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JAK BADAMY BEZPIECZENSTWO?

Ocena bezpieczenstwa szczepionki jest kluczowa na kazdym etapie jej opracowanial

OPRACOWANIE SZCZEPIONKI

badania laboratoryjne badania na zwierzetach badania kliniczne na ludziach

Czy szczepionka jest bezpieczna dla ludzi? Jaka dawka szczepionki jest bezpieczna?

Jakie rodzaje NOP wystepuja, jak czesto?

Ocena jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci Decyzja Komisji Europejskie]
szczepionki przez ekspertow Europejskie 0 dopuszczeniu szczepionki do obrotu
Agencji Lekow (EMA)

Kontrola kazdej serii szczepionki:

wytworca w procesie wytwarzania szczepionki (zwykle kilkaset badan kontroli jakosci
na poszczegolnych etapach jej wytwarzania)
niezalezne od wytworcy laboratorium panstwowe (dopuszczenie serii szczepionki do obrotu)

Nadzor nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi (NOP)

Badanie jakosci szczepionek dostepnych na rynku

Badania obserwacyjne oceniajace bezpieczenstwo szczepionek
podawanych w programach szczepien



