protein niti cepiva ne prehajajo v materino



mleko. V mleko pa lahko prehajajo protitelesa, narejena na osnovi cepljenja ali okuzbe,
ki lahko delno za&¢itijo dojencka pred okuzbo.

nazaj na vrh
22. Kako to, da sem vseeno zbolel/a, €eprav sem cepljen/a?

Poznamo osnovno in idealno zasScCito s cepljenjem. Idealna zascita prepreci, da bi
posameznik zbolel, osnovna zascita pa pomeni, da sicer kljub cepljenju lahko zbolimo, a
bo potek bolezni bistveno krajsi in lazji in se ne bo razvila tezja oblika bolezni. Nobeno
cepivo doslej ni bilo stoodstotno ucinkovito, ker se ljudje razlikujemo in se pri nekaterih
posameznikih imunski sistem slabSe odzove na cepljenje, Se posebej pri starejsih in
ljudeh z imunskimi pomanjkljivostmi. Poleg tega Cez nekaj mesecev koli€ina protiteles v
krvnem obtoku pade, s ¢imer se zmanjSa sposobnost, da bi takoj ob okuzbi nevtralizirali
virus in se za&¢itili pred okuzbo. Ob cepljenju se tvorijo dolgoZive spominske B celice; te
proizvajajo protitelesa, ki nevtralizirajo virus dolgo ¢asa po tem, ko v naSem telesu ni veC
sestavin cepiva. Ob okuzbi se te spominske celice zaCnejo razmnoZzevati in proizvajati
protitelesa, kar pa zahteva doloen €as, omogocCa pa zascito pred hujSim potekom
bolezni. Razli€ica virusa delta se razmnozuje hitreje od izvorne razli€ice virusa, zato je
potrebna visja koncentracija protiteles, da prepreci razvoj bolezni. Zato je koristen tretji,
dodaten, pozivitveni odmerek cepiva, ki ponovno dvigne zas¢ito pred boleznijo. Tudi tisti,
ki so bili cepljeni samo z dvema odmerkoma cepiva, so dobro zasciteni pred hujSim
potekom bolezni, vendar vse ve€ drzav obravnava tri odmerke kot polno zascito.

nazaj na vrh

23. Kako bo s cepljenjem proti covidu-19 v prihodnje, ga bomo morali veckrat,
vsako leto obnavljati?

Danes Se ne vemo zagotovo, kako dolgo bo trajala zasc€ita pred covidom-19 s cepivom.
Cepivo najbolje za&Citi s kombinacijo prvega odmerka in poZivitvenih odmerkov, Ki
spodbudijo tvorbo visokozascitnih protiteles zaradi zorenja imunskega sistema. V zacCetni
shemi cepiv mMRNA je bilo predvideno cepljenje z dvema odmerkoma v razmiku treh do
Stirih tednov za ¢imprej$njo in ¢im boljSo zascito pred okuzbo. Za daljSo zas&cito in visji
nivo protiteles pa je boljSi daljsi razmik med odmerki, kar zagotavlja tretji odmerek.
Naslednje leto bomo videli, ali bo morda 3. odmerek zadoScal za dolgotrajno zascito ali
pa bo potrebno redno letno cepljenje, morda Se posebej za ljudi, ki so bolj ogrozZeni.

nazaj na vrh
24. Covid sem ze prebolel/a. Zakaj bi se cepil/a?

Prebolelost zagotavlja doloCeno stopnjo zasc€ite pred ponovno okuzbo, vendar se stopnja
zasCite med prebolelimi lahko zelo razlikuje: nekateriimajo odli¢no in drugi slab$o zascito.



Rezultati so pokazali, da zaScita pred ponovno okuzbo precej pade v Sestih mesecih, Se
posebej za okuzbo z razliCico delta. |zkazalo se je tudi, da so ljudje, cepljeni z dvema
odmerkoma cepiva mRNK, bolj zasc¢iteni kot pa prebolevniki. Ugotovili so, da dodatno
cepljenje prebolevnikom omogoc€a najboljSo tako imenovano hibridno in dolgotrajno
zascito, zato prebolevnikom priporo€amo cepljenje najpozneje Sest mesecev po okuzbi.

nazaj na vrh
25. Sem noseca/nacrtujem nosecnost ali dojim. Naj se cepim proti covidu-19?

