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Osszefoglalé

Az Unid két egészségligyi igyndksége — az Eurdpai BetegségmegelGzési
és Jarvanyvédelmi Koézpont (ECDC), illetve az Eurdpai Gyogyszerligynokség
(EMA) — az Eurdpai Bizottsag mellett fontos szerepet jatszik az Eurdpai Gazdasagi
Térség egészségligyi politikdjanak végrehajtasaban. Az ECDC feladata a fert6z6
betegségekbdl adddd, az emberi egészséget fenyegets aktualis és Ujonnan megjelend
veszélyek azonositasa, értékelése és kommunikalasa. Tevékenységének
kozéppontjaban a kockazatok értékelése all. Az EMA felel a gyogyszerek centralizalt
forgalombahozatali engedélye iranti kérelmek tudomanyos értékeléséért.
A vilagjarvany 2020-as kezdetén az ECDC és az EMA koltségvetése 61, illetve
358 millié eurd volt.

Jelentésiink céljara értékeltiik az ECDC és az EMA felkészliltségét és reagalasat
a Covid19-viladgjarvanyra: ez volt az els6 atfogo ellendrzés a két ligynokség
egészségligyi valsag idején nyljtott teljesitményét illetéen. A SzamvevSszék
a Covid19-viladgjarvanyra adott unids valaszintézkedésekkel kapcsolatban tobb
attekintést készitett és ellen6rzést végzett: a mostani is ezek soraba tartozik.
Ertékeltiik azt is, hogy a bizottsagi fellépés mennyire relevdns a feltart hianyossagok
kezelése szempontjabdl. Varakozasunk szerint munkank mindkét tigyndkségnek
segitségére lesz abban, hogy felkésziiltebbek legyenek a jovébeli egészségligyi
szikséghelyzetek esetén.

Megallapitottuk, hogy a két Gigynokség — hataskorén és kapacitasan
belll — altaldban véve jol reagalt a Covid19-valsagra, egyes teriileteken azonban
feltartunk néhany hianyossagot is. Noha a két ligyndkség nem volt teljesen felkésziilve
egy elhuzadé vilagjarvanyra, mindketten a lehet6 leggyorsabban reagaltak, mihelyt
a jarvany kiterjedése egyértelmvé valt. Ezen fellil a vildgjarvany el6tti id6szakhoz
képest javitottak az atlathatdsagukat, és bGvitették a nyilvanossaggal vald
kommunikdacidjukat. A Bizottsag és az ligyndkségek most Ultetik at a gyakorlatba
a vilagjarvany tanulsagait, de egyel6re nem lehet megallapitani, elegendd lesz-e ez
ahhoz, hogy az ligynokségeket megfelelen felkészitsék a jovébeli népegészségligyi
szikséghelyzetekre.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Mindkét Gigyndkség mar korabban kidolgozott részletes népegészségligyi
sziikséghelyzeti terveket, és ezeket azonnal aktivaltak is, de az alkalmazando jogi és
pénzigyi keretek kozott ezek a tervek nem kezelték a sulyos és elhzédo vilagjarvany
esetén bdvitendd kapacitas kérdését. A két ligyndkség altal korabban létrehozott
kiterjedt nemzetkozi haldzatok hasznosnak bizonyultak a vilagjarvany kezelésében.
Az EMA-nak volt egy, a vészhelyzet esetén hatrébb sorolhaté tevékenységekrél
Osszeallitott listaja, az ECDC azonban nem rendelkezett ilyennel.

Miutdn Kina beszamolt az Uj koronavirus elsé eseteirdl, az ECDC hetekig alabecsiilte
a helyzet sulyossagat, de ahogy Ujabb informacidk valtak elérhetévé, fellilvizsgalta
allaspontjat. Az ECDC ugyan nem mindig tudott kell6 id6ben irdanymutatast és
segitséget nyujtani a tagallamoknak, am ezek — kiilondsen a szerényebb tudomanyos
kapacitassal rendelkezd orszagok — mégis nagyra értékelték a Kozpont tamogatasat,
még ha sajat dontéshozoik nem is mindig fogadtak meg az dvatossagra inté
tandacsokat. Az ECDC altal gydjtott tagallami adatok sokszor nem voltak 6sszevethetGek
egymassal.

Hogy felgyorsitsa a Covid19-oltéanyagok és -kezelések értékelési eljarasat, az EMA
a Bizottsag tdmogatasaval kihasznalta a rugalmas szabalyozas lehetdségeit, elsGsorban
azt, hogy az er6forras-igényes ,folyamatos értékelésekhez” folyamodhatott.
Aktivabban nyomon kovette az egészségligyben jelentkez6 hianyokat, és a legtobb
esetben sikerlt korlatok kozott tartania az egyéb tevékenységeire (tobbek kozott
a Covid19-hez nem kapcsolddd termékek értékelésére) gyakorolt hatast, habar az
ellen6rz6 szemlék terén mutatkoztak késedelmek. Az EMA fokozta
a Covid19-gydgyszerek nyomon kovetését is, és azonnal intézkedett, amikor jelent&s
potencialis mellékhatasokra deriilt fény. Kevesebb sikerrel jart azonban, amikor
proaktiv médon szélesebb kord unids klinikai vizsgalatokat igyekezett elérni.

Az ECDC 2020-ban kezdett a Covid19-cel kapcsolatban a nyilvanossagnak szdld
kozleményeket kiadni. Az EMA szamos informaciot tesz k6zzé honlapjan, és
a vilagjarvany idején novelte a Covid19-termékekrdl sz6l6 beszamolas atlathatdsagat.
Ugyanakkor egyik ligyndkség sem kommunikalt mindig olyan mddon, hogy azt laikusok
is kdnnyen megérthették volna.



A Bizottsag a vilagjarvany korai szakaszabdl levont tanulsagokat felhasznalva egy
sor hatarozatot és javaslatot fogadott el a jogi keret mddositasara. Ezek az
intézkedések orvosolnak egyes hianyossagokat az Unid egészségligyi
sziikséghelyzetekre valod reagaldsi képessége terén, ugyanakkor szervezetileg
Osszetettebbé valtak miattuk a fellépések: az érdekelt felek széles kdrének kell minden
szinten szorosan egyuttmikodnie. Fokozott koordinacids igény adddik az Eurdpai
Bizottsag uj fGigazgatdsaganak (az Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi
és -reagaldsi Hatésag — HERA) létrehozdsa nyoman is, mert ennek feladatkore részben
atfedésben van az ECDC és az EMA feladataival.

A kovetkez6 ajanlasokat fogalmazzuk meg:

az ECDC a bels6 szervezetének, eljarasainak, rendszereinek és kiadvanyainak
tokéletesitével késziiljon fel jobban a jov6beli egészségligyi sziikséghelyzetekre;

az EMA eljardsainak finomitasaval és az informacioterjesztés tokéletesitével
késziiljon fel jobban a jov6beli vilagjarvanyokra;

a Bizottsag —az ECDC-vel és az EMA-val egylttm(ikddve — tisztazza a HERA,
az ECDC és az EMA feladatkorét, és fokozza a koordinaciot.



Bevezetés

A SARS-COV-2 virussal valé megfert6z6désbdél ered6 Covid19-betegséget
Eurdpaban eldszor 2020 elején mutattak ki. A virus ezutan gyorsan elterjedt az egész
kontinensen. 2020 marcius kdzepére az 6sszes unids tagallambdl jelentettek
megbetegedéseket, és az Egészségligyi Vilagszervezet Eurépat nyilvanitotta
a vilagjarvany epicentrumava. Ezek az események az Unid 6sszehangolt fellépését
tették sziikségessé.

Az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerz6dés kimondja, hogy az egészségligy
terliletén tett unids fellépéseknek tamogatniuk kell és ki kell egészitenilik a tagallamok
intézkedéseit, amelyek elsGdlegesen felel6sek az egészségiigyi politikaért. Az unids
tagallamok képvisel8ibdl allé informalis tandcsadd csoport, az Unid Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsaga koordinalja a tagallamok kdzegészségligyi és
valsagkommunikacids felkésziiltségi és reagalasi tervezését. Az Unid két egészségiigyi
lgynoksége — az Eurdpai Betegségmegel&zési és Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC),
illetve az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) — az Eurdpai Bizottsaggal egyiitt
kulcsszerepet jatszik az Eurdpai Unid egészségligyi politikajanak végrehajtasaban.

A vilagjarvany kezdetén hatalyos jogi keret értelmében' az ECDC feladata, hogy
azonositsa, értékelje és jelentse a fert6z6 betegségek altal az emberi egészséget
fenyeget6 aktudlis és Gjonnan megjelend veszélyeket?. Az ECDC illetékességi kére az
Eurdépai Gazdasagi Térségre (EGT) terjed ki, amely a 27 unids tagallambdl, valamint
Izlandbdl, Liechtensteinbdl és Norvégiabdl all. Az Ggynokség koltségvetése 2020-ban
61 millid eurd, 2023-ban pedig 90 millid eurd volt. Tevékenységének kozéppontjaban
a kockazatértékelés all, mig a kockazatkezelésért a Bizottsag és az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsag felel. Az ECDC f6 feladatait az 1. dbra mutatja be.

1 A 851/2004/EK rendelet és az 1082/2013/EU hatérozat, amelyeket a vildgjarvany késébbi
szakaszaiban az (EU) 2022/2370, illetve az (EU) 2022/2371 rendelet valtott fel.

A 851/2004/EK rendelet 3. cikke; a hatarokon at terjedd sulyos egészségigyi veszélyekrdl
sz616 1082/2013/EU hatarozat tovabbi feladatokat ruhazott az ECDC-re.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=hu
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

1. abra. Az ECDC kiildetése 2020-ban

| Tudomanyos és

I Tudomanyos

I A Bizottség, a

a Kézpont hataskorébe Informacio,
technikai adatok vélemények tagallamok, az uniés tartozo teriileteken szakértelem
felkutatasa, megalkotésa, lgynokségek és mUikddd szervek eurdpai és a bevalt
Osszegydjtése, tudomanyos és a kozegészségliggyel hélézatanak gyakorlatok
egybevetése, technikai foglalkoz6 nemzetkozi osszehangolasa, megosztasa, valamint
értékelése és segitségnyujtas, szervezetek id6ben beleértve a Bizottsag az egyiittes
terjesztése a képzést is beleértve torténd téjékoztatasa altal tdmogatott fellépések

kdzegészségugyi kialakitasanak és

tevékenységekkel végrehajtasanak
kapcsolatosan létrejové el6segitése

halézatokat

és a kijelolt feligyeleti
halézatok
mukodtetésétis

Forrds: Eurdpai SzamvevGszék.

Miutan az Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) a Covid19-et ,,nemzetkozi
horderej(i népegészséglgyi sziikséghelyzetnek”, kés6bb pedig vilagjarvanynak
nyilvanitotta, az ECDC vélaszintézkedései elsGsorban a kovetkez6kbdl alltak:

adatgydjtés és statisztikdk kozzététele a Covid19-fert6zésekrél, a kdrhazi
kezelésekrdl, a halalesetekrdl és a védGoltasokral,

kockazatértékelések, technikai jelentések és egyéb iranymutatasok kozzététele
a tagéallamok, valamint az unids szakért6k és politikai dontéshozdk szamara,

kdzegészségligyi kommunikacio.

Az EMA felel a gyogyszerek centralizalt forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmek tudomanyos értékeléséért az EGT teriiletén. Az EMA kéltségvetése 2020-ban
358 millio eurd, 2023-ban pedig 458 millié eurd volt.

Az eurdpai gyodgyszerszabalyozasi haldzat az EGT-orszagok mintegy 50 szabalyozd
hatdsdgat (mds néven ,illetékes nemzeti hatdésagok” vagy NCA), valamint az Eurdpai
Bizottsagot és az EMA-t koti Ossze. Az illetékes nemzeti hatdsagok felelGsek az Unidban
forgalomba hozott, de a kdzpontositott eljarason at nem esé gyogyszerek
engedélyezéséért. T6luk kerll ki tobb ezer szakértd is, akik az EMA tudomanyos
bizottsagainak, munkacsoportjainak és értékeld csoportjainak tagjaiként
tevékenykednek. Az egyik ilyen szerv, az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek
bizottsaga (CHMP) kulcsszerepet jatszik a kozpontositott engedélyezési eljardsban, mig
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC) a gyogyszerek
biztonsagossagat koveti nyomon.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Az EMA részt vesz a gyogyszerek kifejlesztésének kiilonb6z6 szakaszaiban, és
tudomanyos iranymutatasok révén nyujt dltalanos tanacsokat a modszertannal és
a vizsgalatok megtervezésével kapcsolatban.

a) Engedélyezés el6tti szakasz: az EMA esetre szabott tudomanyos tanacsokat ad
példaul arrdl, hogyan lehet a legalkalmasabb mdédon megbizhatd informacidkat
generalni a gydgyszer biztonsdgossagarol és eredményességérél.

b) Ertékelés és engedélyezés: miutan egy gydgyszeripari véllalat forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nyujtott be, az EMA értékeli, hogy megalapozott
bizonyitékok igazoljak-e a minGséget, a biztonsagossagot és a hatasossagot ugy,
hogy a gyogyszer el6nyei meghaladjak a kockazatokat.

c) Engedélyezés utani szakasz: Az EMA értékeli az eredeti forgalombahozatali
engedély modositasara és kiterjesztésére iranyuld késGbbi kérelmeket, és
koordinalja a karos hatasok feltarasara, értékelésére, megértésére és
megelGzésére iranyuld munkat (farmakovigilancia).

