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Tárgy: Alkotmányjogi panasz a munkahelyek koronavírus elleni védelméről szóló rendelet ellen
Tisztelt Alkotmánybíróság!

Alulírott,
NÉV:
szül: 
anyja neve: 
lakcíme: 
a továbbiakban: Panaszos) az Alaptörvény 24. cikk (2) bekezdés c) pontja, valamint az Alkotmánybíróságról szóló 2011. évi CLI. törvény (a továbbiakban: Abtv.) 26. § (2) alapján 

alkotmányjogi panasszal
fordulok a tisztelt Alkotmánybírósághoz.

Az Abtv. 26. § (2) bekezdése alapján kérem a tisztelt Alkotmánybíróságot, hogy állapítsa meg a munkahelyek koronavírus elleni védelméről szóló 598/2021. (X. 28.) Korm. rendelet (a továbbiakban: Rendelet) alaptörvény-ellenességét és az Abtv. 41. § (1) bekezdése alapján semmisítse meg, figyelemmel arra, hogy a Rendelet rendelkezései közvetlen hatályosulásuk folytán sértik az Alaptörvény II. Cikk szerinti élethez, emberi méltósághoz és önrendelkezéshez való jogomat, az Alaptörvény III. Cikk (2) bekezdését, amely szerint csak tájékoztatáson alapuló, önkéntes hozzájárulással lehet orvosi vagy tudományos kísérletet végezni, valamint az Alaptörvény XX. Cikk (1) bekezdés szerinti testi és lelki egészséghez való jogomat. Az alapjogsérelem a Rendelet hatályba lépésétől jelen panasz benyújtásának napjáig a Rendelet rendelkezéseinek közvetlen hatályosulása folytán folyamatosan fennáll. Az alapjogsérelem a Rendelet hatályba lépésétől, 2021. november 01-től a jelen panasz benyújtásának napjáig a Rendelet rendelkezéseinek közvetlen hatályosulása folytán folyamatosan fennáll. 
I. A TÉNYÁLLÁS

2020. november 4. napjától kezdődő hatállyal a Kormány a 478/2020. (XI. 3.) Korm. rendelettel a SARS-CoV-2 koronavírus járványra tekintettel Magyarország egész területére veszélyhelyzetet hirdetett ki. (Jelenleg hatályos: 27/2021. (I. 29.) Korm. rendelet)
2021. november 01-én életbe lépett a munkahelyek koronavírus elleni védelméről szóló 598/2021. (X. 28.) Korm. Rendelet, amely a koronavírus elleni védőoltást kötelezővé tette a Rendelet 1.§ (2) bekezdése szerinti foglalkoztatottak részére.
II. AZ INDÍTVÁNYOZÁSI JOGOSULTSÁG ALÁTÁMASZTÁSA
Az Abtv. 26. § (2) bekezdése szerint az Alkotmánybíróság eljárása kivételesen akkor is kezdeményezhető az Alaptörvény 24. cikk (2) bekezdés c) pontja alapján, ha az alaptörvény-ellenes jogszabály rendelkezésének alkalmazása vagy hatályosulása folytán közvetlenül, bírói döntés nélkül következett be a jogsérelem, és nincs a jogsérelem orvoslására szolgáló jogorvoslati eljárás, vagy a jogorvoslati lehetőségeit az indítványozó már kimerítette.

[Érintettség]
A Panaszost közvetlenül érinti a Rendelet alaptörvény-ellenessége: a jogszabály vele szemben közvetlen hatályosul. A Panaszos emellett nem csupán közvetlenül, hanem aktuálisan is érintett, mivel a védőoltás felvételét az egészségügyi kockázatok miatt visszautasítja, mivel fél az oltás esetleges negatív következményeitől. Ezzel a döntéssel a megélhetését kockáztatja, mivel a Rendelet lehetővé teszi fizetés nélküli szabadságra küldését, illetve munkaviszonya azonnali hatályú megszüntetését. Panaszos megélhetéshez való joga sérül. Panaszos választásra kényszerül a testi integritáshoz való joga és a megélhetéshez való joga közül. Panaszos egyébiránt nem rendelkezik a Rendeletben nevesített orvosi szakvéleménnyel, amely mentesítené az oltási kötelezettség alól.
[Jogszabály hatályosulása folytán bekövetkezett jogsérelem]
A Panaszos alapjogainak sérelmét közvetlenül a Rendelet állítja fel. A Rendelet hatálya alatt a munkáltatók alkalmazzák az alaptörvény-ellenes jogszabályt, a jogsértést azonban nem az egyes egyedi ügyekben hozott bírósági döntések, hanem közvetlenül a jogszabály valósítja meg.

A Panaszos jogsérelme a Rendelet hivatkozott rendelkezéseinek hatályba lépésével közvetlenül, azonnal, bírói döntés nélkül bekövetkezett mindvégig folyamatosan fennáll.
[Nincs jogorvoslati eljárás]

A Rendelet nem egyszeri, hanem tartósan fennálló, súlyos alapjogsérelmet valósít meg, amellyel szemben az alkotmányjogi panaszon kívül nincs semmilyen jogorvoslati lehetőség.
[A jogérvényesítési határidő megtartottsága]
Az Abtv. 30. § (1) bekezdése szerint az Abtv. 26. § (2) bekezdésében meghatározott esetben a panaszt az alaptörvény-ellenes jogszabály hatálybalépésétől számított száznyolcvan napon belül lehet benyújtani. A Rendelet panaszolt rendelkezései 2021. november 01-én léptek hatályba, a Rendelet hatályba lépésétől számított 180 nap 2022. április 30-án jár le, így a Panaszos jelen indítványát az alkotmányjogi panasz benyújtására rendelkezésre álló jogérvényesítési határidőn belül terjesztette elő.
III. A PANASZ TARTALMI ALAPÚ BEFOGADHATÓSÁGÁNAK MEGALAPOZÁSA
Az Abtv. 29. §-a szerint az Alkotmánybíróság a panaszt akkor fogadja be, ha annak tárgya bírói döntést érdemben befolyásoló alaptörvény-ellenesség vagy alapvető alkotmányjogi jelentőségű kérdés. A jelen Panasz befogadhatóságát a Panaszos alapjogsérelme alapozza meg. Figyelemmel azonban arra, hogy az az Abtv. 26. § (2) bekezdésén alapszik, az alaptörvény-ellenesség nem valamely bírói döntést befolyásolja érdemben, hanem a Panaszos Alaptörvény II. Cikk szerinti élethez, emberi méltósághoz és önrendelkezéshez való jogának érvényesülését, az Alaptörvény III. Cikk (2) bekezdés szerinti jogát, mely szerint orvosi vagy tudományos kísérletet csak tájékoztatáson alapuló, önkéntes hozzájárulással lehet végezni, valamint az Alaptörvény XX. Cikk (1) bekezdés szerinti testi és lelki egészséghez való jogának az érvényesülését. 
IV. AZ ALAPTÖRVÉNY-ELLENESSÉG ALÁTÁMASZTÁSA
A Rendelet jelen indítvánnyal kifogásolt rendelkezései sértik Panaszos az Alaptörvény II. Cikk, III. Cikk (2), illetve a XX. Cikk (1) bekezdésben található alapjogait.
Az Alaptörvény I. cikke előírja, hogy:

(1) AZ EMBER sérthetetlen és elidegeníthetetlen alapvető jogait tiszteletben kell tartani. Védelmük az állam elsőrendű kötelezettsége.

(2) Magyarország elismeri az ember alapvető egyéni és közösségi jogait.

(3) Az alapvető jogokra és kötelezettségekre vonatkozó szabályokat törvény állapítja meg. Alapvető jog más alapvető jog érvényesülése vagy valamely alkotmányos érték védelme érdekében, a feltétlenül szükséges mértékben, az elérni kívánt céllal arányosan, az alapvető jog lényeges tartalmának tiszteletben tartásával korlátozható

Tehát az alapvető jog korlátozása csak a feltétlenül szükséges mértékben, az alapvető jog lényeges tartalmának tiszteletben tartásával korlátozható. Jelen esetben azonban súlyosan sérül az alapvető jog lényeges tartalma.

Az Alaptörvény II. cikke szerint:

Az emberi méltóság sérthetetlen. Minden embernek joga van az élethez és az emberi méltósághoz, a magzat életét a fogantatástól kezdve védelem illeti meg.
Az önrendelkezési jogot az Alkotmánybíróság az emberi méltóság, így az általános személyiségi jog tartalmi elemeként nevezte meg és a döntésre képes ember saját teste és sorsa feletti rendelkezési jogát széles körű védelemben részesíti.

Kiemelést érdemel, hogy az Alkotmánybíróság szintén az önrendelkezési jogból vezette le és nevesítette az ún. egészségügyi önrendelkezési jogot, melyet tágabb kategóriaként határozott meg, mint az egészségügyi beavatkozások visszautasításához való jogot.

Az Alaptörvény IV. cikke szerint:

(2) Magyarország az alapvető jogokat mindenkinek bármely megkülönböztetés, nevezetesen faj, szín, nem, fogyatékosság, nyelv, vallás, politikai vagy más vélemény, nemzeti vagy társadalmi származás, vagyoni, születési vagy egyéb helyzet szerinti különbségtétel nélkül biztosítja.

Az Európai Unió Alapjogi Chartája

21. cikk

A megkülönböztetés tilalma

(1)   Tilos minden megkülönböztetés, így különösen a nem, faj, szín, etnikai vagy társadalmi származás, genetikai tulajdonság, nyelv, vallás vagy meggyőződés, politikai vagy más vélemény, nemzeti kisebbséghez tartozás, vagyoni helyzet, születés, fogyatékosság, kor vagy szexuális irányultság alapján történő megkülönböztetés.

Az Alaptörvény XX. cikke szerint:

(1) Mindenkinek joga van a testi és lelki egészséghez.

Az Oviedói Egyezmény (2002. évi VI. törvény az Európa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak és méltóságának a biológia és az orvostudomány alkalmazására tekintettel történő védelméről szóló, Oviedóban, 1997. április 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokról és a biomedicináról szóló Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény klónozásának tilalmáról szóló, Párizsban, 1998. január 12-én kelt Kiegészítő Jegyzőkönyve kihirdetéséről) 5. cikke értelmében a tudományos kutatáshoz az érintett személy szabadon és tájékozottságon alapuló beleegyezése szükséges. 

„5. Cikk

Általános szabály

Egészségügyi beavatkozás csak azután hajtható végre, ha abba az érintett személy szabadon és tájékozottságon alapuló beleegyezését adta.

Ennek a személynek előzetesen megfelelő tájékoztatást kell kapnia a beavatkozás céljáról és természetéről, valamint következményeiről és kockázatairól.

Az érintett személy beleegyezését bármikor szabadon visszavonhatja.”
Az ENSZ Polgári és Politikai Jogok Nemzetközi Egyezségokmánya (1976. évi 8. törvényerejű rendelet

az Egyesült Nemzetek Közgyűlése XXI. ülésszakán, 1966. december 16-án elfogadott Polgári és Politikai Jogok Nemzetközi Egyezségokmánya kihirdetéséről) 7. cikke szerint: 

„Senkit sem lehet kínzásnak, kegyetlen, embertelen, megalázó elbánásnak vagy büntetésnek alávetni. Különösen tilos bárkit szabad hozzájárulása nélkül orvosi vagy tudományos kísérletnek alávetni.”

Az emberi méltósághoz való jog az élethez való joggal együtt az alapvető jogok élén helyezkedik el, ami azt jelenti, hogy ezen két jog kiemelkedő jelentőséggel bír az alapvető jogok között. Ahogy azt a 23/1990 AB határozat is deklarálta, az élethez való jog és az emberi méltósághoz való jog „minden mást megelőző legnagyobb érték”. Már ebben az AB határozatban is megfogalmazást nyert, de a 22/2003 AB határozat is kifejtette, hogy „az emberi élethez és az emberi méltósághoz való jog elválaszthatatlan egységet alkotó oszthatatlan és korlátozhatatlan alapjog. Az Alkotmánybíróság kifejtette továbbá, hogy az önrendelkezési jog, vagy a személyi, testi integritáshoz való jog ugyan önmagában korlátozhatóak, ellenben „az emberi méltósághoz való jog csupán az emberi státusz meghatározójaként, csak az élettel együtt fennálló egységben abszolút és korlátozhatatlan”.

Mivel a Sars-Cov2 elleni oltóanyag jelenleg is csak feltételes engedéllyel rendelkezik, nem ment át a szokásos tesztelési eljárásokon, ezért annak mellékhatásai akár életellenesek is lehetnek, nem kizárható hát, hogy az önrendelkezési jogon kívül Panaszos élethez való joga is sérül. Mivel az oltóanyag beadása utáni folyamatok nem teljeskörűen ismertek, így Panaszos egészséghez és élethez való joga tartósan és végérvényesen sérülhet a nem várt mellékhatások folytán.

Az Európai Bizottság 507/2006 EK Rendelete a 726/2004/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet hatálya alá tartozó, emberi felhasználásra szánt gyógyszerkészítmények forgalomba hozatalának feltételekhez kötött engedélyezéséről tartalmazza a gyógyszerkészítmények feltételekhez kötött engedélyezési eljárását, annak kritériumait. 
A rendelet (1) bekezdése fő szabályként rögzít, hogy egy emberi felhasználásra szánt gyógyszerkészítményt szigorú engedélyezési eljárást követően hoznak forgalomba, azok után, hogy meggyőződtek azok biztonságos voltáról, jó minőségéről és célcsoporton belüli hatásosságáról. Feltételhez kötött engedélyezés esetén azonban ezen adatok hiányosak! A rendelet rögzíti ugyan, hogy a közegészségügyi előnyöknek ellensúlyozniuk kell az adatok nem teljeskörű voltából származó kockázatot, de az egyén számára fennáll a kockázat továbbra is, amelyet nem lehet figyelmen kívül hagyni, amikor kötelezővé tesznek egy gyógyszerkészítményt.  Az (5) bekezdés szerint „a jogosult köteles az előny-kockázat viszony pozitív voltát igazoló, valamint a termék minőségével, biztonságával, hatásosságával kapcsolatban felmerülő bármely kérdést tisztázó vizsgálatokat végezni, illetve azokat kezdeményezni”. Jelen körülmények között is folynak tisztázó vizsgálatok a termék minőségével, biztonságával, hatásosságával kapcsolatban. A feltételes engedély egy évre szól, amely megújítható, végleges engedéllyé változtatható vagy egy év elteltével megszűnik, amennyiben egyik sem valósul meg az előbbiek közül. Tehát bizonytalan, hogy ezen oltóanyagnak mi lesz a sorsa hosszútávon, s ez mérlegelésre készteti a Panaszost. A (10) bekezdés szerint a betegeket és az egészségügy szakembereket világosan tájékoztatni kell az engedély feltételekhez kötött jellegéről és az erre vonatkozó információt egyértelműen szerepeltetni kell a gyógyszerkészítmény alkalmazási előiratában és a betegtájékoztatón egyaránt. 
A fentiekből következik, hogy a SARS-Cov2 elleni oltóanyag NEM végleges, hanem csupán feltételekhez kötött engedéllyel rendelkezik, a felhasználókat kifejezetten tájékoztatni kell erről a tényről és ezt mérlegelve szabadon kell eldönteniük, hogy kérik-e az oltóanyagot. 

A COVID-19 oltásokra vonatkozó klinikai vizsgálatok még folyamatban vannak, így aki az oltás beadásához hozzájárul, az tudományos kísérletben/kutatásban vesz részt, amelyről a fentiek értelmében szabadon, kényszertől mentesen kell határoznia. (Jelen panasz 1. számú melléklete tartalmazza a kísérleti/kutatási alátámasztást.)
Az Európa Tanács 2021. január 27-én elfogadott, 2361/2021 számú határozata az alábbiakat tartalmazza;

7.3.1 (A tagállamok és az Európai Unió feladata) annak biztosítása, hogy az állampolgárok tájékoztatást kapjanak arról, hogy az oltás nem kötelező, és senkire sem gyakorolnak nyomást politikai, társadalmi vagy egyéb módon, az oltás felvétele érdekében, ha ő maga nem akarja azt megtenni;

7.3.2 (A tagállamok és az Európai Unió feladata) annak biztosítása, hogy senkit ne érjen hátrányos megkülönböztetés az oltatlanság, illetve az esetleg egészségügyi kockázatok miatt vagy he nem akarja magát beoltani.

Európai Parlament 2021. április 29-én módosításokat fogadott el Covid19-világjárvány idején a szabad mozgás megkönnyítése érdekében az oltásra, tesztelésre és gyógyultságra vonatkozó interoperábilis igazolványok (digitális zöldigazolvány) kibocsátásának, ellenőrzésének és elfogadásának keretéről szóló európai parlamenti és tanácsi rendelethez. Ez az alábbiakat tartalmazza;

(26)  Meg kell akadályozni az olyan személyekkel szembeni mindennemű (közvetlen vagy közvetett) hátrányos megkülönböztetést, akiket például orvosi okok vagy amiatt nem oltanak be, mert nem tagjai a jelenleg oltott célcsoportnak, akik még nem kaptak lehetőséget az oltásra, vagy akik úgy döntöttek, hogy nem oltatják be magukat, vagy akik számára – egyes korosztályokban, például a gyermekek esetében – még nem érhető el az oltás. Ezért az oltási igazolvány vagy egy konkrét oltóanyagot feltüntető oltási igazolvány birtoklása nem lehet előfeltétele a szabad mozgáshoz való jog gyakorlásának, továbbá nem lehet előfeltétele az EU-n belüli szabad mozgásnak és a határokon átnyúló személyszállítási szolgáltatások, például légijáratok, vonatok, távolsági buszok, kompok vagy egyéb közlekedési eszközök igénybevételének.

A rendelet 2.§ (1)-(7) bekezdésében foglalt rendelkezések negatív diszkriminációt tartalmaznak. A rendelkezések megtiltják az egészségügyi szolgáltatók számára, hogy olyan személyeket alkalmazzanak, akik - a koronavírus elleni védettség igazolásáról szóló 60/2021. (II. 12.) Korm. rendelet szerinti védettségi státuszuktól függetlenül – még nem vettek fel Magyarországon engedélyezett és a lakosság oltására felhasznált COVID-19 oltóanyagot.

