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1. A COVID19 ELLENI BIZTONSAGOS OLTOANYAGOK FELE VEZETO UT

A koronavirus okozta valsag alapjaiban valtoztatta meg életvitellinket, az egymassal vald
interakciot, a nyilvanos terek hasznalatat és a munkavégzést. Eletiink egyetlen teriilete sem
maradt érintetlenil. Eurdpa hatarozott lépéseket tett a koronavirus-vilagjarvany
lekiizdése érdekében amellett, hogy védte a belsé piacot és hatarokon atnyldo megoldasokat
kinalt.

Azonban még most sem engedhetjiik meg magunknak, hogy hatraddéljiink. Az
alacsonyabb fert6zottségi ratakkal jellemezheté idészakot kovetéen — amely sordn az
orszagok fokozatosan megkezdhették a bevezetett népegészségugyi intézkedések feloldasat —
augusztus 6ta EU-szerte Gijra n6 a fertézések aranya’.

Az esetek szdmanak emelkedése kezdetben egyrészt azzal allt 6sszefuggésben, hogy tébb
orszagban is intenzivebb tesztelést végeztek, masrészt pedig azzal, hogy a tiinetmentes, illetve
enyhe tiineteket mutatd fiatalok korében megfigyelhetd volt a virus fokozott terjedése. Az
unios orszagok tobbsége jelenleg a fert6zési arany, a korhazi kezelések, a sulyos esetek és
a halélesetek szdméanak teljes népességen belilli aggaszté emelkedésérdl szamol be. Eurdpa
egyes részein — elsdsorban a fiatal felndtteknek betudhatoan — meredeken emelkedik a
Covid19-esetek szama, ezért tobb tagallam egészségligyi hatdsagai is arra szolitjak fel a
lakossagot — és kilondsen a fiatalokat —, hogy tegyenek tébbet a virus terjedésének
megallitasa érdekében.

Oktéber 11-ig> tobb mint 4 milli6 Covid19-esetet jelentettek az EU-ban/EGT-ben és az
Egyesilt Kiralysagban. Ezen a terlleten bellil szinte valamennyi orszag esetében magas vagy
tartds ndvekedést mutat a regisztralt Covid19-esetek 14 napos 6sszesitett aranya. Az orszagok
tobb mint fele magas szintet vagy tartds ndvekedeést figyel meg a 65 év felettiek kdrében, és a
Covid19-nek betudhatéan magas vagy novekvd tendenciat mutat a korhazak és az intenziv
osztalyok kihasznaltsdga és/vagy a kezelésre Ujonnan felvettek szama. Tébb mint két hete
folyamatosan né az elhalédlozasok 14 napos Osszesitett aranya, és az orszagok kozel felében
magas rata vagy tartds ndvekedés tapasztalhato.

Jollehet a kozosségi kockazatesokkenté intézkedések® alapvetd jelentéséggel birnak a
koronavirus terjedésének lassitdsaban, nem képesek azt tartosan megfékezni. Az ilyen
intézkedések gyakorlati korlatai bizonyitast nyertek; a lakossagot kimeritette a vilagjarvany,
és faraszténak talaljak a szikséges Ovintézkedések — igy a fizikai tavolsagtartds és a

! https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-risk-assessment-increased-transmission-twelfth-
update

2 A 2020. oktober 11-i adatok szerint 2019. december 31. 6ta 4 051 387 Covid19 okozta megbetegedésrol
szamoltak be az EU-ban/EGT-ben és az Egyesult Kiralysagban (az érintett orszagokban alkalmazott
esetdefiniciokkal és tesztelési stratégiakkal 6sszhangban), kdztlik 195 217 halalesetrél (forrs: az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont napi helyzetjelentése, https://www.ecdc.europa.eu/en/cases-
2019-ncov-eueea).

® Ezek kozé tartozik a maszkok hasznélata, az otthonmaradésra vonatkozd utasitasok és ajanlasok, a nyilvanos
helyek bezarasa, a beltéri és szabadtéri rendezvényeken résztvevok szamanak korlatozasa, a tivmunka és a
munkahelyek atalakitasa. Ez utobbi tekintetében lasd az Eurépai Munkahelyi Biztonsagi és Egészségvédelmi
Ugynokség (EU-OSHA) iranymutatasat: https://osha.europa.eu/en/highlights/covid-19-guidance-workplace.
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korlatozott kozosségi érintkezések — betartasat. Ezek ellenére e rendkivili intézkedések
életeket mentettek meg, és tovabbra is szikségesek. Ursula von der Leyen, az Eurdpai
Bizottsag elndke az Uni6 helyzetérél sz616 2020-as beszédében* kiemelte, hogy Eurépénak a
Covid19-vilagjarvanyt tovabbra is rendkiviil koriiltekintéen, felelosségteljesen és
egységben kell kezelnie, és a tanulsagokat levonva meg kell erdsitenic a valsagokra vald
felkészlltségét es a hataron atnyuld egészségugyi fenyegetések kezelését.

A Covidl9 elleni biztonsagos és hatékony vakcinak Kkifejlesztése és gyors globalis
alkalmazasa tovabbra is alapvetd eleme a népegészségiigyi valsaghelyzet kezelésének és
lehetséges megoldasanak®. Amint rendelkezésre all a biztonsagos és hatékony vakcina, az
oltasok kozponti szerepet fognak jatszani abban, hogy életeket mentsiink meg,
megfékezzik a vilagjarvanyt, megvédjik egészséglgyi ellatorendszereinket, és emellett
hozzéjarulnak majd a gazdasagunk helyreallitasahoz is. Noha egy-egy oltéanyag kifejlesztése
rendkivil Osszetett, és rendszerint mintegy 10 évet vesz igénybe, az eréfeszitések arra
Osszpontosulnak, hogy ez az id6tartam a biztonsag, a mindség és a hatdsossag veszélyeztetése
nélkul 12-18 honapra, vagy akar ennél kevesebbre csokkenjen. Az Eurdpai Bizottsag
tovabbra is kiemelt prioritasként kezeli, hogy minden eurdpai szdméra biztonsagos
oltéanyag alljon rendelkezésre.

Europa fokozatosan gyiijti a tapasztalatokat, hogy miként lehet egyiittélni a
vilagjarvannyal, ezért kiemelten fontos, hogy a vakcinak alkalmazédsa terén a
tagallamok kozos oltasi stratégiat kovessenek, valamint a fert6zési aranyok kezelhetd
szintre vald visszaszoritasa erdekében tudomanyosan alatamasztott és aranyos kozosségi
kockazatcsokkentd intézkedéseket hozzanak. Mindkét iranyvonalat a helyi és regionalis
igényekhez kell igazitani. Ezzel egyidejlileg erdfeszitéseinket Osszehangold unids szintii
koordinécidra van sziikség, amely biztositja a szolidaritas térnyerését, a belso piac teljes korli
miikodését, a Covidl9 Osszefiiggésében és azon tulmenden is megvalosulé hatékony
népegeszségiigyl iranyitdst és lakohelyeétol fliggetleniil az 0Osszes unids polgar lehetd
legmagasabb szintii védelmét. Az Eurdpai Tanacs 2020. oktober 2-i rendkivili Glésén a
tagallamok felszolitottak a Tanacsot és az Eurdpai Bizottsagot, hogy fokozzék az atfogd
koordinacids erdfeszitéseket, valamint az oltbanyag unids szintli kifejlesztésére és
terjesztésére iranyuld unids szintii munkat®.

A RoOvid tava unios egészségligyi felkészultség a Covidl9-jarvanyokra cimii, jaliusban
elfogadott bizottsagi kozlemény’ hozzajarul, hogy Eurdpa felkésziiljon tovabbi lehetséges
Covid19-jarvanyokra, ezeket megfékezze, életeket mentsen meg és megvédje az emberek
megélhetését, valamint athidalja azt az iddszakot, amig a biztonsadgos és hatékony oltéanyag
széles korben felhasznalhatova valik. A kozlemény hat konkrét tertleten hatdroz meg

* https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/SPEECH 20 1655

®> Az EU kiilonb6z6 kutatasi projektek kdzvetlen finanszirozasaval, az Europai Beruhazasi Bank és a
vakcinafejleszt6k kozott 1étrejovo hitelfinanszirozasi megéallapodasokkal, valamint a jarvanylgyi felkésziléssel
kapcsolatos Ujitasokkal foglalkoz6 koalicié (CEPI) tamogatéasaval jarul hozza a Covid19-oltdanyagok
kifejlesztéséhez.

