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Vercseg-Pap Orsolya*

A laboratoriumtol

az igazolvanyig: a vakcinazas
utja az Europai Unioban

BEVEZETES

2019 decemberében egy Gj koronavirustorzset azonositot-
tak a kinai Vuhanban, amelyet még nem észleltek embereknél
korabban. A virus valdszintileg egy, a helyi piacon vasarolt al-
latrol terjedhetett emberre. Az emberrél emberre torténd atvi-
tel is megerdsitést nyert. A jarvany gyorsan atterjedt Kina mas
térségeire és a vilag tobbi részére. Késobb az Egészségiigyi Vi-
lagszervezet hivatalosan SARS-CoV-2-nek nevezte el ezt
az ujfajta koronavirust, az altala okozott betegség pedig
a Covid19' nevet kapta®. A Covid19-jarvany globalis valsagga
valt, alapjaiban valtoztatta meg életiinket, tarsadalmi viszo-
nyainkat. A jarvanynak még kozel sincs vége, pusztitd egész-
ségligyi, tarsadalmi és gazdasagi hatdsai alapjaiban rengetik
meg a vilagot.

Ehhez hasonl6 vilagjarvany (pandémia) tobb mint szaz
éve nem volt a bolygonkon. Az elsé vilaghdboru utan a ,,spa-
nyolnatha” a Fold akkori népessége 3-5%-anak haldlat okozta,
csak Eurépaban mintegy kétmillié aldozatot kovetelt.

A tanulmdny elsésorban a koronavirus-vildgjarvany le-
kiizdése érdekében tett tagallami és eurdpai uniods intézkedé-
sek bemutatasat célozza, ezen belill is killonosen a hatdrokon
atnyalé megoldast kindl6é oltéanyag-stratégiara, valamint
a vakcinazast kovet$ szabad mozgas és tartozkodas jogat érin-
t6 intézkedésekre fokuszal. A tanulmany a 2021. tavaszi korla-
tozas és karanténidGszakot kovetd, és napjainkig tarté allapo-
tot titkrozi. A kiilfoldi utak tervezése miatt mar nyar elején
aktudlissa valt a védettség igazolasanak kérdése. Ekkor mar
lazas varakozassal figyeltiik a hireket, hogy a bevezetésre kerii-
16 védettségi igazolvany és az unios digitalis Covid-igazolvany
milyen 4j jogositvanyokat biztosit szamunkra egy szabadabb
élet megteremtéséhez.

* Vercseg-Pap Orsolya: Igazsagligyi Minisztérium, Eurépai Unids Jogi
Ugyekért Felelés Helyettes Allamtitkdrsdg, Eurépai Unis Jogi Féosztaly,
korményf6tandcsos.

1 A Covidl9 helyesirasira a Nyelvtudomanyi Intézet nyelvi tanacsadd
szolgdlatdnak valaszat vettem alapul, https://helyesiras.mta.hu/helye-
siras/blog/show/covid19-ajanlas [letoltés ideje: 2021. 05. 15.].

2 Az Eurdpai Unié Tandcsa: Idérendi attekintés — a Covid19-cel kapcsola-
tos tandcsi intézkedések, 2019. decemberhez tartozé esemény, https://
www.consilium.europa.eu/hu/policies/coronavirus/timeline/  [letoltés
ideje: 2021. 05. 16.].
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1. ELOZMENYEK: UT AZ OLTOANYAG-
STRATEGIAIG

A horvat elndkség a Covid19-jarvanyra reagalva 2020.
janudr 28-an gy hatarozott, hogy aktivalja az unids, politikai
szintd integrdlt valsdgelhdritdsi mechanizmust (IPCR), mely
az agazatokon ativel valsaghelyzetekben a legmagasabb po-
litikai szintli koordinacié unids kerete.* Az EU rovid tdvii
egészségligyi kezdeményezéseket inditott a folyamatosan terje-
dé jarvany lekiizdésére az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag-
ban (HSC)*, valamint mas férumokon, példaul az IPCR kere-
tében is.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (World Health Organiza-
tion — WHO) 2020. aprilis 24-én kozzétett ajanldsa tobbek
kozt arrol szol, hogy az Eurdpai Régid tagallamai miként tud-
nak segiteni a jarvany lekiizdésében. A WHO iltal kialakitott
népegészségiigyi feliigyelet az egyes orszagok népegészségiigyi
hatosagait jelenti, melyek felel6sek az adott orszagban a kii-
16nboz6 korlatozd intézkedések bevezetéséért, szolgaltatasi
kapacitasok bévitéséért (mint pl. tesztelés, betegek beazonosi-
tasa), személyes védointézkedések (kézhigiéné, fizikai tavol-
sagtartds) terjesztéséért. Az ajanlas kiemeli, hogy ,a kormd-
nyoknak és a népegészségiigyi hatésdgoknak fel kell késziilniiik
és tervezniiik kell a kovetkezd szakaszokra reagdldsi stratégidk-
kal annak érdekében, hogy végsésoron elérjék és fenntartsdk
a fertézés alacsony szintjét, vagy azt teljesen megsziintessék”.>