A rendelet ellentétes az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény rendelkezéseivel;

Védőoltások

57. § (1) A védőoltás célja a fertőző betegségekkel szembeni aktív, illetve passzív védettség kialakítása.

(2) A miniszter rendeletben határozza meg azokat a fertőző betegségeket, amelyek esetében

a) életkorhoz kötötten,

b) megbetegedési veszély esetén, illetőleg

c) külföldre történő kiutazás esetén a kiutazó költségén

kötelező védőoltás elrendelésének van helye. 

(3) A miniszter egyes munkakörökben való foglalkoztatás feltételeként a munkáltató költségére védőoltási kötelezettséget írhat elő.

18/1998. (VI. 3.) NM rendelet

a fertőző betegségek és a járványok megelőzése érdekében szükséges járványügyi intézkedésekről

Védőoltások

4. § (1) Az oltás végrehajthatóságának megítéléséről a kezelőorvos dönt. Orvosi felügyelet mellett egészségügyi szakdolgozók is végezhetnek védőoltást.

(2) Az adott évi védőoltási tevékenységre vonatkozó, az 5-13. §-ban, valamint a 15. és 16. §-ban felsorolt feladatok gyakorlati végrehajtásához szükséges ismereteket az országos tisztifőorvos által évente kiadott, az adott év védőoltási tevékenységére vonatkozó módszertani levele (a továbbiakban: VML) határozza meg.
A 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet alapján a Nemzeti Népegészségügyi Központ által kiadott módszertani levél a 2021. évi védőoltásokról nem tartalmaz a COVID-19 elleni védőoltásokkal kapcsolatos rendelkezéseket.

A panasszal érintett rendeletet nem az 1997. évi CLIV. törvényben felhatalmazott miniszter adta ki, így nem állapíthat meg egyes munkakörökben való foglalkoztatás feltételeként kötelező védőoltást.

A rendelet 2.§ (8)-(9) bekezdésében foglalt rendelkezések súlyosan sértik a foglalkoztatottak Alaptörvény II. Cikkébe foglalt önrendelkezési jogát, hiszen választásra kényszerül Panaszos testi integritáshoz fűződő joga és a megélhetéshez való joga (az élethez való jog része) között. Sérül az emberi méltósághoz való joga is, hiszen, ha elfogadja a védőoltást, azzal elfogadja, hogy az ő teste, ő élete felett más rendelkezhet (alsóbbrendű emberré válik, aki saját teste és sorsa felett nem rendelkezhet szabadon). A védőoltás elfogadása Panaszos számára a saját meggyőződésének feladását jelenti és a lelkiismerete, saját emberi mivolta ellen cselekszik pusztán megélhetési kényszerből. Sérül a testi, lelki egészséghez való joga is, hiszen Panaszost lelkileg nagyon megviseli a jelenlegi kényszerhelyzet, valamint testi egészsége is veszélybe kerülhet a nem várt mellékhatások folytán.
A Rendelet megsérti a fentebb hivatkozott Európai Unió Alapjogi Chartájának 21. cikkét, az Oviedói Egyezmény V. cikkét, az ENSZ Polgári és Politikai Jogok Nemzetközi Egyezségokmánya 7. cikkét, valamint az Európa Tanács 2361/2021 számú határozatát.

Az     Alkotmánybíróság     határozataiban     alapvetésként     több     alkalommal     kifejtette:

Valamennyi alkotmányos alapjog tekintetében fontos kérdés, hogy azokat   lehet-e és milyen feltételekkel megszorítani, korlátozni. Az állam akkor nyúlhat az alapjog korlátozásának eszközéhez, ha másik alapvető jog és szabadság védelme vagy érvényesülése, illetve egyéb alkotmányos érték védelme más módon nem érhető el.
Az   alapjog   korlátozásának alkotmányosságához tehát önmagában nem elegendő, hogy az másik alapjog vagy szabadság védelme vagy egyéb alkotmányoscél érdekében történik, hanem szükséges, hogy megfeleljen az arányosság követelményeinek: az elérni kívánt cél fontossága és az ennek érdekében okozott alapjogsérelem súlya megfelelő arányban legyen egymással. A törvényhozó a korlátozás során köteles az adott cél elérésére alkalmas legenyhébb eszközt alkalmazni.
A rendelet az alapjogokat szükségtelen mértékben korlátozza, hiszen az 509/2020. (XI. 19.) Korm. rendelet korábban elégségesnek ítélte a negatív teszteredményt is, illetve a jelenleg is hatályos 60/2021. (II. 12.) Korm. rendelet a koronavírus elleni védettség igazolására nem kizárólag a Magyarországon engedélyezett és a lakosság oltására felhasznált COVID-19 oltóanyagokkal való beoltottságot fogadja el, hanem elismeri a megfertőződés utáni felgyógyulással megszerezhető immunvédettséget is. A Rendelet azonban nem teszi lehetővé Panaszos számára a tesztelést és az esetlegesen természetesen kialakult védettség igazolását sem.
A rendelet 2.§ (1)-(7) bekezdésében foglalt rendelkezések súlyosan sértik a foglalkoztatottak Alaptörvény II. Cikkébe foglalt élethez való jogát, az emberi méltósághoz való jogát, az önrendelkezési jog sérülésén keresztül, az Alaptörvény III. Cikk (2) bekezdését, amely szerint csak tájékoztatáson alapuló, önkéntes hozzájárulással lehet orvosi vagy tudományos kísérletet végezni,  XX. Cikk (1) bekezdésben biztosított testi és lelki egészséghez való jogát, továbbá ellentmondanak a munka törvénykönyvéről szóló 2012. évi I. törvény (továbbiakban Mt.)54. §-ban foglaltaknak.

31. Az utasítás teljesítésének megtagadása

54. § (1) A munkavállaló köteles megtagadni az utasítás teljesítését, ha annak végrehajtása más személy egészségét vagy a környezetet közvetlenül és súlyosan veszélyeztetné.

(2) A munkavállaló megtagadhatja az utasítás teljesítését, ha annak végrehajtása munkaviszonyra vonatkozó szabályba ütközik, vagy a munkavállaló életét, testi épségét vagy egészségét közvetlenül és súlyosan veszélyeztetné.

Panaszos nem vonja kétségbe a védőoltások hatásosságát és szükségességét általánosságban, ámbár ezektől az új oltóanyagoktól okkal tart. Egy ideális világban mindenben meg lehet bízni, de nem lehet figyelmen kívül hagyni az emberi tévedés lehetőségét ebben az esetben sem, amikor kifejezetten gyorsított eljárásban egy teljesen új technológián alapuló oltóanyagot hoztak létre. Még egy évtizedekig tesztelt gyógyszernél, oltóanyagnál sem kizárhatók az egyénre nézve a káros mellékhatások, de egy gyorsított ütemben piacra dobott, feltételes engedélyezéssel bíró oltóanyagnál fokozottan fennáll a kockázata. Nem várható el Panaszostól, hogy társadalmi érdekből, közérdekből, közegészségügyi érdekből a saját életét és testi épségét kockára tegye és vállalja az oltóanyagból származó esetleges tartós, akár súlyos következményeket is. Az élethez való jog az Alaptörvény szerint is korlátozhatatlan, még közérdekből sem lehet korlátozni. Mind a Kormány, mind az Alkotmánybíróság tudományosan semleges álláspontot kell képviseljen és a mindenkori tudományos álláspontokat nem helyezheti az emberi jogok fölé! 
Szem előtt kell tartani, hogy a tudományos álláspontok változhatnak, szem előtt kell tartani, hogy a tudomány és az ember is tévedhet a legjobb szándék ellenére is, így utóbb kiderülhet az is, hogy az oltóanyagok nem voltak teljesen biztonságosak, nem várt mellékhatások kerülhetnek napvilágra. 

A Magyarországon engedélyezett és a lakosság oltására felhasznált COVID-19 oltóanyagok kísérleti fázisban vannak. Az ilyen készítmények alkalmazása kísérletnek/kutatásnak minősül. A panasszal érintett rendelet figyelmen kívül hagyja az Oviedói Egyezmény kapcsolódó rendelkezéseit. A Magyarországon engedélyezett és a lakosság oltására felhasznált kísérleti fázisú COVID-19 oltóanyagokkal való oltásra kötelezés mind az Alaptörvény II Cikkben, III Cikkben és XX. Cikk (1) bekezdésben, mind az Oviedói Egyezményben foglalt rendelkezéseket megsérti. (Részletes indoklás és levezetés jelen panasz 2. számú mellékleteként kerül csatolásra.)
V. AZ INDÍTVÁNY
A fentiekben kifejtettek alapján kérem a Tisztelt Alkotmánybíróságot, hogy az Alaptörvény 24. cikk (2) bekezdés c) pontja, valamint a 24. cikk (3) bekezdés a) pontja alapján állapítsa meg az 598/2021. (X. 28.) Korm. Rendelet alaptörvény-ellenességét és az Abtv. 41. § (1) bekezdése alapján semmisítse meg azt.
Kelt: _................ 202.. ….. …..
_______________________

Panaszos

Alulírott az Alkotmánybíróságról szóló 2011. évi CLI. törvény 52. § (5) bekezdésére és 57. § (1a) bekezdésére,
 valamint az Alkotmánybíróság ügyrendjéről szóló 1001/2013 (II. 27.) Tü. határozat 36. § (2) bekezdésére tekintettel az alábbi 

jognyilatkozatot
teszem:

Kijelentem, hogy a jelen alkotmánybírósági panasz indítványommal összefüggésben nevem nyilvánosságra hozatalához 

hozzájárulok / nem járulok hozzá*.

(*a megfelelő rész aláhúzandó)

Kelt: 

Név: 

Lakcím: 

Aláírás: ………………………………………………..

A Covid19 betegség megelőzésére Magyarországon alkalmazható vakcinák kísérleti jellegének jogi szempontú alátámasztása
(1. számú melléklet)
Bevezetés

Magyarországon az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (a továbbiakban: 2005. évi XCV. törvény) 5. § (1) bekezdése szerint „gyógyszer – a magisztrális gyógyszer kivételével – csak akkor hozható forgalomba, ha forgalomba hozatalát a gyógyszerészeti államigazgatási szerv vagy a 726/2004/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet, az 1901/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet vagy az 1394/2007/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet alapján az Európai Bizottság engedélyezte.”

A 2005. évi XCV. törvény 1. §-a pontosan meghatározza a gyógyszer fogalmát:

„gyógyszer: bármely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelőzésére vagy kezelésére alkalmazható termékként jelenítenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakológiai, immunológiai vagy metabolikus hatások kiváltása révén az ember valamely élettani funkciójának helyreállítása, javítása vagy módosítása, illetve az orvosi diagnózis felállítása érdekében az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatók;”

A fenti fogalommeghatározás alapján egyértelműen megállapítható, hogy amikor nem kerül egészségügyi veszélyhelyzet kihirdetésre, a vakcinák forgalomba hozatalára is a 2005. évi XCV. törvény alapján kerülhet csak sor.

Magyarországon az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (a továbbiakban az OGYÉI), mint 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés szerinti gyógyszerészeti államigazgatási szerv által vezetett gyógyszer-adatbázis
 2021. november 9. napján hatályos adatai alapján a Covid19 betegség megelőzésére jelenleg négy vakcina rendelkezik engedéllyel, melyek az alábbiak:

· Comirnaty koncentrátum diszperziós injekcióhoz COVID-19 mRNS vakcina (Magyarországon a Pfizer néven vonult be a köztudatba), 

· Spikevax diszperziós injekció COVID-19 mRNS-vakcina (Magyaroszágon Moderna néven vonult be a köztudatba), 

· Vaxzevria szuszpenziós injekció COVID-19 vakcina (Magyaroszágon AstraZeneca néven vonult be a köztudatba), 

· COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenziós injekció COVID-19 vakcina. 

A fenti négy vakcina az emberi, illetve állatgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerek engedélyezésére és felügyeletére vonatkozó uniós eljárások meghatározásáról és az Európai Gyógyszerügynökség létrehozásáról szóló 726/2004/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet 14-a. cikke alapján (a továbbikaban: 726/2004/EK rendelet) feltételes jóváhagyással került fogalombahozatalra az Európai Unió területén, ezáltal Magyarországon is.

1. A 726/2004/EK rendelet alapján engedélyezett vakcinák kísérleti jellegének alátámasztása

	Vakcina neve
	Forgalomba hozatali engedély száma és az engedélyezés időpontja
	A vakcina forgalomba hozatali engedélyének részét képező 2001/83/EK rendelet szerinti Alkalmazási előírás elérhetősége


EU/1/20/1528/001

	A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2020. december 21.
	https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_hu.pdf 

Legutóbbi frissítésének időpontja: 2021.10.15.
	

	Spikevax diszperziós injekció

COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-módosított)

(a továbbiakban: Spikevax)
	EU/1/20/1507/001

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2021. január 06.

A forgalomba hozatali engedély legutóbbi megújításának dátuma: 2021. október 04.
	https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_hu.pdf 

Legutóbbi frissítésének időpontja: 2021.10.29.

	Vaxzevria szuszpenziós injekció COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombináns])

(a továbbiakban: Vaxzevria)
	EU/1/21/1529/001 (8 adagos)

EU/1/21/1529/002 (10 adagos)

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2021. január 29.
	https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_hu.pdf 

Legutóbbi frissítésének időpontja: 2021.10.20

	COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenziós injekció COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombináns])

(a továbbiakban: Janssen)
	EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2021. március 11.
	https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_hu.pdf
Legutóbbi frissítésének időpontja: 2021.10.13


1.1. A Comirnaty elnevezésű vakcina forgalombahozatali engedélyének mellékleteiben rögzített alábbi információk egyértelműen alátámasztják, hogy a készítmények oly módon kerülnek emberi felhasználásra, hogy embereken történő alkalmazásuk hatásossága és biztonságossága nem került véglegesen megállapításra, erre vonatkozóan csak feltételezések és becslések állnak rendelkezésre, amely miatt megállapítható a készítmények és alkalmazásuk kísérleti jellege:

A forgalomba hozatali engedély I. számú melléklett képező alkalmazási előírás első mondata az alábbi figyelmeztetéssel kezdődik:

„▼ Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4.8 pontban kaphatnak további tájékoztatást.”
Az alkalmazási előírás 4.4. pontja a védettség ideje tekintetében egyértelműen tartalmazza, hogy még nem zárultak le a készítménnyel kapcsolatos klinikai vizsgálatok, hiányoznak olyan lényeges információk, mint a védettség időtartama, ami alapjaiban kérdőjelezi meg a vakcina kötelező előíráson alapuló alkalmazhatóságát, továbbá bármilyen beadására alapozottan kiállított, az vakcina beadását nem vállaló személyekhez viszonyítva többletjogosultságokat biztosító, korlátlan időtartamra szóló, védettségre vonatkozó igazolás kiállíthatóságát. A vélt vagy valós indok alapján kihirdetett Covid19 világjárvány megfékezése szempontjából felbecsülhetetlen veszélyt jelent, ha emberek tömegei a igazolt hatásokkal nem rendelkező vakcina beadását követően megalapozatlan, hamis biztonságérzetet nyújtó igazolás vagy igazolvány birtokában, magukat védettnek gondolva mellőzik, vagy csak részben tartják be azokat az óvintézkedéseket, amelyek segítenék a fertőzés megelőzését vagy továbbadását. Az alkalmazási előírás az alábbiak szerint fogalmaz a védettség időtartama tekintetben:

„A vakcina által biztosított védelem ideje nem ismert, mert meghatározása folyamatban van a jelenleg zajló klinikai vizsgálatok során.

A vakcina hatásosságának korlátai

Mint minden vakcinánál, a Comirnaty-val végzett vakcináció esetében is előfordulhat, hogy az nem véd meg minden beoltott személyt.”

A klinikai vizsgálat fogalmának az emberi felhasználásra szánt gyógyszerekkel végzett klinikai vizsgálatok során alkalmazandó helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozó tagállami törvényi, rendeleti és közigazgatási rendelkezések közelítéséről szóló 2001/20/EK irányelv 2. cikk a) pontja szerinti meghatározása a következő: „bármely, emberen végzett orvostudományi kutatás, amelynek célja egy vagy több vizsgálati készítmény klinikai, farmakológiai és/vagy farmakodinámiás tulajdonságainak a megállapítása illetve igazolása, és/vagy egy vagy több vizsgálati készítmény nemkívánatos mellékhatásainak azonosítása, és/vagy egy vagy több vizsgálati készítmény felszívódásának, megoszlásának, metabolizmusának és kiválasztásának tanulmányozása a készítmény, illetve készítmények biztonságosságának és/vagy hatékonyságának igazolása céljából.

Mindez magában foglalja az egy vagy több helyszínen végzett klinikai vizsgálatokat, akár egy, akár egynél több tagállamban.”

Az alkalmazási előírásból megállapítható, hogy többek között a gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók sem kerültek alkalmazásra, ami tekintettel arra, hogy az emberek jelentős része rendszeresen szed gyógyszereket, jelentők kockázati tényezőt hordoz magában. Az alkalmazási előírás 4.5 pontja az alábbiakat tartalmazza:

„Interakciós vizsgálatokat nem végeztek.

A Comirnaty más vakcinákkal történő egyidejű alkalmazását nem vizsgálták.”

Az alkalmazási előírás 5.1. pontja rögzíti, hogy:

„Ezt a gyógyszert „feltételes jóváhagyással” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani.

Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja az erre a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén módosítja az alkalmazási előírást.”

A Comirnaty forgalomba hozatali engedélyének II. számú melléklete A. pontja az alábbiakat tartalmazza:

„A kihirdetett nemzetközi aggodalomra okot adó közegészségügyi vészhelyzetekre való tekintettel, és a korai ellátás biztosítása érdekében ez a gyógyszer korlátozott időre szóló mentesség hatálya alá tartozik, amely lehetővé teszi a harmadik országban található bejegyzett telephely(ek)en elvégzett gyártási tételt ellenőrző vizsgálatokra való hagyatkozást.”

