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Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a ,,Covid19 — A vilagjarvanyra adott jelenlegi és jovobeli
vélasz” cimli dokumentumrdl sz616, az EPSCO Tanécs (Egészségligy) 2021. december 7-re

tervezett iilésén esedékes véleménycsere alapjaul kidolgozott, modositott elndkségi feljegyzést.
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MELLEKLET

Hattéranyag a Covid19 elleni védooltasrol és terapias készitményekrol

A jelenlegi Covid19-helyzet

Az EU/EGT jarvanyligyi helyzete komoly aggodalomra ad okot a legtobb tagallamban, és azt
leginkabb a regisztralt esetek magas és gyorsan ndvekedd szama, illetve az alacsony, de lassan
novekvo halalozasi arany jellemzi. Ezen adatok tekintetében — beleértve ebbe a korhézakba és az
intenziv osztalyokra torténd betegfelvételek szamat is — a kovetkezd két hétben tovabbi ndvekedés
varhat6. A regisztralt fertdzottek szdma jelenleg az 50 év alattiak korében a legmagasabb, de az
1d6ésebb korcsoportok korében is rohamosan novekszik. A helyzet orszagonként jelentdsen eltér, de

a jarvany tovabbra is az alacsonyabb atoltottsagli orszagokra méri a legnagyobb csapast.
Az uj omikron varians

Az omikron a vilagjarvany soran az eddigiektdl leginkébb eltérd olyan varians, amelyet jelentds
szamban észleltek. Ez aggdlyokat vet fel, mivel megjelenése a fert6zoképesség novekedésével, az
oltéanyagok hatékonysaganak csokkenésével €s az ujrafert6zddés kockdzatanak emelkedésével

jérhat egyitt.

Ebben a szakaszban — a korabbi variansokkal kapcsolatos tapasztalatok alapjan — amennyire csak
lehetséges, meg kell allitani a terjedést, mert az lehetdvé tenné a tovabbi ismeretek szerzését €s

ezaltal a hatékonyabb jarvanyiigyi intézkedéseket.

Az omikron varidns terjedésének megfékezése érdekében a tagallamok megéllapodtak arrél, hogy
aktivaljak a 2020/912 tanécsi ajanlasban eldiranyzott vészfékmechanizmust, és slirgdsen ideiglenes
korlatozasokat vezetnek be a dél-afrikai régiobol az EU-ba iranyul6 valamennyi beutazéasra
vonatkozoan, beleértve az utasszallito jaratok felfiiggesztését és az emlitett régioba valo kiutazas

visszafogasat.

Ebben a szakaszban el kell keriilni a varidns altal ismerten €rintett teriiletekre vald beutazast és az
onnan valo kiutazast, fokozni kell a tesztelést, a megerdsitett esetek szekvenaldsat, és az érintett
teriiletekkel jarvanyiigyi kapcsolatban all6 Covid19-fert6zottek kontaktkutatasat. A genomikai
feliigyelet tovabbra is rendkiviil fontos e varidns jelenlétének korai észlelése szempontjabol, mivel
lehetdvé teszi a jarvanyiigyi tendencidk nyomon kdvetését és iranymutatast ad a jarvany

megfékezésére iranyulo intézkedésekhez.
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Felkérjiik a tagallamokat, hogy forditsanak kiilonos figyelmet arra, hogy elegend6 kapacitas alljon
rendelkezésiikre a szekvenalashoz (beleértve az ECDC altal biztositott kapacitast is), a
szennyvizmegfigyeléshez, a PCR-tesztekhez €s az antigén gyorstesztekhez, hogy jelezzék az
esetleges szlik keresztmetszeteket, valamint hogy fokozzak a kontaktkutatast és az utaslokalizalo
tirlapok (PLF) hasznalatat. Szorgalmazzuk, hogy a tagallamok tegyenek tovabbi erdfeszitéseket a

védooltasok és az erdsitd adagok szamanak novelése érdekében.
A Covid-oltasi bizonyitvany érvényessége

Az uniés digitalis Covid-igazolvanyrdl sz616 rendelet az oltasi igazolvanyok maximalis
érvényességi idejére egyeldre nem tér ki, és csak a gydgyultsagi igazolvanyok érvényességi idejét
hatarozza meg. Ennek oka, hogy a rendelet elfogadasakor kevés informacio allt rendelkezésre az

oltasok altal nyujtott védelem idStartamarol.