® https://www.consilium.europa.eu/media/45921/021020-euco-final-conclusions-hu.pdf

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T X T/2qid=1602083349633&uri=CEL EX%3A52020DC0318
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kulcsfontossagu intézkedéseket. Ahhoz, hogy ezeket az intézkedéseket hatékonyan hajtsak
végre, a tagallamok kozo6tt koordinécidra és hatékony informéacidcserére van sziikség. Ahhoz,
hogy Eurdpa fellilkerekedjen a koronavirus-vilagjarvanyon, a legfontosabb intézkedések kzé
tartozik a Covid19 elleni vakcindk kifejlesztésének, gyartasanak és alkalmazésanak
felgyorsitasa. Az EU juniusban koézzétett oltéanyag-stratégiaja® felvazolja a tovéabbi
lepéseket. A stratégiaban szerepld ajanlasok tovabbra is relevansak, és a Bizottsag arra
6sztén6z minden tagallamot, hogy ezeket tartsa be.

A stratégia javaslatot tesz egyrészt arra, hogy az igéretesnek tiind potencialis oltasok
kifejlesztésének és gyartasanak felgyorsitasa érdekében miként nyujthatod eléfinanszirozas a
vakcinagyartoknak, masrészt arra, hogy miként biztosithatd, hogy a tagallamok a lehetd
legjobb feltételek mellett férjenek hozza ezekhez a vakcindkhoz. Ennek szellemében a
Bizottsag a tagallamok nevében megallapodasokat kotétt bizonyos vakcinagyartokkal, hogy
elozetes piaci kotelezettségvallalasok alapjan oltdbanyagokhoz jusson, illetve jogosultsagot
szerezzen ilyen oltéanyagok megvételére®. E kozlemény kozzétételének idépontjaig harom
szerzédést irtak ala'® — az AstraZeneca, a Sanofi-GSK és a Johnson&Johnson vallalatokkal —
, amelyek alapjan a bizonyitottan biztonsagos és hatékony oltéanyag késedelem nélkl
megvasarolhato. 2020 oktoberében a Bizottsag méas vakcinagyartokkal (CureVac, Moderna
és BioNTech/Pfizer) hasonld megallapodasokrol folytat targyalasokat, miutan az elézetes
egyeztetések mar lezarultak. A harom vakcinagyartoval jovahagyott szerzédések tartalmaznak
olyan rendelkezéseket, amelyek révén a tagdllamok a globalis szolidaritas jegyében
oltéanyagot adomanyozhatnak vagy viszontértékesithetnek harmadik orszagoknak.

A Bizottsag eddigi megallapodasai a Covid19 elleni potencidlis vakcina biztositasara:

e AstraZeneca: 300 milli¢ adag,
e Sanofi-GSK: vételi opcid 300 millié adagra,
e Johnson & Johnson: 200 millié adag.

Jelenleg nem lehet megjdsolni, hogy lesz-e a potencialis oltéanyagok koézul olyan, amely
sikerrel fogja zarni a fejlesztési és engedélyezési eljarast, és igy megfelel az unios piacon vald
forgalomba hozatal hatdsossagra és biztonsagossagra vonatkoz6 kdvetelményeinek. A
valsaghelyzet lekiizdése érdekében Eurdpanak a potenciélis oltéanyagok széles
vélasztékaval kell rendelkeznie, minden eurdpai szdmara maximalizalva a vakcina gyors
kifejlesztésének, gyartasanak és alkalmazéasanak esélyét.

r_o.

Egy ilyen oltéanyag-portfolié eltéré technolégiai megkozelitésekkel rendelkezo
vakcinakat tartalmaz annak érdekében, hogy a lehetd legnagyobb eséllyel sikeriiljon

® https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T X T/?qid=1597339415327&uri=CEL EX%3A52020DC0245

® A Sziikséghelyzeti TAmogatasi Eszkoz finanszirozasaval, 2016, jogalap: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j; aktivalas: 2020.

9 Az Eurépai Bizottsag augusztus 14-én megkototte az elsé megallapodast az AstraZeneca gyogyszergyarral
300 milli6 adag Covidl9 ellen kifejlesztett potencialis oltdanyag beszerzésér6l. A masodik szerzédést
szeptember 18-an a Sanofi-GSK-val irtak ald, melynek értelmében a tagallamok a Sanofi-GSK-oltdanyaghdl
akar 300 milli6 adaggal vasarolhatnak. Oktober 8-an a Bizottsag elbzetes piaci kotelezettségvallalast hagyott
jéva a Johnson & Johnson csoporthoz tartozd Janssen Pharmaceutical Companies egyik vallalataval, a
Pharmaceutica NV-vel, melynek nyoman a tagallamok 200 millié ember szamara szerezhetnek be oltéanyagot.
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megtalalni a Covid19 elleni hatasos oltast. Lényeges, hogy valamennyi tagallam részt
vegyen a teljes portfélioban. Az clbézetes piaci kotelezettségvallalasok rendelkeznek a
vakcinaadagok tagallamok kozotti egyenld elosztasardl, ami gondoskodik arrol, hogy minden
orszdg népességaranyosan részesedjen az adagokbdl, kivéve, ha az elbzetes piaci
kotelezettségvallalasok végrehajtasa soran a résztvevd tagallamok kozott ettdl eltérd
megallapodas jon létre. A széles korli oltdanyag-portfolionak koszonhetéen a tagallamok a
lehetd legnagyobb eséllyel, a sziikséges mennyiségben és a lehetd leghamarabb élhetnek majd
a hatékony ¢és biztonsagos oltdanyagok kinalta elényokkel, &m ehhez tovabbi finanszirozasra
lesz szlikség. Ezért valamennyi tagallam felkerést kap a Szlikséghelyzeti Tamogatasi Eszkoz
nyujtotta koltségvetés kiegészitésére.

Annak érdekében, hogy a biztonsagos és hatékony vakcina bevezetésekor az Eurdpai Unio és
lakossaga mar kelléen felkésziilt legyen, a Bizottsdg kulcsfontossagli elemeket hatarozott
meg, amelyeket a tagallamoknak Covidl9 oltasi stratégiajukat illetben — az unids
Szerzédésekben meghatarozott hataskOrokkel dsszhangban — figyelembe kellene vennitk.
Ezek a lényeges megfontolasok tAmogatést fognak nyujtani a tagallamoknak a Covid19 elleni
biztonsagos vakcina hatékony alkalmazasa és elfogadottsdga terén jelentkezdé kihivasok és
hianyossagok azonositasaban és kezelésében. A technikailag 0Osszehangolt és politikai
egyetértésen nyugvo oltasi stratégidk végsd soron Unid-szerte magas szintli Covid19-
atoltottsdgot  fognak  eredményezni. Ezen belil az oltéanyagokkal és a
hozzaférhetoségiikkel kapcsolatos hatékony, kovetkezetes, atlathaté és széles kori
kommunikacids tevékenységek alapveto jelentoséggel fognak birni.

A Bizottsag ezen tulmenéen 6sszehangolt megkozelitést alkalmaz az oltéanyagok EU-
tagallamok kozotti elosztasara vonatkozoan is. A Bizottsdg és a tagallamok kozosen
allapodtak meg az elosztas modszerérél™, amely azt hivatott biztositani, hogy a tagallamok
népességiikhdz mérten egyenld mértékben férjenek hozza a rendelkezésre allo adagokhoz.

Amint az uniés szinten engedélyezett vakcina rendelkezésre all, minden tagallam
egyidejiileg fog hozzaférni a Covid19 elleni oltéanyagokhoz. A vakcinaadagok az
alkalmazas bevezetd szakaszaban — az intenziv gyartds megkezdése el6tt — korlatozott
mennyiségben allnak majd rendelkezésre. A bevezetendd intézkedések kozott kiemelt helyet
foglal el annak mérlegelése, hogy mely csoportoknak kell els6bbségi hozzaférést biztositani
az oltéanyagokhoz.