A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet C. A forgalomba hozatali engedély egyéb feltételei és követelményei pontja az alábbiak szerint támasztja alá, hogy a gyógyszer biztonságossága tekintetében kétségek állnak fenn:

„Időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések (Periodic safety update report, PSUR) 

Erre a készítményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irányelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megállapított és az európai internetes gyógyszerportálon nyilvánosságra hozott uniós referencia időpontok listája (EURD lista), illetve annak bármely későbbi frissített változata szerinti követelményeknek megfelelően kell benyújtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készítményre az első PSUR-t az engedélyezést követő 6 hónapon belül köteles benyújtani.”

A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet E. Forgalomba hozatalt követő intézkedések teljesítésére vonatkozó speciális kötelezettség pontja az alábbi rendelkezéseket tartalmazza:

„Miután a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikkének (4) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjának a megadott határidőn belül végre

kell hajtania az alábbi intézkedéseket:
	Leírás
	Lejárat napja

	A hatóanyag és a végtermék ismertetésének teljessé tétele érdekében a MAH-nak további adatokat kell szolgáltatnia.
	2021. július

Időközi jelentések: 2021. március 31.

	Az egységes termékminőség biztosítása érdekében a MAH-nak kiegészítő adatokat kell szolgáltatnia az ellenőrzési stratégia javítása érdekében, ideértve a hatóanyag és a végtermék specifikációit is.
	2021. július

Időközi jelentések:

2021. március

	A végtermék életciklusa során a tisztasági profil megerősítése, valamint az átfogó minőségellenőrzés és a gyártási tételek közötti konzisztencia biztosítása érdekében a MAH-nak kiegészítő adatokat kell szolgáltatnia az ALC-0315 segédanyag szintetikus folyamatáról és ellenőrzési stratégiájáról.
	2021. július Időközi jelentések:

2021. január,

2021. április

	A végtermék életciklusa során a tisztasági profil megerősítése, valamint az átfogó minőségellenőrzés és a gyártási tételek közötti konzisztencia biztosítása érdekében a MAH-nak kiegészítő adatokat kell szolgáltatnia az ALC-0159 segédanyag szintetikus folyamatáról és ellenőrzési stratégiájáról.
	2021. július

Időközi jelentések:

2021. január,

2021. április

	A Comirnaty hatásosságának és biztonságosságának megerősítése érdekében a

MAH-nak be kell nyújtania a randomizált, placebokontrollos, megfigyelő számára titkosított besorolású C4591001 vizsgálat végleges klinikai vizsgálati

jelentését.
	2023. december


A forgalombahozatali engedély III. számú melléklet B. Betegtájékoztató pontja az alábbi figyelemfelhívásokat, illetve tájékoztatást tartalmazza:

„▼Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mellékhatás bejelentésével. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4. pont végén talál további tájékoztatást.”

„A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: {ÉÉÉÉ.HH}

Ezt a gyógyszert „feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani. 

Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén ezt a betegtájékoztatót is módosítja.”

1.2. A Spikevax elnevezésű vakcina forgalombahozatali engedélyének mellékleteiben rögzített alábbi információk egyértelműen alátámasztják, hogy a készítmények oly módon kerülnek emberi felhasználásra, hogy embereken történő alkalmazásuk hatásossága és biztonságossága nem került véglegesen megállapításra, erre vonatkozóan csak feltételezések és becslések állnak rendelkezésre, amely miatt megállapítható a készítmények és alkalmazásuk kísérleti jellege:

Az alkalmazási előírás első mondata az alábbi figyelmeztetéssel kezdődik:

„▼ Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4.8 pontban kaphatnak további tájékoztatást.”
Az alkalmazási előírás 4.4. pontja, a Comirnaty alkalmazási előírásához hasonlóan a védettség ideje tekintetében egyértelműen tartalmazza, hogy még nem zárultak le a készítménnyel kapcsolatos klinikai vizsgálatok, hiányoznak többek között olyan lényeges információk, mint a védettség időtartama, ami alapjaiban kérdőjelezi meg a vakcina kötelező előíráson alapuló alkalmazhatóságát, továbbá bármilyen beadására alapozottan kiállított, az vakcina beadását nem vállaló személyekhez viszonyítva többletjogosultságokat biztosító, korlátlan időtartamra szóló, védettségre vonatkozó igazolás kiállíthatóságát. A vélt vagy valós indok alapján kihirdetett Covid19 világjárvány megfékezése szempontjából felbecsülhetetlen veszélyt jelent, ha emberek tömegei az igazolt hatásokkal nem rendelkező vakcina beadását követően megalapozatlan, hamis biztonságérzetet nyújtó igazolás vagy igazolvány birtokában, magukat védettnek gondolva mellőzik, vagy csak részben tartják be azokat az óvintézkedéseket, amelyek segítenék a fertőzés megelőzését vagy továbbadását. Az alkalmazási előírás az alábbiak szerint fogalmaz a védettség időtartama tekintetben:
„A védettség ideje

A vakcina által biztosított védelem ideje nem ismert, mert meghatározása folyamatban van a jelenleg zajló klinikai vizsgálatok során.

Az oltás hatásosságának korlátai

Lehetséges, hogy a beoltott személyek nem lesznek teljesen védettek a vakcina második adagjátkövető 14. napig. Mint minden vakcinánál, a Spikevax készítménnyel végzett vakcináció esetében is előfordulhat, hogy az nem biztosít védelmet minden beoltott személy számára.

Az alkalmazási előírásból megállapítható, hogy többek között a gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók sem kerültek alkalmazásra, ami tekintettel arra, hogy az emberek jelentős része rendszeresen szed gyógyszereket, jelentők kockázati tényezőt hordoz magában. Az alkalmazási előírás 4.5 pontja az alábbiakat tartalmazza:

 „4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Interakciós vizsgálatokat nem végeztek.

A Spikevax más vakcinákkal történő egyidejű alkalmazását nem vizsgálták.”

Az alkalmazási előírás 5.1. pontja alapján:

„Ezt a gyógyszert „feltételes jóváhagyással” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani. Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja az erre a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén módosítja az alkalmazási előírást.”
A Spikevax forgalomba hozatali engedélyének II. számú melléklete A. pontja az alábbiakat tartalmazza:
„A kihirdetett nemzetközi aggodalomra okot adó közegészségügyi vészhelyzetekre való tekintettel, és a korai ellátás biztosítása érdekében ez a gyógyszer korlátozott időre szóló mentesség hatálya alá tartozik, amely lehetővé teszi a harmadik országban található bejegyzett telephely(ek)en elvégzett gyártási tételt ellenőrző vizsgálatokra való hagyatkozást. Ez a mentesség 2022. július 31-én megszűnik. A gyártási tételek ellenőrzésének EU-s előírásoknak megfelelő előírásainak implementálását, beleértve a forgalomba hozatali engedély feltételeinek szükséges változtatásait, legkésőbb 2022. július 31-ig be kell fejezni, összhangban a vizsgálatok módosított időzítésére elfogadott tervével.
A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI pontja az alábbiak szerint támasztja alá, hogy a gyógyszer biztonságossága tekintetében kétségek állnak fenn:

„Időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések (Periodic safety update report, PSUR) 

Erre a készítményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irányelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megállapított és az európai internetes gyógyszerportálon nyilvánosságra hozott uniós referencia időpontok listája (EURD lista), illetve annak bármely későbbi frissített változata szerinti követelményeknek megfelelően kell benyújtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készítményre az első PSUR-t az engedélyezést követő 6 hónapon belül köteles benyújtani.”

A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet E. FORGALOMBA HOZATALT KÖVETŐ INTÉZKEDÉSEK TELJESÍTÉSÉRE VONATKOZÓ SPECIÁLIS KÖTELEZETTSÉG pontja az alábbi rendelkezéseket tartalmazza:

Miután a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikkének (4) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjának a megadott határidőn belül végre

kell hajtania az alábbi intézkedéseket:
	Leírás
	Lejárat napja

	A hatóanyag- és a késztermékgyártási folyamatok jellemzésének elkészítéséhez a forgalomba hozatali engedély jogosultjának további adatokat kell szolgáltatnia
	2021. július 31.

	A hatóanyag és a késztermék gyártási folyamatának (kezdeti és végső skálák) konzisztenciájának megerősítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjának további összehasonlíthatósági és validálási adatokat kell megadnia.
	2021. november 15.

	Az egyenletes termékminőség biztosítása érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjának további információkat kell szolgáltatnia a hatóanyag és a késztermék stabilitásáról, valamint a további gyártási tapasztalatot követően felül kell vizsgálnia a hatóanyag és a késztermék specifikációit.
	2021. július 15.

	A Spikevax hatásosságának és biztonságosságának megerősítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjának be kell nyújtania a randomizált, placebokontrollos, megfigyelő számára vak mRNS-1273- P301 vizsgálat végleges klinikai vizsgálati jelentését.
	2022. december

	A Spikevax hatásosságának és biztonságosságának megerősítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjának be kell nyújtania a randomizált, placebokontrollos, megfigyelő számára vak mRNS-1273- P203 vizsgálat végleges klinikai vizsgálati jelentését, benne a teljes bioanalitikai jelentéssel.
	2022. szeptember 30.


A forgalombahozatali engedély III. számú melléklet B. Betegtájékoztató pontja az alábbi figyelemfelhívásokat, illetve tájékoztatást tartalmazza:

„▼Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonságossági információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mellékhatás bejelentésével. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4. pont végén (Mellékhatások bejelentése) talál további tájékoztatást.”

„A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: {ÉÉÉÉ. hónap NN.}.

Ezt a gyógyszert „feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani.

Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén ezt a betegtájékoztatót is módosítja.”

1.3. A Vaxzevria elnevezésű vakcina forgalombahozatali engedélyének mellékleteiben rögzített alábbi információk egyértelműen alátámasztják, hogy a készítmények oly módon kerülnek emberi felhasználásra, hogy embereken történő alkalmazásuk hatásossága és biztonságossága nem került véglegesen megállapításra, erre vonatkozóan csak feltételezések és becslések állnak rendelkezésre, amely miatt megállapítható a készítmények és alkalmazásuk kísérleti jellege:

A forgalomba hozatali engedély I. számú melléklete szerinti alkalmazási előírás első mondata az alábbi figyelmeztetéssel kezdődik:

„▼ Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4.8 pontban kaphatnak további tájékoztatást.”

Az alkalmazási előírás 2. pontja alapján:

„Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)*tüske glikoproteint kódoló csimpánz adenovírus, legalább

2,5 × 108 fertőző egység (Infectious units, Inf.U)

*Genetikailag módosított humán embrionális vese (human embryonic kidney, HEK) 293 sejtekben, rekombináns DNS-technológiával előállítva.

Ez a gyógyszer genetikailag módosított organizmusokat (GMO) tartalmaz.”

Az alkalmazási előírás 4.4. pontja az előzőekben bemutatott két vakcina alkalmazási előírásához hasonlóan a védettség ideje tekintetében egyértelműen tartalmazza, hogy még nem zárultak le a készítménnyel kapcsolatos klinikai vizsgálatok, hiányoznak olyan lényeges információk, mint a védettség időtartama, ami alapjaiban kérdőjelezi meg a vakcina kötelező előíráson alapuló alkalmazhatóságát, továbbá bármilyen, beadására alapozottan kiállított, az vakcina beadását nem vállaló személyekhez viszonyítva többletjogosultságokat biztosító, korlátlan időtartamra szóló, védettségre vonatkozó igazolás kiállíthatóságát. A vélt vagy valós indok alapján kihirdetett Covid19 világjárvány megfékezése szempontjából felbecsülhetetlen veszélyt jelent, ha emberek tömegei az igazolt hatásokkal nem rendelkező vakcina beadását követően megalapozatlan, hamis biztonságérzetet nyújtó igazolás vagy igazolvány birtokában, magukat védettnek gondolva mellőzik, vagy csak részben tartják be azokat az óvintézkedéseket, amelyek segítenék a fertőzés megelőzését vagy továbbadását. Az alkalmazási előírás az alábbiak szerint fogalmaz a védettség időtartama tekintetben:

„A védettség időtartama

A vakcina által biztosított védelem ideje nem ismert, mert meghatározása folyamatban van a jelenleg zajló klinikai vizsgálatok során.

A vakcina hatásosságának korlátai

A védettség a Vaxzevria első dózisát követően körülbelül 3 héttel alakul ki. Lehetséges, hogy a második adag beadását követő 15 napig a védettség nem teljes. Mint minden vakcinánál, a Vaxzevriaval történő oltás esetében is előfordulhat, hogy az nem biztosít védelmet minden beoltott személy számára.

Az alkalmazási előírásból megállapítható, hogy többek között a gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók sem kerültek alkalmazásra, ami tekintettel arra, hogy az emberek jelentős része rendszeresen szed gyógyszereket, jelentők kockázati tényezőt hordoz magában. Az alkalmazási előírás 4.5 pontja az alábbiakat tartalmazza:

„4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók
Interakciós vizsgálatokat nem végeztek.

A Vaxzevria más vakcinákkal történő egyidejű alkalmazását nem vizsgálták.”

Az alkalmazási előírás 5.1. alapján:

„Ezt a gyógyszert „feltételes jóváhagyással” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani.

Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja az erre a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén módosítja az alkalmazási előírást.”

A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI pontja az alábbiak szerint támasztja alá, hogy a gyógyszer biztonságossága tekintetében kétségek állnak fenn:

„Időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések (Periodic safety update report, PSUR) 
Erre a készítményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irányelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megállapított és az európai internetes gyógyszerportálon nyilvánosságra hozott uniós referencia időpontok listája (EURD lista), illetve annak bármely későbbi frissített változata szerinti követelményeknek megfelelően kell benyújtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készítményre az első PSUR-t az engedélyezést követő 6 hónapon belül köteles benyújtani.”

A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet E. FORGALOMBA HOZATALT KÖVETŐ INTÉZKEDÉSEK TELJESÍTÉSÉRE VONATKOZÓ SPECIÁLIS KÖTELEZETTSÉG pontja az alábbi rendelkezéseket tartalmazza:

„Miután a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikkének (4) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjának a megadott határidőn belül végre

kell hajtania az alábbi intézkedéseket:
	Leírás
	Lejárat napja

	A hatóanyag és késztermék gyártási eljárásai megfelelésének megerősítése érdekében a kérelmezőnek további validálási és komparabilitási adatokat kell benyújtania és fokozott bevizsgálást kell alkalmaznia.
	2021. december, 

havi interim jelentésekkel 2021. februártól

	A készítmény minősége állandóságának biztosítása érdekében a kérelmezőnek további adatokat kell benyújtania a hatóanyag és a késztermék stabilitására vonatkozóan, és a későbbi gyártási tapasztalatok alapján felül kell vizsgálnia a késztermék minőségi előiratát.
	2022. június, 

havi interim jelentésekkel 2021. februártól



	A Vaxzevria hatásosságának és biztonságosságának megerősítése érdekében a MAH-nak be kell nyújtania a randomizált, kontrollos, COV001, COV002, COV003 és COV005 vizsgálatok végleges klinikai vizsgálati jelentéseit.
	2022. május 31.



	A Vaxzevria hatásosságának és biztonságosságának megerősítése érdekében a MAH-nak be kell nyújtania az összesített vizsgálati eredmények végső elemzését.
	Végső összesített elemzés: 

2022. május 31.



	A Vaxzevria hatásosságának és biztonságosságának idős és társult betegségekben szenvedő alanyokon történő megerősítése érdekében a MAH-nak be kell nyújtania a D8110C00001 vizsgálat klinikai szakértői áttekintését és összefoglalását, valamint végső klinikai vizsgálati jelentését.
	Végleges klinikai vizsgálati jelentés:

2024. március 31.


A forgalombahozatali engedély III. számú melléklet B. Betegtájékoztató pontja az alábbi figyelemfelhívásokat, illetve tájékoztatást tartalmazza:

„▼Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mellékhatás bejelentésével. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4. pont végén talál további tájékoztatást.”

„A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: {ÉÉÉÉ.HH}

Ezt a gyógyszert „feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani. 

Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén ezt a betegtájékoztatót is módosítja.”

1.4. A Janssen elnevezésű vakcina forgalombahozatali engedélyének mellékleteiben rögzített alábbi információk egyértelműen alátámasztják, hogy a készítmények oly módon kerülnek emberi felhasználásra, hogy embereken történő alkalmazásuk hatásossága és biztonságossága nem került véglegesen megállapításra, erre vonatkozóan csak feltételezések és becslések állnak rendelkezésre, amely miatt megállapítható a készítmények és alkalmazásuk kísérleti jellege:

A forgalomba hozatali engedély I. számú melléklete szerinti alkalmazási előírás első mondata az alábbi figyelmeztetéssel kezdődik:

„▼ Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4.8 pontban kaphatnak további tájékoztatást.”
Az alkalmazási előírás 2. pontja az alábbiakat tartalmazza:

„Egy adag (0,5 ml) tartalma:

SARS-CoV-2 tüske-glikoproteint* kódoló, 26-os típusú adenovírus (Ad26.COV2-S), nem kevesebb

mint 8,92 log10 fertőző egység (Inf.U).

* PER.C6 TetR sejtvonalon, rekombináns DNS-technológiával előállítva.

A készítmény genetikailag módosított organizmusokat (GMO) tartalmaz.”