3 A politikai szintd integralt valsagelharitdsi mechanizmus a gyors és
koordindlt uniés dontéshozatalt szolgilja a stlyos és Osszetett
vilsaghelyzetekben. Ez lehet6vé teszi, hogy az elndkség dltal vezetett
kerekasztal-megbeszéléseken a Bizottsdg, az Eurdpai Kiiliigyi Szolgdlat,
az Eurépai Tandcs elncki kabinetje, az érintett tagallamok, valamint
az illetékes unids tigynokségek és szakérték konkrét, osszehangolt
vélaszintézkedéseket dolgozzanak ki. Az uniés politikai szinti integralt
vélsagelhdritasi mechanizmusrdl a Tandcs (EU) 2018/1993 végrehajtdsi
hatérozata rendelkezik (HL [2018] L 320, 2018.12.17.), https://www.
consilium.europa.eu/hu/policies/ipcr-response-to-crises/ [letoltés ideje:
2021. 05. 16.].

4 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. okto-
ber 22.) a hatdrokon atterjed§ sulyos egészségligyi veszélyekrdl és
a 2119/98/EK hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérél (EGT-vonatkozast
szoveg). (HL [2013] L 293.,2013.11.5., 1-15. 0.)

5  World Health Organization: A népegészségiigyi intézkedések erdsitése
és modositiasa a Covid19 atallas fézisaiban, https://apps.who.int/iris/
bitstream/handle/10665/332473/WHO-EURO-2020-690-40425-54226-
hu.pdf?sequence=1&isAllowed=y (4. 0.) [letoltés ideje: 2021. 05. 16.].
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Igy indult meg a tesztelési kapacitds ndvelése a potenciali-
san fert6z6 személyek korai sztirésére, a kontaktkovetés bizto-
sitasara. A tagallamok, valamint a harmadik orszagok vilag-
szerte szamos, nem gyogyszeres intézkedést vezettek be,
ideértve a tesztelés (PCR- és antigéntesztek) novelését, a kija-
rasi korlatozasokat, a kozosségi tavolsagtartast, a maszkvise-
lést, a hatarellendrzéseket, a tagillami népegészségiigyi fel-
ugyeletet.® A bevezetett rendelkezések alapvetd jelentdséggel
birtak a koronavirus terjedésének lassitdsaban, de nem voltak
képesek azt tartdsan megfékezni, ugyanakkor sulyos térsadal-
mi és gazdasagi kovetkezményeket okoztak, mint példaul
a csaladok szétvélasztasa, az oktatdsi és gyermekgondozasi 1é-
tesitmények bezarasa, az online oktatdsra attérés, az otthoni
munkavégzés (home office) bevezetése, szimos gazdasagi aga-
zatban leallasok és fennakadasok (vendéglatas, turizmus, sz6-
rakoztatdipar, sportrendezvények stb.). Mindezek sulyos, ko-
rabban sosem atélt valtozasok sokak szamara nehezen voltak
toleralhatok. A lakossagot, a vallalkozasokat és a tarsadalom
egészét kimeritette a sok dvintézkedés, a bezartsag, a munka-
helyek elvesztése. Az emberek tobbsége azonban elfogadta
a jarvany lekiizdésére tett intézkedések sziikségességét, és
igyekezett, azdta is igyekszik betartani azokat a jarvany terje-
désének csokkentése érdekében.