Gondoskodni kell Europa felkésziiltségérol, ugyanakkor a biztonsagos és hatékony
oltéanyaghoz valo egyenlé és globalis hozzaférés tamogatdsa és a vakcina globalis
kozjoszagga mindsitése is prioritas a Bizottsag szamara. A Covid19-oltéanyagokra
vonatkoz6 uniés stratégia elvalaszthatatlan az EU globalis szolidaritdas iranti
elkotelezettségétol. Az egyetemes és megfizethetdé Covid19 elleni oltéanyagokhoz vald
méltanyos hozzaférést mindenhol és minden réaszorulé szadmara biztositd, nemzetkozi

1 A Bizottsag és a tagallamok kozotti megallapodast a Bizottsag éltal junius 17-én elfogadott és valamennyi
tagallam altal jovahagyott, a Covid19 elleni oltéanyagok beszerzésére vonatkozo k6zos unids megkozelitésrol
sz6l6 megallapodas rogziti.



partnerekkel folytatott egyiittmiikodés érdekében a Bizottsag szeptember 18-an megerdsitette
részvételét a Covid19 elleni vakcindhoz valo globalis hozzéférést célzo eszkbzben (COVAX),
amely a globalis szintli tisztességes és méltdnyos hozzaférés biztositasa mellett a Covid19
elleni vakcinak kifejlesztését, gyartasat és alkalmazésat hivatott felgyorsitani'?. A Bizottsag a
tagallamokkal, a COVAX-eszkozzel, a GAVI Oltdanyag-szovetséggel és az Egészséglgyi
Vilagszervezettel egyiittmikodésben elOsegiti, hogy az oltdéanyagok, csakugy mint az
engedélyezésiikh6z és vilagszerte a partnerorszagokban valo hatékony alkalmazéasukhoz
sziikséges kapacitas mieldbb rendelkezésre alljanak. A koronavirusra valé reagalast célzé
adomanygyiijtés keretében — melynek célja a koronavirustesztekhez, a kezelésekhez és az
oltasokhoz vald egyetemes hozzaférés és a globalis helyreallitas elésegitése — a Bizottsag
2020 majusa Ota kozel 16 milliard eurd Osszegben gyujtott felajanlasokat. A Bizottsag eddig
400 millié eurdval jarult hozzd& magahoz a COVAX-eszkézhdz. Az EU koronavirussal
kapcsolatos globdlis valaszintézkedéseinek reszeként az EU humanitéarius Iégihidja
kozremiikodhet abban, hogy oltdanyagokat és mas orvostechnikai felszereléseket juttassanak
el a vilag leginkabb veszélyeztetett lakossagahoz.

2. A BIZTO"NS’AGOS ES HATEKONY COVID19 ELLENI OLTOANYAGOK
JELENTOSEGE

A Covid19 elleni oltéanyag hozzaférhet6sége naprol napra egyre siirgetobb. Vilagszerte
szakértok és tudosok dolgoznak sziinteleniill a sikeres vakcinakon, azonban ez nem
veszélyeztetheti az oltdéanyagok mindségével, biztonsagossagaval ¢&s hatdsossagaval
kapcsolatos szabvanyok betartasat. A polgarok biztonsaga az Eurdpai Bizottsag elsédleges
prioritasa, és ez a jovében is igy lesz. A biztonsag, a mindség és a hatékonysag minden
oltéanyag és gyogyszer esetében alapveté kovetelményei az uniés forgalmazasnak. A
Covid19-oltéanyagok biztonsagossagara vonatkozo kdvetelmények tovabbra is ugyanolyan
szigortak, mint az Unidban forgalmazott barmely mas olt6anyag esetében; ezt a vilagjarvany
altal eldidézett, siirgds megoldasra varo helyzet sem befolyasolja.

A Covid19-oltéanyagokra vonatkozo6 unios stratégia egyik o pillére éppen ezzel a kérdéssel
foglalkozik. A szigoru szabvanyokat és kovetelményeket meghatarozé unios szabalyozasi
keret szabalyozasi rugalmassagot biztosit a siirgdés helyzetek kezelésére. Ezaltal az
oltéanyagok felgyorsitott kifejlesztése, engedélyezése és rendelkezésre bocsatasa mellett
tovabbra is meg kell felelni az oltoanyagok mindségével, biztonsagossagaval és
hatasossagaval kapcsolatos szigoru szabvanyoknak. Ez elengedhetetlen a polgarok
bizalménak megdrzéséhez.

Az oltdéanyagok biztonsagossaga, mindsége ¢és hatdsossaga minden oltdanyagfejlesztési s
engedélyezési eljaras alapjat képezi, €s a vakcinafejlesztOknek az unios forgalombahozatali
engedélyezési eljarés soran részletes dokumentaciot és adatokat kell benyujtaniuk az Europai
Gyogyszerigynokséghez. A dokumentacionak Kklinikai vizsgalatokbol szarmazé
megalapozott bizonyitékokat is tartalmaznia kell. Az Europai Gydgyszerigynokség

12 hitps://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP_20 1694
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atfogo, fuggetlen és tudomanyos értékelést végez, majd értékelése alapjan az Europai
Bizottsag megadhatja a szlikséges forgalombahozatali engedélyt.

A Covid19 osszefliggésében az Eurdpai Gyogyszerugynokség gyorsitott vizsgalati eljarast
vezetett be a kérelmek gyors értékelése érdekében, ugyanakkor gondoskodik arrél, hogy
megalapozott tudomanyos szakvélemények szillessenek, es betartsdk a mas gyogyszerek
esetében is eldirt, a mindségre, a biztonsagossagra és a hatisossagra vonatkozd szigoru
szabvanyokat. Kifejezetten e célbol hoztak létre az Eurdpai Gydgyszeriigynokség Covid19-
vilagjarvannyal foglalkoz6 munkacsoportjat, amely tudoményos szaktandcsokat nydjt a
klinikai vizsgalatokhoz és a termékfejlesztéshez, és az igéretes vakcinak gyorsitott értékelése
érdekében folyamatosan értékeli a fejlesztés soran keletkezé 1) bizonyitékokat. A
gyogyszerek hatékonysagat, biztonsagossagat és mindségét alatamasztdé adatokat és a
szilkséges dokumentaciot rendszerint az értékelés kezdetekor, a forgalombahozatali engedély
irdnti hivatalos kérelem részeként kell benyujtani. Folyamatos értékelés esetén az adatokat a
hivatalos kérelem benyujtasa elott értékelik, amint azok a folyamatban 1évé vizsgalatokbol
rendelkezésre allnak. Ez jelentésen leroviditi az értékelés szokasos idétartamat, hiszen az
adatok tobbségét a mindség, a biztonsagossag és a hatasossag elvét betartva késedelem
nélkal értékelés ala vonjak. A forgalombahozatali engedély iranti hivatalos kérelmet a
fejlesztd rendszerint az adatcsomag elkésziiltét kovetden nyujtja be®®.

Az uniés jog eldirja, hogy az engedélyezést kovetéen nyomon kell kdvetni a vakcina
biztonsagossagat és hatékonysagat. A nyomon kdvetés részeként az oltasi programokeért
felelés hatosagok tanulmanyokat fognak végezni. Az ilyen vizsgalatok elvégzese a
forgalombahozatali engedélytik fenntartdsanak egyik feltételeként eldirhato a gydgyszercégek
szamara is. A széleskorl oltds megkezdését kdvetden tovabbi bizonyitékokat kell kdozpontilag
gyljteni, hogy népegészségligyi szempontbol értékelni lehessen a Covid19 elleni oltéanyagok
hatésat és hatékonysagat. Ez kulcsfontossagu lesz a vilagjarvany lekizdésében és az
eurdpaiak bizalmanak megnyerésében.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a tagallamokkal, a Bizottsaggal, a kiilonboz6 eurdpai €s
nemzetk6zi partnerekkel szoros egyiittmiikodésben a Covidl9 elleni oltéanyagokra
vonatkozoan célzott és fokozott biztonsadgi nyomonkovetési tevékenysegek kialakitdsan
dolgozik. A tagallamok felkérést kapnak majd arra, hogy osszdk meg a nem kivant
mellékhatasokra vonatkozd, nemzeti szintli megfigyelések nyomén keletkezett relevans
adataikat a tobbi tagallammal és az eurdpai hatdésagokkal. E tevékenységek célja annak
biztositasa, hogy a forgalomba hozatal utan a lehetd leggyorsabban kozpontilag gytijtsék,
azonositsak és értékeljék az Uj informéacidkat, valamint hogy a betegek és a népegészség-
védelem érdekében idében meghozzak a megfeleld szabalyozési intézkedéseket. Ehhez
szlikség lesz az oltasokkal kapcsolatos klinikai vizsgélatok europai halozatara, amely Il

BKellden indokolt esetekben a betegek kielégitetlen gydgyaszati igényének kielégitése érdekében a teljes
klinikai adatok benyujtasa el6tt megadhaté a forgalombahozatali engedély olyan gydgyszereknek, amelyek
silyos vagy életveszélyes betegségek kezelésére, megel6zésére vagy orvosi diagnosztizalasara szolgalnak,
feltéve, hogy az adott gyogyszer azonnali forgalmazasabdl szarmazoé elény nagyobb, mint a megkovetelt tovabbi
adatok hianyabol eredd kockazat. Veszélyhelyzetben az ilyen gyogyszereknek megadhato a forgalombahozatali
engedély még abban az esetben is, ha a teljes preklinikai vagy gyogyszerészeti adatok nem kerlltek benyujtasra.



fazisu vizsgalatokra (a készitmény hatdsossdganak és biztonsagossaganak igazolasa) és IV.
fazisu vizsgalatokra (a forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 készitmény biztonsagossag
és hatékonysag szempontjabdl vald tovabbi vizsgélata) ésszpontosit.