A Bizottsag kizarolag az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi FSigazgatdsagan (DG
SANTE) keresztiil latta el egészségligyi kérdésekkel kapcsolatos feladatait. A
forgalombahozatali engedély megadasardl sz616 végleges dontést a Bizottsdg hozza
meg az EMA illetékes bizottsaganak ajanlasa alapjan. A DG SANTE, mint mindkét
tgynokség partner féigazgatdsaga, képviselteti magat az ECDC és az EMA
igazgatdtanacsaban. A vilagjarvany elsé tanulsagait levonva a Bizottsag 2021-ben egy
Ujabb f6igazgatdsagot hozott |étre: ez az Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziltségi
és -reagaldsi Hatosag (HERA)

Ezen ellenGrzés értelmezésében a vilagjarvany kezelésének harom szakaszat
kiilonboztetjiik meg:

felkészliltség, vagyis a népegészségligyi szlikséghelyzetekre vald gyors reagalas
képessége — a vilagjarvany kitorése el6tt (16—31. bekezdés);

reagalas — a vilagjarvany kitorése utdn hozott intézkedések (32—77. bekezdés);

tanulsagok levonasa (,intézkedés kozbeni” és ,intézkedés utani” felllvizsgalatok
révén) és korrekciods intézkedések — a vilagjarvany alatt és utan egyarant
(79-92. bekezdés).
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Az ellenorzés hatokore és modszere

A Szamvev{@szék a Covid19-vilagjarvanyra adott unids valaszintézkedésekkel
kapcsolatban tobb attekintést készitett és ellen6rzést végzett: a mostani is ezek soraba
tartozik®. Megvizsgaltuk, hogy az ECDC és az EMA eredményesen reagilt-e
a Covid19-vilagjarvanyra, és hogy a Bizottsdg megfelel6en tamogatta-e
intézkedéseiket. A kovetkez6 alkérdésekre 6sszpontositottunk:

1) MegfelelGen fel volt késziilve az ECDC és az EMA a vilagjarvany kitorésére?

2) Eredményesen tamogatta az ECDC a tagallamokat és a Bizottsagot
a Covid19-vilagjarvany kezelésében?

3) Eredményesen ellatta feladatait az EMA a Covid19-vilagjarvany idején?

4) Tett a Bizottsdg azéta megfelel6 intézkedéseket annak érdekében, hogy javitsa az
ECDC és az EMA jovébeli vilagjarvanyokra vald reagélasat?

EllenGrzési kritériumként az ECDC-t és az EMA-t ,,alapitd rendeletek” vonatkozé
részeibdl indultunk ki, azoknak a vilagjarvany kezdetén alkalmazandé valtozataban.
Felhasznaltuk tovabba a hatarokon at terjedé sulyos egészségligyi veszélyekrdl szo6ld
1082/2013/EU hatarozatot, eurdpai parlamenti allasfoglalasokat, bizottsagi
stratégiakat, valamint az ECDC és az EMA tervezési dokumentumait és eljarasait.
Néhany esetben a WHO szabvanyaira tamaszkodtunk, és 6sszehasonlitottuk az Unid
reagaldsat az Egyesiilt Allamok és az Egyesiilt Kirdlysag reagaldsaval.

3 19/2022. sz. kiildnjelentés: ,,A Covid19 elleni oltéanyagok unids beszerzése” és a 01/2021.

sz. attekintés: ,Az Unid kezdeti szerepvallaldsa a COVID-19 jarvannyal kapcsolatos
kozegészségligyi valaszintézkedésekben”.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_HU.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_HU.pdf
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/RW21_01
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Az ellendrzés a két ligynokség altal hozott intézkedésekre 6sszpontositott.
Interjukat készitettlink mind a két tigynokség, mind a Bizottsag munkatarsaival, és
megvizsgaltunk vonatkozd nyilvanos és belsé dokumentumokat. Interjukat folytattunk
nyolc nemzeti egészségligyi igynokség (Csehorszag, Franciaorszag, Németorszag,
Gorogorszag, Olaszorszag, Litvania, Spanyolorszag és Svédorszag) képviselbivel: az
tgynokségeket a foldrajzi egyensulyt szem el6tt tartva ugy valasztottuk meg, hogy
képviselve legyen a négy legnépesebb, valamint négy masik tagallam. Interjut
készitettlink tovabba a Covid19-termékek értékelésében leginkabb érintett 6t nemzeti
gyogyszerigynokség (Franciaorszag, Németorszag, Hollandia, Spanyolorszag és
Svédorszag) és egy eurdpai betegképviseleti szervezet képviselGivel. Kikértik az
EGT-orszagok gyogyszerliigyndkségeinek véleményét az EMA-val a vilagjarvany idején
folytatott egytuttmiikodésiik mindségérdl, arrdl, hogyan latta el feladatait az EMA,
valamint az EMA ajanlasainak és iranymutatdsainak hasznossagaral.

Az unids tagdllamokat csak informacioforrasként kerestiik meg. Nem értékeltiik
és nem hasonlitottuk 6ssze a vilagjarvany idején tett intézkedéseiket. A Bizottsagot
illetéen vizsgalatunkat az EMA-val és az ECDC-vel a vilagjarvany idején folytatott
egyluttm(ikodésének bizonyos szempontjaira, valamint a két ligynokségre hatdst
gyakorld intézkedéseire korlatoztuk (példaul olyan javaslatokra, amelyek jogszabalyok
maodositasara, illetve népegészségiigyi hataskorrel rendelkezd Uj szervek |étrehozéasara
irdnyultak).

A felkésziltség értékeléséhez megvizsgaltuk a 2020. januar 1-je el6tt, kiilonb6z6
években hozott intézkedéseket, mig a 2., 3. és 4. alkérdés esetében az ellen6rzés
a 2020. januar és 2023. julius kozotti idGszakot olelte fel. Kiilonos figyelmet
forditottunk az EMA-nak a Covid19-oltdanyagokat értékels eljarasara. Nem értékeltiik,
hogy az EMA ajanlasai indokoltak voltak-e, csupan azt, hogy végzett-e az EMA alapos
elemzést az elfogadott szabalyokkal és iranymutatasokkal 6sszhangban.

Ez az ellen6rzés az EMA és az ECDC egészségligyi valsag idején nyujtott
teljesitményének elsé atfogd értékelése. Varakozasunk szerint munkank mindkét
tgynokségnek segitségére lesz abban, hogy felkésziiltebbek legyenek a jovébeli
egészségligyi szlikséghelyzetek esetén.
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Eszrevételek

Valamely vdlsagra adott vdlaszintézkedések eredményessége a vildgos
tervezésen, az elegendd kapacitason és az agilis strukturakon mulik, amelyek lehetévé
teszik a gyors reagalast és a gyors valtozasokhoz valé folyamatos alkalmazkodast.

A vildgjarvanyra adott valasz fligg egy jol kiépitett nemzetkozi haldzat meglététdl is.
Ezért azt vizsgaltuk meg, hogy a vilagjarvany kitorésekor az ECDC, illetve az EMA
rendelkezett-e megfeleld eljarasokkal, kapacitassal és nemzetkdzi egylittmikodési
megallapodasokkal ahhoz, hogy meg tudjon birkézni egy sulyos és elhizodé valsaggal.

Az ECDC-nek volt részletes vészhelyzeti terve, de nem lépett fel elég
gyorsan

Az ECDC altal a vilagjarvany kezdetén bevetett, eljarasi standardokkal és
feladatleirasokkal bird népegészségligyi szlikséghelyzeti (PHE) terv, amely részletesen
meghatarozta, hogyan kell eljarni egy népegészségligyi sziikséghelyzet esetén. Ezt
a vészhelyzeti tervet azonban nem egy elh(z6dd vilagjarvanyra alakitottak ki. A terv
kozéppontjaban a reagalds megszervezése allt, de azt nem fejtette ki, hogy az ECDC
szervezeti egységei hogyan csoportositsak at human er6forrasaikat. Tobbek kozott
nem rangsorolta a tevékenységeket prioritasok szerint, és nem hatarozta meg, hogyan
lehet egyidejlileg tobb népegészségligyi szlikséghelyzetet kezelni.

Az ECDC a vilagjarvanyt megel6z6 id6szakban stabil human er6forrasokkal
rendelkezett. Az ligynokségnek kevés mozgastere volt valsag idején
a létszambdvitésre, és kevés kapacitasa arra, hogy segitséget nyujtson a leginkabb
raszoruld tagallamoknak (lasd még: 36. bekezdés). Eleinte olyan terileteken is igen
korlatozott kapacitassal birt, mint a matematikai modellezés (lasd: 41. bekezdés), ami
megnehezitette, hogy gyorsan reagaljon az érdekelt felek igényeire.
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2020 elején az ECDC szerkezetdatalakitasara kerdilt sor, miutan egy 2019-es kiilsé
értékelés felhivta a figyelmet arra, hogy a tul hierarchikus struktira nem kedvez
a kivant rugalmassagnak®. A sziikséges atszervezést kifejts feljegyzés azonban
hangsulyozta, hogy a struktura atalakitasa 6nmagaban nem fogja az ECDC szervezeti
teljesitményét a kivant szintre emelni. (lasd még: 35—-36. bekezdés).

Az ECDC egyrészt eseményalapu felligyeletet gyakorolt az Uj betegségek vagy
jarvanykitorések észlelése végett, masrészt mutatdalapu felligyeletet a tagallamok
altal elGallitott strukturalt adatok (mutatok) gydjtése, nyomon kovetése, elemzése és
értelmezése céljabdl. Az igynokség tobb informatikai eszkdzzel rendelkezett
feligyelet, bejelentés és jarvanyuligyi felderités céljara (lasd: 1. hattérmagyardzat).

1. hattérmagyarazat

Az ECDC altal felligyeleti, bejelentési és jarvanyiigyi felderitési céllal
hasznalt informatikai eszk6zok

A korai figyelmeztetd és gyorsreagdld rendszer® mint bejelentési eszkoz révén
a Bizottsag, az ECDC és a nemzeti szintl illetékes hatdsagok folyamatos
kapcsolatban tudnak allni a felkésziltség, a korai el6rejelzés és a reagalas
céljaval.

Az eurdpai felligyeleti rendszer (TESSy) az Unié mutatdalapu felligyeletének
f6 eszkoze. A rendszert a fert6z6 betegségekre vonatkozé hivatalos
felGgyeleti adatok gy(jtésére, elemzésére és terjesztésére hasznaljak.

A 2021 6ta mUikodé EpiPulse online felligyeleti portalon az eurdpai
népegészségiigyi hatosagok gydjtik, elemzik, megosztjak és megvitatjak

e

a fert6z6 betegségekre vonatkoz6 adatokat.

Az ECDC képzési programok és workshopok, szimulacios gyakorlatok tervezése,
intézkedés utani fellilvizsgalatokra vonatkozd iranymutatas, valamint a tagallamok
kozotti koordindcio és informacidcsere elGsegitése révén mar korabban is tdmogatta
a kapacitasépitést. 2018 oktdberében informaciomegosztasi céllal és a prioritasok
megyvitatasa érdekében az ECDC egylttm(ikodést kezdeményezett az EU/EGT nemzeti
immunizacids technikai tanacsado csoportjai kozott.

4 Third external evaluation of ECDC (2013-2017, 114. o.

> Az (EU) 2022/2371 rendelet 18. cikke.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=hu
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2018-ban az ECDC elinditotta az egészségligyi sziikséghelyzet-felkésziltségi
onértékelS eszkozt: ez is arra szolgal, hogy a tagallamok fel tudjak mérni
a népegészségligyi sziikséghelyzetekre vald felkésziiltségi szintjliiket. Az ligynokség nem
kovette nyomon sem azt, hany tagdllam alkalmazza az eszkdzt, sem az 6nértékelések
eredmeényeit.

Az EMA a kézelmultban rugalmasabba tette a vilagjarvanyra adott
valaszlépéseit

Az EMA-t jelent8s mértékben érintette a brexit. Amikor 2017-ben Londonbdl
Amszterdamba torténd athelyezésére késziilt, az EMA elinditotta ,brexitfelkészilési
Uzletmenet-folytonossagi tervét”: ebben rangsorolta tevékenységeit, és
valsagbiztosabba tétele érdekében virtualis taldlkozok szervezését is tervbe vette.

Az EMA informatikai infrastrukturaja kompatibilis volt a tavmunkaval és a tudomanyos
tavulésekkel. Ebbdl addddan a Covid19-cel kapcsolatos korlatozasok vajmi kevéssé
csorbitottak az ligyndkség miikodésének folytonossagat.

2019-ben a brexit miatt az EMA |étszamat a szokasosnal nagyobb szamban
lemondas (az 6sszes alkalmazott 6%-a) és tartds szabadsag iranti kérelem (az sszes
alkalmazott mintegy 3%-a) befolyasolta, igyhogy az alkalmazasban all6k szdma mar
éppen csak meghaladta az Ggyndkség megitélése szerint a minimalis alapvetd
tevékenységekhez sziikséges létszamot. Addigra az EMA a brexit-terv részeként tébb
tevékenység prioritasat mar meg is sziintette.

2018 decemberében az EMA iranymutatast tartalmazé tervet fogadott el az
Ujonnan megjelend egészségligyi veszélyek esetén végzendd tevékenységeirdl. A terv
készitésekor az tigynokség egy influenza tipusu vilagjarvannyal szamolt, de
alkalmazhatd volt a terv mas tipusu egészségligyi veszélyekre is. A tervnek része volt
a gyors tudomanyos tanacsadas lehetdsége, valamint az, hogy vilagjarvany idején fel
lehessen gyorsitani az Uj kezelések és oltdanyagok engedélyezését.