A korlatozoé intézkedések mellett az Eurdpai Gyogyszer-
iigynokség (EMA) és partnerei az eurdpai gyogyszerszabalyozasi
hélézatban intézkedéseket hoztak annak érdekében, hogy
megel6zzék és enyhitsék a gydgyszerellatas esetleges zavarait,
tovabba tamogassak a fejlesztéket a fert6zés kimutatasat, ke-
zelését segitd gyogyszerek engedélyezésében, és kiilonosen
a fert6z6dést megel6z6 vakcindk kifejlesztésében. Vilagossa
valt, hogy a valsag tartds megoldasa a virus elleni hatékony és
biztonsagos oltdanyag kifejlesztésében és gyors bevetésében
rejlik.”

Az Unién belil sziikséghelyzeti timogatds nyujtasarol
sz016, 2016. mércius 15-i (EU) 2016/369 tanacsi rendelet ve-
zette be a sziikséghelyzeti timogatas lehetéségét, ezt modosi-
totta® az (EU) 2020/521 tanacsi rendelet’ 2020. aprilis 14-én.
A rendelet 4. cikk (5) bekezdés b) pontja alapjan keriilt sor
a Bizottsag altal a Covid19-oltéanyagoknak a tagallamok ne-
vében a Bizottsag és a tagallamok kozti megallapodason ala-
puld koz6s oltéanyag-beszerzésre.

6 A Bizottsig kozleménye az Eurdépai Parlamentnek, a Tandcsnak,
az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak és a Régiok Bizott-
sdgdnak a rovid tavd unids egészségiigyi felkésziiltség a Covid19-
jarvanyokra (2020.07.15., COM(2020) 318 final), https://eur-lex.euro-
pa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318 [letoltés
ideje: 2021. 05.17.].

7 A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurépai Tandcs-
nak, a Tandcsnak és az Eurdpai Beruhdzasi Banknak a Covid19-
oltéanyagokra vonatkozd unids stratégia (2020.06.17. COM(2020) 245
final),  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX
52020DC0245 [letoltve: 2021. 05. 17.].

8 Az Unidn beliil sziikséghelyzeti tamogatas nyujtasarol sz0l6, 2016. mar-
cius 15-i (EU) 2016/369 tanécsi rendelet (HL [2016] L 70., 2016.3.16.,
1-6. 0.), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:
32016R0369 [letoltés ideje: 2021. 05. 19.].

9 Az (EU) 2016/369 rendelet szerinti siirgésségi tdmogatds aktivalasarol
és annak rendelkezéseinek a Covid19-jarvany figyelembevételével tor-
téndé modositasarol szolo, 2020. aprilis 14-1 (EU) 2020/521 tanacsi ren-
delet (HL [2020] L 117., 2020.4.15., 3-8. 0.), https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32020R0521  [letoltés  ideje:
2021. 05. 20.].
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2020. junius 18-an a Bizottsag kozzétette a megallapo-
dast.’* Ennek alapjan a tagallamok felhatalmaztak a Bizottsa-
got az oltdanyaggyartokkal torténd elézetes piaci kotelezett-
ségvallaldsi megéllapodasok (Advance Purchase Agreements
- APA) megkotésére. Ha az el6zetes beszerzési megallapodas
a tagallamokat oltéanyagadagok megvasarlasara kotelezi,
a tagallamoknak 6t munkanap 4ll rendelkezésiikre, hogy érte-
sitést kiildjenek arrol, ha nem kivannak élni ezzel a lehetdség-
gel. A szerz6dés aldirasara csak akkor keriil sor, ha legalabb
négy tagallam készen dll vallalni az abban foglalt kételezettsé-
geket. A Bizottsag a megallapodas alapjan kizardlagos felel6s-
séggel tartozik a beszerzési eljarasért, az APA-k megkotéséért.
Az oltéanyagot beszerzé részt vevo tagallamok pedig felelnek
az oltéanyagoknak a nemzeti oltasi stratégidjuk szerinti beve-
zetéséért és felhaszndldsaért.

A fenti el6zmények utdn kototte 2020 augusztusaban a Bi-
zottsdg az elsé megallapodast az AstraZeneca gyogyszeripari
vallalattal, majd ezt kovetSen keriilt sor a Sanofi-GSK, a John-
son & Johnson, a Curevac, a Moderna és a Pfizer-BioNTech
vallalatokkal torténd szerzédések megkotésére.

A Covid19 elleni biztonsagos és hatékony vakcinak kifej-
lesztése és gyors alkalmazasa kozponti fontossagava valt."!