A biztonsagossagon feliill a Covid19 nyomon kovetéséhez és ellendrzéséhez megerdsitett
unids szintii megfigyelési rendszerekre lesz szilkség, amelyek integraljak a betegseg
epidemioldgiai sajatossagaira eés a célcsoportok atoltottsdgara vonatkozd adatokat. Minden
megfigyelési rendszernek — ha személyes adatok kezelését vonja maga utan — meg kell
felelnie az altalanos adatvedelmi rendelet eléirasainak. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiiletnek
aktiv koordinacios szerepet kell jatszania, eldmozditva, hogy a valsaghelyzetben az EU
adatvédelmi hatdsagai Unio-szerte kdvetkezetesen alkalmazzak az adatvédelmi szabalyokat.
A nagyaranyl atoltottsdg az oltéanyag elfogadottsaganak és hozzaférhetoségének is
kulcsfontossagu mutatoja lesz. Az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont
¢s az Europai Gyogyszeriigynokség a tagallamokkal, a Bizottsaggal, valamint a kiilonb6z6
eurdpai és nemzetkdzi partnerekkel szoros egylittmiikodésben a Covid19 elleni oltdanyagokra
vonatkozban célzott és fokozott nyomonkovetési tevékenységek kialakitasan dolgozik a
vakcina hatékonysaga, az atoltottsag, a biztonsadgossag és a hatasok tekintetében. Ez magaban
foglalja egy, az oltéanyagok forgalomba hozatal utani nyomon kovetését szolgald strukturalt
platform kialakitasat, amely a Covid19 elleni oltéanyagra is Kkiterjed.

3. A COVID19 ELLENI HATEKONY OLTASI STRATEGIAK ELEMEI

A Bizottsdg az uniés polgarok szamara hozzaférést biztosit a biztonsagos, hatékony és jo
minéségii Covid19-oltdanyagokhoz. Hasonloképpen lényeges, hogy az ilyen oltdanyagokat
sikerrel és kiterjedten alkalmazzék. A tagallamoknak szamos el6készitd 1épést kell tenniiik,
hogy amint a hatékony vakcina rendelkezésre all, azt a lehet6 leghatékonyabban és
legcélzottabban vezessék be.

Rendkiviil fontos, hogy az egyes tagallamok felkésziiljenek a kovetkezo kulcsfontossagu
szakaszra. Ebben az 6sszefliggésben az Egészseégiigyi Vilagszervezet kidolgozott egy
kifejezetten az eurdpai régidja szamara relevans iranymutatast™, amely tdmogatast ny(jt az
egészségugyi minisztériumoknak, ezek szerveinek, a nemzeti immunizéaciés szakmai
tanacsadd csoportoknak vagy bizottsagoknak es a koz-, illetve a maganszféra relevans
hatosagainak a Covid19 elleni oltasok alkalmazasara és a vakcinazasra vald felkészilés teren.

Amint rendelkezésre all egy vagy tobb Covid19-oltéanyag, gondoskodni kell arrol, hogy az
oltasi szolgélatok rendezett modon, meghatarozott idékereten beliil és a hirtelen valtozo
jarvanylgyi helyzethez igazodva juttassak célba és osszdk szét az oltdanyagokat. A
tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az oltasi szolgilatok elegendé eréforrassal
rendelkezzenek a feladataik ellatasdhoz, mind a Covidl9 elleni oltasok beaddséhoz

YA Covid19 elleni oltas alkalmazésara és a vakcinazasra val6 felkésziilés stratégiai megfontolasai az
Egészségligyi Vilagszervezet europai régidjaban (Strategic considerations in preparing for deployment of
COVID-19 vaccine and vaccination in the WHO European Region), a WHO Eur6pai Regionalis Irodaja, 2020.
szeptember 21.



szilkséges képzett munkaer6, mind pedig a sziikséges orvostechnikai felszerelések és
védoeszkozok tekintetében. A sziikséges munkaerdt illetden a tagallamoknak mdar most
fontolora kell venniiik Gj felvételi és kepzési programok inditasat, adott esetben a szakiranyu
intezmények hallgatéi vagy nyugdijas alkalmazottak bevonasaval. A  szikséges
orvostechnikai felszerelések ¢és véddeszkozok tekintetében figyelmet kell forditani a
gyartasban esetlegesen megjelend szliik keresztmetszetekre. Tanacsos, hogy a tagallamok
igénybe vegyék a Covid19 elleni oltasokhoz sziikséges tételek megrendelésere szolgald kozos
kozbeszerzési keretszerzodéseket, amelyeket a részt vevo tagallamok nevében a Bizottsag
kotott. Ezenfelil az unios polgari védelmi mechanizmus (rescEU) keretében tovabb
folytatodik a tagallami tarolokapacitasokat igénybe vevé egészségiigyi készletfelhalmozas.

Mindezeket figyelembe véve az oltasi szolgalatokat konnyen hozzaférhetové kell tenni a
celcsoportok szamara, egyrészt a megfizethetdség (a tagallamokat arra 6sztonzi a Bizottsag,
hogy meérlegeljék az ingyenes Covid19-vakcindk lehetéségét), masrészt a fizikai
megkozelithetoség tekintetében. Az oltdanyaghoz jutas gyakorlati 1épéseit — lehetoség szerint
kdzpontositott strukturak és kdzponti kapcsolattarté pontok bevonasaval — kozérthetéen kell a
lakossdg tudomasara hozni. Ehhez kulcsfontossagu, hogy az informaciok egyértelmii
megfogalmazasban és késedelem nélkil jelenjenek meg a relevans médiacsatornakon.
Az ehhez sziikséges infrastruktdrakat és kommunikacios tevékenységeket most kell elkezdeni
megtervezni, hogy azok 2020 végére készen alljanak.

Az infrastruktura tervezésekor figyelembe kell venni, hogy a Covid19 elleni oltéanyagok
eltéré tulajdonsagokkal rendelkeznek, és a taroldsukra vonatkozd eldirdsok, illetve a
szallitasukkal kapcsolatos kovetelmények sem megegyezdek, tehat a gyakorlatban
feltehetdleg az egyes oltdanyagokra szabott megkdzelitéseket kell majd alkalmazni. Bizonyos
oltéanyagoknak lehetnek akar egyedi hémérsékleti igényeik (akar —70 °C) is, a vakcinak
eltérd sajatossdgai miatt pedig valoszinlileg a csomagolas méretében ¢és a szallitasi
kortlmeényekben is eltérés fog mutatkozni. A tagallamoknak ezért tanacsos felulvizsgalniuk
infrastruktaraikat, figyelembe véve, hogy a hiitési lancok és a hiit6ttaru-szallitds opcioi
bdvitésre szorulhatnak, illetve sziikség lehet a periférian elhelyezkedd és a kozponti
tarolokapacitdsok novelésére is. A kiilonb6zd tulajdonsagokkal rendelkezd és kiilonbozd
kovetelmeényeket tdmasztd oltdanyag-portfolié alkalmazasa igen valoszinti. A Bizottsag a
logisztikai és szallitasi kapacitdsokkal kapcsolatos 0sszes unids eszkdzt — példaul az
uniés polgari védelmi mechanizmust — rendelkezésre bocsatva tadmogathatja a
tagallamokat ebben a folyamatban.