2019 oktdberében az ligyvezetl igazgatd atszervezte az EMA-t: létrehozott négy
munkacsoportot, és harom részleg 6sszevonasaval |étrejott az emberi gyogyszerekkel
foglalkozé részleg. Az Uj struktiratdl jobban elvarhaté volt a valsag idején sziikséges
szervezeti rugalmassag és koordinacio.
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Az EMA a Bizottsag tdmogatasaval mar a vilagjarvany el6tt megkezdte
a gyogyszerhianyok nyomon kévetését (noha ezt akkor hivatalosan még nem irtak el6).
Erre a célra az EMA 2016-ban — az unids tagallamok gyogyszerligynokségei vezetbinek
haldézataval karéltve, amely az illetékes nemzeti hatdsagok vezet6ibdl all — Iétrehozott
egy munkacsoportot, és az 2019-ben irdanymutatast adott ki a hianyok észlelésérdl,
azok bejelentésrél és a réluk torténs beszamolasrol.

Az ECDC és az EMA mar fokozatosan megerdsitette nemzetkozi
haldzatait

Az ECDC népegészségligyi szlikséghelyzetekkel foglalkozd stratégiai csoportjanak
egyik alapvetd funkcidja a nemzetkozi egylttmdkodés. Ennek része az ECDC és nem
unios orszagbeli partnerei kdzotti egyittm(ikodés és koordinacid erdsitése.

Az ECDC f6 nemzetkozi partnere a WHO Eurdpai Regionalis Irodaja. A két szerv
2005-ben, nem sokkal az ECDC létrejotte utan irta ala els6 megallapodasat.
Az egyuttmikodést tovabb erdsitette 2011-ben a technikai egylittmikodés keretének
kidolgozasa, kdzos tevékenységek elinditasa és egy kdzos koordinacids csoport
|étrehozasa. Mivel egyfel6l a WHO regionalis irodaja, masfel6l az ECDC feladatai és
felel6sségi korei atfedésben vannak, csak szoros egyiittmiikodéssel lehet elkerilni
tevékenységek felesleges megismétlését.

Az ECDC 2007-ben megallapoddasokat irt ala, amelyek el8segitik az
informacidcserét és az egylttmiikodést az Union kiviili legfontosabb partnerekkel,
koztiik az Egyesiilt Allamokkal és Kindval. 2019 juniusaban az tigynokség létrehozta
a globalis betegségmegel§zési és jarvanyvédelmi kdzpontok halézatat — amelybe hét
Uniodn kivali (Afrika, Kanada, a Karib-térség, Kina, Izrael, Thaifold és az Egyesiilt
Allamok) kézpont tartozik —, ezzel is kdnnyitve az informacié- és tapasztalatcserét
a vilagjarvany idején.
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Az EMA a maga részér6l alapitd tagja a gyogyszeripari szabalyozd hatdsagok
nemzetkozi koalicidjanak (ICMRA): 2019 6ta betdlti annak elnoki tisztét, és az ICMRA
titkarsagat is az EMA adja. Az Ujonnan megjelend egészségligyi veszélyekre vonatkozo
terve azt is megkoveteli, hogy rutinfelkésziltségi tevékenységei részeként rendszeres
kapcsolatot tartson fenn nemzetkozi partnereivel. 2019-ben az ligyndkségnek tobb
fontos partnerrel volt allandé titoktartasi megallapoddasa és kdlcsonds elismerési
megallapodasa, tobbek kozott Ausztraliaval, Kanadaval, Japannal, Svajccal, az Egyesiilt
Allamokkal és a WHO-val. A brexitre el6késziilve az EMA ugyan korlatozta nemzetkdzi
egyluttm(ikodési tevékenységét, de a meglévd strukturak és haldézat felhasznalasaval
lehetséges volt az informaciomegosztas és a megkdzelitések 6sszehangoldsa
a Covid19-gydgyszerek jévahagydsdra vonatkozdan.

A sziikséghelyzetben hozott kozegészségligyi dontéseknek pontos valds idejd
adatokon és elemzéseken kell alapulnia. A hatarokon at terjedé sulyos egészségigyi
veszélyekrdl sz616, 2020-2022-ben érvényben 1évs hatarozat az ECDC feladatava tette
a fert6z6 betegségek jarvanyigyi felligyeleti halézatanak mikodtetését és
koordinaldsat. A Covid19-virus exponencialis terjedése miatt az ECDC kénytelen volt
haladéktalanul cselekedni és gyorsan alkalmazkodni a sebesen valtozo helyzethez.
Ertékeltiik, hogy sikerrel jart-e az ligyndkség, hogy teljesitette-e kiildetését és
feladatait, kiilondsen azt, hogy ennek keretében hatékony déntéshozatali eljarasokat
és szervezeti intézkedéseket vezetett-e be, késedelem nélkil és pontosan értékelte-e
a kockazatokat, j6 minGség(i adatokat gydijtott-e a tagallamoktdl, koordindlta-e
a halézatot, valamint egyértelmd, idGszer( és relevans kockazatértékeléssel és
iranymutatassal latta-e el az egészségligyi hatdsagokat, illetve a nyilvanossagot.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
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Az ECDC kezdetben aldbecsiilte a kockazatokat és ki kellett igazitania
szervezeti felépitését

Miutan Kina 2019. december 31-én figyelmeztette a WHO-t, hogy Vuhanban
ismeretlen eredeti tliidégyulladasos esetek csoportjat észlelték, az ECDC egy héttel
kés6bb kozzétette az els6 fenyegetésértékeld tajékoztatojat. Eszerint ,figyelembe
véve, hogy emberrdl emberre vald terjedésnek nincs jele, és Kinan kivil nem észleltek
eseteket, az Unidba vald behurcolas valdszinlsége alacsonynak tekinthetd, de nem
zarhato ki”. Az ECDC aktivalta a vészhelyzeti terv 2. szakaszat (figyelmeztetés), majd
janudr 14-én roviden visszatért a legkevésbé kritikus szakaszhoz (nyomon kovetés),
miutan egy masodik kockazatértékelés megallapitotta, hogy ,nincs egyértelm jele
a virus emberrél emberre torténdé terjedése folyamatos fennallasanak”. Mar egy héttel
ezutdn azonban az ECDC aktivalta a sulyos szakasz 1. szintjét, majd januar 31-én annak
legmagasabb szintjét, és ez 2022 juniusaig érvényben maradt. A vészhelyzeti szintek
valtozdsainak idérendje a 2. dbrdn lathato.

2020. februar 14-én, kevesebb mint egy hdnappal az Unidban bevezetett elsé
kijarasi korlatozasok el6tt az ECDC még ugy itélte meg, hogy ,,a SARS-CoV-2-fert6zéssel
kapcsolatos kockazat jelenleg alacsony az EU/EGT és az Egyesiilt Kiralysag lakossagara
nézve”. Az Unio lakossagat érint6 kockazatot az ECDC még 2020 marciusanak elején is
alacsonynak vagy mérsékeltnek itélte. A Covid19 sulyossagat kezdetben a legtobb
nemzeti betegségmegel6zési és jarvanyvédelmi kdzpont — igy az Egyesiilt Allamoké is —
alabecsilte. 2020. marcius 12-i gyors kockazatértékelésében, harom nappal azutan,
hogy Olaszorszag nemzeti korlatozé intézkedéseket jelentett be, az ECDC elismerte,
hogy ,,azonnali célzott fellépésre” van szlikség.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
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2. abra. Az ECDC reagalasa a Covid19 jarvannyal kapcsolatos

népegészségligyi sziikkséghelyzetre: idérend
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Forrds: Eurdpai Szamvevdszék, az ECDC alapjan.
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2020 janudrja és 2022 juniusa kozo6tt az ECDC tizenegy kilonb6z6 tisztviselSje
toltotte be a népegészségligyi sziikséghelyzeti (PHE) irdnyitd posztjat. Egy, az ECDC
megrendelésére késziilt jelentés szerint a népegészségligyi sziikséghelyzeti struktira
altalanos megitélés szerint ,,hagy kivannivalét maga utan” eredményesség
tekintetében, és tulsagosan gyakran valtozik. A népegészségiigyi sziikséghelyzeti terv
dontéshozatali hataskorrel ruhazta fel a sziikséghelyzeti irdnyitot. Valdjaban azonban
a szikséghelyzeti iranyitd mégsem tudta gyakorolni ezt a hataskorét, hisz gyakran még
az operativ dontéseknek is at kellett mennie a teljes szlikséghelyzeti vezetsi csoporton,
ami novelte a blrokraciat és lelassitotta a dontéshozatalt (lasd még: 45. bekezdés).

A vilagjarvany 2020 marciusatdl kezdett jelent8s hatast gyakorolni az ECDC egyéb
feladatainak ellatdsara. A 2020-2022-es id6szakban az ECDC munkatarsainak kozel
egyharmada szinte kizdrélag a Covid19-cel kapcsolatos kérdésekkel foglalkozott.

A vilagjarvany 2020-as tet6zésekor az ligynokség tudomanyos személyzetének z6me
a Covid19-re adott valaszintézkedésekkel volt elfoglalva. Ezért a 2020-ra tervezett
feladatok mintegy 35%-at el kellett halasztani vagy torélni kellett®. Illyen feladat volt
tobbek kozott a felligyeleti platformok és folyamatok optimalizalasanak befejezése,
a WHO-val vald egylttm(ikddés fokozasa, tobb képzési tevékenység, valamint az
egészségligyi ellatassal 0sszefliggh fertGzések felligyeletének megerGsitése.

Az ECDC gylijtotte tagallami adatok gyakran nem voltak 6sszevethetdk

A vilagjarvany korai szakaszaban a Bizottsag felkérte a tagdllamokat, hogy a korai
figyelmeztets és gyorsreagald rendszeren keresztil jelentsék be a Covid19-eseteket
(Iasd: 1. hattérmagyardzat). Ezzel parhuzamosan az ECDC arra hivta fel a tagallamokat,
hogy a TESSy rendszeren keresztiil szolgaltassanak strukturalt eseti adatokat az (j
Covid19-fert6zésekrél (szintén az 1. hattérmagyardzat). Amikor az esetek szama
a vilagjarvany csucspontjan tobb szazezresre nétt, az adatgy(ijtés munkaja
megnehezedett. A kompatibilitas gyakori hianya miatt az adatokat nem lehetett
a tagallami rendszerekbdl automatikusan atvinni a TESSy rendszerbe, ami
munkaigényessé tette a folyamatot.

Az ECDC kezdetben elsdsorban a tagallamok altal jelentett fert6zések, kérhazi
kezelések és halalesetek szama alapjan kovette nyomon a vilagjarvany alakulasat.
A jarvanyhelyzet valtozasaval az adatszolgaltatasi utasitdasokat és az adatmezdGket
gyakran kellett médositani, ami tovabbi terhet rétt a tagallamokra. A legfontosabb
valtozasok kozé tartozott a vizsgalatokra, az aggodalomra okot add variansokra és
a véddboltasokra vonatkozo beszamolas bevezetése.

& Az ECDC 2020. évi dsszevont éves tevékenységi jelentése, 3. o.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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Mivel a ,,halalokok” osztalyozdsa és a Covid19-esetek szambavétele terén
a nemzeti mdédszertanok kiilonboztek egymdstol (és ezért az egyes orszagok a valdsnal
hol kevesebb, hol tobb esetrdl szamoltak be), az adatokat gyakran nem lehetett
Osszevetni egymassal. Egyes orszagokban minden olyan haldlesetet, amelyben
a Covid19 valészindleg szerepet jatszott, ténylegesen Covid19 okozta haldlesetként
regisztraltak, anélkil, hogy laboratériumi vizsgalatokat kértek volna, mig mas
orszagokban pozitiv teszteredmény kellett ahhoz, hogy a haladleseteket a Covid19-nek
tulajdonitsak. A Covid19-statisztikakkal kapcsolatos min&ségi problémakat a 26/2022.
sz. kiilonjelentéstink V. melléklete is megemlitette.

A TESSy-n keresztll benyujtott adatok minGsége — teljeskoriségiiket’,
pontossagukat és dsszevethetSségiiket tekintve — jelent&sen eltért mind az egyes
tagallamokat, mind a kiilonb6z6 valtozokat illetéen. Az ECDC megallapitasa szerint
egyes orszagok a valdsnal Iényegesen kevesebb fert6zést és haldlesetet jelentettek be,
mig masok nem szamoltak be megfelel6 id6ben egy olyan tovabbi valtozérdl sem,
amelyrél az ECDC beszamolast kért. Ezeket az eltéréseket egyrészt a nemzeti és az
uniods rendszerek kozotti integracio hianya okozta, masrészt egyszerlien az, hogy
a vilagjarvany csucspontjain a nemzeti és regionalis hivatalok tul voltak terhelve. Az
ECDC a hivatalos nemzeti adatforrdsokbdl szarmazé informacidk kinyerésével
egészitette ki adatait.

A Tanacs 2020. oktdber 13-an megbizta az ECDC-t, hogy — lehet8ség szerint
hetente — szolgaltasson adatokat az érintett személyek szamardl, a kérhazi apolasra
szoruldk aranyardl, az intenziv elldtasra felvettek aranyardl és a halalozasi aranyrol.
Ezen ajanlas értelmében az ECDC 2020. oktéber 16. és 2022. februar 1. kdzott hetente
szinkddolt térképeket tett kozzé. Mivel a tagallamok nagyon eltéré tesztelési
stratégiakat alkalmaztak, és nem mindig kdvették szigorian az ECDC
Covid19-halalozasokra és Covid19-esetekre vonatkozé meghatarozasat, fert6zési
aranyuk nem volt 6sszehasonlithatd, ami csorbitotta a szinkdd érvényét, és tobb
felelGsségkizard nyilatkozat hozzaadasara kényszeritette az ECDC-t. Ez csokkentette az
ECDC térképeinek hasznossagat, és a legtébb unids tagallam nem is hasznalta fel
ezeket dontéshozataldhoz. Emellett az ECDC matematikai modellezéssel igyekezett
el6rejelezni a vilagjarvany alakulasat.