1.1. A VAKCINAK UNIOS ENGEDELYEZESE

Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi ko-
dexérdl szolo 2001/83/EK iranyelv'? (a tovabbiakban: Kozos-
ségi Gyogyszerkodex) 1. cikke kimondja: ,,Gydgyszer: az em-
beri betegségek kezelésére vagy megeldzésére szolgdlo anyagok
vagy azok kombindcibi. [...] Immunolégiai gyégyszerek a)
a vakcindk, toxinok és szérumok kozé kiilondsen a kovetkezdk
tartoznak:”

Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb,
a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo
2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gyogyszertorvény)
1. § 1. pontja® is atvette a K6z0sségi Gyogyszerkodex fogalmat.

10 A Bizottsdg hatdrozata a Covid19-oltéanyagok tagéllamok nevében tor-
ténd beszerzésérol és a kapcsolodo eljardsokrdl szolo, a tagallamokkal
kotott megdllapodds jovahagyasarol, C (2020) 4192 final, https://ec.
europa.eu/info/sites/default/files/annex_to_the_commission_decision_
on_approving_the_agreement_with_member_states_on_procuring_
covid19_vaccines_on_behalf_of the_member_states_and_related_
procedures_.pdf [letoltés ideje: 2021. 05. 21.].

11 A Bizottsag kozleménye az Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak felké-
sziilés a Covid19 oltasi stratégiakra és az oltdanyagok alkalmazasara
2020.10.15. [COM(2020) 680 final], https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM:2020:0680:FIN [letoltés ideje: 2021. 05. 21.].

12 Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél szolo,
2001. november 6-i Eurépai Parlament és a Tanacs iranyelve (Hivata-
los Lap L 311, 28/11/2001. o. 0067-0128., https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:32001L0083)  [letoltés  ideje:
2021. 05. 21.].

13 ,1.§ E torvény alkalmazdsiban: gydgyszer: bdrmely anyag vagy azok
keveréke, amelyet emberi betegségek megelézésére vagy kezelésére
alkalmazhaté termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy
keverékei, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus
hatdsok  kivéltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjdnak
helyredllitdsa, javitdsa vagy mddositdsa, illetve az orvosi diagnézis
feldllitdsa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten
alkalmazhatok;”
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Minden gyogyszert, igy tehat a vakcinakat is, a forgalomba
hozatal és a betegek rendelkezésére bocsatasa el6tt engedélyez-
tetni kell. Valamely gyogyszer forgalomba hozatali engedélye
irant benyujtott kérelmeket a Kozosségi Gyogyszerkddex
8. cikke értelmében a készitményen végrehajtott kisérletek és
klinikai vizsgalatok dokumentumaival és azok részleteit tartal-
maz6 dossziéval egytitt kell benyujtani. Egy-egy oltdanyag ki-
fejlesztése, atlagos esetben, tobb évet vesz igénybe, hiszen
a tényleges engedélyezési eljarast egy sor laboratoriumi vizsga-
lat el6zi meg, majd a kotelez6 klinikai vizsgalatok is. Utdbbiak
Osszetett, szamos résztvevot és tobb vizsgalati helyszint fel-
6lel6, gyakran kiilonb6z6 tagallamokban folytatott miveletek.

Ennek alapvetd indoka megtalalhat6 az 1964-es, az Orvos-
tudomanyi Vilagszovetség (WMA) altal kidolgozott Helsinki
Nyilatkozatban, mely alapvetések ma is kotelezé érvénytiek
az orvostudomanyban. Erdemes néhany pontjat kiemelni:

»...6. Az embereket érinté orvosi kutatds elsddleges célja
a betegségek okainak, kialakuldsdinak és hatdsainak megértése,
valamint a megel6z0, diagnosztikai és terdpids beavatkozdsok
(mddszerek, eljardsok és kezelések) javitdsa. Még a legjobban be-
valt beavatkozdsokat is folyamatosan értékelni kell a biztonsdg,
a hatékonysdg, a hozzdférhetéség és a mindség szempontjdbil.

7. Az orvosi kutatds olyan etikai normdk hatdlya ald tarto-
zik, amelyek elGsegitik és biztositjidk minden ember tiszteletét, és
védik egészségiiket és jogaikat.