Az alkalmazási előírás 4.4. pontja az előzőekben bemutatott három vakcina alkalmazási előírásához hasonlóan a védettség ideje tekintetében egyértelműen tartalmazza, hogy még nem zárultak le a készítménnyel kapcsolatos klinikai vizsgálatok, hiányoznak többek között olyan lényeges információk, mint a védettség időtartama, ami alapjaiban kérdőjelezi meg a vakcina kötelező előíráson alapuló alkalmazhatóságát, továbbá bármilyen, beadására alapozottan kiállított, az vakcina beadását nem vállaló személyekhez viszonyítva többletjogosultságokat biztosító, korlátlan időtartamra szóló, védettségre vonatkozó igazolás kiállíthatóságát. A vélt vagy valós indok alapján kihirdetett Covid19 világjárvány megfékezése szempontjából felbecsülhetetlen veszélyt jelent, ha emberek tömegei az igazolt hatásokkal nem rendelkező vakcina beadását követően megalapozatlan, hamis biztonságérzetet nyújtó igazolás vagy igazolvány birtokában, magukat védettnek gondolva mellőzik, vagy csak részben tartják be azokat az óvintézkedéseket, amelyek segítenék a fertőzés megelőzését vagy továbbadását. Az alkalmazási előírás az alábbiak szerint fogalmaz a védettség időtartama tekintetben:

 „A védelem időtartama

A vakcina által biztosított védelem ideje nem ismert, mert meghatározása folyamatban van a jelenlegzajló klinikai vizsgálatok során.

A vakcina hatásosságának korlátai

A védelem körülbelül 14 nappal az oltás után kezdődik. Mint minden vakcinánál, a COVID-19 Vaccine Janssen készítménnyel végzett vakcináció esetében is előfordulhat, hogy az nem biztosít védelmet minden beoltott személy számára.”

Az alkalmazási előírásból megállapítható, hogy többek között a gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók sem kerültek alkalmazásra, ami tekintettel arra, hogy az emberek jelentős része rendszeresen szed gyógyszereket, jelentők kockázati tényezőt hordoz magában. Az alkalmazási előírás 4.5 pontja az alábbiakat tartalmazza:

„Interakciós vizsgálatokat nem végeztek. A COVID-19 Vaccine Janssen más vakcinákkal történő egyidejű alkalmazását nem vizsgálták.”

Az alkalmazási előírás 5.1. pontjából egyértelműen megállapítható, hogy csupán feltételesen került jóváhagyásra, hiányos ismeretek birtokában:

„Ezt a gyógyszert „feltételes jóváhagyással” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani. Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja az erre a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén módosítja az alkalmazási előírást.”

A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI pontja az alábbiak szerint támasztja alá, hogy a gyógyszer biztonságossága tekintetében kétségek állnak fenn:

„Időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések (Periodic safety update report, PSUR) 

Erre a készítményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irányelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megállapított és az európai internetes gyógyszerportálon nyilvánosságra hozott uniós referencia időpontok listája (EURD lista), illetve annak bármely későbbi frissített változata szerinti követelményeknek megfelelően kell benyújtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készítményre az első PSUR-t az engedélyezést követő 6 hónapon belül köteles benyújtani.”

A forgalombahozatali engedély II. számú melléklet E. FORGALOMBA HOZATALT KÖVETŐ INTÉZKEDÉSEK TELJESÍTÉSÉRE VONATKOZÓ SPECIÁLIS KÖTELEZETTSÉG pontja az alábbi rendelkezéseket tartalmazza:

„Miután a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikkének (4) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjának a megadott határidőn belül végre kell hajtania az alábbi intézkedéseket:
	Leírás
	Lejárat napja

	A hatóanyag gyártási folyamata konzisztenciájának megerősítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjának további összehasonlíthatósági és validálási adatokat kell szolgáltatnia.
	2021. november 30.

Köztes jelentés: 2021. augusztus 3.

Köztes jelentés: 2021. augusztus 13.



	A késztermék gyártási folyamata konzisztenciájának megerősítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjának további összehasonlíthatósági és validálási adatokat kell szolgáltatnia.
	2022. május 31.

Köztes jelentés: 2021. december 15.

Köztes jelentés: 2021. december 20.



	Az Ad26.COV2.S COVID-19 vakcina hatásosságának és biztonságosságának megerősítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjának be kell nyújtania a VAC31518COV3001 randomizált, placebokontrollos, megfigyelő-vak vizsgálat végleges klinikai vizsgálati jelentését.
	2023. december


A forgalombahozatali engedély III. számú melléklet B. Betegtájékoztató pontja az alábbi figyelemfelhívásokat, illetve tájékoztatást tartalmazza:

„▼Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mellékhatás bejelentésével. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4. pont végén talál további tájékoztatást.”

„A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: {ÉÉÉÉ.HH}

Ezt a gyógyszert „feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyógyszerre vonatkozóan további adatokat kell benyújtani. 

Az Európai Gyógyszerügynökség legalább évente felülvizsgálja a gyógyszerre vonatkozó új információkat, és szükség esetén ezt a betegtájékoztatót is módosítja.”

1.5. A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozó jogszabályi környezet bemutatása és a levonható következtetések

Az Európai Unióban forgalomba hozott Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria és Janssen elnevezésű vakcinák forgalomba hozatali engedélyeiben foglaltak alapján a forgalomba hozatali engedély kiadására a 726/2004/EK rendelet - Európai Unió Hivatalos Lapjában 2019. január 7. napján kihirdetett, az emberi, illetve állatgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerek engedélyezésére és felügyeletére vonatkozó közösségi eljárások meghatározásáról és az Európai Gyógyszerügynökség létrehozásáról szóló 726/2004/EK rendelet, a gyermekgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerkészítményekről szóló 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelv módosításáról szóló 2019/5 Európai Parlamenti és Tanácsi Rendelet 1. cikk 14. pontja alapján hatályba léptetett - 14-a. cikke alapján került sor, mely az alábbiakat tartalmazza:

„14-a. cikk

(1) Kellően indokolt esetekben a betegek kielégítetlen gyógyászati igényének kielégítése érdekében a teljes klinikai adatok benyújtása előtt megadható a forgalombahozatali engedély olyan gyógyszereknek, amelyek súlyos vagy életveszélyes betegségek kezelésére, megelőzésére vagy orvosi diagnosztizálására szolgálnak, feltéve, hogy az adott gyógyszer azonnali forgalmazásából származó előny nagyobb, mint a megkövetelt további adatok hiányából eredő kockázat. Veszélyhelyzetben az ilyen gyógyszereknek magadható a forgalombahozatali engedély még abban az esetben is, ha a teljes preklinikai vagy gyógyszerészeti adatok nem kerültek benyújtásra.

(2) E cikk alkalmazásában »kielégítetlen gyógyászati igény«: az olyan állapot, amelynek diagnosztizálására, megelőzésére vagy kezelésére nem létezik kielégítő, az Unióban engedélyezett módszer, vagy ha létezik is ilyen módszer, ahhoz képest az említett gyógyszer jelentős gyógyászati előnyt jelent az érintettek számára.

(3) E cikk alapján csak abban az esetben adható meg a forgalombahozatali engedély, ha a gyógyszer esetében az előny/kockázat viszony kedvező, és a kérelmezőnek nagy valószínűséggel módjában áll teljes adatokat benyújtani.

(4) Az e cikk alapján megadott forgalombahozatali engedélyek különös kötelezettségek alá esnek. A forgalombahozatali engedély feltételeinek tartalmazniuk kell e különös kötelezettségeket, valamint adott esetben az azok teljesítésével kapcsolatos határidőket. E különös kötelezettségeket az Ügynökség évente felülvizsgálja.

(5) A (4) bekezdésben említett különös kötelezettségek részeként az e cikk alapján megadott forgalombahozatali engedély jogosultjának be kell fejeznie a folyamatban lévő tanulmányokat, vagy új tanulmányokat kell végeznie annak bizonyítására, hogy az előny/kockázat viszony kedvező.

(6) Az alkalmazási előírásban és a betegtájékoztatóban világosan meg kell említeni, hogy a gyógyszer forgalombahozatali engedélye a (4) bekezdésben említettek szerint különös kötelezettségek teljesítésének feltételével került megadásra.

(7) A 14. cikk (1) bekezdésétől eltérve az e cikk alapján megadott forgalombahozatali engedély egy évig érvényes és megújítható.

(8) Az e cikk (4) bekezdésében említett különös kötelezettségek teljesítése esetén a Bizottság a forgalombahozatali engedély jogosultjának kérelme alapján, és az Ügynökség kedvező véleményének kézhezvételét követően kiadhat egy öt évig érvényes forgalombahozatali engedélyt, amely a 14. cikk (2) és (3) bekezdése alapján megújítható.”

A fentiek alapján megállapítható, hogy nem csak a COVID-19 betegség kezelésére forgalomba hozott vakcinák, hanem maga az engedélyezés alapjául szolgáló szabályozás is kísérleti stádiumban van, tekintettel arra, hogy annak elfogadására az Egészségügyi Világszervezet által a koronavírus okozta megbetegedésekre hivatkozással kihirdetett pandémia kihirdetése előtt közel egy évvel került sor, tehát az Európai Unióban korábbi tapasztalatok hiányában jelenleg nem állnak, illetve nem állhatnak rendelkezésre megbízható ismeretek arra vonatkozóan, hogy a teljes preklinikai vagy gyógyszerészeti adatok hiányában, „feltételes” engedéllyel forgalomba hozott készítmények a társadalom egészére milyen belátható, illetve beláthatatlan negatív következményekkel vagy veszélyekkel járhatnak.

Az Európai Unióban a COVID-19 betegség megelőzésére szolgáló vakcinák fent ismertetett, feltételesen jóváhagyott forgalomba hozatali engedélyei alapján valamennyi készítmény tekintetében megállapítható, hogy

· a biztonágos alkalmazhatóságuk, illetve hatásosságuk nem került még igazolásra, ezáltal az illetékes hatóságok által megállapításra sem. A készítmények biztonságosságának és hatásosságának megállapítására a jelenleg folyamatban lévő klinikai kísérletek, vizsgálatok során, azok lezárását követően legkorábban a Comirnaty és a Janssen esetében 2023. decemberében, a Spikevax tekintetében 2022. decemberében, továbbá a Vaxzevria vonatkozásában 2024. márciusában kerülhet sor.

· a védettség időtartama egyik esetében sem ismert, ami alapjaiban kérdőjelezi meg a vakcinák kötelező előíráson alapuló alkalmazhatóságát, továbbá bármilyen, beadására alapozottan kiállított, a vakcina beadását nem vállaló személyekhez viszonyítva többletjogosultságokat biztosító, korlátlan időtartamra szóló, védettségre vonatkozó igazolás kiállíthatóságát. A vélt vagy valós indok alapján kihirdetett Covid19 világjárvány megfékezése szempontjából felbecsülhetetlen veszélyt jelent, ha emberek tömegei az igazolt hatásokkal nem rendelkező vakcina beadását követően megalapozatlan, hamis biztonságérzetet nyújtó igazolás vagy igazolvány birtokában, magukat védettnek gondolva mellőzik, vagy csak részben tartják be azokat az óvintézkedéseket, amelyek segítenék a fertőzés megelőzését vagy továbbadását.

· a gyógyszerkölcsönhatásokat eddig nem vizsgáltak, tehát nem belátható a rendszeresen gyógyszert fogyasztó emberekre gyakorolt hatása, akik az Európai Unió társadalmának, azon belül Magyarország lakosságának jelentős részét képviselik. 

· valamennyi esetében új technológia került alkalmazásra, ami tovább gátolja a biztonságosság tekintetében feltételezett hatásokat, figyelemmel a korábbi tapasztalatok hiányára. Figyelemmel arra, hogy korábban hivatalosan még soha nem került GMO-t tartalmazó vagy azokból álló vakcina emberi alkalmazásra irányuló engedélyezésre, különösen jelentős kockázatot jelent a készítmények hatásosságának és biztonságosságának végső megállapítása nélküli emberi felhasználásra. Tekintettel arra, hogy GMO-t tartalmaznak a vakcinák a legnagyobb veszélyt nem a beadásukat követő, közvetlenül vagy pár napon belül jelentkező mellékhatások, hanem a hosszú távú emberi szervezetre gyakorolt következmények jelentik, amelyekről jelenleg nem állnak rendelkezésre információk és amelyek jelentős, reális kockázatot hordoznak magukban.

· a vakcinák terhességre, termékenységre, illetve a szoptatásra kifejtett hatása tekintetében az alkalmazási előírásban foglaltak alapján csak állatkísérletek történtek az engedélyezésük előtt, amely alapján alkalmazásuk jelentős veszélyt hordozhat magában az eljövendő generációk vonatkozásában tekintettel arra, hogy korábban még nem alkalmazott technológiával kerültek és kerülnek a vakcinák előállításra.

· a mellékhatásaik csak részben ismertek, azok folyamatosan a világban jelenleg zajló emberkísérletek során kerülnek megállapításra.

· forgalomba hozatali engedélyük amellett, hogy „feltételes”, csupán egy évre, kísérleti jelleggel került megadásra. Magyarországon tehát a társadalom különböző csoportjai számára kötelezően előírt vakcinák jelenleg olyan engedéllyel rendelkeznek, amelyek akár már egy -négy hónap múlva, vagy közel egy év múlva nem meghosszabbítás nélkül lejárnak.
A vakcinák kísérleti jellegét igazolja továbbá a koronavírus-betegség kezelésére vagy megelőzésére szolgáló, géntechnológiával módosított szervezeteket tartalmazó vagy azokból álló, emberi felhasználásra szánt gyógyszerekkel végzett klinikai vizsgálatok elvégzéséről és az ilyen gyógyszerekkel való ellátásról (Covid19) szóló 2020/1043 európai parlamenti és tanácsi rendelet (a továbbiakban: 2020/1043 EU rendelet) is, mely alapján:

(17) A gyógyszerekre vonatkozó uniós jogszabályok fő célkitűzése a népegészség védelme. Ezen jogi keretet kiegészítik a 2001/20/EK irányelvnek a klinikai vizsgálatok alanyainak védelmére vonatkozó különleges előírásokat megállapító szabályai. A 2001/18/EK és a 2009/41/EK irányelv célkitűzése az emberi egészség és a környezet magas szintű védelmének biztosítása a GMO-k szándékos kibocsátásából vagy zárt rendszerben történő felhasználásából származó kockázatok értékelése révén. A Covid19-világjárvány által előidézett példátlan közegészségügyi szükséghelyzetben szükséges, hogy az emberi egészség védelme érvényesüljön. Ezért a Covid19-világjárvány időtartamára vagy amíg a Covid19 közegészségügyi szükséghelyzetet okoz, ideiglenes eltérést kell engedélyezni a 2001/18/EK és a 2009/41/EK irányelv szerinti, az előzetes környezeti kockázatértékelésre és hozzájárulásra vonatkozó követelményektől. Az eltérésnek a Covid19 kezelésére vagy megelőzésére szolgáló, GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló vizsgálati készítményekkel végzett klinikai vizsgálatokra kell korlátozódnia. Az átmeneti eltérés alkalmazási időszaka alatt a 2001/18/EK irányelv és a 2009/41/EK irányelv szerinti környezeti kockázatértékelés és hozzájárulás nem képezheti az említett klinikai vizsgálatok elvégzésének előfeltételét.

Következésképpen a Covid19 kezelésére vagy megelőzésére szolgáló, GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló azon gyógyszerek forgalomba hozatalának engedélyezése iránti kérelmeknek a 2001/83/EK irányelv vagy a 726/2004/EK rendelet alapján történő benyújtásakor, amelyek esetében a klinikai vizsgálatok az e rendeletben előírt eltérés hatálya alá tartoznának, a kérelmezőnek nem kell csatolnia az illetékes hatóság írásbeli hozzájárulását a GMO-knak a 2001/18/EK irányelv B. részében meghatározott, kutatási és fejlesztési célból történő, szándékos kibocsátására vonatkozóan.

(22) Főszabályként egyetlen gyógyszer sem hozható forgalomba az Unióban vagy valamely tagállamban anélkül, hogy az illetékes hatóságok a 2001/83/EK irányelv vagy a 726/2004/EK rendelet alapján megadták volna a forgalombahozatali engedélyt. Mindazonáltal a 2001/83/EK irányelv és a 726/2004/EK rendelet kivételekről rendelkezik e követelmény alól azokban az esetekben, amikor sürgősen szükség van a beteg egyedi szükségleteinek kielégítése céljából egy gyógyszer engedélyezés előtti beadására vagy olyan kórokozók, toxinok, kémiai anyagok vagy nukleáris sugárzás feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely ártalmas lehet. Így különösen a 2001/83/EK irányelv 5. cikkének (1) bekezdése lehetővé teszi a tagállamok számára különös szükségletek kielégítése érdekében, hogy kizárják az említett irányelv hatálya alól azon gyógyszereket, amelyeket jóhiszeműen, előzetes engedély nélkül, egészségügyi tevékenység végzésére jogosult szakember előírásai alapján összeállítva szállítanak, és e személy közvetlen személyes felelősségére vesznek igénybe a betegei. A 2001/83/EK irányelv 5. cikkének (2) bekezdése szerint a tagállamok ideiglenesen engedélyezhetik is valamely nem engedélyezett gyógyszer forgalmazását bármely olyan kórokozó, toxin, kémiai anyag vagy nukleáris sugárzás feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely ártalmas lehet. A 726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagállamok lehetővé tehetik emberi felhasználásra szánt gyógyszer használatát engedélyezés előtti alkalmazás céljából olyan betegek egy csoportja számára, akik krónikus vagy maradandó károsodást okozó betegségben szenvednek, vagy akiknek a betegsége életet veszélyeztető, és akik engedélyezett gyógyszerrel kielégítő módon nem kezelhetők.

(24) Mivel e rendelet céljait – nevezetesen a GMO-kra vonatkozó uniós jogszabályoktól való ideiglenes eltérés annak érdekében történő biztosítását, hogy a Covid19 kezelésére vagy megelőzésére szolgáló, GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló vizsgálati készítményekkel több tagállam területén végzett klinikai vizsgálatok elvégzése ne szenvedjen késedelmet, valamint a 2001/83/EK irányelv 5. cikke (1) és (2) bekezdése és a 726/2004/EK rendelet 83. cikke (1) bekezdése alkalmazásának tisztázását a Covid19 kezelésére vagy megelőzésére szánt, GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló gyógyszerek tekintetében – a tagállamok nem tudják kielégítően megvalósítani, az Unió szintjén azonban az említett célok a léptékük és hatásuk miatt jobban megvalósíthatók, az Unió intézkedéseket hozhat az Európai Unióról szóló szerződés (EUSZ) 5. cikkében foglalt szubszidiaritás elvének megfelelően. A környezet magas szintű védelme valamennyi szakpolitikában történő biztosításának fontossága miatt, és összhangban az említett cikkben foglalt arányosság elvével, ezt a rendeletet a jelenlegi szükséghelyzetre kell korlátozni, amely az emberi egészségre nézve sürgős fenyegetést foglal magában, amikor másként nem lehet elérni az emberi egészség védelmének célját, és e rendelet nem lépi túl az említett célok eléréséhez szükséges mértéket.”