Nosecnice imajo veclje tveganje za hujSi potek bolezni ob okuzbi z virusom SARS-CoV-
2, sploh €e imajo pridruzene bolezni (npr. poviSan krvni tlak ali sladkorno bolezen), vecje
je tudi tveganje za zaplete v nosecnosti in prezgodnji porod. ZdravniSka zdruzenja po
svetu zato priporo€ajo cepljenje proti covidu-19 nosecnicam in doje€im materam s cepivi
MRNK, za katere je na voljo veliko podatkov o varnosti in u€inkovitosti. Ta cepiva niso
Ziva in se v organizmu ne mnozijo. Ni dokazov, da bi drugace delovala pri nosec¢nicah kot
pri ostali populaciji. Tudi v zgodnjem vrednotenju varnosti cepiv na zivalih niso zaznali
vplivov na plod ali plodnost (glej tudi vprasanije 9). Po cepljenju so v materinem mleku in
popkovni¢ni krvi prisotna protitelesa proti virusu SARS-CoV-2, ki dojen¢ku in plodu nudijo
posredno zascito pred covidom-19.

nazaj na vrh

Slovar terminov in okrajSav

e lIzolacija virusov — namnozitev virusov iz kuznine (npr. brisa nosne sluznice,
odvzetega bolniku) na celi¢nih kulturah (v€asih tudi v oplojenih koko§jih jajcih ali
laboratorijskih zivalih). Virusi se namre€ niso sposobni mnoziti samostojno, temved
za to potrebujejo gostitelja. Ker so bistveno manjsi od celic, jih lahko od njih
pozneje lo¢imo s postopki centrifugiranja ali filtriranja. Viruse nato zaznamo
neposredno (z mikroskopiranjem) ali posredno, npr. z opazovanjem poskodb, Ki
jih izzovejo na celicah, v katerih jih pomnozujemo, z verizno reakcijo s polimerazo
(PCR; s tem potrdimo prisotnost virusne dednine), ali imunokemijskimi tehnikami
(kakrSen je encimsko-imunski test, s katerim zaznamo virusne beljakovine).

e Nukleotidno zaporedje — specifiCen niz gradnikov nukleinskih kislin (DNK ali RNK),
t. i. nukleotidov. Zaporedje nukleotidov predstavija gensko informacijo in
opredeljuje zgradbo beljakovin, ki nastajajo v procesu prevoda (translacije) take
genske informacije. S prebiranjem zaporedja nukleotidov lahko zelo natanéno
dolocimo vrsto (in razliico) virusa.

e Superprenasalci — posamezniki, ki zelo uspesno Sirijo nalezljivo bolezen (tj. okuzijo
veliko Stevilo ljudi, s katerimi prihajajo v stik). Ni povsem jasno, zakaj so nekateri




med okuzenimi superprenasalci, drugi pa ne, a verjetno na to vpliva veC
dejavnikov, kot so druzbeni (Stevilo socialnih stikov, noSnja zasCitne maske,
vzdrzevanje medosebne razdalje, glasno govorjenje) in biolo$ki (virusno breme na
sluznicah).

Genotoksicnost — sposobnost snovi (tudi fizikalnih ali bioloSkih dejavnikov, kot sta
ionizirajoCe sevanje ali nekateri virusi), da izzovejo poSkodbe dednine bodisi z
neposrednim vplivom na molekulo DNK kot nosilko genske informacije ali
posredno prek omejevanja normalnega delovanja celicnih mehanizmov, ki skrbijo
za ucinkovito podvojevanje DNK, odpravljanje napak v strukturi DNK ali prenosu
dednine v novonastali celici med celi¢no delitvijo.

Reproduktivna toksi¢nost — sposobnost snovi, da izzovejo neplodnost ali razvojne
poskodbe plodu.

Genom - tudi dednina, je celota dednih informacij nekega organizma. Praviloma
jo predstavljajo molekule DNK, le pri nekaterih virusih je genom v obliki molekule
RNK. Genom sestavljajo geni (navodila za sintezo RNK in posredno beljakovin)
ter nukleotidna zaporedja, ki ne nosijo zapisa za beljakovine, temve¢ nadzirajo
izrazanje genov.

Klinicne raziskave — sistem transparentnih, znanstveno zasnovanih, objektivnih
vrednotenj varnosti in u€inkovitosti zdravil ali medicinskih posegov (npr. operacij,
fizioterapij...) na prostovoljcih. Klini€ne raziskave so obi¢ajno randomizirane
(udelezenci so naklju€no porazdeljeni v dve ali ve€ skupin, ki so delezne razli¢nih
obravnav), nadzorovane (ena od skupin je kontrolna in prejema placebo ali ze
uveljavljen nacin zdravljenja) in dvojno slepe (ne udelezenci raziskave ne izvajalci
zdravljenja pred kon¢no analizo ucinkov ne vedo, v katero od skupin je bil
posameznik razporejen). Klinicne raziskave potekajo v treh fazah, pri ¢emer
raziskovalci postopno povecujejo Stevilo udeleZzencev (od nekaj deset v prvi do vec
tiso€ v tretji fazi). Prehod med fazami je mogoc le, ¢e zgodnejSa faza doseze
vnaprej zastavljene izide zdravljenja z vidika ucinkovitosti in varnosti. Pred
zaCetkom klini€nih preskusanj morajo izvajalci na osnovi nacrta raziskave dobiti
dovoljenje komisije za medicinsko etiko in pristojne nadzorne agencije. lzsledki
raziskav so osnova za izdajo trznega dovoljenja za zdravilo oz. dovoljenja za
izvajanje medicinskega posega na SirSi populaciji.