Az ECDC szerint a vakcinak hatdsossadgaval és az altaluk nytjtott védelemmel kapcsolatban
elérhetd bizonyitékok azt mutatjak, hogy az EU altal engedélyezett vakcindk magas szintii védelmet
nyujtanak az ellen, hogy valaki a Covid19-cel 6sszefiiggésben korhazi apolasra szoruljon, valamint
a betegség sulyos lefolydsa és a halalozas ellen. A vizsgalatok azonban azt mutatjak, hogy a
fertdzés és az enyhe tiinetek elleni védelem kortilbeliil 6 honappal az elsddleges vakcinazast

kovetden csOkken.

Annak érdekében, hogy az Union beliil harmonizalt intézkedések sziilessenek, a Bizottsag a szabad
mozgasnak a Covid19-vilagjarvany miatti korlatozéasara vonatkoz6 koordinalt megkozelitésrdl szolo
tanacsi ajanlasban azt javasolta, hogy az utazas tekintetében egységesen 9 honap legyen az oltasi
bizonyitvanyok elfogadasanak iddtartama. Ez figyelembe veszi az ECDC-irdnymutatasait, miszerint
az erdsitd adag beadasara az elsddleges vakcindzas elvégzésétdl szamitott hatodik honaptol kezdve
keriiljon sor, és egy tovabbi, harom hdnapos iddszakot iranyoz el6 arra, hogy a nemzeti oltasi
kampanyok igazodni tudjanak ehhez a szabalyozashoz, és a polgaroknak lehetdsége legyen felvenni

az erdsitd adagot.

A Bizottsag javaslatot fog tenni egy felhatalmazason alapulo jogi aktusra az oltasi bizonyitvanyok

érvényességi idejére vonatkozd osszehangolt megkozelitésrol.
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Erosité adagok

Az ECDC a november 24-i kockazatértékelésében felnottek esetében ajanlja az erdsité adag
beadasat, méghozza legalabb hat honappal az elsddleges vakcinazas elvégzését kvetden. Az
er6sitd adagot elsésorban a 40 éves vagy annal idésebb személyeknek kellene megkapniuk, kiilonds
tekintettel a sulyos megbetegedés kockazatanak leginkabb kitettekre, igy példaul az idésekre
(kivaltképp, ha zart kornyezetben élnek) és a tarsbetegségekkel élokre, valamint az egészségiigyi
dolgozdkra. Az erdsité adagok beadasat a 18 éves vagy annal iddsebb felndttek esetében is
fontolora lehetne venni a gyengiilé6 immunitas miatt bekdvetkezo fert6zés elleni védelem ndvelése
érdekében, mivel ezzel potencidlisan csokkenthetd lenne a fertdzés terjedése a népesség korében, és

megeldzhetdk lennének a Covid19-cel Gsszefiiggd tovabbi korhazi kezelések és halalesetek.
Valamennyi EU/EGT-orszag megkezdte a tovabbi vakcinaadagok és az erdsitd adagok beadasat.

Az Izraelbdl és az Egyesiilt Kirdlysagbol szarmaz6 bizonyitékok azt mutatjak, hogy az erdsitd adag
beadasat kovetéen minden korcsoportban jelentésen nétt a fertdzés €s a stilyos megbetegedés elleni

védettség.
A serdiilékoruak és a gyermekek Covid19 elleni oltasa

Jelenleg két Covid19 elleni oltdanyagot engedélyeztek az EU-ban gyermekek ¢€s serdiilék szdmara:
Az 5 és 11 év kozotti gyermekek szadmara a Comirnaty elnevezésii oltéanyagot (Pfizer BioNTech),

a 12 és 18 év kozotti gyermekek esetében pedig a Spikevax nevii oltdbanyagot (Moderna).

Az EMA megkezdte a Moderna vakcina vizsgalatat a 6 és 11 év kozotti gyermekek esetében is.

Emellett jelenleg tovabbi kilenc, gyermekeknek szant Covid19 elleni oltéanyag 4ll fejlesztés alatt.

Az EMA figyelemmel kiséri a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas ritka eléfordulasat a fiatal

felnotteknél és a serduloknél az mRNS-vakcinak beadasat kovetden.