8. Mig az orvosi kutatds elsédleges célja 1ij ismeretek el6dlli-
tdsa, ez a cél soha nem lehet els6bbségben az egyes kutatdsi ala-
nyok jogaival és érdekeivel szemben...”™

A gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezése négy-
féleképpen lehetséges:

1. Az Eurdpai Unidban a legtobb 1j gyogyszert tgyneve-
zett centralizdlt torzskonyvezési eljdrdssal hagyjak jova, mely
a 726/2004/EK rendelet alapjan torténik. Ez lehetvé teszi egy
gyogyszer forgalomba hozatalat, egyetlen, az egész EU-ra ki-
terjedd értékelés és forgalomba hozatal alapjan. Csak igy lehet
engedélyezni a virusos megbetegedésekre készitett, a gén- és
sejtterdpids, valamint az Gj hatéanyagot tartalmazé (példaul
rak, AIDS, diabétesz elleni) készitményeket.

2. Nemzeti eljdrdssal a csak egy orszagban torzskonyvezni
kivant gyogyszerek engedélyezése torténhet. Ez azonban csak
az adott tagallam tertiletére ad forgalmazasi jogot.

3. Ezenkiviil van még mod a decentralizdlt eljdrdsra, ami
akkor torténik, ha a készitmény még egyetlen tagorszagban
sem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel és nem esik
a kotelezGen centralis engedélyezés ald. Ebben az esetben
egyenként, de egyszerre, azonos tartalommal kell benytjtani
minden kivant orszagban a kérelmet.

4. A kolcsonos elismerési eljdrds pedig olyan készitmény
esetén lehetséges, amely mar legaldbb egy tagorszagban ren-
delkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Az a tagallam, ahol
a készitmény mar forgalomban van, értékel6 jelentést készit,
majd a masodik szakaszban az elfogadé orszagok 90 nap alatt
engedélyezik az adott készitményt.”

14 World Medical Association: Helsinki Nyilatkozat szovege, https://
www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-
principles-for-medical-research-involving-human-subjects/  [letoltés
ideje: 2021. 05. 22.].

15 European Medicines Agency: The European regulatory system for
medicines https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-
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Az unids jogszabalyok el6irjak, hogy minden tagallam
azonos szabalyok és kovetelmények szerint jarjon el, mint
a helyes klinikai gyakorlat (GCP) és a helyes gyartasi gyakorlat
(GMP) betartdsa, a helyes forgalmazasi gyakorlat (GDP) és
a helyes farmakovigilanciai'® gyakorlat. A 2001/20/EK irany-
elv 1. cikk (2) bekezdése értelmében a GCP olyan nemzetkdzi-
leg elismert etikai és tudomanyos minéségi szabvany, melyet
olyan vizsgalatok tervezésére, rogzitésére és jelentésére alkot-
tak, amelyek emberi alanyok részvételével jarnak.” Az ilyen
szabvanyok szerint lefolytatott vizsgalatok el6feltételei
a gyogyszer-engedélyezési eljarasoknak.'®

A Covid19-vakcinak fejlesztésének gyorsasaga az EMAY,
az Eurdpai Bizottsag, a tagillamok, a gyogyszerfejlesztésben
részt vev tuddsok, szakértk dsszehangolt munkajanak ered-
ménye. A vildgjarvanyra tekintettel az EMA és az eurdpai sza-
balyozé tigynokségek jelentds eréforrasokat forditottak a fo-
lyamatok felgyorsitasara, a Covid19-vakcinak értékelésére és
engedélyezésére szant hataridék csokkentésére a biztonsag,
a mindség és a hatdsossag veszélyeztetése nélkiil.

Mint az engedélyezés tipusaindl megallapitottuk,
a Covid19-vakcinaknal centralizdlt engedélyezésre van sziikség.
A gyodgyszerek el6zetes tudomanyos értékelését az EMA-nak
kell elvégeznie, mieltt a Bizottsag megadna a forgalomba ho-
zatali engedélyt.

A Kkérelmeket a 726/2004/EK rendelet 4. cikke alapjan
a gyarté az EMA-hoz nydjtja be. Az EMA részeként miikodo
Emberi Felhasznélasra Keriil6 Gydgyszereket Ertékeld Bizott-
saga (CHMP) az 5. cikk alapjan felel a benyujtott dokumenta-
ci6 értékeléséért. A gyodgyszerértékelés altalaban 210 nap
a 6. cikk (3) bekezdés alapjan, ugyanakkor a Covid19-vakcindk
esetén az EMA gyorsitott eljards keretében értékelt, ezzel je-
lentdsen lerdviditve a jogszabalyban rogzitett hataridket.?