7 Lasd: az ECDC heti feligyeleti jelentéseinek 5. pontja.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_HU.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_HU.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
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Noha a tapasztalat azt mutatja, hogy a megbetegedések vagy haladlesetek napi
szambavétele kontraproduktiv hatdssal lehet egy ujonnan megjelend jarvany nyomon
kovetésére, a Covid19-rél sz6l6 beszamolas megerGsitett esetek bejelentésén alapult,
ezek szama pedig nagymértékben fliggott az alkalmazott tesztelési stratégiaktol.

Ezek a stratégiak jelent&sen eltértek mind az egyes tagallamokban, mind a kiilénb6z6
id&szakokban. Kevéssé alkalmaztak a tendenciakrél megbizhatdbb informacidkkal
szolgald olyan célzott reprezentativ felligyeleti stratégiakat, mint példaul az un.
»sentinel surveillance” (amikor kisebb szamu egészségligyi szakember rendszeres
jelentései révén kovetik nyomon a betegség el6fordulasi aranyanak alakulasat) vagy
a szennyvizben lévé viruskoncentracio elemzése.

Az ECDC hasznos kockazatértékelésekkel, iranymutatasokkal és
nyilvanos informacidkkal szolgalt, de ez nem vezetett 6sszehangolt
unios valaszhoz

Az ECDC 2020 els6 negyedévében csaknem tiznaponta, majd azt kévetben
havonta frissitette kockazatértékeléseit (Iasd: 33. bekezdés). 2020 juliusa és
2021 novembere kozott az ligynokség heti felligyeleti jelentéseket és attekintéseket
tett kdzzé orszagonként a valtozo jarvanyigyi helyzetrdl.

2020 februarjaban az ECDC megkezdte nem kotelez6 erejl irdnymutatasok
kiadasat az egészségligyi szakemberek szamara arrél, hogyan kezeljék
a Covid19-betegeket. A vilagjarvany idején rendszeresen frissitett iranymutatast adott
ki a Covid19 terjedésének megel6zését célzd intézkedésekrdl (kontaktkovetés,
elkilonités, veszélyeztetett személyek védelme, utazasi évintézkedések stb.). Utazasi
és munkavégzési iranymutatasokat az ECDC mas unids ligynokségekkel (az Eurdpai
Unié Repiilésbiztonsagi Ugynoksége, az Eurépai Tengerészeti Biztonsagi Ugynokség,
az Eurdpai Unié Vasuti Ugynoksége és az Eurdpai Munkahelyi Biztonsagi és
Egészségvédelmi Ugynokség), illetve a WHO-val kézésen adott ki. Az ECDC emellett
segitette a tagallamokat az értékelések és az ,intézkedés kozbeni”/, intézkedés utani”
felllvizsgalatok elvégzésében, valamint online képzéseket dolgozott ki a Covid19-cel
kapcsolatban.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
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Kockazatértékelési és iranymutatasokat tartalmazé dokumentumaiban az ECDC
ismertette a tagallamok altal valaszthaté ,reagalasi opciokat”. Az altalunk
megkérdezett szakért6k tobbsége nagyon hasznosnak taldlta az ECDC iranymutatasait,
kiilonosen a kevesebb tudomanyos kapacitassal rendelkez6 orszagok esetében.
Néhdanyuk véleménye szerint azonban az iranymutatasok nem mindig voltak
elérhetbek kell6 id6ben, kiiléndsen a vilagjarvany korai szakaszaiban, vagy nem voltak
elég pontosak konkrét intézkedések meghozataldhoz. Az olyan alapvet6 kérdésekrdl,
mint a szdjmaszkok és a kontaktkdvetés, csak az elsé hulldam vége felé
(2020. aprilis-majus) érkezett iranymutatas, amikor tobb tagallam a maga részérdél
mar kibocsatott sajat iranymutatast, és ez azt a kockdzatot vonta maga utan,
hogy tevékenységeket kett6znek meg, illetve eltéré tanacsokat adnak.

2020. juliusi gyors kockazatértékelésében, majd a 2021 marciusaban kiadott
utazasi iranymutatasaban az ECDC kijelentette, hogy a schengeni térségen beliili és
oda irdanyuld utazasok korlatozasat nem tekinti hatékony eszkdznek a fert6zés
terjedésének csokkentésére. Mindazonaltal a legtébb unids tagdllam —a Tanacsban
elfogadott feltételek mellett — tovabbra is kiilonb6z6 mdadokon korlatozta polgarainak
szabad mozgasat.

Az iranymutatdsokat tartalmazé dokumentumok kiadasan tul az ECDC szakértdi
helyszini segitséget is nyujtottak Olaszorszagban és Gorégorszagban, ahol attekintették
a jarvanyugyi helyzetet, és tamogattak a felligyelet, a fert6zések megel6zése és
leklizdése, valamint a kockdazatkommunikacio fejlesztését. Az ligynokség nem
rendelkezett akkora kapacitassal, hogy szakértelmével valamennyi orszagnak
segitségére tudjon lenni. Az altalunk megkérdezett tagallamok némelyikében
megemlitették, hogy nekik is voltak hasonld igényeik, és szivesen vettek volna tobb
segitséget az ECDC-t4l.

Az ECDC munkajanak f6 eredményei ugyan nyilvanosak voltak, kézvetlendil
mégsem a nagykozonségnek szoltak, mert az ligyndkség az egészségligyi
szakembereket és a politikai dontéshozdkat tekintette f6 érdekelt feleinek. Az ECDC
2022-2027-es id6szakra vonatkozé kommunikacios politikdja kifejezetten az egyik
célcsoportként nevezi meg az unids polgarokat. 2020-ban az ECDC mar kdzzétett egy
sor Covid19-infografikat (lasd példaul: 3. dbra),), és egyéb, szélesebb kozonség
szamara érthet6 médiatartalmakat.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/hu/publications?did=61240
https://www.eca.europa.eu/hu/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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3. abra. Az ECDC 2020. februar 26-an kozzétett infografikaja
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Forrads: ECDC.

29 Az ECDC-hez 2020-ban 20-szor annyi médiamegkeresés érkezett, mint 2019-ben
(lasd: 4. dbra). A vilagjarvany idején sziiletett legtobb kiadvanya mégis

a népegészséglgyi hatdsagoknak szélt, laikusok szdamara nehezen értheté angol
szaknyelven.



24

4. abra. Az ECDC-hez beérkezett médiamegkeresések szama

2000 —

1750

1500

1250

=
20-szor tobb

1000 - médiamegkeresés

750
500

250

2016 2017 2018 2019

Forrds: Eurdpai Szamvevdszék, az ECDC 2022. évi 6sszevont éves tevékenységi jelentése alapjan.

Ertékeltiik, hogy az EMA eredményes valsagkezelési eljarasokat fogadott-e,
kiilébndsen a Covid19-termékek engedélyezésének felgyorsitasa érdekében. Az EMA
el6tt az a feladat allt, hogy enyhitse a vilagjarvanynak a gyogyszerek engedélyezésére
és rendelkezésre allasara gyakorolt hatasat, ugyanakkor fokozza a Covid19-termékek
farmakovigilanciajat. Azt is értékeltiik, hogy az EMA atlathato és kozérthetd
tdjékoztatdst nyljtott-e, és tovabbfejlesztette-e nemzetkozi egylittmikodését. Az EMA
vilagjarvanyra adott valaszintézkedéseinek idérendjét lasd: I. melléklet.

Az EMA megfelel6 valsagkezelési eljarasokat vezetett be

A folyamatos értékelések egyrészt felgyorsitottak az engedélyezési eljarast, masrészt
igen eréforras-igényesek voltak

Mind kozzétett, mind bizalmas dokumentumok felhasznaldsaval vizsgaltuk, hogy
az EMA egyszerUsitette-e a Covid19-oltdanyagok (kdztiik az emlékeztetd oltasok) és
kezelések engedélyezését, helyesen alkalmazva az ICMRA alapelveit, valamint sajat
belsd eljarasait és irdnymutatasait. Nem vizsgaltuk viszont az EMA tudomanyos
értékeléseinek megalapozottsagat.
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Az Uniéban valamennyi Covid19-oltéanyagot és a legtébb Covid19-kezelést
kdzpontositott eljaras keretében hagytak jova. Ezek kozll sok kapott feltételes
forgalombahozatali engedélyt, amely az EGT egész terliletén egy évig érvényes,
és évente megujithaté?, és mihelyt a jogosult eleget tesz bizonyos specifikus
kotelezettségeknek, szabvanyos engedéllyé alakithatok. Az Egyesiilt Kirdlysagban és az
Egyesiilt Allamokban ezenkiviil a sziikséghelyzeti alkalmazasi engedély lehetésége is
rendelkezésre all. Az ilyen tipusu engedélyek révén gyorsabban lehet jovahagyni egyes
olyan kezeléseket, amelyek esetében mutatkoztak jelei a Covid19-cel szembeni
lehetséges hatdsossagnak, még akkor is, ha feltételes engedélyezéshez nem all
rendelkezésre elegendd adat.

Mihelyt vilagos képet lehetett alkotni a vilagjarvany teljes kiterjedésérdl,
az EMA prioritasként kezelte a Covid19-cel kapcsolatos valamennyi tevékenységet.
2020 marciusaban létrehozott egy Covid19-vilagjarvannyal foglalkozé munkacsoportot
is. A vilagjarvany korai szakaszaban az EMA proaktiv mddon kapcsolatba Iépett
a Covid19-oltéanyagok és -kezelések potenciadlis fejlesztbivel, és egy sor mas
intézkedést hozott azok engedélyezésének felgyorsitasara (lasd: 2. hattérmagyardzat).
Emellett a Bizottsag mddositotta a szabalyokat a forgalombahozatali engedélyek
feltételeirél annak érdekében, hogy megkdnnyitse a Covid19-oltéanyagok
hozzaigazitdsat az Uj virusvariansokhoz.

8 A 726/2006/EK rendelet 14. cikkének (7) bekezdése és az 507/2006/EK rendelet 6. cikkének
(1) bekezdése.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=hu
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj

2. hattérmagyarazat

Az EMA intézkedései a Covid19-oltoanyagok és -kezelések
kifejlesztésének és engedélyezésének felgyorsitasa érdekében

A Bizottsaggal és a gyogyszeriigynokségek vezetdivel egylitt 2020. majus
28-an a Covid19-cel kapcsolatos Uzletmenet-folytonossagi tervet adott ki az
eurdpai gydgyszerszabalyozasi hdlézat® szdmara. A terv irdnymutatést adott
arra nézve, hogyan kell kezelni a Covid19-cel kapcsolatos, illetve a nem
Covid19-vonatkozasu eljarasokat, egyértelmden jelezve, hogy mindig az
el6bbieknek kell els6bbséget élvezniik.

Megallapodott mas nemzetkdzi gydgyszerszabalyozokkal
a Covid19-oltéanyagok ICMRA keretében torténd kisérleti tervezésének
alapelveirdl (2020. julius).

2020 novemberében irdnymutatasokat (,,megfontolasokat”) adott ki
a Covid19-oltéanyagok jovahagyasaral.

A potencialis palyazéknak a kérelem benyujtasa el6tti virtualis talalkozokat
szervezett, és gyorsitott hivatalos (nem kotelez6 erejli) tudomanyos
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tanacsadast nyujtott — a Covid19-termékeket illetéen ingyenesen. A fejleszték

gyakran informalis tanacsot is kértek az EMA-tdl.

,Folyamatos értékelést” alkalmazott az eljaras felgyorsitasara az Gjonnan
megjelens egészségligyi veszélyekre vonatkozd tervében elGirtak szerint.

Elfogadta, hogy a forgalombahozatali engedély els6 alkalommal torténd
megaddsa alapjaként a vakcinazast kovetd két hdnapnal rovidebb id6szakbol
lesz(irt klinikai vizsgdlati eredményeket hasznaljanak fel, azzal a feltétellel,
hogy az engedélyezést kovetben haladéktalanul nyomon kovetési adatokat
kell szolgaltatni.

Leroviditette a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek értékelési idejét.

Gyakrabban folyamodott nemzetkozi értékel6 csoportokhoz.

9

EMA/199630/2020.


https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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Az 6sszes engedélyezett Covid19-oltdanyagot és a legtobb Covid19-kezelést
folyamatos értékelési eljarasnak vetették ala, amelynek révén az EMA azonnal tudta
értékelni a folyamatban Iévé vizsgalatokbdl szarmazoé adatokat, és nem kellett
megvarnia, hogy azokat szakértGi értékelés validalja (lasd: 5. dbra). A folyamatos
értékelés alkalmazasanak f6 kritériumai a kovetkez6k voltak:

az értékelt terméknek a vilagjarvany tekintetében stratégiai jelentéségiinek kell
lennie,

a termék dokumentaciéjanak és a gyartasi tervének kell6en érettnek kell lennie
ahhoz, hogy a (feltételes) forgalombahozatali engedély iranti kérelem legfeljebb
négy honapon belil varhaté legyen.