„2. cikk

(1)  A klinikai vizsgálatok lefolytatásával kapcsolatos egyetlen művelet – beleértve a Covid19 kezelésére vagy megelőzésére szolgáló, GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló, emberi felhasználásra szánt vizsgálati készítmények csomagolását és címkézését, tárolását, szállítását, megsemmisítését, ártalmatlanítását, forgalmazását, az azokkal történő ellátást, azok beadását vagy felhasználását, kivéve a vizsgálati készítmények gyártását – sem igényel előzetes környezeti kockázatértékelést vagy hozzájárulást a 2001/18/EK irányelv 6–11. cikkével vagy a 2009/41/EK irányelv 4–13. cikkével összhangban, amennyiben ezen műveletek a 2001/20/EK irányelvvel összhangban engedélyezett klinikai vizsgálat végzéséhez kapcsolódnak…

(3)  A 726/2004/EK rendelet 6. cikke (2) bekezdésének a) pontjától és a 2001/83/EK irányelv I. melléklete I. része 1.6. pontja negyedik bekezdésének második franciabekezdésétől eltérve a Covid19 kezelésére vagy megelőzésére szolgáló, GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló gyógyszerekre vonatkozó forgalombahozatali engedély iránti kérelmekhez a kérelmezőnek nem kell csatolnia az illetékes hatóság írásbeli hozzájárulásának másolatát a GMO-knak a 2001/18/EK irányelv B. részével összhangban, kutatási és fejlesztési célból a környezetbe történő szándékos kibocsátására vonatkozóan.”

Tekintettel arra, hogy az 2020/1043 EU rendelet csak a Covid19 kezelésére vagy megelőzésére szánt, GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló gyógyszerek tekintetében enged eltérést a korábban alkalmazott eljárási szabályoktól, ismét egy újabb kockázati, kísérleti tényezőt azonosíthatunk a Covid19 kezelésére forgalomban lévő mind a négy vakcina vonatkozásában, mint genetikailag módosított organizmusokat tartalmazó, illetve azokból álló készítmények tekintetében, egyértelműen számolni kell.

A 2001/18/EK irányelv 2. cikk (2) bekezdése a következő meghatározást tartalmazza:

„"GMO" olyan szervezet, az ember kivételével, amelyben a genetikai anyagot olyan módon változtatták meg, amely nem fordulna elő a természetben párosodás, illetve természetes rekombináció útján.

E meghatározás értelmében:

a) géntechnológiai módosítás történik legalább azon technikák alkalmazásával, amelyeket az I.A. melléklet 1. része sorol fel;

b) az I.A. melléklet 2. részében felsorolt technikák nem számítanak géntechnológiai módosítást eredményezőnek;”

A 2001/18/EK irányelv I.A melléklet I. részében ismertetett technikák:

„1. RÉSZ

A 2. cikk (2) bekezdésének a) pontjában említett géntechnológiai módosítási eljárások többek között az alábbiak:

1. DNS rekombinációs technikák, amelyek magukban foglalják a genetikai anyag új kombinációinak létrehozását olyan nukleinsav molekulák beépítésével vírusba, bakteriális plazmidba vagy egyéb hordozóba, amelyeket bármilyen módon egy szervezeten kívül hoztak létre, és azok beépítését egy gazdaszervezetbe, amelyben azok természetes körülmények között nem fordulnak elő, de amelyekben azok képesek a folyamatos reprodukcióra;
2. Olyan eljárások, amelyekkel a mikroorganizmuson kívül előállított örökítőanyagot juttatják a mikroorganizmusba, ideértve a mikroinjektálást, makroinjektálást és mikroenkapszulációt;

3. sejtfúziós (beleértve a protoplaszt fúziót) és hibridizációs eljárások, amelyekkel két vagy több sejt fúziója által, természetes körülmények közt elő nem forduló módszereket alkalmazva, örökölhető génállomány új kombinációjával rendelkező élő sejtet hoznak létre.”

Magyarország Kormánya weboldalán az alábbi tartalmú tájékoztatást tette közzé a GMO-ról:

A genetikailag módosított szervezetek (röviden: GMO-k) olyan szervezetek, amelyekben a genetikai örökítőanyagot (DNS-t) mesterségesen átalakították úgy, ahogy az a természetben nem fordul elő. 

A technológiát gyakran nevezik „modern biotechnológiának”, „géntechnológiának”, „génmódosításnak” vagy „génmanipulációnak”. Ezzel a technikával lehetőség nyílik az élő szervezet kiválasztott génjeinek, génszakaszainak vagy mesterségesen kialakított szintetikus géneknek az átültetésére bármely élő szervezetbe. A génátültetés lehetősége, nem-rokon fajok között is fennáll (például bakteriális gének beültetése növénybe). 

A GMO-k fontos tulajdonsága, hogy szabadalmaztathatóak. Ez lehetővé teszi az előállító számára, hogy egy élő szervezet a tulajdonába kerüljön és a felett minden szempontból rendelkezzen és ellenőrzést gyakoroljon….

A génmódosított szervezetekkel kapcsolatos kockázatok 

A géntechnológiában tapasztalható, tudományos léptékkel mérve is gyors fejlődés következtében nem volt elég idő a potenciális veszélyek és a hosszú távú hatások kivizsgálására. Alig ismerjük a genetikailag módosított szervezetek környezeti, ökológiai, egészségügyi, társadalmi hatásait és kockázatait. A GMO-k emberi egészségre és környezetre gyakorolt hatásainak többségét (a jogszabályoknak is megfelelően) biotechnológiai óriáscégek végzik vagy finanszírozzák. Független hatásvizsgálatok sajnos alig állnak rendelkezésünkre. 

Nem csak a társadalom, vagy az egyes uniós tagállamok, hanem a tudomány álláspontja is erősen megosztott a GMO-k biztonságának kérdésében. Tény az, hogy ha egyszer az ilyen szervezetek kijutnak a környezetbe, azokat onnan nem tudjuk visszavonni. Ezért lenne fontos, hogy még az engedélyezés előtt alaposan felmérjük és kivizsgáljuk az egyes GMO-k kockázatait. 

A veszélyforrásokat egészségügyi, ökológiai, etikai, szociális és gazdasági rizikófaktorokra oszthatjuk:

Egészségügyi és ökológiai rizikófaktorok: 

• Antibiotikum-rezisztencia gén 

Abban az esetben, ha a GM-növénybe antibiotikumrezisztencia-gént is beültettek, a rezisztenciáért felelős gén(ek) átkerülhetnek az emberek és állatok bélrendszerében élő baktériumokba és azok ellenállóvá válhatnak az antibiotikummal szemben, hatástalanná téve az antibiotikumok orvosi alkalmazását és számos betegség gyógyítását. 

• Az átvitt gén megszökése 

Az átvitt transzgén virágporral, maggal vagy egyéb szaporodni képes növényi résszel történő megszökése nem akadályozható meg. Vigyázni kell arra, hogy semmilyen veszélyes GMO ne kerülhessen a környezetbe. 

A transzgén elszökése, a véletlen szennyeződés a korábbi tapasztalatok alapján nem akadályozható meg, így az bekerülhet a takarmányba és az élelembe. Ennek következményei a vírusrezisztens és a bioreaktor GM-növények esetében komolyak lehetnek. 

• Mérgező (toxikus) hatások: 

Mielőtt a GM-növények élelmiszerként vagy takarmányként történő felhasználását engedélyeznék, toxikológiai vizsgálatokat kellene végezni annak érdekében, hogy kiderüljön, van-e az adott GMO-nak káros hatása. Fontos, hogy ezek a vizsgálatok nagyon alaposak és hosszú távúak legyenek. Ennek ellenére a jelenleg engedélyezett GMO-kon semmilyen hosszú távú vizsgálatot sem végeztek. Nem lehet tudni, hogy ezek fogyasztása milyen hatással van a szaporodásra, a különféle betegségek, mint pl. az allergia, vagy a rák kialakulására. 

Toxikusság szempontjából a Bt toxint tartalmazó növények a legveszélyesebbek, hiszen ez az anyag képes összegyűlni az emberek és állatok vérében. 

• Allergén hatások 

Elemezni kellene, hogy a beültetett génről átíródó új fehérje hasonló-e ismert allergénekhez. Ez azonban szinte képtelen feladat. A RoundUp Ready szója bevezetése óta nőtt a szójára allergiások száma. A Bt toxinokról kimutatták, hogy immunogének, más anyagokkal a szervezetbe kerülve fokozzák az immunválasz erősségét (adjuváns anyagok). 

• Jogi szabályozás hiánya a fejlődő országokban 

Sok fejlődő országban semmiféle jogi szabályozás nem létezik a genetikailag módosított szervezetekkel kapcsolatban. Nincs megbízható ellenőrzési rendszerük, sem a GMO-k kimutatására alkalmas laboratóriumuk. Így ott a cégek GMO-val olyan kísérleteket is elvégezhetnek, melyeket a fejlett ipari országok törvényei nem tennének lehetővé. 

Szociális és etikai rizikófaktorok: 

• az emberek jellemzése a génjeik alapján 

• emberi fehérjék felhasználása 

• az emberek módosítása 

• gazdasági és szociális károkozás azzal, hogyha a fejlett északi országokban lehetővé válna olyan anyagok előállítása GM-növényekkel, melyek a fejlődő országok gazdaságának fő-, vagy egyetlen exportbevételét jelentik (pl. pálmamag olaj, kakaóvaj stb.).

Miért kell ragaszkodnunk a GMO-mentességhez? 

Akié a génállomány, a szaporítóanyag-ellátás, vagyis aki etet, az diktál. Éppen ezért stratégiai és létkérdés, azaz élelembiztonságunk alapfeltétele, hogy megőrizzük saját fajtáinkat, saját szaporítóanyag-ellátásunkat. E nélkül Magyarország néhány külföldi vetőmagcég kiszolgáltatottjává válna. Óriási versenyelőnyt jelent a piacokon a GMO-mentesség. Mindent meg kell tennünk, hogy megőrizzük a GMO-mentes státuszunkat és feltartóztassuk azt a folyamatot, amely a saját haszonnövényeinket is és védett fajainkat is pusztíthatja. 

Meggyőződésünk, hogy mindaddig nem szabad engedélyezni egyetlen génmódosított termék termesztését vagy forgalomba hozatalát, ameddig minden kétséget kizáróan be nem bizonyosodik, hogy az biztonságos és nem rendelkezik semmiféle káros egészségügyi és környezeti hatással sem. Célunk, hogy megőrizzük legnagyobb természeti kincsünket, a termékeny talajunkat és az ezen kialakult, évszázadok óta megőrzött, Európában egyedülállóan gazdag élővilágunkat.”

Az OGYÉI internetes oldalán az alábbiak olvashatók a GMO-k engedélyezésével kapcsolatban:

„Magától értetődően, a klinikai kutatások közvetlen alanyai előbb utóbb emberek lesznek, ill. nagyobb ember csoportok, akiket kórházi (és nem pl. teljesen zárt laboratóriumi) környezetben kezelnek GMO-ból vagy GMM-ből előállított készítményekkel. Ebben a környezetben a GMO zárt rendszerű felhasználása nem értelmezhető, hiszen a vizsgálatban résztvevő személy orvosokkal, nővérekkel, látogatókkal folyamatosan kapcsolatban van, tisztálkodik, s ilyenkor az elfolyó víz szabad utat biztosít a GMO, ill. GMM számára a külső környezet felé. A GMO, ill. GMM elszigetelése tehát nem lehet tökéletes.”

 Valóban, ma már nem csak jóslat, hanem a mindennapi valóság, hogy a koronavírus vakcinák által Magyarországon is emberek nagy csoportjai váltak, illetve kormányzati kényszer által válnak GMO kísérletek alanyaivá, tekintettel arra, hogy a Vaxvazeria (AstraZeneca) és a Janssen vakcinák alkalmazási előírásának 2. pontja rögzíti, hogy genetikailag módosított organizmusokat (GMO) tartalmaznak, a Comirnaty (Pfizer) és a Spikevax (Moderna) vakcinák tekintetében az alkalmazási előírás 5.1. pontja szerinti alábbi leírásból egyértelműen megállapítható, hogy azok GMO-ból álló készítmények:

„A Comirnaty-ban levő nukleozid-módosított messenger RNS (tozinamerán) lipid nanorészecskékbe van beágyazva, ami lehetővé teszi a nem replikálódó RNS gazdasejtekbe történő bejutását a SARS-CoV-2 S-antigén átmeneti expressziójának kiváltása érdekében. Az mRNS kódolja membránhoz rögzített teljes hosszúságú S-proteint két pontmutációt hordozva a központi hélixben. Ennek a két aminosavnak a prolinra cserélése az S-t az antigén szempontjából kedvező prefúziós konformációban rögzíti. A vakcina egyaránt kiváltja a neutralizáló antitestek termelődését és a sejtes immunválaszt is a tüske- (spike, S) antigénnel szemben, amely hozzájárulhat a COVID-19 elleni védelemhez.”

„A Spikevax lipid nanorészecskékbe ágyazott mRNS-t tartalmaz. Az mRNS a SARS-CoV-2 teljes hosszúságú tüskefehérjéjét kódolja, melyet úgy módosítottak, hogy a repetitív heptad régió 1. doménjében található 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), aminek következtében prefúziós állapotban rögzül a tüskefehérje konformációja. Az intramuscularis injekciót követően az injekció beadásának helyén lévő sejtek és drenáló nyirokcsomók felveszik a lipid nanorészecskét, és hatékonyan juttatják be az mRNS-szekvenciát a sejtekbe, hogy az transzlációval vírusfehérjévé íródjon 

át. A bejuttatott mRNS nem lép be a sejtmagba, nem lép kölcsönhatásba a genommal, nem replikálódik és csak átmenetileg expresszálódik, főleg dendritikus sejtek és szubkapszuláris szinusz makrofágok által. A SARS-CoV-2 expresszált, membránhoz kötött tüskefehérjéjét az immunsejtek ezt követően idegen antigénként ismerik fel. Az ennek során kiváltott T-sejt-válasz és B-sejt-válasz következtében neutralizáló antitestek termelődnek, amelyek hozzájárulhatnak a COVID-19 elleni védekezéshez.”

Az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83 EK irányelv (a továbbiakban: 2001/83 EK irányelv) preambulumának (2) bekezdése az alábbiakat rögzíti:

 (2) A gyógyszerek gyártására, forgalmazására és felhasználására vonatkozó szabályok legfontosabb célja a közegészség megóvása.

(3) Ezt a célkitűzést azonban olyan eszközökkel kell elérni, amelyek nem hátráltatják a gyógyszeripar fejlődését, illetve a Közösségen belüli gyógyszer-kereskedelmet.

A fent idézett bekezdésekből egyértelműen megállapítható, hogy az Európai Uniós szabályozás a gyógyszeripar fejlődését, illetve a Közösségen belüli gyógyszer-kereskedelmet a közegészség megóvása fölé helyezi, tekintettel arra, hogy a 2001/83 EK irányelv alapján a közegészség megóvása nem hátráltathatja a gyógyszeripar fejlődését, illetve a Közösségen belüli gyógyszer-kereskedelmet.

A fentiekben ismertetett Európai Uniós szabályozási környezet, különösen az ismertetett jogszabályok jelenlegi pandémia előtt, illetve alatt történt módosításai és kiegészítései, valamint a covid19 betegségre hivatkozással kihirdetett vélt vagy valós világjárvány soha korábban nem tapasztalt lehetőséget teremtett többek között a gyógyszeripar fejlődésére és a gyógyszer-kereskedelemre, azon belül különösen a vakcina kereskedelemre. A gyógyszeripar számára megnyílt a lehetőség, hogy a korábbi szigorúbb szabályozási környezet gátjai nélkül, egy a szükséghelyzetre alapozott felszínesebb szabályozási környezetben legálisan végezzen, akár GMO-kat tartalmazó vagy abból álló, új, tehát korábban emberi felhasználás keretében ki nem próbált technológiával kifejlesztett készítményekkel kísérletet a társadalom nagy csoportjain.

Az Európai Unió annak érdekében, hogy a gyógyszeripar fejlődésének a gátjait a lehető legnagyobb mértékben elhárítsa a 2001/83 EK irányelv az alábbi rendelkezéseket tartalmazza:

„5. cikk

(1) A tagállamok a hatályos jogszabályokkal összhangban, különös szükség esetén kizárhatják ezen irányelv hatálya alól azokat a gyógyszereket, amelyeket jóhiszeműen, előzetes engedély nélkül, egészségügyi tevékenység végzésére jogosult szakember előírásai alapján összeállítva szállítanak, és e személy közvetlen személyes felelősségére veszik igénybe betegei.

(2) A tagállamok ideiglenesen engedélyezhetik valamely nem engedélyezett gyógyszer forgalmazását bármely olyan kórokozó, toxin, kémiai anyag vagy nukleáris sugárzás feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely ártalmas lehet.