Az értékelését kovetden a 14. cikk (7) bekezdés alapjan le-
het6ség van ugynevezett feltételekhez kotitt forgalomba hozata-
li engedély megadasara, amennyiben siirgés sziikség ezt indo-

regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-
approach-medicines_en.pdf [letoltés ideje: 2021. 05. 22.].

16 A 2001/83/EK irdnyelv 102. cikk: ,a tagéllamok, tekintettel a gyogysze-
rek rendeltetésszert(i haszndlata sordn fellépd mellékhatdsokkal kapcsola-
tos informdcidkra, farmakovigilancia-rendszert hoznak létre. A rend-
szert a gyogyszerek feliigyeletével kapcsolatos hasznos informéciok
Osszegytjtésére, kiilonos tekintettel az emberen észlelt mellékhatasokra
és ezek tudomdnyos értékelésére hasznaljék fel”

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.)
az emberi felhasznélasra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgéla-
tok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatko-
26 tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérol (HL [2001] L121, 01/05/2001. o. 0034-0044).

18 Jelen tanulmany nem alkalmas ennek részletes bemutatasara, ugyanakkor
a klinikai vizsgalatok eredményei az EMA honlapjan elérhetdk, https://
www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/
clinical-trials-human-medicines [let6ltés ideje: 2021. 05. 23.].

19 Az Ugynokség elnevezése a 726/2004/EK rendelettel véltozott Eurdpai
Gydgyszeriigynokségre, kordbban Eurépai Gydgyszerértékelé Ugynok-
ségként mikodott.

20 726/2004/EK rendelet 14. cikk (9) bekezdése szerint ,(9) Ha olyan
emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek vonatkozdsdban nytjtanak be
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet, amelyek kizegészségiigyi
szempontbdl, és killondsen a terdpids innovdcié szempontjdbol nagy
jelentbséggel birnak, a kérelmezd gyorsitott értékelési eljdrdst kérhet.
A kérelmet részletesen meg kell indokolni. Ha az emberi felhaszndldsra
szdnt gyégyszerek bizottsdga elfogadja a kérelmet, a 6. cikk (3) bekezdésének
elsd albekezdésében megdllapitott hatdriddt 150 napra kell csokkenteni.”
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koltta teszi. A Covid19-vakcinak esetén az EMA ilyen engedély
kiadasara tett javaslatot. Ezen forgalomba hozatali engedélyek-
nek az érvényességi ideje egy év, amely megujithato.

»A forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedélyezése
azon esetekre kell, hogy korldtozédjon, amelyekben a kérelmezé-
si dokumentdcionak csupdn a klinikai része kevésbé teljes korii
a szokdsosndl. Hidnyos preklinikai vagy gydgyszerészeti adatok
csak a kozegészségiigyi fenyegetésekre adott vilaszként, vész-
helyzetben alkalmazott termékek esetében fogadhaték el”™'

A hatdrozatot végiil a Bizottsag hozza meg a 726/2004/EK
rendelet 10. cikke alapjan.

Ilyenforman ez iddig négy Covid19 elleni oltéanyagot en-
gedélyeztek az EU-ban (Biontech-Pfizer, Moderna, Astra
Zeneca, Johnson & Johnson). A nevezett oltéanyagokat a Bi-
zottsag a fent részletezett APA-k keretében szerzi be a tagalla-
mok részére.”

1.2. AZ OLTOANYAGOK NEMZETI ENGEDELYEZESE

A fentiekben részletezett centralizalt eljardstol meg kell
kilonboztetni a nemzeti eljards keretében torténd gyogyszer-
engedélyezést. Minden EU-tagallamnak van sajat nemzeti en-
gedélyezési eljarasa, melynek kozos szabalyait a Kozosségi
Gyodgyszerkodex fekteti le. A Kozosségi Gydgyszerkddex 6. cikk
(1) bekezdése alapjdn fészabdly szerint a tagallamokban gyogy-
szert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagéllam
illetékes hat6sagai az ezen iranyelvvel 6sszhangban forgalom-
ba hozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az engedélyt tobbek
kozt a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban adtak ki.