5. abra. A szabvanyos értékelés és a folyamatos értékelés 6sszevetése

Kutatas-fejlesztés -- Az EMA értékelést ad

STANDARD
A fejleszto
forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet nyujt be EMA vélemény
| T
Covid19

Az EMA
véleményt ad

Q
0000 @&

—Folyamatos értékelés ciklusa
(az adatok valds idejii
feltilvizsgdlata a fejlesztési
folyamat sordn elésegiti, hogy
az EMA gyorsabban adhasson
véleményt)

Forrds: Eurépai SzamvevGszék, az EMA adatai alapjan.

Az EMA emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) rendes
korilmények kozott minden egyes engedélyezési kérelem esetében hdrom személyt
jelol ki tagjai koziil, hogy el6addként, tarsel6adoként és értékelést végz6 szakértbként
jarjanak el. Az EMA 2021-ben er&forras-felszabaditdsi céllal ugy hatarozott, hogy
ezentul nem nevez ki szakért6i értékelést végz6 személyt. A vilagjarvany idején az EMA
egyre nehezebben taldlt (tars)el6addkat, a folyamatos értékelések jelentette nagy
munkateher miatt, illetve mert kevés illetékes nemzeti hatdsag rendelkezett
a szikséges szakértelemmel. Az érdekelt felek visszajelzései szerint a folyamatos
értékelések okozta munkaterhelés nehezen tervezhet6 és nem fenntarthato.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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A vilagjarvany idején az EMA tovabba 14 nem unids nemzeti szabalyozé
hatdsaggal kotott ideiglenes kétoldalu titoktartasi megallapoddasokat
Covid19-oltéanyagokra és -kezelésekre vonatkozdan. 2020 decemberében az EMA
elinditotta az OPEN nev( kezdeményezést, amelynek keretében Ausztralia, Kanada,
Japan, Svdjc és a WHO szabalyozd hatdsagai parhuzamosnak tekinthetd
felllvizsgalatokat végeznek egyes Uj gyodgyszerekre nézve, és megosztjak egymassal
a termék értékelésére vonatkozd megallapitasaikat és jelentéseiket, felgyorsitva ezaltal
mind a szabdlyozasi dontéshozatalt, mind pedig a gyégyszerek rendelkezésre
bocsatasat az alacsony és kozepes jovedelmU orszagokban.

Az egészséglgyi Ugyndkségek egyes altalunk megkérdezett képviselSi szerint
a Covid19-termékek folyamatos értékelése még akkor is folytatédott, amikor mar
aldbbhagyott az Uj oltéanyagok és kezelések iranti igény. Megemlitették: az EMA
vilagjarvannyal foglalkozé6 munkacsoportja elfogadta, hogy olyan Covid19-termékekre
vonatkozdan is folyamatos értékelést végezzenek, amelyeknél pedig nem indokolt az
ilyen eréforras-igényes eljaras.

Az EMA Covid19-oltoanyag-fejlesztéssel kapcsolatos tanacsat 6sszehangoltak
a WHO és az ICMRA iranymutatasaval, vagyis az a klinikai vizsgalatok els6dleges
hatasossagi végpontjaként (kivant végeredmény) a ,,barmilyen sulyossagu Covid19”-et
hatarozta meg. A vakcinatesztelés hatasossagat ugy értékelik, hogy 6sszevetik:
a megfigyelési id6szakban hanyan mutatjak a kivant végeredményt a beoltott
csoportban, illetve hanyan a placebo csoportban. Ez a vakcinahatasossag
értékelésének standard mddszere, és a megfigyelési id6szak mintegy két hdnapig
tartott. Kés6bbi adatok tanusaga szerint hosszabb id6 elteltével jelent6s mértékben
csokken a fert6zéssel szembeni eredményesség, kiilondsen az Uj variansokkal
szemben, de a sulyos betegségek elleni védelem hosszabb ideig tartott.

A Covid19-oltéanyagok szinte valamennyi fejlesztGje el6szor egy Unidn kivili
szabalyozo6 hatdsag engedélyéért folyamodott, de legtdbbjik néhany nappal vagy
héttel késSbb az Unidban is benyujtott kérelmet. Az unids engedélyezési eljaras
id6tartama nagyrészt hasonlé volt, mint az Egyesiilt Allamokban és az Egyesiilt
Kiralysagban. Ebb6l adéddan a legtobb Covid19-oltéanyag Unidn bellli forgalmazasat
mar vagy az Unidn kiviili joghatdsagban tortént els6 engedélyezést megelezGen, vagy
azt kovetéen néhany nappal vagy héttel engedélyezték (lasd: 6. dbra). A hivatalos
kérelem benyujtasa és az EMA véleménye kozott sokkal rovidebb id6 telt el, mint mas
Uj vakcinak esetében.
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6. abra. A Covid19-oltéanyagok els6 engedélyezésének id6pontja

v

®EU ® Egyesiilt USA ® Svajc ® Kanada
Kiralysag
2020 2021
Comirnaty ® ( (:
(BioNTech)
Spikevax ‘ ® :10
(Moderna)
Vaxzevria | ) : ®
(AstraZeneca) |
Jcovden A WHO pandémianak (vilagjarvanynak) ‘ > @ 3 ] ©
(Janssen)) minésiti a COVID-19 jarvanyt

MARCIUS DECEMBER JANUAR FEBRUAR MARCIUS MAJUS

Forrds: Eurépai Szamvevdszék, az EMA, az Egyesiilt Kirdlysag kormanya, az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatdsaga, a Swissmedic és a Health Canada honlapjai alapjan.

Az EMA akkor ajanl egy gyogyszert, ha annak el6nyei a teljes célcsoportra
nézve meghaladjdk a vele jard kockazatokat. Az EMA megitélése szerint az dltala
a 2020-2023-as id6szakban értékelt valamennyi Covid19-oltéanyag elény/kockazat
viszonya pozitiv volt. Ertékelésében kedvezd véleményhez vezetd tényezd volt tobbek
kozott a kezelések korlatozott rendelkezésre allasa, a betegség sulyossaga és
a vakcinak 70-95%-os hatasossaga, annak dacara is, ha nem volt egyértelm
a védettség id6tartama és a tovabbfert6zéssel szembeni hatasossag. Az ajanlas
valamennyi Covid19-oltéanyag esetében egyhangulag tortént. A Bizottsag egy adott
oltéanyag vagy kezelés engedélyezésérdl sz6l6 hatarozatat mindig mar az EMA
ajanlasat kovetd néhdny napon belil — néha még ugyanaznap — meghozta.

Megallapitottuk, hogy az EMA az Ujonnan megjelend egészségiigyi veszélyekre
vonatkozd tervével 6sszhangban folyamatos értékelést alkalmazott
a Covid19-termékek értékelésének felgyorsitasara. Ezt a megkozelitést azonban
szelektivebben is alkalmazhatta volna. Azt is ellenériztiik és nem talaltunk arra utald
jelet, hogy az EMA értékelései lényeges mddon eltértek volna az EMA és az ICMRA altal
a Covid19-oltéanyagokra vonatkozdan kidolgozott irdnymutatasoktol vagy az
altaldnosan elfogadott gydgyszerértékelési eljarasoktol.
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Az EMA igyekezett 6szton6zni az unios klinikai vizsgalatokat, de nagyrészt az Unién
kiviil elvégzett vizsgalatokra kellett tamaszkodnia

A klinikai vizsgalatokat nem az EMA, hanem a nemzeti szabalyozé hatdsagok
engedélyezik. Az EMA értékelése az Uj termékek hatasossagardl és biztonsagossagarol
a fejleszt6k altal benyujtott, nem klinikai és klinikai vizsgalatokrél sz6l6 jelentéseken
alapul. Annak ellen6rzése soran, hogy a klinikai vizsgalatokat helyesen végezték el és
helyesen szamoltak be réluk, az EMA az illetékes nemzeti hatdsagok altal a helyes
klinikai gyakorlatokra vonatkozdan végzett ellen6rzé szemlékre és a nemzetkozi
partnereit6l szarmazd alatdmaszto informacidkra tamaszkodik. Az unids orszagok
illetékes nemzeti hatdsagai a vilagon barhol ellenérz6 szemlét tarthatnak a helyes
klinikai gyakorlatokat illetéen, mig a feliigyelet mas formait féként a helyi hatdsagok
gyakorolhatjak. Mivel a Covid19-oltéanyagok legfontosabb klinikai vizsgalatait f6ként
az Unidn kiviil végezték, azokat csak nem unios hatdsagok engedélyezték.

Ahhoz, hogy elegendd bizonyiték alapjan lehessen egyértelm ajanlasokat
megfogalmazni, a klinikai vizsgalatokban sok résztvevére van sziikség.
2020 marciusdban az EMA proaktiv médon elémozditotta, hogy a Covid19-kezelések
nagyszabasu klinikai vizsgdlatat tébb kozpontban, az unids kutatasi er6forrdsokat
egyesitve végezzék. Nem mondhatd, hogy a javaslat sikerrel jart volna.
A Covid19-oltéanyagok szinte valamennyi nagyszabasu klinikai vizsgalatara az
Unidn kival kerdlt sor.

Az EMA envyhitette a vilagjarvanynak a gydgyszerek engedélyezésére és
rendelkezésre allasara gyakorolt hatasat

Az eurdpai gyogyszerszabalyozasi haldzat Covid19-cel kapcsolatos
Uzletmenet-folytonossagi terve egy sor alapelvet leszogezett arra nézve, hogyan kell
a vilagjarvany alatt alkalmazni a szabalyozasi eljarasokat azzal a céllal, hogy az Uj
gyogyszerek engedélyezése ne szenvedjen vagy kevésbé szenvedjen késedelmet,
illetve hogy ne legyenek fennakadasok a gyogyszerellatasban sem a Covid19 kapcsan,
sem mas téren. A Bizottsag, az EMA és a gyogyszerligynokségek vezetdi abban is
megallapodtak, hogy 2020 aprilisatdl bizonyos mértékd szabalyozasi rugalmassag lesz
alkalmazando a klinikai vizsgalatok, a tavellen6rz6 szemlékre és a bevalt gyakorlatokra
vonatkozo tanusitvanyok érvényességének kiterjesztése kapcsan.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_hu
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_hu
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Az ellen6rz6 szemlék elvégzéséért az illetékes nemzeti hatdsagok felelGsek.
Az EMA bizottsagai kérhetik ellen6rzé szemlék elvégzését, és a kozpontositott
eljarasokhoz kapcsolédo szemléket az EMA koordinalja. A vilagjarvany idején
a szabalyszer(iséget gyakran tavellenGrzéssel vizsgaltak. A helyes klinikai és gyartasi
gyakorlatot ellen6rzé szemlék szama az utazasi és biztonsagi korlatozasok miatt
csokkent (Iasd: 7. dbra), mig a helyes farmakovigilanciai gyakorlatot ellenérzé
szemléké a vilagjarvany el6tti szinten maradt. Emiatt minden termék esetében nétt
az ellen6rzési hatralék.

7. abra. A kozpontositott engedélyezési eljarasokkal kapcsolatban kért
szemlék szama, 2016-2022

A kovetkezok betartasanak ellenérzése:
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Forrds: Eurdépai SzamvevGszék, az EMA 2020-2022. évekre vonatkozo éves tevékenységi jelentéseinek
adatai alapjan.
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Az EMA fokozta a Covid19-termékek farmakovigilancidjat

Mivel a ritkdbb mellékhatdsok esetleg csak akkor jelentkeznek, ha a gyégyszert
mar régota és sokan hasznaljak, az EMA folyamatosan figyelemmel kiséri az
engedélyezett gyogyszerek biztonsagossagat. Elébe menve annak, hogy a jévGben
majd fel kell mérni, van-e ok-okozati 6sszefliggés a Covid19-oltdanyagok és egyes
mellékhatasok kozott, 2020 majusaban az EMA fliggetlen kutatast rendelt meg az
oltéanyagok valds korilmények kdzotti nyomon kovetésének el6készitésére, és az
eurdpai gyoégyszerszabalyozasi haldzat farmakovigilanciai tervet adott ki.

A kezdeti engedélyezés céljara az EMA elGirta, hogy a véddoltast kovetben,
biztonsagi nyomon kovetés céljaval tobb ezer beoltott személyt vessenek ala klinikai
vizsgalatoknak a vakcinazast kovetden legalabb hat hétig. Az engedélyezést kbvetGen
tovabbi bizonyitékokkal szolgdlnak a teljes népességre vonatkozo adatok. A feltételes
forgalombahozatali engedély megadasat kdvetGen ugyanis Uj mellékhatasokra deriilt
fény, amelyek kozil néhany ,gyakori” vagy ,nagyon gyakori”. Az 6sszes
Covid19-terméket, mint barmely Uj terméket, a kiegészité6 monitorozas alatt allo
gyogyszerek listajan tartottak. Az EMA a tagdllamokat tdmogatva farmakovigilanciai
informatikai rendszereket miikodtet és tart fenn: ilyen példaul a gydgyszerek
feltételezett karos mellékhatdsaira vonatkozé informaciok kezelésére és elemzésére
szolgald EudraVigilance rendszer.

Az egészségligyi szakemberek és a fogyasztok webalapu alkalmazason keresztil
jelenthetik a feltételezett mellékhatasokat az illetékes nemzeti hatdsagoknak. Az igy
rogzitett adatok ezutan egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentések formajat oltik. 2021-ben
az EMA 1,68 millié ilyen, a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos jelentést dolgozott fel
(ez a 3,5 millids teljes szam 48%-a). 2022-ben 1,14 milli6 jelentés érkezett (2,9 millid
39%-a), 2023-ban pedig 0,22 milli6 (1,9 millié 11%-a)*°. Az dsszesitett és mas
forrasokbdl szarmazoé informaciokkal 6tvozott gyogyszerbiztonsagi jelentések
szolgdlnak alapul a ,biztonsagi jelzésekhez”, amelyek esetében az EMA tovabb
vizsgalodik.