(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkül, a tagállamok rendelkezéseket állapítanak meg annak biztosítására, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a gyártók és az egészségügyben dolgozó személyek ne tartozzanak polgári jogi vagy közigazgatási felelősséggel bármely olyan következmény miatt, amely valamely gyógyszernek az engedélyezett javallatoktól eltérő használatából vagy nem engedélyezett gyógyszerek felhasználásából származnak, amikor az ilyen felhasználást az illetékes hatóság javasolja vagy kéri a kórokozók, toxinok, kémiai anyagok vagy nukleáris sugárzás feltételezett vagy igazolt terjedése esetén. E rendelkezések érvényesek, függetlenül attól, hogy adtak-e ki nemzeti vagy közösségi engedélyt, vagy nem. ”
Az Európai Unióban és Magyarországon, mint tagállamában a vélt vagy valós okok alapján kihirdetett világjárványra hivatkozással létrehozott helyzet megértéséhez, értelmezéséhez elengedhetetlen az Európai Unió Tanácsának a védőoltással megelőzhető betegségek elleni megerősített együttműködésről szóló 2018. december 7. napján kelt és az Európai Unió Hivatalos Lapjában 2018. december 28. napján megjelent ajánlásában
 (továbbiakban: EU Tanácsának 2018. december 28.-i ajánlása vagy 2018. december 28.-i Tanácsi ajánlás) foglaltak ismerete, amely többek között az alábbiakat tartalmazza:

„AZ EURÓPAI UNIÓ TANÁCSA,…mivel:

(4) Bár a védőoltási programok a tagállamok felelősségi körébe tartoznak, a védőoltással megelőzhető betegségek határokon átnyúló jellege és a nemzeti immunizációs programok közös kihívásai miatt hasznos lenne összehangoltabb uniós intézkedéseket és megközelítéseket alkalmazni a határokon átnyúló járványok és betegségek terjedésének a megelőzése, illetve megfékezése érdekében.

(9) Közelebb kell vinni a polgárokhoz az immunizációs szolgálatokat, és ennek érdekében külön erőfeszítéseket kell tenni a társadalom legveszélyeztetettebb csoportjainak az elérésére, mégpedig mindenekelőtt közösségi alapú szolgáltatók révén. …

 (12) Az új oltóanyagokra vonatkozó kutatás-fejlesztés gyors előremozdításának és a meglévő oltóanyagok fejlesztésének vagy módosításának szükségessége innovatív partnerségeket és platformokat, magas szintű szakértelmet, a tudományágak és az ágazatok közötti szorosabb kapcsolatokat, valamint a társadalmi és viselkedéstudományi kutatásokba irányuló beruházásokat igényel, ez utóbbit a védőoltásokkal szembeni bizalmatlanság hátterében álló helyzetfüggő tényezők jobb megértése érdekében….

 (14) A Tanács a gyermekkori immunizációról szóló következtetéseiben kifejezetten felszólít az oltási nyilvántartások és az információs rendszerek fejlesztésére a védőoltási programok nyomon követésének javítása és a védőoltási szolgálatok közötti információcsere megkönnyítése érdekében.
(15) A Bizottság a digitális egységes piaci stratégia végrehajtásának félidős értékeléséről szóló közleményében (3) és a 2012–2020 közötti időszakra vonatkozó elektronikus egészségügyi cselekvési tervről szóló közleményében (4) emlékeztet a digitális egészségügyi menetrend fontosságára, valamint arra, hogy kiemelt feladatként kell tekinteni az e-egészségügyi és a nagy adathalmazokon alapuló megoldások kidolgozására. ….

 (20) Az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelv és az Európai Gyógyszerügynökség létrehozásáról szóló 726/2004/EK rendelet megbízza a szabályozó hatóságokat a közegészség az által történő elősegítésével és védelmével, hogy engedélyezik biztonságos és hatékony oltóanyagok használatát, valamint a forgalombahozatali engedély megadását követően folyamatosan értékelik azok előny-kockázat profilját.
(21) A Bizottság egységes megközelítésű egészségügyi cselekvési terve támogatja az uniós tagállamokat az antimikrobiális rezisztencia (AMR) elleni tagállami küzdelemben, és az új antibakteriális szerek egyszerűsített engedélyezésére, valamint az antimikrobiális rezisztenciához kapcsolódó patogének elleni új oltóanyagok kutatásának és fejlesztésének fokozására szólít fel.

 (23) A Bizottságnak az álhírek és az online félretájékoztatás kezelésére vonatkozó cselekvési terve hozzá kíván járulni a félretájékoztatás terjedésének kezelésére vonatkozó uniós szintű stratégia kidolgozásához, a félretájékoztatás kezeléséről szóló bizottsági közlemény pedig az online platformokon terjedő félrevezető vagy téves információkkal kapcsolatos kihívások kezelését célozza… 

(26) A 2030-ig tartó időszakra vonatkozó fenntartható fejlesztési menetrend 3. célja – Az egészséges élet biztosítása és mindenki jólétének előmozdítása valamennyi életkorban – kiemeli a védőoltások fontosságát a betegségek elleni védelemben. …

 (27) Az egészségügyre vonatkozó harmadik uniós cselekvési program által társfinanszírozott, 2018-ban indult, a védőoltásokra vonatkozó együttes fellépés a nemzeti oltási politikákkal kapcsolatos bevált gyakorlatok megosztására, az immunizációval kapcsolatos elektronikus tájékoztató rendszerekkel szembeni műszaki követelmények meghatározására, az oltóanyagokkal kapcsolatos előrejelzésekre, az oltóanyagokkal kapcsolatos kutatásfejlesztés kiemelt kezelésére, valamint a védőoltásokkal szembeni bizalmatlanság megszüntetésére irányuló kutatásra összpontosít…..

AJÁNLJA, HOGY A TAGÁLLAMOK:

1. Dolgozzanak ki és hajtsanak végre az adott helyzetnek megfelelően nemzeti és/vagy regionális szintű oltási terveket, amelyek célja, hogy az Egészségügyi Világszervezet európai védőoltási cselekvési tervében meghatározott célok és célkitűzések 2020-ig történő megvalósítása érdekében növeljék az átoltottságot. E tervek tartalmazhatnak például a fenntartható támogatást és oltóanyag-ellátást, a védőoltásoknak az egész életre kiterjedő megközelítését, a vészhelyzetekre való reagálási képességet, valamint a kommunikációs és támogatási tevékenységeket szolgáló rendelkezéseket…

3. Tagállami kapacitásaiknak megfelelően vezessék be az oltási státusz rutinellenőrzését és teremtsenek a védőoltások beadására szolgáló rendszeres lehetőségeket az élet különböző szakaszaiban az elsődleges ellátási rendszer szokásos felkeresése alkalmával és további intézkedések révén, például az óvoda-/iskolakezdéskor, a munkahelyeken és a gondozási létesítményekben…

6. Ahol szükséges, fokozzák a védőoltások előnyeiről szóló kommunikációs és figyelemfelkeltő tevékenységeket az alábbiak révén:

a) a félrevezető vagy téves információk terjedésének visszaszorítása érdekében a tudományos eredmények laikusok számára érthető formában történő bemutatása, különböző kontextusalapú stratégiák alkalmazásával, többek között digitális eszközök, valamint a civil társadalommal és más releváns érintettekkel kialakított partnerségek révén;

b) a releváns szereplők – egészségügyi dolgozók, az oktatásban érintettek, szociális partnerek és a média mint multiplikátor – bevonása és képzése az elkényelmesedés leküzdése és az immunizációba vetett bizalom növelése érdekében.

7. Térképezzék fel annak lehetőségeit, hogy hogyan fejleszthető az egészségügyi intézmények arra vonatkozó kapacitása, hogy naprakész elektronikus információkkal rendelkezzenek a polgárok oltási státuszáról, például olyan információs rendszerek alapján, amelyek emlékeztető funkcióval rendelkeznek, valós időben minden korosztály vonatkozásában rögzítik az átoltottsági adatokat, és lehetővé teszik az adatok összekapcsolását és cseréjét az egészségügyi rendszerek között.

8. Adott esetben fokozottan támogassák az oltóanyagokkal kapcsolatos kutatást és innovációt, hogy elegendő forrás álljon rendelkezésre az új vagy hatékonyabb oltóanyagok gyors kifejlesztésére, valamint a megalapozottabb nemzeti vagy regionális oltási programok és oltási politikák érdekében segítsék elő az oltóanyag-kutatás eredményeinek felhasználását.
ÜDVÖZLI A BIZOTTSÁG AZON SZÁNDÉKÁT, HOGY A TAGÁLLAMOKKAL SZOROS EGYÜTTMŰKÖDÉSBEN VÉGREHAJTSA AZ ALÁBBI INTÉZKEDÉSEKET:

9. Törekszik az ECDC által koordinált, a védőoltásokkal kapcsolatos információk megosztására szolgáló európai rendszer (European Vaccination Information Sharing – EVIS) létrehozására annak érdekében, hogy:

a) a nemzeti népegészségügyi hatóságokkal együtt

i. megvizsgálja annak kivitelezhetőségét, hogy 2020-ra kidolgozzák az uniós oltási alaprendre vonatkozó iránymutatásokat, amelyek figyelembe veszik a WHO-nak az általános immunizációra vonatkozó ajánlásait és amelyek célja a nemzeti tervek összeegyeztethetőségének javítása, valamint az egyenlőség előmozdítása az uniós polgárok egészségvédelme terén, emellett pedig hogy megvizsgálja a közös oltási könyv bevezetésének kivitelezhetőségét;

ii. tudományos eredmények és eszközök megosztása révén – a nemzeti immunizációs szakmai tanácsadó csoportok támogatásával – erősítse a nemzeti és regionális oltási tervek következetességét, átláthatóságát és értékelési módszereit;

iii. uniós módszereket és iránymutatást dolgozzon ki az adatszolgáltatási követelményekre vonatkozóan annak érdekében, hogy – az Egészségügyi Világszervezettel (WHO) együttműködésben – hatékonyabban nyomon lehessen követni az átoltottsági arány alakulását minden korcsoportban, többek között az egészségügyi dolgozók körében, továbbá hogy gyűjtse és uniós szinten megossza ezeket az adatokat;

b) 2019-ig az Európai Gyógyszerügynökség támogatásával a védőoltásokkal kapcsolatos európai információs portált hozzon létre annak érdekében, hogy tárgyilagos, átlátható és naprakész bizonyítékokat tegyen online elérhetővé az oltóanyagokkal és a védőoltásokkal, azok előnyeivel és biztonságával, valamint a farmakovigilanciai eljárással kapcsolatban.

c) nyomon kövesse a védőoltásokkal kapcsolatos online félretájékoztatást, és olyan bizonyítékokon alapuló információs eszközöket és iránymutatást dolgozzon ki, amelyek az online félretájékoztatás kezeléséről szóló bizottsági közleménynek megfelelően segítik a tagállamokat a védőoltásokkal szembeni bizalmatlanság leküzdésében.

10. Az Európai Gyógyszerügynökség támogatásával és az ECDC-vel együttműködve, többek között a forgalomba hozatal utáni gyógyszerbiztonsági vizsgálatok révén folyamatosan nyomon követi uniós szinten a védőoltások és a vakcinázások előnyeit és kockázatait.

11. A védőoltások és oltási programok viszonylagos hatékonyságának értékelésére vonatkozó módszereket dolgoz ki, és bővíti az ahhoz szükséges kapacitásokat.

13. Többek között az Európai Iskolahálózat révén bizonyítékokat és adatokat szolgáltat a tagállamok arra vonatkozó erőfeszítéseinek támogatása érdekében, hogy megerősítsék a vakcinológiával és immunizációval kapcsolatos szempontokat nemzeti orvosi tanterveikben és a posztgraduális oktatásban.
14. Az alábbiak révén előmozdítja az oltóanyag-kínálat megerősítését és az oltóanyaghiány kockázatának enyhítését:

….

d) az érdekelt felekkel, különösen az e célok megvalósításában kulcsszerepet betöltő oltóanyag-gyártó iparággal együtt mérlegeli, hogy milyen lehetőségek vannak az uniós gyártási kapacitás bővítésére, valamint az ellátás folyamatosságának és a beszállítói választéknak a biztosítására;
e) feltérképezi az oltóanyagok vagy antitoxinok együttes közbeszerzésének lehetőségeit világjárványok kitörése, váratlan járványok vagy kis oltóanyagkereslet (kisszámú eset vagy nagyon sajátos népességcsoportok) esetén;...

h) az innovatív oltóanyagok – többek között az újonnan megjelenő egészségügyi veszélyek vonatkozásában történő – engedélyezésének támogatása érdekében fontolóra veszi, hogy az Európai Gyógyszerügynökséggel együtt elősegíti a fejlesztőkkel, nemzeti döntéshozókkal és szabályozókkal folytatott korai párbeszédet.

15. Az alábbiakra irányuló erőfeszítésekkel javítja a védőoltásokkal kapcsolatos kutatás-fejlesztés uniós és tagállami finanszírozásának hatékonyságát és eredményességét:

a) meglévő partnerségek és kutatási infrastruktúrák megerősítése és újabbak létrehozása, többek között klinikai kísérletek céljából;

b) a népesség ellátatlan igényeire és az oltóanyagokkal kapcsolatban elfogadott prioritásokra vonatkozó konszenzus kialakítása, amely nemzeti és uniós szinten hozzájárulhat a jövőbeli oltóanyagkutatás-finanszírozási programokhoz, és amely kiaknázza a járványügyi felkészüléssel kapcsolatos újításokkal foglalkozó koalíció (CEPI) és a fertőző betegségekre való felkészülés terén folytatott globális kutatási együttműködés (GloPID-R) előnyeit is;

c) a viselkedéstudományi és társadalomtudományi kutatásba történő beruházás mérlegelése a védőoltásokkal szembeni bizalmatlanság okainak meghatározására a népesség különböző csoportjaiban és az egészségügyi dolgozók körében.

ÜDVÖZLI A BIZOTTSÁG AZON SZÁNDÉKÁT, HOGY:

16. Megvizsgálja az embereknek az Unión belüli, tagállamok közötti mozgására visszavezethető elégtelen átoltottsággal kapcsolatos problémákat, és feltérképezi ezek megoldási lehetőségeit, ennek részeként pedig megvizsgálja többek között az uniós polgárokra vonatkozó közös uniós oltási könyv/útlevél kidolgozásának megvalósíthatóságát, amely oltási könyv/útlevél (figyelembe veszi az egyes tagállamok oltási rendjében meglévő esetleges eltéréseket, és) kompatibilis az elektronikus immunizációs információs rendszerekkel és amelynek elismerik határokon átnyúló alkalmazhatóságát, elkerülve ugyanakkor a párhuzamos munkavégzést a tagállamok szintjén….

22. Az uniós kutatási és innovációs keretprogramok révén továbbra is támogatja a kutatást és az innovációt biztonságos és hatékony új oltóanyagok kifejlesztése, valamint a meglévő oltóanyagok optimalizálása céljából.

23. Megerősíti az olyan nemzetközi szereplőkkel és kezdeményezésekkel fennálló partnerségeket és együttműködést, mint a WHO és annak Védőoltási Szakértői Stratégiai Tanácsadó Testülete (SAGE), a védőoltási szakértők európai szakmai tanácsadói testülete (European Technical Advisory Group of Experts on Immunization – ETAGE), a globális egészségbiztonsági kezdeményezés és program folyamatai (globális egészségbiztonsági kezdeményezés, globális egészségbiztonsági program), az UNICEF és olyan finanszírozási és kutatási kezdeményezések, mint a GAVI, a CEPI, a GloPID-R és az antimikrobiális rezisztenciával kapcsolatos közös programozási kezdeményezés (JPIAMR).”

Az EU Tanácsának 2018. december 28.-i ajánlása még a jelenlegi Covid19-világjárvány előtt olyan ajánlásokat, célokat fogalmazott meg, amelyekre vonatkozó Európai Bizottsági szándék rögzítése ellenére a megvalósítás sikere kétséges lett volna a WHO által 2020. március 11. napján kihirdetett Covid19 pandémia nélkül, tekintettel arra, hogy a rögzített célok közül többnek a megvalósításához az alapvető emberi jogok jelentős mértékű korlátozása, érvényesíthetőségük kiiktatására lett volna szükséges.

A 2001/83 EK irányelvben rögzített, korábban idézett rendelkezések -, mely szerint a közegészség megóvását olyan eszközökkel kell elérni, amelyek nem hátráltatják a gyógyszeripar fejlődését, illetve a Közösségen belüli gyógyszer-kereskedelmet - és az azonos alapelveket követő 2018. december 28.-i Tanácsi ajánlásban foglaltak egyértelművé teszik, hogy az Európai Unió a gyógyszeripar fejlődését és ezáltal a Közösségen belüli gyógyszer-kereskedelmet kívánja fejleszteni, amelynek egyik módja, a védőoltásoknak az egész életre kiterjedő megközelítésének ráerőltetése a társadalom tagjaira.

A 2018. december 28.-i Tanácsi ajánlásból kiderül, hogy az úgynevezett uniós oltási útlevél sem a Covid19 betegség miatt kihirdetett világjárvány miatt vált szükségessé, hanem a pandémia által vált lehetővé annak bevezetése az Európai Bizottság szándékának megfelelően.

Megállapítható, hogy a 2018. december 28.-i Tanácsi ajánlás teremti meg azon szabályozás alapját, amely által módosításra került több, gyógyszerek engedélyezésére és forgalomba hozatalára vonatkozó rendelet, illetve irányelv. E tekintetben egyik legfontosabb a 2019/5 Európai Parlamenti és Tanácsi Rendelet, mely révén a 726/2004/EK rendelet kiegészítésre került a 14-a. cikkel, ezáltal alapot teremtve arra, hogy emberek tömegein, a társadalom széles rétegeiben olyan vakcinákat alkalmazzanak, melyek biztonságossága és hatásossága még nem került megállapításra, amit a fent bemutatott, az Európai Unió területén jelenleg feltételesen engedélyezett vakcinák engedélyezési dokumentumai (a forgalombahozatali engedély mellékletei) egyértelműen bizonyítanak.

Tekintettel arra, hogy a Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen vakcinák engedélyezésére, a fent részletesen bemutatott és nem a társadalom által a Covid19 betegségre hivatkozással kihirdetett világjárvány előtt hosszú évek kutatásai alapján, egy a jelenleginél szigorúbb eljárásrend szabályai alapján engedélyezett védőoltásokhoz hasonló eljárásrend szerint került sor, hanem egy új, korábban soha nem alkalmazott, újonnan létrehozott eljárásrend szerint, amely veszélyhelyzetre hivatkozással eddig soha nem tapasztalt mértékű kedvezményekkel, az egyén és a közösség egészsége megóvásának figyelmen kívül hagyásával engedi kétes hatásosságú és biztonságosságú gyógyszerek, jelen esetben vakcinák alkalmazását a társadalom tagjain széles körben. 

