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Bejelentd a jarvanyligyi intézkedésekkel, a
PCR tesztekkel, a vakcina gyartassal és a vakcina
esetleges mellékhatasaival kapcsolatos aggélyait
fogalmazta meg.

lezart

Vilaszaban az eljaro szerv, az Emberi Er6forrasok Minisztériuma (a
tovabbiakban: EMMI) az alabbiak szerint tajékoztatott.

Az EMMI téjékoztatasa szerint a mellékhatasokra vonatkozdan a bejelentd
nem jeldlte meg, melyik vakcindra vonatkozik a kijelentése. Az EMMI
allaspontja szerint altalanossdgban annyit lehet kijelenteni (amely allitas
minden gyogyszerre érvényes), hogy a gyogyszerrel kapcsolatos
mellékhatasokat a klinikai vizsgalati programban gytijti a kérelmez6 és ezek
keriilnek feltiintetésre az engedélyezéskor. A késébbiekben is folytatddik a
készitmény kockazatainak nyomon kdvetése, részben a spontan mellékhatas
jelentésekbdl, részben tovabbi obszervacids vizsgalatokbol. Az yj
mellékhatasok felderitése, azonositasa heti, havi vagy 3 havi
rendszerességgel torténik a készitmény gyogyszerbiztonsagi profiljatol
fliggden.

Az EMMI t4jékoztatasa szerint a molekularis tesztek (PCR) komoly
labordiagnosztikai hatteret igényelnek, ezen eszk6zok az alkalmazasuk eldtt
¢s alatt is tobbszoros validalason esnek at, és ahogyan a mintavételt, igy az
eredmények kiértékelését is kizarolag szakemberek végezhetik és végzik,
igy a PCR tesztelés sordn hasznalt eszkozok, vagy a teszteredmények
hamisitasa még a tobbi eszk6zhoz képest is nyilvanvalobb visszaélés lenne,
ilyenrdl azonban az OGYEI -nak nincs tudomasa.

Az EMMI t4jékoztatasaban rogzitette, hogy az OGYEI Hatosagi Ellendrzési
Féosztalya minden olyan vakcina gyartasi koriilményeit ellendrizte, amelyre
szilkség volt. Az ellendrzések legfontosabb célja a felhasznalok
egészségének maximalis védelme. Attekintették a gyartasi koriilményeket a
helyes gyartasi gyakorlat szempontjabol. Az ellendrzések soran kideriilt,
hogy a készitmények biztonsagos gyartasi koriilmények kozott, megfeleld
mindségben késziilnek. Az engedélyezett vakcindk gyartasi szempontbdl is
biztonsagosak.