Az EMA felgyorsitotta a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos biztonsagi jelzések
értékelésének Gtemtervét. Minden esetben arra jutott, hogy az el6nydk tovabbra is
meghaladjak a kockazatokat. A legtdbb esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag (PRAC) a terméktajékoztatd, illetve a kockdzatkezelési terv frissitését
javasolta.

10°2021. évi, 2022. évi és 2023. évi éves jelentés az Eudravigilance-rol.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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2021-2022-ben a PRAC altal értékelt 135 biztonsagi jelzési eljaras koziil 34 (25%)
a Covid19-oltéanyagokhoz kapcsolddott. Ezeket az eljarasokat felgyorsitottak.
15 jelzési eljaras eredményeként frissitették a terméktajékoztatdkat. Az Uj
mellékhatdsok tulnyomo tobbségét (15 esetbdl 12-ben) a jelzési eljarasokban mar az
engedélyezést kovetd elsé évben észlelték és értékelték. Mas esetekben (15 esetbdl
3-ban) a vakcina engedélyezésének id6pontjatdl szamitva tobb mint egy évbe tellett,
hogy 0sszegyljtsék egy jelzési eljaras keretében az annak megdallapitasahoz szikséges
bizonyitékokat, hogy egy adott nemkivanatos eseményt mellékhatasként
feltiintessenek a terméktajékoztatdkban.

Mivel ugy tlnt, hogy az oltdanyagok altal nyujtott védelem idével csokken, és
tekintettel az aggodalomra okot ado olyan Uj variansok megjelenésére, mint a delta és
az omikron, alapvet6 fontossagu volt az oltdanyagok eredményességének szoros
nyomon kovetése. A Il. melléklet bemutatja, hogy a két ligyndkség hogyan folytatta az
oltéanyagok és az atoltottsagi aranyok nyomon kovetését. Mindkét ligynokség
honlapjan szamos link taldlhaté hatasossagi, biztonsagossagi és ,,valds koriilmények
kozotti eredményességi” vizsgalatokrél, ami igen hasznos a tudomanyos szakértdk
szamara. Hianyzik azonban valamilyen attekintés ezekrdl a vizsgalatokrdl, pedig
a betegek és a politikai dontéshozdk szamdra ez utdbbi hasznosabb lenne.

Az EMA a vilagjarvany idején segitett lekiizdeni az egészségiigyben
jelentkez6 hianyokat

A vilagjarvany idején az Unid gyogyszerhiannyal szembesiilt, kiilonésen az
intenziv ellatasban hasznalt gyogyszerek tekintetében. Ennek okai a megnovekedett
kereslet, a kijarasi korlatozasok, valamint az India és Kina — két jelent8s gyogyszer- és
0sszetevB-beszallité — altal bevezetett exportkorlatozasok voltak.

Az EMA és a Bizottsag 2020-ban létrehozta az Unid jelentGs események miatt
fellépd gydgyszerhiannyal foglalkozo ligyvezet§ iranyitdcsoportjat, valamint az dgazati
egyablakos lGigyintézési pontok rendszerét, hogy megkonnyitse az EMA és
a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kozotti kommunikaciot. 2022 elején az
EMA megbizatasanak kiterjesztésével hivatalossa tették és megerGsitették a hianyok
kezelésében betoltott szerepét (lasd: 84. bekezdés). Visszajelzést kértiink az EMA
bizottsagainak és igazgatdtanacsanak tagjaitol az EMA vilagjarvany alatti
teljesitményérdl. Sokan nagyra értékelték azt, arrdl viszont kevésbé kedvezéen
vélekedtek, hogy milyen volt az ligynokség teljesitménye a hidnyok kezelése terén,
ahol korlatozott hataskorrel rendelkezik.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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Az EMA igyekezett tovabb javitani az atlathatosagat, de kozlend6i nem
mindig voltak kozérthetoek

Az EMA 2021-t6l 2023 elsé feléig rendszeres sajtotajékoztatokat tartott
a Covid19-r6l és mas népegészségligyi szlikséghelyzetekrél. 2020 novembere és
2021 novembere kdzott szervezett négy taldlkozét is az érdekelt felekkel, hogy
megyvildgitsa a jovahagyasi eljarast, az abban foglalt ajanlasokat és
a Covid19-oltéanyagok biztonsagossaganak nyomon kovetését.

Az EMA a vilagjarvany korai szakaszatdl kezdve adott népegészségiigyi
tandacsokat, valamint nyilatkozatokat, irdnymutatasokat és ajanlasokat tett kozzé
a Covid19-termékek hasznalatardl. Az EMA és az ECDC az érdekelt felek kérésére tobb
egylttes nyilatkozatot is kiadott az emlékeztet6 adagokrdl. Az altalunk megkérdezett
tagallami képvisel6k kozil néhanyan azonban ugy vélték, hogy az EMA-nak
a szabalyozdi szerepére kellett volna szoritkoznia, tartézkodva attdl, hogy
iranymutatast adjon a termékek hasznalatara nézve, mert ez nem kifejezetten része
a megbizatdsanak.

Az EMA igyekszik az egyes Covid19-termékek engedélyezésére vonatkozd minden
hatdrozatot kovet6 hét napon belil kozzétenni egy ,,eurdpai nyilvanos értékels
jelentést”, valamint kockazatkezelési tervet, az engedélyezés utani kotelezd
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok jegyz6konyveit és nyilvanos kivonatokat azok
eredményeirdl, az értékelések kovetkeztetéseit, ajanlasokat, véleményeket és
jovahagydasokat, valamint a tudomanyos bizottsagainak hatarozatait.
Osszehasonlitottuk a nyilvanos értékeld jelentések nyilvanos és belsé valtozatait,
és megallapitottuk, hogy nem torténtek Iényeges kihagyasok az érintett vakcinak
biztonsagossagara és hatdsossagara vonatkozd kozérdekd informaciokbal.

Az EMA értékeli a termék elsé engedélyezését kbvetSen benyujtott
informacidkat, és Uj nyilvanos értékels jelentést tesz kozzé, amennyiben ugy itéli meg,
hogy ezek az informacidk kozérdekliek. Barmely tovabbi kézzé nem tett informacid
kérhetd a dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozo eljarasok keretében.

Bar az EMA sok informaciot bocsat a nyilvanossag rendelkezésére és honlapjanak
kiilon Uj része szol a Covid19-rél, az érdekl6dé laikusok vagy angolul nem ért6k
szdmdra tovabbra is nehéz megtalalni a relevans informacidkat az ligynokség
honlapjan, példaul az érintettek alcsoportjai szerinti elemzéseket.
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Ertékeltiik, hogy a Bizottsag, az ECDC és az EMA megfelelSen levonta-e
a vilagjarvany tanulsagait a jovébeli vilagjarvanyokra valé felkésziiltség javitasa
érdekében.

A vilagjarvany els6 szakaszabol levont néhany korai tanulsag alapjan a Bizottsag
tobb olyan kezdeményezéssel élt, amely érintette az ECDC és az EMA megbizatdsat:

A Bizottsag 2020 novemberében az eurdpai egészségligyi unio kiépitése
érdekében javaslatokat terjesztett el§ a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekrdl sz6l6 rendeletre, amely az EMA- és az ECDC-rendeletet is mddositana
(lasd: 84. és 88—90. bekezdés). A jogalkotds slirgéssége miatt e javaslatok egyike
sem alapult hivatalos hatasvizsgalaton, és az ECDC-vel csak réviden konzultaltak.

2021 szeptemberében a Bizottsag Uj féigazgatdsagként |étrehozta az Egészségligyi
Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosagot (HERA). A HERA kiildetése,
hogy javitsa az Unid felkésziiltségét és reagdlasat a hatarokon at terjedd sulyos
egészséglgyi veszélyekre.

2023 aprilisaban a Bizottsag az unios gyogyszerészeti jogszabalyok reformjara
iranyuld javaslatot fogadott el, beleértve az EMA-rendelet tovabbi jelentds
modositasait is. Ellen6rzésiink idején a tarsjogalkotdk még nem fogadtak el

a javaslatot.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hu
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
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A HERA-t azért hoztak létre, hogy megsziintesse az Unio operativ
felépitésének hianyossagait, de megbizatasa részben atfedésben van az
ECDC-éval és az EMA-éval

A Bizottsag azért dontott a HERA létrehozasardl, mert az Unié nem rendelkezett
olyan mechanizmussal, amely vészhelyzet esetén biztositana a gyogyszerek,
oltéanyagok és az egészségligyi ellenintézkedések korébe tartozd egyéb termékek —
példaul kesztylk és maszkok — kifejlesztését, gyartasat és forgalmazasat. A slirg6sségre
valo tekintettel a hatarozat nem alapult hatasvizsgalaton. Ezért nem nyert bizonyitast,
hogy egy Uj bizottsagi fGigazgatdsag létrehozasa csakugyan jobb megoldas, mint
példaul egy uj tigynokség létrehozasa vagy meglévd struktirak — példaul az ECDC,
az EMA vagy a DG SANTE — tovabbi felel6sségi korokkel valo felruhdzasa. A HERA
létrehozdasardl sz6l6 hatarozat el6irja, hogy 2025-ig el kell végezni a HERA részletes
felllvizsgdlatat. Az Eurdpai Parlament kedvez6en értékelte a HERA létrehozasat, de azt
is hangsulyozta, hogy fuggetlen, megfeleld finanszirozassal rendelkezd unids
Ggynokséggé kell valnia, nagyobb atlathatdsaggal és demokratikus ellenérzéssel.
Emlékeztetett arra is, hogy 2024. december végéig a Bizottsagnak ,értékelést kell
végeznie (...) hogy sziikség van-e a HERA kiil6nallé szervezetként vald létrehozasara” .

A legtobb érdekelt fél aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a HERA megbizatasa
atfedésben lehet az ECDC-éval, ezért a tagdllamokat esetleg kétszer kérhetik fel
ugyanarra. Elemzésiink szerint az ECDC és a HERA egyarant részt vesznek a fert6z6
betegségek felligyeletében. Emellett a HERA megbizatdsdnak része az Unidnak
a hatarokon at terjed6 egészségligyi veszélyekre valo felkészitése az egészségiigyi
ellenintézkedések terén, ami gyakran szoros egytttmUikodést tesz szlikségessé az
ECDC-vel és az EMA-val. Ez a hdarom szerv eltérd szerepet tolt be, de felel6sségi korik
és tevékenységeik néhany szempontbdl atfedik egymast, ezért az informacidk
megosztasa elengedhetetlen az informacidgylijtési tevékenységek megkettbzésének
elkeriilése érdekében. A HERA 2023. marcius 14-én nem kotelezs ereji
munkamegadllapodast irt ala az ECDC-vel és az EMA-val. A megallapodas szovege
azonban nem egyértelm, és szamos kérdés tovabbi pontositast igényel.

1 Az Eurépai Parlament 2023. julius 12-i dllasfoglaldsa, 76. bekezdés.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_HU.pdf
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Az EMA megbizatasat 2022 marciusatdl meghosszabbitottak, és tovabbi
modositasok varhaték

Az EMA 2021 oktdberében bemutatta igazgatotanacsanak
a Covid19-vilagjarvanybdl levont elsé tanulsagokat. Atfogd jelentést az EMA
2023 decemberében adott kdzre. 2022 elején az EMA kdzzétette az Ujonnan
megjelens egészségligyi veszélyekre vonatkozd terv id6kozi frissitését, 6sszehangolva
azt a modositott EMA-rendelettel és a hatarokon at terjed6 egészségligyi veszélyekrdl
sz6l6 rendelet modositasara iranyulo bizottsagi javaslattal.

Az (EU) 2022/123 rendelet az EMA megbizatasanak meghosszabbitdsat
2022 januarjaban fogadtak el, és az 2022 marciusaban |épett hatalyba.
Ez a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel kapcsolatban konkrét feladatokat hataroz
meg az EMA szdmara; 2021-ben 61-gyel, 2023-2025-re nézve pedig 43-mal bvitette
az allashelyek szamat, amivel az EMA 0Osszlétszama 980-ra emelkedik. A f6 valtozasok
a kovetkez6k voltak:

A Covid19-vilagjarvannyal foglalkozéo munkacsoport tevékenységeit atvevé
allando sziikséghelyzeti munkacsoport Iétrehozdsa. Az Uj munkacsoport
2022. aprilis 22-én kezdte meg m(ikddését, és kulcsszerep jut neki a jovébeli
vészhelyzetek kezelésében.

Az EMA hivatalosan felelGs lett a kritikus fontossagu gydgyszerek hidnyanak
nyomon kovetéséért és enyhitéséért, és valsag idején hasonlé feladatokat lat el az
orvostechnikai eszk6zok tekintetében is.

Az unids gyogyszerészeti jogszabalyok mddositasara irdnyuld javaslatot — némi
késedelem utdn — 2023 aprilisdban tették kozzé. A mddositdsok koziil tobb
a Covid19-vilagjarvany tanulsagain alapult:

rovidebb id6 a forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmek benyujtasa és az
engedély megaddsa kdzott valamennyi Uj gydgyszer esetében;

az engedélyezési eljaras felgyorsitasa az innovativ gyégyszerek folyamatos
értékelése révén (lasd: 54-57. bekezdés);

a feltételes forgalombahozatali engedélyeknél rugalmasabb eszkdzként, azok
mellett ideiglenes szlikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek kiadasanak
lehetGsége népegészségiigyi sziikséghelyzetben (lasd: 52. bekezdés);

a mindenkori gyogyszerellatas biztonsdgdnak javitasat célzé intézkedések (nem
csak valsagok idején).