A Covid19 elleni oltdanyagok engedélyezésiiket kdvetd gyorsitott alkalmazasanak eldsegitése
érdekében a Bizottsag rugalmas intézkedésekrol targyalt a cimkézést és a csomagolast
illetéen a tagallamokkal és az Eurdpai Gyogyszerlgynokséggel. Ezeket adott korilmenyek
kozott, ideiglenesen lehet majd alkalmazni. A Covid19-oltdanyagokra vonatkozd unios
stratégia értelmében ez a rugalmassdg hozzajarulhat az oltdanyagok gyorsabb
alkalmazéasahoz, mivel noveli a termelési kapacitast, csokkenti a szallitasi koltségeket,
optimalizélja a tarolasi létesitmények kihasznalasat, hatékonyabba teszi az adagok tagallamok
kozotti elosztasat és korlatozza a tdbbi hagyomanyos oltdéanyag gyartasara esetlegesen
gyakorolt hatadsokat. A javasolt rugalmassagi eszk6zok kozé tartozik példaul, hogy a Covid19
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elleni vakcinakat tobbadagos kiszerelésben gyartjak, a csomagolason és a cimkén mindéssze
egyetlen hivatalos unids nyelven tintetik fel az informaciokat, vagy adott esetben az egyes
adagokhoz a betegtajékoztatd kinyomtatott példanyat kiilon mellékelik. Az oltdanyag lehetd
leggyorsabb célba juttatasa érdekében eldfordulhat, hogy a Bizottsag a Covid19 elleni
oltéanyagok cimkézési és csomagolasi feltételeinek meghatarozésakor éIni fog ezekkel a
rugalmassagi eszkdzokkel, a tagallamoknak pedig ezeket az informaciokat egyértelmiien és
hatékonyan kell a polgarok tudomasara juttatniuk.

Az oltasi stratégiak teljesitményének nyomon kovetése érdekében alapvetd, hogy a
tagallamok megfeleld nyilvantartasokkal rendelkezzenek. Ez biztositja majd az oltasi adatok
megfeleld gylijtését, és egyuttal lehetoveé teszi a forgalomba hozatalt kovetd megfigyeléseket
¢s a valos idejii nyomon kovetést. A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az
immunizécioval kapcsolatos elektronikus tajékoztatd rendszerik vagy mas oltasi
nyilvantartasaik naprakészek legyenek és teljes mértékben megfeleljenek az adatvédelmi
jogszabalyoknak.

Tdébb Covid19 elleni vakcina esetében is varhatd, hogy az oltéanyagot két adagban kell majd
beadni, ezért lényeges, hogy a tagallamok hatékony visszahivasi rendszert létesitsenek.
Fontos lesz tovabba, hogy a lakossdgot a megfeleld médiumokon és a népszerii
kommunikécids csatornakon (online platformok) keresztiil egyértelmiien tajékoztassak a
kockazatokrol és az elonyokrdl, és adatgyiijtést végezzenek annak érdekében, hogy
emlékeztessék és nyomon kovessék azokat, akik az eldirt idon beliill nem jelentkeznek a
masodik adagért. Az ilyen intézkedések kulcsfontossaguak a biztonsagos oltéanyag hatékony
bevezetéséhez.

A biztonsédgos Covid19-vakcinak kell6 mértéki elfogadottsagat illetben mar most meg kell
kezdeni kialakitani az oltéanyagokba vetett kozbizalmat. A bizalomhiany a kézelmultban
példaul  csokkentette az  alapveté  gyermekkori oltasok elfogadottsagat,
kovetkezésképpen pedig ujonnan megjelentek olyan védéoltassal megelozhet6
betegségek, mint a kanyar6. A védboltasokkal kapcsolatos bizalmatlansig nyoman
felmeriild problémakkal foglalkozik tobbek kozott a véddoltassal megeldzhetd betegségek
elleni megerSsitett egyiittmitkodésrdl szolo bizottsagi kozlemény™, a védboltasokba vetett
bizalom unidbeli helyzetérdl szolo 2018-as jelentés™, valamint a Wellcome Global Monitor
szintén 2018-as, a vakcinak iranti bizalomrél sz6l6 jelentése!’. E bizalmatlansag nem (j
jelenség.

A Covid19-cel kapesolatos dezinformacié kezelésérol szolé bizottsagi kozlemény™ szerint a
Covid19 elleni lehetséges oltéanyaggal kapcsolatos félretajékoztatas és dezinformacio
tovabbra sem mérséklodik, és minden bizonnyal meg fogja neheziteni az oltéanyag

13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T X T/2uri=COM%3A2018%3A245%3AFIN
Yhttps://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da9ab6cdasd5c5fdd6d5816/1571399327
071/2018 vaccine confidence en.pdf
Yhttps://staticl.squarespace.com/static/5d4d746d648a4e0001186e38/t/5da%9a9ee57ce312451325890/157140017
8293/wellcome-global-monitor-2018.pdf

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T X T/?uri=CELEX%3A52020JC0008
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elfogadottsagat es tényleges alkalmazasat. A Covid19-cel kapcsolatos dezinforméacié nyomon
kdvetéséhez és kezeleéséhez, valamint a félretajékoztatas jelentette kihivasokra valo hatékony
reagdlashoz elengedhetetlen az unidés és globalis szintli szereplokkel, valamint az
Egészségligyi Vilagszervezettel és az online platformokkal val6 koordinacio és
egyiittmiikddés. Elengedhetetlen a kozértheté és naprakész tajékoztatas, csakigy mint a
hamis és megtéveszté informaciokkal szembeni proaktiv megkozelités. A Bizottsdg az
europai demokraciarol sz6lo, 2020 végéig eldterjesztendd cselekvési tervben részletesebben is
foglalkozik majd a dezinformacio jelenségével.

Tovabbi szempont, hogy maga a gyorsitott Gtem, amely a minéségre, a biztonsagossagra
és a hatékonysagra vonatkozd szigoru szabvanyok maradéktalan betartasa mellett
jellemzi a Covid19 elleni oltéanyagok fejlesztését, varhatdéan rendkivili kihivast jelent
majd az ilyen vakcinakba vetett bizalmat illetéen. Szdmolni lehet azzal, hogy a polgarok
aggalyokat fognak felvetni az ilyen rovid id6 alatt kifejlesztett vakcinak biztonsagossagaval
szemben. Fontos, hogy a tagallamok mar most megkezdjék az objektiv, pontos,
tényszerii és célzott tajékoztatast a Covid19 elleni oltéanyagok jelentdségérdl. A lakossag
tudomasara kell hozniuk, hogy nagy eséllyel csak az ilyen vakcindk jelentenek tényleges
kiutat a vilagjarvanybol, valamint hogy a szigor( unios forgalombahozatali engedélyezési
eljarasnak koszonhetéen nem sériilhetnek a biztonsagossag és a hatékonysag szempontjai.
Az oltéanyagok fejlesztésével, jovahagyasaval, bevezetésével, terjesztésével és biztonsagi
nyomon kovetésével kapcsolatos naprakész, folyamatos és kovetkezetes informéaciok
segitenek meggy6zni a lakossagot arrOl, hogy a biztonsagossadgot és az oltdanyag
hatékonysagat garantal6d 6sszes mechanizmus maradéktalanul miikodik.

Az osszes tagallam szoros egyiittmiikodését és osszehangolt fellépését igényli majd az a
szamottevé kihivas, hogy biztonsagossaguk és hatékonysadguk megallapitasat kovetden tobb
oltdbanyagot egyidejlileg vezetnek be a piacra és egymadssal parhuzamosan forgalmaznak. A
Covid19 elleni oltéanyagok 0Osszehangolt, az Unid egészére kiterjedd hatékonysagi ¢és
biztonsagossagi szempontl nyomonkdvetési vizsgalatainak kidolgozasa jelentés el6nyoket
kindlna. A nemzeti szintii eszmecseréket Kkiegészitheti az EU/EGT-orszagok nemzeti
immunizaciés szakmai tandcsadd csoportjai kozotti meglévd egyiittmiikodés™® keretében
folytatott adat- és informaciomegosztas. Az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kdzpont (ECDC) segitséget nyujthat olyan terlleteken, mint az oltasi szakpolitikdk, a
rendelkezésre allo bizonyitékokrol szol6 jelentések rendszerezett attekintése, valamint a
teljesitmény és az atoltottsag mérésére szolgalo relevans mutatok meghatarozasa.