A fentiek alapján megállapítható, hogy a Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen vakcinák összehasonlítása a már régóta alkalmazott vakcinákkal nem helytálló, aki ilyen tartalmú kijelentéseket tesz, nem rendelkezik kellő ismeretekkel a témában.

Az Európai Gyógyszerügynökség Feltételezett mellékhatásokról szóló jelentések európai adatbázisában 2021. november 6-ig már több mint 1,1 millió, a Covid19-oltóanyagok beadását követően fellépő, nem kívánatos mellékhatás szerepel, amelyből

· 549 762 a Pfizer BioNTech (Comirnaty) vakcina esetében,

· 406 132 az AstraZeneca (Vaxzevria) vakcina esetében,

· 152 101 a Moderna (Spikevax) vakcina esetében,

· 36 166 a Janssen vakcina esetében következett be;

A Feltételezett mellékhatásokról szóló jelentések európai adatbázisában a mellékhatások különféle bontásokban is elérhetők, így többek között a korcsoportok szerinti bontás is megtalálható, amely alapján a mellékhatások több mint 70 %-a a 18-64 év közötti korosztályban következett be, vagyis abban a korcsoportban, amelynek tagjait Magyarországon az alapvető emberi jogok korlátozásával a vakcinák kötelező feltételére kényszerítenek kormányrendeletek által. 

Továbbá fontos megjegyezni, hogy a Feltételezett mellékhatásokról szóló jelentések európai adatbázisában szereplő mellékhatások száma nagy valószínűséggel a vakcinák beadását követően jelentkezett összes mellékhatásnak csak a töredék részét tartalmazza, tekintettel arra, hogy a hivatkozott adatbázisban országok szerint is megtekinthető a bejelentett mellékhatások eloszlása, ami szembetűnő különbségeket mutat az egyes tagországok vonatkozásában jelentett esetszámok vonatkozásában. A bejelentések nagy része a legfejlettebbnek számító európai uniós tagállamokból történt (Hollandia, Franciaország, Németország, Olaszország, Spanyolország és Ausztria), míg a többi tagállamból csak kis számban rögzítettek mellékhatásokat a Feltételezett mellékhatásokról szóló jelentések európai adatbázisában, ami alapján elgondolkodtató, hogy miért nem veszik komolyan a többi tagállamban a vakcinák beadását követően jelentkező mellékhatások bejelentését az egészségügyi szakemberek.

2. Az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet, mint gyógyszerészeti államigazgatási szerv által engedélyezett vakcinák

Az OGYÉI tájékoztatása
 szerint Magyarországon a biztonságos veszélyhelyzeti gyógyszerellátáshoz szükséges egyes intézkedésekről szóló 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet (a továbbiakban: 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet) alapján kerültek engedélyezésre a Sputnik V és a Sinofarm elnevezésű vakcinák. A 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet az 1. §-a alapján a SARS-CoV-2 koronavírus (a továbbiakban: koronavírus) általi megbetegedések megelőzését és ezáltal a koronavírus okozta humánjárvány felszámolását elősegítő oltóanyagok, valamint a koronavírus miatt kialakult betegségek kezelésére irányuló gyógyszerek Magyarországra történő behozatala és alkalmazása kapcsán folyamatban lévő tárgyalások elősegítése érdekében a veszélyhelyzet kihirdetéséről szóló 478/2020. (XI. 3.) Korm. rendelettel kihirdetett veszélyhelyzet (a továbbiakban: veszélyhelyzet) ideje alatt alkalmazandó alábbi szabályokat állapította meg:

„2. § A koronavírus megbetegedésekkel kapcsolatban lefolytatandó, a járvány kezelésével összefüggő hatósági eljárások során a veszélyhelyzet ideje alatt az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (a továbbiakban: Gytv.) 1. § 23. pontja szerinti különös méltánylást érdemlő betegellátási érdeket azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy különös méltánylást érdemlő betegellátási érdek akkor áll fenn, ha a Magyarországon érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkező gyógyszer orvosi kezelés során történő alkalmazásával esélye lehet a kezelés sikerességének, és

 a) ez a Magyarországon már forgalomban lévő gyógyszertől nem várható, vagy

 b) ha a kezelés sikerességét biztosító, Magyarországon vagy az EGT-ben részes államban már forgalomban lévő gyógyszer Magyarországon kellő mennyiségben nem elérhető, vagy

 c) ha az adott indikációban forgalomba hozatalra engedélyezett gyógyszerhez a beteg hozzájutása olyan aránytalanul nagy mértékben akadályozott, ami a gyógyszeres kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordíthatatlan egészségkárosodáshoz vezethet.

3. § A 2. § szerinti különös méltánylást érdemlő betegellátási érdeket a Gytv. 25. § (2) bekezdésének alkalmazásában a koronavírus megbetegedésekkel kapcsolatban lefolytatandó, a járvány kezelésével összefüggő hatósági eljárások során a veszélyhelyzet ideje alatt fennállónak kell tekinteni.

4. § (1) A 2. és 3. § szerinti feltételek fennállása esetén a gyógyszerészeti államigazgatási szerv a Gytv. 25. § (2) bekezdése alapján, meghatározott időtartamra, az állami egészségügyi tartalék kezeléséért felelős szerv kérelmére engedélyezheti EGT-megállapodásban részes államban nem, de más országban forgalombahozatali engedéllyel rendelkező gyógyszer ideiglenes hozzáférhetővé tételét, alkalmazását vagy adományozását a koronavírus feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadályozása érdekében, ha a készítmény minőségileg megfelelő, és az elvégzett vizsgálatok alapján előnyös terápiás előny / kockázataránnyal rendelkezik. Az engedély legfeljebb hat hónapos határozott időre adható ki, ami különösen indokolt esetben legfeljebb további hat hónappal meghosszabbítható.”

A fent hivatkozott kormányrendelet 2020. november 11. napján történ kihirdetése óta, vagyis közel egy év alatt hét alkalommal került módosításra. A jogalkotó bizonytalansága, a jogszabályban foglalt rendelkezések megalapozatlanságát jól szemlélteti a 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet 2020. december 9. napján hatályba lépett módosításával beiktatott 6/A.§-ának alábbi változásai:

2020. december 9. napjától hatályos szöveg:

„6/A. § A gyógyszerészeti államigazgatási szerv különös méltánylást érdemlő betegellátási érdekből, a koronavírus feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadályozása, a betegek számára történő hozzáférhetővé tétel és alkalmazás érdekében az állami egészségügyi tartalék kezeléséért felelős szerv kérelmére engedélyezheti

 a) EGT-megállapodásban részes államban vagy

 b) Nagy-Britannia és Észak-Írország Egyesült Királysága területén

a betegek számára hozzáférhetővé tett, illetve alkalmazásra engedélyezett gyógyszer behozatalát.”

2021. január 29. napjától hatályos szöveg:

„6/A. § (1) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv különös méltánylást érdemlő betegellátási érdekből, a koronavírus feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadályozása érdekében az állami egészségügyi tartalék kezeléséért felelős szerv kérelmére engedélyezi

 a) EGT-megállapodásban részes államban,

 b) Nagy-Britannia és Észak-Írország Egyesült Királyságában vagy

 c) legalább három – köztük legalább egy európai uniós vagy európai uniós tagjelölt – államban

a betegek számára hozzáférhetővé tett, illetve alkalmazásra engedélyezett gyógyszer behozatalát, a betegek számára történő hozzáférhetővé tételét, illetve alkalmazását,

 (2) Az (1) bekezdés alapján abban esetben kerülhet sor az engedély kiadására, ha a gyógyszert legalább egymillió személynél már alkalmazták. Ezen feltétel teljesülését a külpolitikáért felelős miniszter állapítja meg.

 (3) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv az (1) és (2) bekezdés szerinti engedélyt az adott államban kiadott engedély alapulvételével vagy annak elismerése útján is kiadhatja.

 (4) Az (1)–(3) bekezdés szerint kiadott engedély alapján behozott gyógyszer alkalmazásához a Kormány rendeletében további feltételeket állapíthat meg.”

2021. március 19. napjától napjainkig hatályos szöveg:

„6/A. § (1) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv különös méltánylást érdemlő betegellátási érdekből, a koronavírus feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadályozása érdekében az állami egészségügyi tartalék kezeléséért felelős szerv kérelmére engedélyezi

 a) EGT-megállapodásban részes államban vagy EGT-megállapodásban nem részes, de a klinikai vizsgálatok, illetve a gyógyszergyártás tekintetében a Magyarországon hatályos szabályozással egyenértékű szabályozást alkalmazó államban,

 b) Nagy-Britannia és Észak-Írország Egyesült Királyságában vagy

 c) legalább három – köztük legalább egy európai uniós vagy európai uniós tagjelölt – államban

a betegek számára hozzáférhetővé tett, illetve alkalmazásra engedélyezett gyógyszer behozatalát, a betegek számára történő hozzáférhetővé tételét, illetve alkalmazását,

 (2) Az (1) bekezdés alapján – a (3) bekezdésben meghatározott engedélyezés kivételével – abban az esetben kerülhet sor az engedély kiadására, ha a gyógyszert legalább egymillió személynél már alkalmazták. Ezen feltétel teljesülését a külpolitikáért felelős miniszter állapítja meg.

 (3) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv az (1) bekezdés szerinti engedélyt az adott államban kiadott engedély alapulvételével vagy annak elismerése útján is kiadhatja.

 (4) Az (1)–(3) bekezdés szerint kiadott engedély alapján behozott gyógyszer alkalmazásához a Kormány rendeletében további feltételeket állapíthat meg.”

A fentiek alapján megállapítható, hogy hazánkban a jogi szabályozás került rászabásra a vakcinákra és nem a vakcinák feleltek meg egy már bevált, korábbi gyakorlatnak megfelelő, szakmailag megalapozott, megbízható kritériumok szerint kialakított elvárás rendszernek, melyek legfontosabb feladata az emberek egészségének, ezáltal életének védelme.

A 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet alapján az OGYÉI engedélyezte az alábbi vakcinák ideiglenes hozzáférhetővé tételét és alkalmazását, ezáltal lehetővé téve, hogy forgalomba hozatali engedély nélkül, 6 hónapos időtartamra magyar emberek egészségét kockáztatva kísérleteket végezzenek a vakcina biztonságosságának és hatásosságának megállapíthatósága érdekében:
	
	Vakcina neve
	OGYÉI által kiadott ideiglenes alkalmazási engedély
	A vakcina alkalmazási előírásának elérhetősége

	1.
	Sinopharm (az alkalmazási előírásban: SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), inaktivált)

	Veszélyhelyzeti gyógyszerbehozatalról és alkalmazás

engedélyezéséről szóló határozat száma:

OGYÉI/5142-2/2021
	https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/sinopharm_vakcina_taj_szakembereknek.pdf


	2.
	Sputnyik V (az alkalmazási előírásban: Gam-COVID-Vac, kombinált, vektor alapú vakcina)

	Veszélyhelyzeti gyógyszerbehozataláról és alkalmazás engedélyezéséről szóló határozat száma:

OGYÉI/2783-4/2021.
	https://ogyei.gov.hu/dynamic/sputnyik_v_vakcina_magyar_nyelvu_alkalmazasi_eloiras_taj_szakembereknek_0320.pdf 


Figyelemmel arra, hogy a 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése alapján az ideiglenes alkalmazásra vonatkozó engedély legfeljebb hat hónapos határozott időre adható ki és tekintettel arra, hogy sem a Sinopharm, sem a Spitnyik V vakcina ismert elnevezéseik egyikén sem szerepelnek az OGYÉI Gyógyszer-adatbázisában az „Összes engedéllyel rendelkező készítmény”
 táblázatában, a vakcinák jelenleg nagy valószínűséggel engedély nélkül vannak forgalomban, amire a 2001/83/EK irányelv 5. cikke (2) bekezdése teremthet lehetőséget az alábbiak szerint:

„5. cikk 

(2) A tagállamok ideiglenesen engedélyezhetik valamely nem engedélyezett gyógyszer forgalmazását bármely olyan kórokozó, toxin, kémiai anyag vagy nukleáris sugárzás feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely ártalmas lehet.”

A Sinopharm és a Sputnyik V vakcinák esetében alkalmazási előírás néven közzétett dokumentumok esetében megállapítható, hogy azok valójában csupán tájékoztatók, melyek az engedélyezés eredeti nyelvéről kerültek lefordításra magyar nyelvre. Mindkét, úgy nevezett keleti vakcina esetén a tájékoztató dokumentumból megállapítható, hogy hasonlóan a már ismertetett Európai Unióban engedéllyel rendelkező készítményekhez, a vakcinák hatásossága az engedélyezéskor még nem volt ismert, továbbá a mellékhatások, gyógyszerkölcsönhatások és egyéb fontos információk a jelenleg folyamatban lévő klinikai vizsgálatok során kerülnek majd megállapításra.

Tekintettel a Sinopharm és a Sputnyik V vakcinák bizonytalan engedélyezési státuszára és arra, hogy vonatkozásukban az OGYÉI oldalán 2021. márciusa óta nem frissültek az alkalmazásukra vonatkozóan közzétett dokumentumok, azok tájékoztatói a továbbiakban nem kerülnek ismertetésre.

Összefoglalás

A fent leírtak alapján megállapítható, hogy a Covid19 betegség megelőzésére forgalombahozott vakcinák működnek, amennyiben az alkalmazásuk célja, hogy 

·  új oltóanyagokra vonatkozó kutatás-fejlesztés gyors előremozdítása

· oltási nyilvántartások és az információs rendszerek fejlesztésére

· a digitális egészségügyi menetrend tervezett megvalósítása

· új antibakteriális szerek egyszerűsített engedélyezésének kivitelezése

· az antimikrobiális rezisztenciához kapcsolódó patogének elleni új oltóanyagok kutatásának és fejlesztésének fokozása

· a védőoltások valamennyi életkorban történő széleskörű elterjesztése

· az oltóanyagokkal kapcsolatos kutatásfejlesztés kiemelt kezelésére,

· nemzeti és/vagy regionális szintű oltási tervek kidolgozása és végrehajtása az átoltottság szintjének növelése érdekében

· az oltási státusz rutinellenőrzésének bevezetése

· a védőoltások előnyeiről szóló kommunikációs és figyelemfelkeltő tevékenységek fokozása

· annak elérése, hogy az egészségügyi intézmények naprakész elektronikus információkkal rendelkezzenek a polgárok oltási státuszáról,

· az oltóanyagokkal kapcsolatos kutatást és innovációt fokozott mértékű támogatása a jelentős számú PCR tesztek végzése által, 

· az érdekelt felekkel, különösen az e célok megvalósításában kulcsszerepet betöltő oltóanyag-gyártó iparággal való együttműködés az uniós gyártási kapacitás bővítésére, valamint az ellátás folyamatosságának és a beszállítói választéknak a biztosítására;

· együttműködés a CEPI-vel és a fertőző betegségekre való felkészülés terén folytatott globális kutatási együttműködés szervezetével (GloPID-R.

· viselkedéstudományi és társadalomtudományi kutatásba történő beruházás, a védőoltásokkal szembeni bizalmatlanság okainak meghatározása a népesség különböző csoportjaiban.

· az uniós polgárokra vonatkozó közös uniós oltási könyv/útlevél kidolgozásának megvalósítása

· megerősíteni az olyan nemzetközi szereplőkkel és kezdeményezésekkel fennálló partnerségeket és együttműködést, mint a WHO, és annak Védőoltási Szakértői Stratégiai Tanácsadó Testülete (SAGE), a védőoltási szakértők európai szakmai tanácsadói testülete (European Technical Advisory Group of Experts on Immunization – ETAGE), a globális egészségbiztonsági kezdeményezés és program folyamatai (globális egészségbiztonsági kezdeményezés, globális egészségbiztonsági program), az UNICEF és olyan finanszírozási és kutatási kezdeményezések, mint a GAVI, a CEPI, a GloPID-R és az antimikrobiális rezisztenciával kapcsolatos közös programozási kezdeményezés (JPIAMR).

Az alábbi objektív indokok alapján nem állapítható meg a vakcinák hatékonysága, tekintettel arra, hogy

· az engedélyezésük óta az Európa Unióban beadott vakcinák következtében 2021. november 6. napjáig 1.144.161 mellékhatást jelentettek a Feltételezett mellékhatásokról szóló jelentések európai adatbázisába.

· a vakcinák 2021. év elején elkezdett alkalmazása óta a beazonosított fertőzöttek és az elhunytak száma hazánkban több mint kétszeresére emelkedett a 2020-as év közel azonos időszakához viszonyítva:

	Beazonosított koronavírus fertőzések száma

2020. december 31.-ig

	Beazonosított koronavírus fertőzések száma

2021. január 1. és 2021. november 10. között

	Koronavírus fertőzéssel kapcsolatba hozható halálesetek száma:

2020. december 31. -ig

	Koronavírussal fertőzéssel kapcsolatba hozható halálesetek száma:

2021. január 1. és 2021. november 10.


	322 514 fő
	600 506 fő
	9 537 fő
	22 082 fő


A koronavirus.gov.hu kormányzati portál 2021. november 10. napján az alábbi információk kerültek közzétételre:

„A beoltottak száma 5 981 915 fő, közülük 5 760 912 fő már a második oltását is megkapta, 1 millió 431 ezren pedig már a harmadik oltást is felvették. 8434 új fertőzöttet igazoltak, ezzel a járvány kezdete óta összesen 923 020 főre nőtt a beazonosított fertőzöttek száma. Elhunyt 98 többségében idős, krónikus beteg, így az elhunytak száma 31 619 főre emelkedett. A gyógyultak száma folyamatosan nő, jelenleg 813376 fő, az aktív fertőzöttek száma pedig 78 025 főre emelkedett.”

