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A biztonsagos ¢és hatdsos vakcindk feljesztése és forgalomba hozatala nélkiilozhetetlen eleme a
COVID-19 pandémia kezelésének és legydzésének. Jelelenleg még nincsenek engedélyezett vakcinak
a COVID-19 ellen az Europai Unidban (ez a 2020 november 20-i helyzetet tiikrézi — a fordito), de
ennek az egészségligyi valsagnak a kényszeritd hatdsara kiilonb6zé mechanizmusok mitkddnek az
ilyen vakcinak fejlesztésének felgyorsitasara annak érdekében, hogy azok a lehetd leghamarabb
elérhetévé valjanak, mikozben biztositva van a mindség, a biztonsagossag €s a hatasossag kotelezo
kovetelményeinek teljesitése.

Az EU jogrendje (726/2004 rendelet) szerint a legtobb COVID-19 vakcina a centralizalt engedélyezési
eljaras hatalya ala esik, mert eléallitasuk biotechnoldgiai folyamatokkal torténik, amelyekre a
centralizalt eljaras kotelezo (lasd a fenti rendelet 1. Mellékletét). Mas tipusu vakcinak esetében,
amelyek jelenleg fejlesztés alatt allnak, mint egyebek kozott a teljes inaktivalt virus vagy €16
legyengitett virusvakcinak, az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) és a Heads of Medicinal
Agencies (HMA) testiilete arra biztatja a forgalomba hozatali engedély jogosultakat, hogy forgalomba
hozatali engedély kérelmiiket a centralizalt eljaras keretében nyujtsak be, ily mdédon biztositva azt,
hogy a vakcinak egyiddben jelennek meg a Tagallamokban, az Union beliili igazsagtalan hozzaférés
nélkiil. Erre lehetdséget ad a fent emlitett Rendelet 3.2 paragrafusa:

A Kozosség e rendelet rendelkezéseinek megfelelden a mellékletben nem emlitett gyogyszer
vonatkozdsaban is adhat ki forgalomba hozatali engedélyt, ha:

a) a gyogyszer olyan uj hatoanyagot tartalmaz, amely e rendelet hatalybalépésének napjan a
Kozossegben nem volt engedélyezve; vagy

b) a kérelmezd igazolja, hogy a gyogyszer jelentds terdapids, tudomanyos vagy technikai
innovaciot képvisel, vagy hogy az engedély e rendeletnek megfelelé megadasa kozésségi szinten
a betegek vagy az allategészségiigy érdekeit szolgalja.”

Egy ilyen eljarasban az EMA Embergyogyaszati Készitményeket Ertékelé Bizottsaga (CHMP), amely
a nemzeti hatdsagok szakért6ibdl all, elvégzi a kérelem tudomanyos értékelését és ajanlast fogalmaz
meg arrol, hogy a gydgyszer engedélyezhetd-e vagy sem. Ez az eljards, amelyet az Eurdpai Bizottsag
altal kiadott forgalomba hozatali engedély zar le, az 6sszes EU Tagallamnak és az Eurdpai Gazdasagi
Térség allamainak hozzaférést biztosit alaposan €s hatékonyan értékelt gyogyszerekhez mikdzben
biztositja azok kézpontositott monitorzasat teljes életciklusukban.

Osszhangban az EU gyogyszereket és vakcinakat kapo betegeit és minden llampolgarat megfeleléen
védo, elére meghatarozott mindségi, biztonsagossagi és hatasossagi eldirasokkal, az EMA, szoros
egyiittmitkodésben a nemzeti kompetens hatosagok szakértdivel a tudomanyos bizottsagokban,
gyorsitott eljarasokat alkalmaz a folyamat idétartamanak leroviditésére. A cél a magas mindségii
kérelmek értékelése a lehetd legtovidebb idon beliil, egyiitt a tudomanyos vélemények komoly
megalapozottsagaval. Ezért a COVID-19 vakcinak forgalomba hozatali kérelmeit a centrali eljaras
keretében kell értékelni, és dnmagaban a centralis eljarason feliill az EMA tudomanyos
mechanizmusait kell hasznali amikor csak sziikséges a fejlesztést végzé szervezetek felé iranyulo
tanacsadasra a mindség, a biztonsagossag és a hatasossag koveteélményeivel kapcsolatban, amelyeket
teljesiteni kell ahhoz, hogy a gyodgyszer az EU piacara keriilhessen.