Kulcsfontossagu, hogy a tagallamok e globalis egészséguigyi valsaghelyzetben megosszak
egymassal ismereteiket és tapasztalataikat. A Bizottsdg az Egészséglgyi Biztonsagi
Bizottsag kozremikodésével nyujt segitséget a tagallamoknak a vilagjarvannyal kapcsolatos
erOfeszitések és valaszlépések Osszehangolasaban. Jollehet az egészsegigy tagallami
felel6sségi korbe tartozik, és a nemzeti stratégiak szamos tényez6 — példaul az egészsegugyi
ellatérendszer kapacitasa, a népessegszerkezet vagy a jarvanyiigyi helyzet terén mutatkozo

19 hitps://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-
groups-nitag

10


https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-groups-nitag
https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-groups-nitag

eltérések — okan kilénbdznek, fontos biztositani a vilagjarvanyra adott tagallami reakciok
0sszehangoltsagat. Idetartozik a Covidl9 elleni oltdanyagok engedélyezésiiket kovetd
elosztdsa és alkalmazasa. Ebben az &sszefluiggésben fontos biztositani a tagallamok
egészségligyi és polgari védelmi hatosagai kozotti egyiittmiikodést. A Vészhelyzet-reagalasi
Koordinacids Kozpont e tekintetben tdmogatast nyUjthat a tagallamoknak amellett, hogy a
nyomon kdvetésben és az informaciomegosztasban is szerepet vallalhat. A Bizottsag szorosan
egylttmikodik a tagallamokkal a sziikségletek meghatarozasa, a stratégiak kialakitasa,
valamint az informaciok és a bevalt gyakorlatok cseréje érdekében. Ezenfelil az
allamigazgatas és a kozszolgaltatasok — koztik az egészségugy — Kkorszeriisitése a
Helyredllitasi és Rezilienciaépitési Eszkodz egyik javasolt kiemelt kezdeményezése.

JAVASOLT INTEZKEDESEK

Utemezés
» A tagallamok biztositjak, hogy az oltasi szolgalatok kelld 2020. oktdber—
kapacitadssal rendelkezzenek a Covidl9 elleni oltasok november

beadasahoz, ideértve a képzett munkaerdt, az egészségligyi
védofelszereléseket és az egyéni véddeszkozoket.
» A tagéllamok biztositjdk, hogy az oltdsok konnyen 2020. oktober—

hozzaférhetéek legyenek a célcsoportok szamara, mind a december
megfizethetdség, mind a fizikai megkdzelithetdség tekintetében.

» A tagallamok felkésziilnek az eltérd tulajdonsagokkal, tarolasi és Oktobertdl
szallitasi 1gényekkel rendelkezd oltdéanyagok alkalmazasara, kezdddden

felulvizsgaljak a sziikséges oltasi infrastruktarat, kilondsen a
hiitési lancokat, a htitottaru-szallitast és a tarolékapacitasokat.

» A tagallamok biztositjdk, hogy az immunizéciéval kapcsolatos Oktobertol
tajékoztatd rendszereik vagy mas oltasi nyilvantartasaik kezd6dben
naprakészek és az oltasi adatok feldolgozasara alkalmasak
legyenek.

» A tagallamok biztositjak a kozérthet6 tajékoztatast a Covid19 Oktobertol
elleni oltdanyagok elényeir6l, kockazatairdl és jelentéségérol, kezd6dben

ezzel is erdsitve a kozvélemény bizalmat.

- A tagallamok azonositjak és megosztjak a véddoltasokkal
szembeni bizalmatlansag hatékony kezelésére szolgald
legjobb gyakorlatokat.

- Atagallamok az oltasokkal kapcsolatos kérdésekben
megbizhato forrasként egészségiigyi szakemberekkel

miikédnek egyiitt.
» A tagéallamok nemzetkdzi szervekkel és online platformokkal Oktobertol
koordinalva és egyiittmiikodve 6sszehangoljak a Covid19 elleni kezd6dbéen

lehetséges oltéanyaggal kapcsolatos félretajékoztatds és
dezinformacid kezelésére iranyuld erdfeszitéseiket. A Bizottsag
eldsegiti ezeket az erdfeszitéseket.
> A tagallamok és a népegészségligyi hatdsdgok felkésziilnek az = Oktobertdl 2022-ig
agazati érdekektdl fiiggetlen, a vakcindk hatékonysagéaval és
biztonsagossagaval foglalkoz6 tanulmanyok elkészitésére:
- kialakitjak az adatgytijtéshez és a bizonyitékok elemzéséhez
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szlikséges haldzatokat, ha lehetséges statisztikailag
reprezentativ modon és a népességen beliili kiilonboz6
célcsoportokra (pl. munkavallalok) hangolva

- biztositjak az oltdanyag-biztonsagossaggal kapcsolatos
események észlelését, vizsgalatat s az ilyen eseményre adott
valaszlépéseket szabalyozd mechanizmusokat

- biztositjak a kockazatok és elényok folyamatos értékelésére
szolgélé mechanizmusokat

- az Eurodpai Gyogyszerugynokség és az Europai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont
koordinacidja mellett kidolgozzak a széles korti, az Unid
egészére kiterjed6 hatékonysagi és biztonsagossagi
szempontu nyomonkdvetési vizsgalatokat

» Az EU/EGT-orszagok nemzeti immunizacios szakmai tanacsadd Folyamatban
csoportjai kozott az Eurépai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kdzpont koordinacidja mellett 1étrejovo
egylttmiikodés, a tagallami er6feszitések adat- €s
informécidomegosztas révén torténd tamogatasa érdekében

» A tagallamok és a népegészségiigyi hatdésagok — az Eurdpai Folyamatban
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont technikai
tamogatasaval — a személyes adatok védelmére vonatkozé
szabalyokkal 6sszhangban a célcsoportok atoltottsagara
vonatkoz6 adatgytijtésre és az atoltottsag egyéni adatok alapjan
torténd valos idejii nyomon kovetésére szolgald rendszereket
hoznak Iétre, melynek része az immunizécioval kapcsolatos
elektronikus nyilvantartas.

» A tagallamok az Egészségugyi Biztonsagi  Bizottsag Folyamatban
kozremiikddésével és az Europai Bizottsag koordinacioja mellett
Osszehangoljak a vilagjarvannyal kapcsolatos erdfeszitéseket es
valaszlépéseket. Egyiittmiikodés biztositasa az egészségiigyi €s a
polgari védelmi hatdsagok kozott.

4, ELSOBBSEGET ELVEZO LEHETSEGES CSOPORTOK AZ
OLTOANYAGOK ALKALMAZASANAK KEZDETI SZAKASZAIBAN

Amint rendelkezésre allnak a Covid19 elleni hatékony és biztonsagos oltéanyagok, az
oltasok Utemezése a rendelkezésre allo termelési kapacitasok fliggvényében fog alakulni.
A tagallamoknak dontenitk kell arrol, hogy mely csoportok szdmara biztositjak a Covid19
elleni vakcindkhoz val6 elsObbségi hozzaférést annak érdekében, hogy a lehetd legtobb életet
meg lehessen menteni. E dontéseket ket kritérium alapjan kell meghozni: az egyik a leginkabb
veszélyeztetett csoportok és egyének védelme, a masik pedig a betegség terjedésének
lelassitasa és végsé soron megallitasa.

A tagéllamok és a szakmai szervezetek megkezdték a cselekvési tervek és az els6bbségi
rangsorolasok kidolgozéasat, figyelembe véve a vilagjarvany els6é hullima soran a kiilonb6z6
népességcsoportokra és kozosségekre gyakorolt hatasokra vonatkozdan tett megfigyeléseket.
Példaul az Egészségugyi Vilagszervezet immunizéacioval foglalkoz6 stratégiai tandcsado
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csoportja kozzétette a Covid19-oltasok kiosztasanak és priorizalasanak keretét?®, melyhez
alapelvek és kiilonbozd célkitiizések szolgaltak alapul. Az Egyesiilt Allamok Tudomanyos,
Mérnoki és Orvostudoméanyi Akadémidja a kozelmultban tette kozzé zéarojelentését?,
amelyben az USA esetében négyfazisu elosztasi keretet javasol.

Az alabbi tdblazat az emlitett megkdzelitések, valamint a koronavirus és az altala okozott
betegség jellemzdivel kapcsolatosan jelenleg rendelkezésre 4ll6 ismeretek alapjan
rangsorolas nélkill mutat be példakat az els6bbséget élvezé csoportokra. Amint a
Covid19 elleni oltéanyagok ténylegesen alkalmazhatok lesznek, a tagallamok mérlegelhetik
ezeket a megfontolasokat. Amint ismertek lesznek a részletes termékspecifikus
informaciok — példaul a vakcina sajatossigai, jellemz6i, konkrét csoportokra vetitett
hatékonysaga és elényei, tarolasi igényei, az ellatasi lanc kovetelményei — tovabbi
prioritasok allapithatdk meg és az egyes vakcinakra vonatkozoan célzott ajanlasok
alakithatok ki.