A fenti adatok alapján megállapítható, hogy a Covid19 betegség megelőzésére kifejlesztett vakcinák alkalmazása következtében a koronavírus fertőzések száma közel kétszeresére növekedett, a megelőző év hasonló időszakában rögzített. A járvány kezdete óta 923 020 fő fertőzött került beazonosításra, amelyből jelenleg 813 376 fő, vagyis a betegek 88 %-a már meggyógyult és amelyből mindösszesen 31 619 fő, vagyis a betegek 3,42 %-a hunyt el. A vakcinák alkalmazását megelőző időszak 2,9 %-os halálozási arányszáma, a vakcinát alkalmazó időszakhoz képest 3,6 %-ra növekedett.

· a közegészség megóvása jelentős veszélybe került, tekintettel arra, hogy a vakcinák (a Sinopharm) GMO-t tartalmazó vagy abból álló készítmények, amelyek úgy kerülnek alkalmazásra, hogy a veszélyhelyzetre hivatkozással kiiktatásra kerültek az engedélyezés folyamatából azon garanciális szabályok, melyek érvényessége esetén talán soha nem kerülhettek volna ember általi felhasználásra jelen valójukban.
Részletes magyarázat és érvelés a panasszal érintett rendelet 2.§ (1)-(7) bekezdésében foglalt rendelkezések Alaptörvény ellenességének altámasztására

(2. számú melléklet)

A jelenleg alkalmazott oltások engedélyeztetési státuszukat tekintve több szempontból sem felelnek meg annak a kritériumnak, hogy kötelező oltásként lehessen alkalmazni őket. A két keleti beszerzésből származó oltóanyag használhatóságát (Sputnik, Sinopharm) az EMA (Európai Gyógyszerügynökség) nem hagyta jóvá. Magyarország gyorsított engedélyezési eljárás során, saját hatáskörben folytatott le és adott engedélyt e két oltóanyag alkalmazhatóságára. Az engedélyeztetési folyamat nem volt transzparens, és mind a mai napig nem lehet betekinteni a keletkezett dokumentumokba. A többi oltás pedig ideiglenes forgalomba-hozatali engedéllyel került felhasználásra az EU-ban. Mindegyik vakcina kísérleti fázisban van. Az ilyen készítmények alkalmazása kísérletnek/kutatásnak minősül. Ez esetben a kutatásban való részvétel szándékát írásban kell, hogy rögzítsék a felek (az oltást elrendelő és végrehajtó, illetve az oltandó). Ez nem történt meg.
A 2002. évi VI. törvény 16. Cikk értelmében: „(v) az 5. Cikkben előírt beleegyezés megadása kifejezett, célzott és írásos formában történt. Ez a beleegyezés bármikor szabadon visszavonható.”

Az 5. Cikk rendelkezései: 

„5. Cikk, Általános szabály: Egészségügyi beavatkozás csak azután hajtható végre, ha abba az érintett személy szabadon és tájékozottságon alapuló beleegyezését adta.
Ennek a személynek előzetesen megfelelő tájékoztatást kell kapnia a beavatkozás céljáról és természetéről, valamint következményeiről és kockázatairól.
Az érintett személy beleegyezését bármikor szabadon visszavonhatja.”
A munkavállalók oltásra való kényszerítése egyetlen pontban sem felel meg a törvényi szabályozásoknak. Az állam úgy rendelkezik, mintha az oltások kísérleti, ideiglenes forgalomba-hozatali státusza időközben megváltozott volna, és már a végső engedéllyel rendelkező gyógyszerkészítményekről lehetne beszélni. Holott ez nem így van.
Esetünkben (munkavállalói kötelezés) olyan kényszert rónak az érintettekre, melynek sem szakmai, sem jogi indoklása nem megalapozott, így az nem elfogadható.
Említést érdemel azoknak az egészségügyi dolgozóknak a beszámolója is, akik a harmadik hullám eseményei kapcsán, az oltottak tömeges kórházba kerüléséről és elhalálozásukról számoltak be. Az oltások bevezetésével egyre több fiatal, vagy középkorú személy esetéről is hírt kaphattunk. Az összefüggések tisztázása érdekében fontos lenne a hiteles statisztikák közzététele. Hivatalos szerveink részéről erre nem mutatkozik hajlandóság, holott a jelenlegi társadalmi berendezkedésünk normái alapján ez lenne az elvárható minimum. Ez a magatartás bizalmatlanságra ad okot.

Jelen pillanatban a tömeges oltások egészséghaszna nem megállapítható. A propagandán és a gyártók által közzétett (így részrehajló és nem ellenőrizhető) tanulmányokon kívül semmilyen használható adatot nem ismerhetünk. Az állam nem teszi nyilvánossá azokat a járványügyi adatokat, melyek egy ilyen horderejű döntést megalapozhatnának. Ehelyett kényszerítő erő felhasználásával próbálja véghez vinni akaratát.

A 39/2007. (VI. 20.) Alkotmánybírósági határozatban az Alkotmánybíróság mondta ki: „Az Alkotmánybíróság megítélése szerint a kötelező védőoltásokat intézményesítő és annak feltételeit meghatározó jogi szabályozás a testi integritáshoz való jog korlátozását jelenti.” „Az állam csak abban az esetben korlátozhatja az alapjogokat, ha a legitim célok védelme más módon nem érhető el. » [… ] A törvényhozó a korlátozás során köteles az adott cél elérésére alkalmas legenyhébb eszközt alkalmazni.

Az oltóanyagok felvételére kötelezés, jelen járványügyi helyzetben, nem tekinthető a legenyhébb eszköznek.
A WHO a „COVID-19 és kötelező oltás: Etikai megfontolások és figyelmeztetések – Röviden az irányelvről – 2021. április 13.” kiadványában a következőképpen fogalmaz:
„3. Elegendő bizonyíték a vakcina hatékonyságára és hatásosságára
Olyan hatékonyságra és hatásosságra vonatkozó adatoknak kell rendelkezésre állniuk, amelyek azt mutatják, hogy a vakcina hatékony azon populáció számára, akik körében kötelezővé szándékoznak tenni, és hogy a vakcina hatékony eszköz egy fontos közegészségügyi cél eléréséhez. Például, ha a kötelező oltást szükségesnek tartják a terjedési láncok megszakításához és mások megbetegedésének megakadályozásához, elegendő bizonyítékkal kell rendelkezni arról, hogy a vakcina hatékonyan megakadályozza a súlyos fertőzést és/vagy a terjedést. Alternatív megoldásként, ha szükségesnek tartják a kötelezővé tételt a kórházi kezelések megelőzésére és az akut egészségügyi rendszer kapacitásának védelmére, elegendő bizonyítékkal kell rendelkezni arról, hogy a vakcina hatékonyan csökkenti a kórházi kezelések számát. A döntéshozóknak alaposan mérlegelniük kell, hogy a sürgősségi vagy feltételes felhasználásra engedélyezett vakcinák megfelelnek-e a kötelezővé tételhez szükséges hatékonyság és hatásosság bizonyítási küszöbértékének.”
„5. A közbizalom
A döntéshozóknak kötelességük alaposan mérlegelni, hogy az oltás kötelezővé tétele milyen hatást gyakorolhat a közbizalomra, különösen a tudományos közösség és általában a védőoltások iránti bizalomra. Ha egy ilyen eljárásmód aláássa a megbízhatóságot és a közbizalmat, az hatással lehet mind az oltások felvételére, mind más fontos közegészségügyi intézkedések betartására, s így hosszú távú következményei lehetnek. Különösen a kényszerítő erő, amelyet a kormányok vagy intézmények használnak a választhatóságot aláásó programban, nem várt negatív következményekkel járhatnak a veszélyeztetett vagy marginalizált lakosságra nézve.”
„6. A döntéshozatal etikai folyamata
A törvényes közegészségügyi hatóságok átláthatósága és a fokozatos döntéshozatal alapvető eleme kell, hogy legyen az etikai elemzésnek és a kötelező oltásokkal kapcsolatos döntésnek.”
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1342697/retrieve
Fontos megjegyezni, hogy Magyarország a járvány alatt közzétettstatisztikák szerint két tekintetben ért el kiemelkedő eredményt. Az egyik a beadott oltások száma, a másik pedig a fertőzött és betegségben elhunyt személyek száma. Mindezek alapján megkérdőjelezhető az oltások egészséghaszna és megbízhatósága.

[image: image1.png]Daily new confirmed COVID-19 deaths per million people

Shown is the rolling 7-day average. Limited testing and challenges in the attribution of the cause of death means
that the number of confirmed deaths may not be an accurate count of the true number of deaths from COVID-19.
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Napi COVID-19 elhalálozások per millió fő
Forrás: John Hopkins Egyetem COVID-19 adatbázisa

A koronavírus elleni oltások mennyiben tekinthetők védőoltásoknak?

A jelenleg elérhető oltóanyagok közül a kínai gyártmányú Sinofarm kivételével egyik oltás sem tekinthető hagyományos értelemben védőoltásnak. A Pfizer/Moderna és a BioNTech termékeire az amerikai FDA (Amerikai Élelmiszer- és Gyógyszerügyi Hivatal) génterápiás készítményként adta meg az ideiglenesen forgalomba-hozatali engedélyt.

Alábbi hivatkozások a forgalomba-hozatali engedélyekre mutatnak;

https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1776985/000119312519241112/d635330df1.htm
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1682852/000168285220000017/mrna-20200630.htm#i8ebe2c9c2ccd487c851f72dd23b1630b_121
Mivel az Unió szervei erről nem rendelkeztek, ezért az amerikai megnevezés az irányadó. A fellelhető dokumentumok és a megadott hatásmechanizmus alapján ez a világon mindenhol a génterápiás készítmények közé tartozik. Tehát, ha egy helyen génterápia a besorolás, akkor máshol is akként kell azonosítani. 

Indoklás:

1. A hagyományos vakcinák az immunrendszer válaszreakcióját egy kívülről bejuttatott, gyengített vagy elölt antigén segítségével indítják be. A bejuttatott antigének a szervezetben elviekben nem képesek szaporodni, és az elvárt immunválasz létrejötte után megsemmisülnek.

2. Az újonnan alkalmazott mRNS, illetve vektor-vakcinák esetében RNS részeket „csempésznek be” az immunrendszer elől elrejtve (genetikai anyag segítségével, lipidburokba vagy GMO vírusba csomagolva), melyek a saját humán sejtjeinkbe beépülve, azok működését átprogramozzák, és saját sejtjeinkkel antigéneket termeltetnek le. Ebben az esetben saját testünk állítja elő az antigéneket/tüskefehérjéket, amiket az immunrendszerünk ellenségként ismer fel és beindítja az immunválaszt.
3. A különbség a két eljárás között az, hogy míg az egyik egy valódi fertőzést próbál leutánozni kívülről bejuttatott antigénekkel (hagyományos oltás), az új génterápiás oltásokkal oltott személyek maguk válnak „antigéngyárakká”, tehát maguk állítják elő az antigént. A folyamat alappillére az, hogy a bejuttatott RNS saját sejtjeink normál működését programozza át és gyakorlatilag felülíródik a normál/természetes sejtműködés. E folyamat végterméke egy olyan antigén, ami a természetben magától soha nem jönne létre. A tüskefehérje nem egész vírus, hanem annak egy darabja. Ezt csakis mesterségesen, laboratóriumban előállított génterápiás eszközzel lehet létrehozni. Maga a folyamat egy olyan hatásmechanizmust használ, amire az emberi szervezet önmagától nem képes. Az ilyen oltások az emberi gének normális működésébe avatkoznak be. Az egész eljárás genetikailag módosított organizmusokat, azaz GMO technológiát használ és állít elő. Rövid-, közép- és hosszútávú hatásai ismeretlenek. Az emberi szervezet ez idáig nem találkozott, nem találkozhatott ilyen feladattal. Azzal kapcsolatban, hogy a folyamat mennyi ideig tart, és mikor áll vissza a szervezet normál működése, egyelőre nincsenek pontos adatok. Az előállított tüskefehérjét az oltottak terjeszthetik, így GMO antigéneket juttatnak a környezetükbe. A szétszórt tüskefehérjék patogenitását – betegségkiváltó képességét – egyelőre vizsgálják.

A rákgyógyászatban használt mRNS technológiát génterápiának hívják, ennek működési elve jelenik meg az újonnan kifejlesztett Covid oltásokban. A génterápia megnevezés ezekre a készítményekre a legpontosabb elnevezés.

Az ilyen oltások igen komoly etikai aggályokat is felvetnek. A technológia kiforratlansága, a protokoll szerinti megelőző tesztfázisok elhagyása, az emberi genomra való hatások rengeteg kérdést vetnek föl. Mekkora a genetikai roncsolódás esélye, ill. mértéke? Az ilyen oltások milyen mértékben változtatják meg az emberi genomot? Valahol a transzhumanizmus előszobájához érkeztünk. A jelenleg zajló események példátlanok az emberiség ismert történelmében. Az emberek informáltabb része okkal fél az ismeretlentől, és ettől a jogától nem lehet megfosztani. Kiváltképp egy olyan kórokozó esetében, melynél hivatalos közlemények alapján a tünetmentes átesés esélye 99% körüli.

Fontos megemlíteni, hogy a Covid oltások egy olyan kórokozó ellen hivatottak védeni, amit jelen pillanatban, a tudomány szabályai szerint vizsgálva, még nem sikerült izolálni. A vírus jelenlétét bizonyító protein szekvenciát még senki nem mutatta be a világnak.
A 2002. évi VI. törvény IV. Fejezet 13. Cikk, Beavatkozások az emberi génállományon a következőképpen rendelkezik: „Olyan beavatkozás, amelynek tárgya az emberi génállomány megváltoztatása csak megelőzési, kórismézési vagy gyógyítási indokból hajtható végre és csak akkor, ha nem célja a leszármazottak genetikai állományának megváltoztatása.”
A Covid oltások kísérleti stádiumban lévő génterápiás eszközök. Elkezdték a gyermekvállalás előtt lévő nemzedékeken is alkalmazni, úgy, hogy semmiféle tapasztalat nem áll rendelkezésre arról, hogy a beavatkozás milyen hatással lesz a jövő nemzedékeire. Ez esetben az elővigyázatosság elvét kell alkalmazni. A munkavállalók kényszeroltása egészen biztosan sok gyermekvállalás előtt álló fiatalt is érint.

Fontos megjegyezni, hogy a fentiekben taglalt témák a mértékadó tudomány által közzétett adatok alapján kerültek összeállításra. A tudománynak törvényi joga a kérdéses területek megvitatása és tisztázása, de nem a döntéshozatal. A tudomány dolga és feladata, hogy javaslatait megtegye a döntéshozók felé egy-egy egészségügyi beavatkozás kapcsán, de a törvény irányadó rendelkezéseit nekik is szem előtt kell tartaniuk.

A 2002. évi VI. törvény I. Fejezet, Általános rendelkezések 1. Cikk a következőképp rendelkezik: „Tárgy és cél: A jelen Egyezményben Részes Felek védelemben részesítik az emberi lényt méltóságában és önazonosságában és megkülönböztetés nélkül mindenki számára biztosítják sérthetetlenségének és más jogainak és alapvető szabadságainak tiszteletben tartását a biológia és az orvostudomány alkalmazásának vonatkozásában.
Minden Részes Állam saját belső jogában megteszi a szükséges intézkedéseket a jelen Egyezmény rendelkezéseinek hatályba léptetésére.”
��
	� Az Abtv. 57. § (1a) bekezdésére, valamint az Ügyrend 36. § (2) bekezdésére és 56. § (1)–(2) bekezdéseire tekintettel az Abtv. 26–27. §-ai alapján benyújtott alkotmányjogi panaszok esetében az indítványban foglalt alkotmányossági kérelem (tehát az ügy) lényegét az Alkotmánybíróság a honlapján közzéteszi. Az indítványban szereplő személyes adatokat az Alkotmánybíróság csak akkor teszi közzé, ha ahhoz az indítványozó, illetve az érintett kifejezetten hozzájárul. Ez a pont alatt tehát az indítványozónak erről kell nyilatkoznia. Abban az esetben, ha az indítványozó nem járul hozzá a személyes adatai közzétételéhez, vagy ebben a kérdésben nem nyilatkozik, az Alkotmánybíróság az alkotmányossági kérelem lényegét ezen adatok törlése mellett teszi közzé. Az indítványozó hozzájáruló nyilatkozata esetén az Alkotmánybíróság csak az indítványozó nevét teszi közzé az ügy lényegének ismertetésekor, az indítványozó ezen túli további személyes adatait, valamint más személyek azonosítását lehetővé tevő adatokat az indítványból felismerhetetlenné teszi. Az Alkotmánybíróság ugyanakkor az érintett hozzájárulása nélkül nyilvánosságra hozhatja a közérdekből nyilvános adatokat, valamint a jogi képviselő nevét. Az indítványban foglalt alkotmányossági kérelem lényege – a nyilatkozat függvényében az indítványban foglalt, a személyek azonosítását lehetővé tevő adatok törlése (anonimizálás) mellett – az indítvány másolatának a közzétételével is történhet.A fentiek megfelelően vonatkoznak az eljárás során az Alkotmánybírósághozközfeladatot ellátó szervek, illetve más személyek által megküldött véleményben,továbbá a szakértői véleményben és az Alkotmánybíróság által az ügyben hozott döntésben szereplő személyes adatokra is. Fentiek értelmében az indítványozónak az alkotmányjogi panasz benyújtásával egyidejűleg nyilatkoznia kell, hogy személyes adatai (neve) közzétételéhez hozzájárul-e. A nyilatkozat hiányában az Alkotmánybíróság azt feltételezi, hogy a indítványozó (az érintett) a személyes adatai (neve) közzétételéhez nem járult hozzá. Az ügy elintézését egyébként semmilyen módon nem befolyásolja vagy hátráltatja, ha az indítványozó ebben a kérdésben nem nyilatkozik, vagy nem járul hozzá a személyes adatai (neve) nyilvánosságra hozatalához.
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