RNK — ribonukleinska kislina, oblika nukleinske kisline, ki nastane s prepisom
(transkripcijo) DNK. Praviloma je enoverizna, kratkoziva in v celici opravlja razli¢ne
funkcije. Informacijska RNK (mRNK) deluje kot prenaSalka genske informacije iz
DNK (kjer je shranjena v obliki nukleotidnega zaporedja) do ribosomov (ki to
informacijo prevedejo v zaporedje aminokislin, ta pa dolo€a strukturo beljakovin).
DNK — deoksiribonukleinska kislina, oblika nukleinske kisline, ki v celiCcnem jedru
predstavlja nosilko genske informacije. Sestavljena je iz dveh komplementarnih



verig, kar ji omogoca, da se genski zapis pred vsako celicno delitvijo natan¢no
podvoji, tako da obe novonastali celici prejmeta po eno kopijo genoma.

e PCR - verizna reakcija s polimerazo, laboratorijska metoda eksponentnega
namnozevanja odsekov DNK z definiranim zaporedjem nukleotidov. V razli¢nih
izvedbah metodo PCR danes uporabljamo v diagnostiki genskih bolezni, za
potrievanje in kvantifikacijo povzrociteljev nalezljivih bolezni, za potrjevanje
identitete posameznikov v forenziki in v bazi€nih raziskavah v molekularni biologiji
in biotehnologiji.

e CDC - Center for Disease Control and Prevention (Center za nadzor nad
nalezljivimi boleznimi) v ZDA je podobna ustanova kot NIJZ v Sloveniji.

e FDA - Food and Drug Administration (Zvezna uprava za hrano in zdravila) je
podobna organizacija kot EMA v Evropi ali JAZMP v Sloveniji, s tem da FDA
nadzira tudi neoporec¢nost prehranskih izdelkov v ZDA.

e VAERS - Vaccine Adverse Event Reporting System (sistem za poro€anje o
stranskih ucinkih cepiv) je program za zagotavljanje varnosti cepiv v ZDA, pod
pokrovitelistvom CDC in EDA. VAERS skrbi za pravoasno poroCanje o
domnevnih stranskih ucinkih cepiv, ki so registrirana za uporabo v ZDA. Podobne
organizacije obstajajo za vsa zdravila in njihove stranske ucinke. VAERS zbira vse
prijavliene domnevne stranske ucinke po cepljenju, jih analizira in iS€e vzro¢ne
povezave med cepivom in stranskim ucinkom. Vsak prejemnik cepiva lahko prijavi
stranski ucinek, zdravniki in imetniki dovoljenja za promet z zdravilom pa morajo
obvezno prijaviti vse domnevne stranske ucinke. Podobne sisteme imajo EMA za
EU (EudraVigilance) ter NI1JZ (Register nezelenih ucinkov, pridruzenih cepljenju)
in JAZMP za Slovenijo. Podatki iz nacionalnih registrov ¢lanic EU se stekajo v bazo
EudraVigilance, ki tako omogoc€a vpogled v Se tako redke domnevne nezelene
uCinke cepiv. Podatki o prijavljenih dogodkih so na voljo vsem. Tudi vse analize
dogodkov in povezave s cepivom so javni.

e EMA - European Medicines Agency (Evropska agencija za zdravila) je ustanova,
ki skrbi za nadzor in vrednotenje zdravil in medicinskih produktov. Dela pod
okriljem EU.

e NIJZ - Nacionalni Institut za Javno Zdravje je osrednja nacionalna ustanova, katere
glavni namen je prouCevanje, varovanje in zviSevanje ravni zdravja prebivalstva
Republike Slovenije s pomocjo ozaveScanja prebivalstva in drugih preventivnih
ukrepov.

e JAZMP - Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocCke je v Sloveniji
podobna ustanova kot EMA.

Odgovore so pripravili in pregledali:



prof. Roman Jerala, Odsek za sintezno biologijo in imunologijo, Kemijski institut, Ljubljana
prof. Alojz Ihan, Medicinska fakulteta, Univerza v Ljubljani

izr. prof. Tomaz BratkoviC, Fakulteta za farmacijo, Univerza v Ljubljani

prof. Borut Strukelj, Fakulteta za farmacijo, Univerza v Ljubljani

akad. prof. Tatjana Avsi¢ - Zupanc, Medicinska fakulteta, Univerza v Ljubljani

Za pomo¢€ in spodbudo pri pripravi odgovorov se zahvaljujemo sodelavcem COVID-19
Sledilnika ter SAZU za lektoriranje.