A kiilonb6z6 oltdoanyagok varhato teljesitményprofiljaival és a kiillonb6zd célcsoportokkal
kapcsolatos ismerethézagok fokozottan alatamasztjak a vakcinaportfolidkkal folytatott munka
jelentoségét. Példaul a betegség sulyossaga ellen hatékony oltdanyagot a veszélyeztetett
csoportokhoz kell eljuttatni, mig a virus terjedésének megakadalyozésadban hatékony
oltéanyagot olyan csoportokhoz kell eljuttatni, amelyek feltehetbleg intenzivebben
kozrejatszanak a virus terjesztésében. Ezekkel a szempontokkal az oltési stratégidknak és az
azokban megfogalmazott célkitlizéseknek kell foglalkozniuk. Mindez alapvetd fontossagl a
kiillonb6z6 oltdanyagok széles valasztékanak rendelkezésre allasa és az azokhoz vald
hozzaférés biztositdsa érdekében, kiilondsen a kiilonb6zd célcsoportok ¢és prioritdsok
tekintetében. Egyes csoportok esetében specialis stratégiakra lehet sziikség. lde tartoznak
példaul a fiatalok, mivel koztik egyre gyakoribbak a pozitiv teszteredmények, és igy
vélhetden hozzajarulnak a koronavirus terjedéséhez. A tagallamokat arra 6sztonzi a Bizottsag,
hogy szolitsdk meg a fiatalokat, és gondoskodjanak arrdl, hogy megértsék a helyzet
sulyossagat.

Emellett az oltéanyagok alkalmazasakor fenndllé jarvanyigyi helyzet orszagspecifikus
alakulasa, a demografiai jellemzOk, a vakcindk beadéasara szolgaldo rendszerek, az
egészsegugyi kovetelmények és kapacitasok peldaképpen olyan tovabbi elemek, amelyek meg
fogjék hatarozni és befolydsolni fogjak az orszagos szintli dontéshozatalt. Fontos még, hogy
amint javul az oltéanyag-ellatas, eléfordulhat, hogy az oltdoanyag-stratégiak és célkitiizéseik a
kortulmények figyelembevételével mddositasra szorulnak majd. Példaul a stratégiak kezdetben
valOszintileg a Covid19-vilagjarvanynak betudhatd halalozasi ardnyok és betegségterhek
mérséklésére €s az alapvetd szolgaltatasok folyamatossaganak biztositdsara Gsszpontositanak,
a késdbbieckben azonban a folyamat eltolodhat a szélesebb értelemben vett tarsadalmi és
gazdasagi korlatok ¢és hatdsok csokkentése fele. A valtozo célkitlizések eldidézte
rugalmassagra a tagallamoknak is fel kell készilnilik oltasi stratégiajuk kialakitasakor.

20 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334299/WHO-2019-nCoV-SAGE_Framework-
Allocation_and_prioritization-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
2 https://www.nap.edu/catalog/25917/framework-for-equitable-allocation-of-covid-19-vaccine
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Hasonloképpen lényeges, hogy az oltasi megkdzelités modosithato és rugalmas legyen, ami
lehetdvé teszi a jarvanyligyi helyzetben hirtelen bekovetkezd valtozasok helyi, regionalis és
nemzeti szintl kezelését.

A TAGALLAMOK ALTAL MEGFONTOLASOK
MERLEGELENDO,

ELSOBBSEGET ELVEZO
CSOPORTOK (rangsorolas
nélkal)

Kulcsfontossdgi munkavallalok, a fert6zés jelentdsen
megnovekedett kockéazataval

Olyan személyek, akik a vilagjarvany lekiizdésében
nélkildzhetetlen feladatokat latnak el

Olyan személyek, akiknél életkorukbol adéddan
megnovekedett a sulyos megbetegedés vagy a halal
kockazata

Olyan személyek, akik magas kockézattal jaro
korialmények kozott élnek, pl. tartds apolast-gondozast
nyU;jto intézmenyekben

Egészségligyi ellatasban és
tartds apolas-gondozasban
dolgozok

60 év felettiek

Krénikus betegség, Olyan szemelyek, akiknél fokozottan fennall a sulyos
komorbiditas és mas megbetegedés vagy a halal kockazata

alapbetegség miatt Példak kockazati tényezokre: elhizas, magas vérnyomas,
veszélyeztetett csoportok asztma, szivbetegségek, terhesség

Az egészségugyi dgazaton PI. tanarok, gyermekgondozok, mezégazdasagi és

kivili kulcsfontossagu élelmiszeripari dolgozdk, kozlekedési dolgozok,
munkavallalok renddrok és siirgdsségi segélyszolgalatok dolgozoi

Kdzosségek, amelyekben nem
tarthatd be a fizikai
tavolsagtartas

Munkavallaldk, akik nem tudjak
betartani a fizikai tavolsagtartast

Veszélyeztetett tarsadalmi-

Pl. kollégiumok, blintetés-végrehajtasi intézetek,
menekiilttaborok

PI. gyari, hastizemi és vagohidi munkavallalok

gazdasagi csoportok és mas Pl. a tagallami koriilményeknek megfeleléen
magasabb kockazatnak kitett meghatarozando hatranyos szocialis helyzetii kozosségek
csoportok

Ezek alapjan valdszinii, hogy az oltasi programok elinditasakor tobbszintli megkozelitésre
lesz sziikség. Amint n6é az oltdanyaggyartas volumene €s a vakcindk kelld mennyiségben és
késedelem nélkiil rendelkezésre allnak, fontos Iépés lesz felmérni a lakossag immunitasat és
az ennek nyoman esetlegesen kialakulé védelmet. Ma még nem vilagos, hogy az oltasi
programok elindulasat kovetéen kialakul-e a lakossag egészére kiterjedé immunitas. Ez az
EU-ban engedélyezett konkrét oltdéanyagoktdl €s a lakossdg atoltottsaganak elérhetd
mértékétdl fligg majd.

JAVASOLT INTEZKEDESEK
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Utemezés

» A tagallamok a kulcsfontossagu népességcsoportokat €s Folyamatban
kozOsségeket azonositva és megcélozva meghatarozzak az
oltasok tekintetében prioritast élvezdk listajat, lehetdség szerint
tobbszintli/szakaszos megkozelités alapjan. Ennek a listanak
kell6en rugalmasnak kell lennie ahhoz, hogy reagalni lehessen a
jarvanyigyi fejleményekre, és a vakcinaval kapcsolatos
részletesebb adatok ismeretében kiigazithatdé és aktualizalhatd

legyen.
» A tagallamok modellezési gyakorlatokat dolgoznak ki és 2020. oktdber—
hajtanak végre (pl. igénytervezési és oltdanyag-intervencios december

gyakorlatok), lehetdség szerint olyan kornyezetben, amely
lehetévé teszi az eurdpai szinti kolcsonds tanulast és
tapasztalatcserét. Az Eurépai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont olyan matematikai modellen
dolgozik, amely a tagallamok segitségére lesz a Covid19 elleni
oltéanyagok alkalmazasanak megtervezésevel kapcsolatos
dontéshozatalban.

» A tagallamok rendszeresen feliilvizsgaljak a kritikus jelentdségii Folyamatban
tényezoket — mint példaul a nemzeti és szubnacionalis szintli
jarvanyigyi helyzet, a virussal és annak az emberi egészségre
gyakorolt hatdsaval kapcsolatos 0j tudoméanyos bizonyitékok, a
tényleges atoltottsdg ¢és az oltasban részesiilok, az oltdanyag
tarolasdval és az ellatasi lanccal kapcsolatos kapacitasok,
valamint a lakossag oltasahoz sziikséges (human) er6forrasok —,
és e tényezok ismeretében meghatarozzak, ujraértékelik és
modositjak a Covid19-cel kapcsolatos oltasi célkitiizéseket,
celértékeket, prioritdsokat és stratégidkat.

» A tagdllamok az EurOpai Bizottsdg altal koordinalt Folyamatban
Egészsegugyi Biztonsdgi Bizottsagon keresztil megosztjak
egymassal az oltasi stratégiaik kidolgozasaval és végrehajtasaval
kapcsolatos tudasukat és tapasztalataikat, kilonds tekintettel a
prioritast élvezd csoportok meghatarozasara és atoltottsagara.

5. ATHIDALO LEPESEK: AZ OLTOANYAGOK SZELES KORU
RENDELKEZESRE ALLASA FELE

Amig nem allnak rendelkezésre a Covid19 elleni jévahagyott, biztonsagos és hatékony
vakcinak, az egyéb alapvetd egészségiigyi és népegészségiigyi szolgaltatasok és programok
folytonossaganak megorzése mellett az EU-nak tovabbra is gondoskodnia kell a virus
terjedésének enyhitésérél. Ez els6sorban népegészségiigyi intézkedések €s a veszélyeztetett
csoportok védelme révén valdsulhat meg, amellett, hogy a lakossag tudatosan torekszik a
népegeszséglgyi intézkedések betartasara.