Mostanra valamennyi EU/EGT-orszagban ajanlott a 12 és 17 év kozottiek beoltasa, és a vakcinazas
jelenleg is folyamatban van. A tagorszagok oltasi kdzpontokban tették elérhetdvé az oltasokat a
serdiilékoruak szamara, a masodik leggyakoribb lehetdség pedig a haziorvosoknal/csaladi
orvosoknal torténd oltasfelvétel. Szadmtalan orszag végzi iskoldkban, korhazakban, gyerekorvosi

rendelékben, mobil oltoallomasokon vagy gydgyszertarakban az oltasok beadésat.
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November 18-an az EU/EGT-orszagokban a serdiilok kdrében 13,9%-os volt az atoltottsag, 16,7%-
uk pedig mar legalabb a Covid19-oltéanyag egy adagjat megkapta.

Az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag megbeszéléseket folytatott a tagallamok azon tervérdl, hogy

a védooltasok beadasat a 12 év alatti gyermekekre is kiterjesszek.
A Covid19 elleni terapias készitmények

A védooltas az egyetlen olyan eszkdz, amellyel megeldzhetjiik a Covid19 okozta korhazi
kezeléseket ¢s haldleseteket, igy ez az egyetlen kiut a vilagjarvanybol. Mindekdzben ugyanakkor a
Covid19-betegeknek biztonsagos és hatékony kezelésekre van sziikségilik ahhoz, hogy meg tudjanak
kiizdeni a betegséggel, javuljanak kilatasaik a gyors felépiilésre, hogy csokkenjen a korhazi ellatasra

szorulok szdma, és ami a legfontosabb, hogy életeket lehessen menteni.

A Bizottsag majus 6-an elfogadta a Covid19 elleni terapias készitményekre vonatkozd unios
stratégiat, hogy tdmogassa e gyogyszerek kutatasat, fejlesztését, gyartasat, beszerzését €s

alkalmazasat.

2021 oktoberében a Bizottsag szélesebb portfoliot tett kozzé a tiz legigéretesebb

terapiaskészitmény-jeloltrdl, egy tudomanyos szakértékbdl allo csoport vizsgalatai alapjan!.

A gyors és rugalmas szabalyozasi folyamat biztositdsa mindennél fontosabb. A Bizottsdg 2021
novemberében két monoklonalis antitestet tartalmazo készitmény szadmara adott ki
forgalombahozatali engedélyt, ezek koziil az egyik a Regkirona (regdanvimab), a masik a
Ronapreve (casirivimab/imdevimab). Ev végéig tovabbi négy készitményt engedélyezésére van

lehetdség.
Az EMA jelenleg hat Covid19 elleni terapias készitmény értékelését? végzi.

A Bizottsag annak biztositasaban is szerepet vallal, hogy a terapias készitmények engedélyezésiiket
kdvetden azonnal beszerzésre és leszallitasra keriiljenek a tagallamokba. Ezt a célt szem el6tt tartva
az elnokség a terdpias készitményekre vonatkozo6 kdzos unids kdzbeszerzés elinditasat javasolta
annak érdekében, hogy biztositsa valamennyi eurdpai polgar szamara a készitményekhez valo

egyenld és idében torténd hozzaférést.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP_21_ 5366
https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-
treatments-under-evaluation
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A Bizottsag mar négy kozos kozbeszerzési keretszerzddést kotott* a Covid19 elleni terapias
készitmények beszerzésére, és készen all arra, hogy ezt a szamot 2021 végeig még tovabb ndvelje.
Emellett fontolora lehetne venni a készletfelhalmozas lehetoségét ezen készitmények esetében, az

iranyitobizottsag dontését kovetden.

Megyvitatando kérdések

1. Hogyan koordinalhatnank jobban a SARS-CoV-2 11j omikron variansanak észlelésére és
megfékezésére iranyulo intézkedéseinket? Hogyan kellene ezt unids szinten tamogatni?

2. Tervezik-e a véddoltasok beadasanak kiterjesztését az 12 év alatti gyermekekre? Milyen
jelenlegi és varhato kihivasokkal kell szembenézniiik az erdsité adagokkal és a gyermekek
beoltasaval kapcsolatban? Véleményiik szerint mennyi iddre van sziikségiik oltasi
kampanyuk lezaradsdhoz?

3. Készek-e ra, hogy kozos kozbeszerzési eljaras keretében részt vegyenek a Covid19 elleni
terapias készitmények unids szintli beszerzésében, és egyetértenck-e a készletek HERA 4altal

torténo felhalmozasaval?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_21_ 4827
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