Azonosito A bejelentés tartalmi Statusz Vizsgalat eredménye
kivonata
Bejelentd megirta, hogy a Az tigyben eljarasra jogosult Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
1451111 Magyar Nemzetben | lezart | tovabbiakban: OGYEI) a kozérdekii bejelentésben foglaltakat megvizsgalta. Megirta, hogy a sajto
megjelent egy cikk, mitkodésének természetes velejardja, hogy abban teret kapnak olyan informaciok is, melyek
amelyben megirtdk, hogy a pontossaga, tényszertisége nem feltétleniil helytallo. Szakmai témakat érintd hirek esetén szintén
Pfizer gybgyszergyar természetes, hogy adott esetben a nem a szakmahoz tartoz6 megnyilatkozo, illetve az azt feldolgozd

nemzetkdzi piacokért felelos

igazgatondje az Eurdpai
Parlamentben a Pfizerrel
kotott szerzddésekkel

kapcsolatos vizsgalat soran —
arra a kérdésre valaszolva,
hogy vizsgaltak-e a
vakcindkat abbol a
szempontbol, hogy védenek-
e a virus ellen — az a
kijelentést tette, hogy nem
vizsgaltak a vakcinakat, mert
gyorsan kellett donteniiik.
Bejelentd az szeretné
megtudni, hogy a fentiek
ellenére  miért  ajanljak
jelenleg is a Comirnaty
készitményt a COVID-19
betegség megeldzésére, ha
maga a gyartoé kozli, hogy a
készitmény nem volt klinikai
teszteknek alavetve, amelyek
kimutattak volna, hogy a
készitmény megallitja a
betegséget, vagy
immunizalna.

ujsagird nincsen - nem lehet - birtokaban minden Iényegi informaciénak. A gyodgyszerészeti,
gyogyszer-engedélyezési ligyekben, figyelemmel a teriilet rendkiviil kidolgozott eljarasi szabalyaira
¢s szakmai szabalyrendszerére altalaban is rendkiviil valosziniitlen, hogy egy a bejelentéséhez csatolt
Gjsagcikkhez hasonld hirforras felvetése helytalld legyen. Az OGYEI megirta, hogy a
sajtoértesiiléssel ellentétben az engedélykoteles gydgyszerek, gyogyaszati termékek engedélyezése,
illetve az azokkal kapcsolatos kozzétételek rendkiviil kidolgozott, szakmai bizonyossagot
eredményez6 eljarasok mentén torténnek. Az OGYEI honlapjan megtalalhaté tdjékoztatas pontos és
teljességgel szakszerti. Az iigyben az EMA (Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség, az Eurdpai Unid
gyogyszerhatosaga) jart el, €s az altala publikalt tajékoztatasok szerint mind a Comirnaty, mind pedig
a tobbi feltételes engedélyt kapott COVID-19 vakcina megfeleld értékelési eljarason esett at, melynek
soran beigazolodott a készitmény pozitiv elény-kockazat aranya. Téves az a cikkben foglalt feltevés,
mely szerint egyaltalan nem 4&lltak volna rendelkezésre klinikai vizsgdlatok, ugyanakkor az
egészségiigyl valsaghelyzetre valo tekintettel a COVID vakcindk Un. feltételes forgalomba hozatali
engedélyt kaptak, mert a gyors rendelkezésre allas miatt bizonyos vizsgalatok elvégzésére csak a
feltételes engedély kiadasat kovetden keriilt sor. Az engedélyt az Eurdpai Bizottsag adta ki az Unid
egész teriiletére vonatkozoan. Ennek az engedélyezési formanak fontos sajatossaga, hogy évente feliil
kell vizsgalni mindaddig, mig Gn. rendes eljaras szerinti engedélyt nem kaphat a készitmény. Az EMA
2022 szeptemberében folytatta le ezt a feliilvizsgalatot, mely soran megallapitotta, hogy megfeleld
adat all rendelkezésre a Comirnaty esetében a hatasossag és a biztonsagossag igazoldsara, igy
javasolta az Eurdpai Bizottsag szamara a rendes eljaras szerinti engedély megadasat. Az a tény, hogy
egy erre alkalmas eljarasban szigorti kontroll mellett el6bb un. feltételes engedélyt kapott egy vakcina,
majd minden sziikséges vizsgalatot kovetden ,,normal” engedé€lyt is kapott, éppen azt timasztja ala,
hogy a szer hatasos, az ezzel szemben megfogalmazott aggalyoknak szakmai alapja nincsen. Minden
egyes értékelési eljards, mely egy készitményt megfelelonek itél, a szakmai és tudoményos szabalyok
alapjan ténylegesen garantdlja azt, hogy a kozzétett kondicidkkal adott szer rendelkezik. Adott
konkrét esetben a készitmény a feltételes engedély megadasakor is rendelkezett ezekkel a
kondiciokkal, a gydgyszer értékelés ala tartozo tulajdonsdgai nem valtoztak.