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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2022 janudrjaban a Bizottsag, a gyogyszerligynokségek vezet6i és az EMA
elinditottak az ACT EU unids kezdeményezést az unids klinikai vizsgalatok
felgyorsitasara. Az EMA 2020. marciusi ajanlasat kovets kezdeményezés
(lasd: 63. bekezdés) tiz , kiemelt intézkedést” kbrvonalaz a klinikai vizsgalatok Unién
beluli dtalakitasara'’. A Covid19-vilagjarvany egyértelm(ivé tette, hogy a széttagoltsag
leklizdéséhez gyorsabb és megbizhatdbb eljardsra van sziikség a multinacionalis
klinikai vizsgélatok tagallamok altali koordinalt jovahagyasara'®.

Az ECDC megbizatasat pontositottak és megerdsitették

A McKinsey 2020. évi, az ECDC Covid19-vilagjarvanyra adott valaszanak stratégiai
és teljesitményértékelése az ECDC megbizatasanak merészebb értelmezésére szélitott
fel, valamint eredményesebb feladat-rangsorolasra és forraselosztasra, és hogy
az ligynokség adjon idGszer(ibb és megvalésithatdbb irdnymutatast.

Ezek a kovetkeztetések 6sszhangban vannak a mi észrevételeinkkel
(lasd: 17., 18., 35., 36.,45., 47. és 48. bekezdés).

A 2022 decemberében hatdlyba lépett két mddositott rendelet (a hatarokon at
terjedd egészségligyi veszélyekrél sz6l6 rendelet és az ECDC alapité rendelete) 4j
jogokat és felelGsségi koroket ruhdzott az ECDC-re, tobbek kozott a kovetkezbket:

bevethets népegészségligyi munkaerdként m(ikodé unids egészségligyi
munkacsoport létrehozasa és koordindlasa, amely operativ reagdlasi és
valsaghelyzetekre valo felkésziltségi tamogatast nyujt az EU/EGT-orszagok és
a nemzetkozi szervezetek szdmara;

a Bizottsag altal kijel6lt unids referencialaboratériumok halézatanak mikodtetése
és koordinaldsa™;

a nem kotelez6 erejd ajanlasok kibocsatasanak joga;

a tagdllamok megel6zési, felkésziiltségi és reagalasi terveinek haromévente
torténd értékelése;

fellgyeleti rendszerek digitalizalasa.

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), 3. o.

13 Covid-19 — Az unids felkésziltség és reagalas fenntartasa:eléretekintés,
COM (2022) 190 Final, p. 11.

14 Az (EU) 2022/2371 rendelet 15. cikke.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=hu
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=hu
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2023 aprilisaban az ECDC kozzétette a 2021-2027-es id6szakra vonatkozd hosszu
tavu fellgyeleti keretét. 2023 majusaban technikai jelentést tett kdzzé a vilagjarvany
tanulsagairdl, amelyben iranymutatast adott a tagallamoknak arra vonatkozoan,
hogyan javithatjak felkészliltségiket, és részletesen ismertette, milyen tdmogatdst
varhatnak el az igynokségtdl.

A Covid19-vilagjarvany: tanulsagok és ajanlasok a jovére vonatkozdan cimdi,
2023. juliusi allasfoglalasaban az Eurépai Parlament kedvez6en értékelte az ECDC
megbizatasanak kibovitését, ugyanakkor felszélitott szorosabb eurdpai
egyuttmikodésre, az igynokség fliggetlenebbé tételére, valamint azon kételezettség
bevezetésére, hogy a tagallamok rendszeresen kiildjenek jobban érthet6 és
0sszevethet6 adatokat az ECDC-nek.

Az ECDC megbizatasanak feltlvizsgalata nyoman az allashelyek szdma a 2020-
2024-es id6szakban 73-mal, 6sszesen 353-ra emelkedett. Az Uj unids egészségligyi
munkacsoport az ECDC és a tagallamok szakért6ibél tevédik 6ssze, és jelenleg zajlo
felkészitése a kovetkezbkre iranyul: helyszini bevetések konkrét jarvanyok esetén,
képzések, szimuldcios gyakorlatok és intézkedés utani fellilvizsgalatok. 2023
szeptemberében az ECDC jévahagyott egy aktualizalt népegészségligyi sziikséghelyzeti
tervet, amely levonja a Covid19-vilagjarvany tanulsagait, és figyelembe veszi egy
elhizdédo vilagjarvany lehetGségét.

A Bizottsag altal a vilagjarvanybdl levont elsé tanulsagok egyike az volt, hogy
»a gyorsabb észlelés és reagdlas az erdsebb globalis felligyelettdl, valamint a jobban
Osszehasonlithato és teljesebb adatoktdl fliigg”, és , létre kell hozni egy Uj eurdpai
vilagjarvanyugyi informaciogyjté rendszert, amely a meglévé korai figyelmeztets és
gyorsreagald rendszerre, illetve az eurdpai feliigyeleti rendszer korszerUsitésére épiil,
és lehet6vé teszi a valds id6ben, az Uj globalis rendszerbe agyazottan torténd
adatkezelést és adatcserét”. A Bizottsag els6 lépésként a kozelmultban értékelte, mi
szikséges ahhoz, hogy a korai figyelmeztets és gyorsreagalé rendszer 6sszhangban
legyen a hatarokon at terjed6 egészségiigyi veszélyekrél sz6l6 Uj rendelettel.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_HU.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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Kovetkeztetések és ajanlasok

Altaldnos kdvetkeztetésiink az, hogy az Eurépai BetegségmegelSzési és
Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC) és az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) — hataskoriik
és kapacitasaik keretein belll — altaldban jél irdnyitottak a Covid19-valsagra adott
valaszintézkedéseiket, egyes teriileteken azonban akad még javitanivald. Noha nem
voltak teljes mértékben felkésziilve egy sulyos és elhizddd vilagjarvanyra, mindkét
tgynokség a lehetd leggyorsabban reagalt, amint annak mértéke egyértelm(ivé valt.
Emellett javitottak az atlathatdsagukat, és bGvitették a nyilvanossaggal valo
kommunikacidjukat. A Bizottsag és az ligyndkségek most Ultetik at a gyakorlatba
a vilagjarvany tanulsagait, de egyel6re nem lehet megallapitani, elegendd lesz-e ez
ahhoz, hogy az ligynokségeket megfelel6en felkészitsék a jovébeli népegészségligyi
szikséghelyzetekre.

Megallapitottuk, hogy mind az ECDC, mind az EMA kidolgozott részletes
népegészségligyi szlikséghelyzeti terveket, de ezek az alkalmazandd jogi és pénziigyi
keret alapjan nem foglalkoztak azzal a kérdéssel, hogy sulyos és elhtizddé vilagjarvany
esetén bdviteni kellhet a kapacitast (lasd: 17-21. bekezdés). Az EMA-val ellentétben az
ECDC nem allitott 6ssze listat a vészhelyzet esetén hatrébb sorolhatd
tevékenységekrdl. (Iasd: 17. és 23. bekezdés). Az EMA a brexit nyoman tovabbra is
Uzletmenet-folytonossagi izemmaddban volt, és a vilagjarvany végéig ugy is mikodott
tovdbb (lasd: 23. és 24. bekezdés). Mindkét ligynokség kiterjedt nemzetkozi
halézatokat hozott létre, amelyek késGbb hasznosnak bizonyultak a vilagjarvany
kezelésében (lasd: 28-31. bekezdés).

Az ECDC még néhany héttel az utan is aldbecsilte a helyzet sulyossagat, hogy
Kina beszamolt a Covid19 elsé eseteirdl. Ezt kovetéen azonban hamar
valaszintézkedéseket vezetett be (lasd: 32—36. bekezdés), és tobb Uj kezdeményezést
dolgozott ki, példaul a vilagjarvanyok modellezését (lasd: 41. bekezdés). Az ECDC-nek
szolgdltatott adatok minGsége gyenge volt, és jelentds eltérések mutatkoztak abban is,
hogy az orszagok mirdl tudtak beszamolni (lasd: 37-41. bekezdés). Az ECDC-nek
a tagallamok részére nyujtott irdnymutatasat és segitségét kiilondsen a szerényebb
tudomanyos kapacitassal rendelkez6 orszagok nagyra értékelték, még ha sajat
doéntéshozdik nem is mindig fogadtak meg az évatossagra int6, idénként késedelmes
tanacsokat. (lasd: 43-45. bekezdés). Az ECDC 2020-ban kezdett a nyilvanossagnak
sz616 kozleményeket kiadni, de a legtobb kiadvany tovabbra is a kozegészségiigyi
szakértSket célozta (lasd: 48. és 49. bekezdés).
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Az ECDC:

a) atagdllamokkal egylttm(kddve folytassa a munkat a fert6z6 betegségekre
vonatkozo megbizhato eurdpai felligyeleti rendszeren, amelynek az egész Unidra
kiterjed6 harmonizalt esetdefinicidkon kell alapulnia, és lehetévé kell tennie, hogy
az ECDC orszagok és régiok szerint 6sszevethetd adatokat tudjon gydjteni;

b) egyszerUsitse bels eljarasait, hogy idGszeriibb és gyakorlatiasabb iranymutatast
adhasson ki;

c) azinformacidkat egyszerlibb, kbzérthet6 nyelven tegye kdzzé.

Megvaldsitas céldatuma: 2026.

Az EMA megfelel§ valsagkezelési eljarasokat vezetett be. A Covid19-oltéanyagok
és terdpias készitmények folyamatos értékelése eréforras-igényes volt, de lehetévé
tette, hogy az ligynokség felgyorsitsa az engedélyezési eljarast (lasd: 51-61. bekezdés).
Az EMA envyhitette a vilagjarvanynak a gyogyszerek engedélyezésére és rendelkezésre
allasara gyakorolt hatasat. Kevesebb sikerrel jart azonban, amikor szélesebb kord unids
klinikai vizsgalatokat igyekezett elérni (Iasd: 62—65. bekezdés). Fokozta a Covid19-cel
kapcsolatos farmakovigilancidjat (I1asd: 66—70. bekezdés), és aktivabbd valt az
egészségiigyben jelentkezd hianyok nyomon kovetésében (lasd: 72. és 73. bekezdés).
Az informaciok széles korét teszi kozzé a honlapjan; a vilagjarvany idején fokozta
kiilonosen a Covid19-termékekkel kapcsolatos kommunikacid atlathatosagat,
ugyanakkor nem kommunikalt mindig olyan médon, hogy azt laikusok is kdnnyen
megérthették volna. (lasd: 74—78. bekezdés).
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Az EMA:

a) vizsgalja fellil a folyamatos értékelések népegészségligyi sziikséghelyzetek soran
torténd végrehajtasara vonatkozd kritériumokat és eljarasokat, er6forrasainak
hatékonyabb felhasznalasa érdekében;

b) a Bizottsaggal és a tagdllamokkal egylttm(ikodve mozditsa el6 a paneurdpai
klinikai vizsgalatok gyakorlatat;

c) értékelje, hogy a vilagjarvany kezelésére kidolgozott rendszerek és
iranymutatasok mely elemeit kell megtartani a jovébeli vilagjarvanyok vagy mas
valsagok esetére, és a tudomanyos és muszaki fejl6dés figyelembevételével
aktualizalja ezeket;

d) javitsa a laikusok szdmara a kdzérthetd nyelvl informacidkhoz valé hozzaférést az
EMA honlapjan, kiilonosen a jovGbeli népegészségligyi sziikséghelyzetek esetén
nagy érdekl6désre szamot tartd gyogyszerek tekintetében.

Megvaldsitas céldatuma: 2026.

A Bizottsag a vilagjarvany korai szakaszabol levont tanulsagokat felhasznalva tébb
hatarozatot és javaslatot fogadott el a jogi keret médositasara (lasd: 80. bekezdés).
Ezek az intézkedések orvosolnak egyes hianyossagokat az Unio egészségligyi
sziikséghelyzetekre valod reagaldsi képessége terén, ugyanakkor szervezetileg
Osszetettebbé valtak miattuk a fellépések: a nemzetkozi, eurdpai, nemzeti és
szubnacionalis szerepl6k széles kdrének szorosan egyttt kell mikddnie. 2021-ben
a Bizottsag Uj fGigazgatdsagot hozott létre, amelynek hataskore részben atfedésben
van az ECDC-ével (Iasd: 81. bekezdés).
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A Bizottsag, az ECDC-vel és az EMA-val egylttmd{kodve:

a) tisztazza a HERA, az ECDC és az EMA feladatkorét, tobbek kozott
a munkamegallapodasok fellilvizsgalata révén;

b) biztositsa, hogy a jovGbeli egészségiigyi sziikséghelyzetekre vald gyors
reagalasban egyértelmd koordindcidos mechanizmusok segitsék az Uniot.

Megvaldsitas céldatuma: 2026.