Amig nem all rendelkezésre a Covid19 elleni biztonsagos és hatékony oltéanyag — és
valosziniileg még az oltds bevezetésének kezdeti szakaszaban is —, a K06z0sségi
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kockazatcsokkentd intézkedések jelentik majd a Covid19-jarvany ellendrzés alatt tartasat és
kezelését szolgalo els6dleges népegészséguigyi eszkozt.

Ezenkiviil alapvetd fontossagi annak biztositdsa, hogy az eurdpai egészségiigyi rendszerek
képesek legyenek megfeleléen reagdlni a potencidlisan romld jarvanyligyi helyzetre. E
tekintetben a Bizottsag emlékeztet a Rovid tavl unids egészségiigyi felkesziiltség a Covid19-
jarvanyokra cimi kozleményben kiemelt intézkedésekre, amelyek alapvetd fontossagu
athidalo Iépések maradnak mindaddig, amig az oltdbanyag nem all kelld mennyiségbe és
sz¢leskortien rendelkezésre.

A népegészségiigy elsodlegesen a tagallamok sajat hataskorébe tartozik, de a Bizottsag és
az unios Ulgynokségek szamos intézkedést hajtottak végre a tagallamok Covid19-
valaszlépéseinek tmogatéasara. A tesztelés, a kontaktkdvetés és a megfigyelés tovabbra is
szervesen kapcsolddnak a koronavirus terjedésének kezeléséhez és a fertézési lancok
megszakitasahoz. A Bizottsag és a tagallamok a kozelmultban 0Gsszehangolt tesztelési
stratégiakrol és modszerekrél allapodtak meg®. Ez j6 példaja a rugalmas és 6sszehangolt
megkdzelitésnek, amelyet most a tagallamoknak kell végrehajtaniuk. Az unids szinten
dsszehangolt, jelenleg kidolgozas alatt all6 fellépések tovabbi példai kozé tartozik a
digitalizalt kozegészségiigyi utasazonosité tirlapok unios platformja, csakigy mint a
kontaktkoveté és a figyelmeztetd alkalmazasok kozotti interoperabilitast megteremto
kezdeményezések. Ezek kiemelkedd jelentéséggel birnak az unids polgarok biztonsagos
mobilitdsanak biztositasa szempontjabdl.

Az egészséguigyi ellenintézkedések — ilyenek példaul az egyéni védoeszkozok és a terapias
készitmények — hasonloképpen tovabbra sem veszitenek fontossagukbdl. A
tagallamoknak és a Bizottsagnak gondoskodniuk kell arrél, hogy mind az EU-ban, mind a
szomszédos orszagokban lekizdjék az ilyen termékekkel 6sszefliggésben az ellatashoz, a
rendelkezésre allashoz és hozzaférhetdséghez fliz6dd kihivasokat. A Bizottsag egyiitt fog
miikodni a tagallamokkal és az iparaggal, hogy az orvostechnikai felszerelésekkel
foglalkoz6 koordinacios kozpont eddigi munkajara épitve informaciokat gyiijtson az
alapvetd orvostechnikai eszkdzok iranti igényekrdl és azok rendelkezésre allasarol.

Ezzel egyidejileg a tagallamoknak és a kozds kozbeszerzési megallapodas tébbi
alairojanak mar lehetdségiik van a folyamatban 1évé kozos kozbeszerzési eljarasok
révén beszerezni egyéni védéeszkozoket, 1élegeztetdgépeket és laboratoriumi felszereléseket.
Rovidesen Gjabb kodzbeszerzésekre kerill sor az intenziv osztalyon valo ellatds soran
alkalmazott gyogyszerek, oltdanyag-ellatmanyok beszerzésére ¢és széleskorli  oltasi
kampéanyok tdmogatasara. Az oltoanyagok zokkenomentes és megfelelé elosztasat biztosito
szallitasi és logisztikai tamogatasnak szintén kiemelt prioritasnak kell maradnia. A
Bizottsagnak e terlleten szikség szerint tovabbra is tdmogatnia kell a tagallamokat, teljes
mértékben kiaknazva a rendelkezésére all6 eszkozoket. A tagallamok egészségugyi
gyorsreagalasi kapacitasdnak tamogatasara iranyuld uniés megkozelités eddig elsdsorban a

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach covid-
19_en.pdf
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szolidaritdsi  mechanizmusok  megerdsitésére  Osszpontositott, am a  kozdsségi
kockazatcsokkentd intézkedések jelentéségét nem lehet alabecsiilni, hiszen életeket mentenek
meg.

A Covidl9 europai megjelenése ramutatott az unios egészséglgyi felkésziltség
hianyossagaira. A hatarokon &t terjed6 sulyos egészségligyi veszélyekkel kapcsolatos unios
egeszségbiztonsagi keretbe tartozo struktarak és mechanizmusok elésegitették a vilagjarvany
alakuldsaval kapcsolatos informéaciocserét, és a meghozott egyedi nemzeti intézkedéseket is
tamogattdk. Azonban csak korlatozottan voltak képesek iddészerli, k6zos, unids szintii
valaszlépéseket kivaltani, a kockazatkommunikacio alapveté szempontjait 6sszehangolni és a
tagallamok kozotti szolidaritast biztositani. Ennek eredményeként a Bizottsag rovidesen —
konkrét és kézzelfoghato intézkedéseket lehetdvé tévé — jogalkotési javaslatokat kivan
eléterjeszteni egyrészt a belsd piac mitkddésének biztositdsa érdekében, masrészt az unids
egészségbiztonsagi keret — az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont és az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség — megerdsitése végett. Ezen tilmenden, amint azt Ursula von
der Leyen bizottsagi elndk az Unid helyzetérol szo16 beszédében bejelentette, a Bizottsag egy
olyan javaslaton is dolgozik, amely Ilétrehozza a kutatésra, felkészlltségre és
valaszlépésekre fokuszalo, magas szintii orvosbiologiai kutatassal és fejlesztéssel
foglalkozé eurépai Ugynokséget (EU BARDA)?. Ez vélhetden fontos lépés annak
érdekében, hogy magasabb szintli nyitott stratégiai autonémidt érjiink el a
gybgyszerkészitmenyek fejlesztése és alkalmazasa terén, és altalanossagban az egészségugyi
veszélyekkel szembeni ellenintézkedéseket illetden.

Kovetkezésképpen amig a biztonsdgos és hatékony Covodl19-oltéanyagok nem lesznek
széleskoriien elérhetéek, és ezen athidalandd iddszakon tal is, a jarvanyugyi helyzet
alakulasanak megfeleléen folyamatos és megerdésitett eréfeszitéseket kell tenni, egyuttal
biztositva, hogy a koronavirus terjedése a lehet6é legnagyobb mértékben enyhiiljon. Az
eredményesebb diagnosztika tdmogatni fogja a felderitésre és a kontaktkOvetésre iranyul6
erOfeszitéseket, a helyl jarvanykitorésekre ¢és gocokra idoben érkezd, az adott
korilményekhez igazodd reakciét, valamint a nagyobb csoportok expozicidjanak
megeldzését, pl. replildtereken vagy a repiildgépeken. Az eredményesebb és tovabbfejlesztett
kezelések — kulonosen a jelenleg veszélyeztetett csoportok kdrében — hozzajarulnak majd a
halélozasi arany csokkenéséhez, és igy enyhitik az egészségiigyi ellatorendszerre nehezedd
nyomast, és kapacitast szabaditanak fel az egyéb betegségek kezelésére, ami életeket menthet.

A biztonségos, hatékony és kivalo mindségli Covid19-oltdanyagok engedélyezését és eurdpai
forgalomba hozatalat kovetden a kozbeszerzés és a Covidl9 elleni vakcindk széles korii
oltéanyag-portféliojanak alkalmazasa terén tanusitott szolidaritds hozza fog jarulni ahhoz,
hogy Europa és a vilag maga mogott tudhassa a vilagjarvany vészhelyzeti szakaszat. Amint
rendelkezésre allnak, az oltéanyag-portfoliok varhatéan iranyt szabnak a tagallamok
jelenleg kidolgozas alatt allé oltasi stratégiai végrehajtasanak. A stratégiakat tanacsos

2 Az Egyesiilt Allamok Orvosbiolégiai Kutatas-fejlesztési Hatésaga (Biomedical Advanced Research and
Development Authority)
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lenne az ¢ kdzleményben ismertetett f6 paraméterek mentén 6sszehangolni. A felkészultség
és a koordinacio tovabbra is alapvetd jelentéségiiek a vilagjarvany lekiizdéséhez és
életek megmentéséhez.
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