A jelentést 2024. junius 19-i luxembourgi (ilésén fogadta el a Joélle Elvinger
szamvevGszéki tag elndkolte I. Kamara.

a Szamvevdszék nevében

Tony Murphy
elnék



Mellékletek

I. melléklet. A vilagjarvany és az unids valaszintézkedések: a mérfoldkovek

Az unios valasz fébb mérfoldkovei (az Eurépai Bizottsag, az EMA és az ECDC intézkedései)

2020/03/27: Az EMA kbzzéteszi |
elsé népegészségligyi tanacsat

2020/03/20: Az EMA irdnymutatdsa a)
Covid19-vilagjarvany idején torténd
klinikai vizsgalatokra vonatkozéan

—

2023/03/04: A gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozd

ugyvezeté irdnyitdcsoport elsé tlése

2020/02/03: Az EMA aktivalja az
egészségugyi veszélyekre vonatkozo
tervét és felszolitja a potencialis
COVID19-termékek fejlesztéit, hogy
lépjenek kapcsolatba az EMA-val

2020/02/07: Az ECDC kézzéteszi a Covid19-cel
kapcsolatos elsé iranymutatdsokat tartalmazé
dokumentaciokat

2020/01/31: AzECDC
a PHE-tervének legmagasabb
szintjére lép

2020/01/09: Az ECDC kozzéteszi
a Covid19-cel kapcsolatos elsé
kockazatértékelését, és aktivélja PHE-tervét

2019 2020
2019/12/31:Kina
beszamol az elsé
wuhani esetekrd|

2020/01/24:a Covid19
elsé alkalommal
jelentett eurdpai esete

A vilagjarvany
alakulasanak
legfontosabb idépontjai

2020/02/21: Els6 kijarasi
korlatozasok az Eurépai Unidban
(Eszak-Olaszorszag egyes részein)

\

(2020/02/24: Az ECDCés a WHO
kozos olaszorszagi kikiildetése

2020. marcius/aprilis:
Az ECDC infografikakat és
videokat tesz kozzé

a nyilvanossag szamara

2020/03/11: AWHO
globalis vilagjarvanynak
nyilvanitja a Covid19-et

2020. aprilis: a vilagjarvany
elsé hullama a legtébb unids
orszagban tet6zik

(2020/06/16: A Bizottsag
unids oltéanyag-stratégidja

(2020/04/30: Az EMA megkezdi az
elsé Covid19 terapias készitmény
(remdesivir) folyamatos értékelését

(2020/05/04: Az EMA
iranymutatésa eljarasanak
meggyorsitasara vonatkozéan

ﬁ2020/05128 Az eurdpai
gyogyszerszabalyozasi halézat
Covid19-cel kapcsolatos
uzletmenet-folytonossagi terve

(remdesivir) feltételes

(2020/05/21: Az ECDC és az
Eurépai Unid Repiilésbiztonsagi
Ugynoksége kozosen kiadja a
Covid19 - Replilésbiztonsagi
egészségligyi protokollt + az ECDC
heti Covid19-feliigyeleti
jelentéseket készit

2020. majus:: szamos
unids orszag megkezdte
a korlatozo intézkedések
enyhitését

ajanlasa az utazasi
korlatozéasokrol

2020/10/01: Az EMA megkezdi

2020/06/25: Az EMA javasolja az els6
Covid19 terapias készitmény

forgalombahozatali engedélyét

2020/11/11: Az eurdpai |
egészségugyi unid elfogadésa
az 6sszehangolt felkésziiltség

és reagélas érdekében

az elsé Covid19-oltéanyag
folyamatos értékelését

2020/10/26: Az ECOC |
irdnymutatast ad ki

a Covid19-oltéanyagok
rangsoroldsarol

2020/10/16: Az ECDC kozzéteszi az)
utazasi korlatozasokrol sz6l6 tanacsi
ajanlast alatamaszto elsé térképet

2020 nyaranak végén szamos
unios orszagban ismét
megndvekedtek a fertézések
(masodik hulldam)

2020/06/30: A Tanacs

2020/11/25: Az eurépai
gyogyszerstratégia

(2020/11/13: AZEMA
Covid19-oltéanyagokra vonatkozo
biztonsagi monitorozasi terve

2020/11/19: Az EMA megfontolasai
a Covid19-oltéanyagok jovéhagyésarol

P
2020/12/21: Az EMA javasolja
a Comirnaty feltételes
forgalombahozatali engedélyét

—
2021. januar: AzEMA
javasolja a Spikevax és
a Vaxzevria feltételes
forgalombahozatali
engedélyét

2021/01/11: Az
ECDC stratégiai és
teljesitményelemzést
tesz kozzé a
Covid19-vildgjarvany

ra adott valaszarol
2020/12/22: Az

ECDC kozzéteszi

a Covid19 elleni
oltas bevezetésére
iranyuld
stratégiakat

2021
Januar

2020/12/27: a vakcinazas

megkezdése valamennyi
unids tagallamban

2020. december: Uj varidnsok
azonositasa az Egyesiilt
Kiralysagban és Dél-Afrikaban
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Az unios valasz fobb mérfoldkovei (az Eurdpai Bizottsag, az EMA és az ECDC intézkedései)

2021/05/06: A Bizottsag tera’pi'is\‘
készitményekre vonatkozo uniés stratégiaja

2021/06/15: a Bizottsag levonja
a vildgjérvany korai tanulsagait

2021/04/26: Az EMA és az ECDC
aforgalomba hozatalt kévetéen
nyomon kéveti a Covid19-oltéanyagok
biztonsagossagat, hatékonysagat és
hatésat

=
2021/04/21: AzECDC
irinymutatasaa nem
gyogyszeres beavatkozasoknak
az oltasi statuszhoz valo
hozzéigazitasdhoz

—
2021/03/03: kozos
ECDC-WHO technikai
irdnymutatasa
SARS-COV-2
varidnsainak
kimutatasarol

=

2021/04/22: Az ECDC
elinditja a Covid19-re

vonatkoz6 elérejelzési
kozpontot

(2021/07/01: Uniés digitalis
Covid-igazolvany

2021/07/14: AzZECDC/
EMA koz0s felhivasa

a véddoltasok
beadatasara

—
2021/05/19: Az

nyomon kévetd

aggodalomra okot adé
varidnsok terjedését

ECDC-irdnyitépult

2021/02/18: Az
ECDC online
Vakcinakovetdje

2021
Februartol
kezdédden

A vilagjarvany
alakulasanak

legfontosabb idépontjai

2021. majus: A delta-
varians azonositasa

(2021/09/16: A HERA létrehozésa

(2021/12/07: Az ECDC-EMA
koz6s ajanlasa az emlékeztetd
oltasrol egy mésik vakcinaval

—
2021/11/26: AzECDC
fenyegetésértékelést ad
ki az omikron variansrol

2022

2021. november:
Az omikron-varians
azonositasa

(2022/03/01: Az EMA
kiterjesztett megbizatasa
hatélyba lép

2023
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-
2023/01/01: AzECDC
kiterjesztett megbizatasa
hatalyba lép

2023/05/05:a WHO
bejelenti a Covid19
vilagjarvany megsziinését



Eszkoz

Eurdpai Vakcinazasi
Informacios Portal (EVIP)

Szisztematikus
fellilvizsgalat

Vakcinakovet6

K6z06s tanacsado testlilet

Technikai jelentések
a Covid19-oltéanyag
eredményességérdl

Oltéanyag-nyomonkovetési

platform

Mikodésének
ideje

2020. aprilis
Ota

2021. januar -
2022. februar

2021. februar
ota

2021. aprilis
ota

2021. oktober
6ta

2022. majus

Ugynokség

ECDC, az
EMA-val és

a Bizottsaggal
egyuttmiikodve

ECDC, a Robert
Koch Intézettel
és a nemzeti
immunizaciés
szakmai
tandcsado
csoportokkal
egylttm(ikodve

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA

Forrds: Eurdpai SzamvevGszék, az ECDC és az EMA adatai alapjan.
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Eredmények

Bizonyitékokon alapulé
informacidk

a Covid19-oltéanyagokrol
és a nem
Covid19-oltéanyagokral,
valamint az oltasokrdl

Szisztematikus
feluilvizsgalat az
EU-ban/EGT-ben
engedélyezett
Covid19-oltdanyagok
hatdsossagardl,
eredményességérdl és
biztonsagossagarol

A Covid19-vakcina
atoltottsagi aranyanak
nyomon kévetése

Koordinacioé és
feliigyelet

a Covid19-oltéanyagok
eredményességérdl,
biztonsagossagarol és
hatasardl szold, unids
finanszirozasu
obszervacios vizsgalat
terén

Id6kézi elemzések
a Covid19-oltéanyagok
eredményességérdl

Valoés kérilményekre
vonatkozé bizonyitékok
a Covid19 és a nem
Covid19-oltdéanyagok
hasznélatara,
biztonsagossagara és
eredményességére
vonatkozd, unids
finanszirozasu,
engedélyezés utani
vizsgalatok révén


https://vaccination-info.europa.eu/hu
https://vaccination-info.europa.eu/hu
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Roviditések

CHMP: Emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga

ECDC: Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont

EGT: Eurdpai Gazdasagi Térség

EMA: Eurdpai Gyogyszerigynokség

EUMSZ: Az Eurdpai Unid miikddésérdl szol6 szerz6dés

HERA: Egészségligyi Szikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagaldsi Hatdsag
ICMRA: gyogyszeripari szabalyozd hatdsagok nemzetkozi koalicidja
NCA: illetékes nemzeti hatdsag

PHE: népegészségligyi szlikséghelyzet

PRAC: farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag

SARS-CoV-2: sulyos akut légzbszervi szindromat okozé koronavirus 2
TESSy: Eurdpai Fellgyeleti Rendszer

WHO: Egészségligyi Vilagszervezet
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Glosszarium

Farmakovigilancia: A gydgyszerek biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetése
a klinikai vizsgalatok soran és az engedélyezést kovetben.

Feltételes forgalombahozatali engedély: Engedély egy gydgyszer rendelkezésre
bocsatasara a kielégitetlen szlikségletek kezelésére a szokdsosan megkoveteltnél
kevésbé atfogd adatok alapjan, feltéve, hogy a meglévé adatok tanusaga szerint

a gyogyszer elényei meghaladjak a vele jardé kockazatokat, és a kérelmezé a jov6ben
atfogd adatokat tud szolgaltatni.

Felligyelet: Kbzegészségiigyi 0sszefliggésben a kozegészségligyi célu adatok rendszeres
és folyamatos gyUjtése, szervezése és elemzése, valamint a kdzegészséglgyi
informaciok terjesztése.

Folyamatos értékelés: Gyorsitott fellilvizsgalati eljards, amelynek révén az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség gyorsabban tudja értékelni a gydgyszereket.

Hatasvizsgalat: Valamely szakpolitikai kezdeményezés vagy mas intézkedéssor varhaté
vagy tényleges hatasainak (el6zetes, illetve utdlagos) elemzése.

Kockazatértékelés: Valamely mivelethez vagy eljarashoz kapcsolddd kockazatok
szisztematikus azonositasa és értékelése, amely alapul szolgalhat e kockazatok
kezeléséhez.

Kockazatkezelés: A kockdzatok szisztematikus azonositasa, és azok csokkentésére vagy
megsziintetésére, illetve hatasuk csokkentésére iranyuld intézkedések meghozatala.

Standard forgalombahozatali engedély: Egy gydgyszer forgalmazasanak
engedélyezése azt kdvetben, hogy az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség megvizsgalta az
atfogd adatokat, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a gydgyszer alkalmazasanak
elényei meghaladjak az azzal jaré kockazatokat.



A Bizottsag valaszai

https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12

Az ECDC valaszai

https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12

Az EMA valaszai

https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12

Idorendi attekintés

https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2024-12

50

Ellen6rz6 csoport

Kulonjelentéseiben a SzamvevGszék egy adott koltségvetési teriilethez kapcsolodd
unios szakpolitikakkal és programokkal, illetve az irdnyitassal kapcsolatos kérdésekkel
foglalkozé ellenérzéseinek eredményeit mutatja be. Hogy ellen8rzési munkaja
maximalis hatast érjen el, témai megvalasztasakor és feladatai megtervezésekor

a Szamvevdszék figyelembe veszi a teljesitmény-, illetve szabalyszer(iségi kockazatokat,
az érintett bevétel vagy kiadas nagysagat, a varhatoé fejleményeket, valamint a politikai
jelent6séget és a nagykozonség érdeklédését.

Ezt a teljesitmény-ellenérzést a fenntarthatd természetieréforras-gazdalkodasra
szakosodott, Joélle Elvinger szamvev{@széki tag elndkolte I. Kamara végezte.

Az ellenGrzést Jodo Ledo szamvev@széki tag vezette Paula Betencourt kabinetfénok,
Emmanuel Rauch tgyvezetd, Eddy Struyvelt feladatfelelGs, Vasileia Kalafati helyettes
feladatfelel8s, valamint Malgorzata Frydel szamvevé tamogatdsaval. Nyelvi tdmogatas:
Thomas Everett; grafikai tdmogatas: Alexandra Mazilu, titkari tdmogatas:

Cécile Fantasia.
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Az Unio két egészségligyi ligynoksége — az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont, illetve az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség — az Eurdpai Bizottsag oldalan kivette részét
a Covid19-vilagjarvanyra adott unids valaszintézkedések
meghozatalabdl. Megallapitottuk, hogy — noha a két ligynokség
nem volt teljesen felkésziilve egy elhtiz6dé vilagjarvanyra —,
altalaban véve mindketten megalltak a helyiiket. Az Eurépai
Bizottsag és az ligynokségek jelenleg liltetik at a gyakorlatba

a vilagjarvany tanulsagait. Megallapitasunk szerint néhany
hianyossag azonban tovabbra is fennall. Ajanlasaink azt a célt
szolgaljak, hogy az ligynokségek jobban fel tudjanak késziilni

a jovebeli egészségiigyi sziikséghelyzetekre.

A Szamvevdészék kiilonjelentése az EUMSZ 287. cikke (4)
bekezdésének masodik albekezdése alapjan.
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Az Eurdpai Unio Twitter: @ EUAuditors
Kiadéhivatala
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