Magyarorszagon gyogyszert a Gyogyszertorvényben fog-
laltak szerint lehet forgalomba hozni:

»5.'§ (1) A forgalomba hozatali engedély az arra hatdskor-
rel és illetékességgel rendelkezé hatdsdg dltal kiadott, a gyogy-
szer embergydgydszati célra torténd alkalmazhatosagat enge-
délyezé hatésdgi hatdrozat. Ha e torvény mdsként nem
rendelkezik, gyogyszer — a magisztrdlis gyogyszer kivételével -
csak akkor hozhaté forgalomba, ha forgalomba hozatalit
a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv vagy a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet [...] alapjdn az Eurdpai
Bizottsdg engedélyezte.”

Magyarorszagon az engedélyeket az Orszagos Gydgy-
szerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) adja ki.
Az dltalanos nemzeti eljaras alapjan is ugyanolyan hossza-
dalmas lenne egy-egy oltéanyag engedélyezése, mint az els-
z8ekben részletezett centralizalt eljarasndl. Ez a megoldas
a vilagméreti Covid19-pandémia kovetkeztében kialakult

21 A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet hatdlya ala tarto-
26, emberi felhasznaldsra szant gydgyszerkészitmények forgalomba ho-
zatalanak feltételekhez kotott engedélyezésérol szol6, 2006. mércius 29-i
507/2006/EK bizottsagi rendelet [HL [2006] L 92.,2006.3.30., 6-9. 0., (4)
preambulumbekezdés],  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/
TXT/?uri=CELEX:32006R0507 [letoltés ideje: 2021. 05. 23.].

22 A Covidl9-oltéanyagok tagillamok nevében torténd beszerzésérdl és
a kapcsolddo eljarasokrol szolo, a tagallamokkal kotott megallapodas jo-
vahagyasardl sz6lo, 2020.06.18-i bizottsagi hatarozat [C(2020) 4192
final], https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/decision_approving
the_agreement_with_member_states_on_procuring_Covid 19_
vaccines_on_behalf_of the_member_states_and_related_procedures.
pdf [letoltés ideje: 2021. 05. 23.].
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veszélyhelyzetre kevésbé alkalmas. Az Eurdpai Bizottsag altal
kotott APA-megéllapodasok alapjan beszerzett vakcindk mel-
lett Magyarorszag részérol felmeriilt az igény egyéb, EU-n ki-
viili forrasokbdl torténé vakcinabeszerzésre is.?

A Kozosségi Gyogyszerkodex is lehetdséget biztosit arra
az esetre — amennyiben a kozegészség érdeke megkivanja —,
hogy olyan gyogyszerrel torténjen az ellatas, amely nem rendel-
kezik forgalomba hozatali engedéllyel az EU-ban. Ezt mondja
ki a Kozosségi Gyogyszerkodex 5. cikk (2) bekezdése is:
»(2) A tagdllamok ideiglenesen engedélyezhetik valamely nem en-
gedélyezett gyégyszer forgalmazdsdt bdrmely olyan kérokozd,
toxin, kémiai anyag vagy nukledris sugdrzds feltételezett vagy
igazolt terjedése esetén, amely drtalmas lehet” Mig tehat
az 1.1. pontban taglalt, a Bizottsag altal kiadott feltételes forga-
lomba hozatali engedélyek esetén az EMA vizsgalja az olto-
anyag biztonsdgossagat, hatdsossagat és mindségét, addig ve-
szélyhelyzetben a tagallamok altal az 5. cikk (2) bekezdés szerint
igénybe vett ideiglenes engedélyeknél mas szabalyok érvénye-
siilnek. A veszélyhelyzeti alkalmazasi engedély nem maganak
az oltdéanyagnak az engedélyezésére vonatkozik, hanem a nem
engedélyezett oltdanyag ideiglenes alkalmazasara. Hazankban
a Gyogyszertorvény 7. § (2) bekezdése mondja ezt ki:

»Az (1) bekezdésben meghatdrozott idétartamra [megj.: te-
hat egy évre] engedélyezheti a gyégyszerészeti dllamigazgatdsi
szerv a gyégyszer ideiglenes hozzdférhetdvé tételét és alkalmaza-
sdt barmely olyan korokozo, toxin, kémiai anyag vagy nukledris
sugdrzds feltételezett vagy igazolt terjedésének megakaddlyoza-
sa érdekében, amely az egészségre gyakorolt hatdsa okdn koz-
egészségiigyi szempontbol kiemelten veszélyes.”

Fontos azonban megjegyezni, hogy Magyarorszag részese
a Covid19-oltéanyagok tagéllamok nevében torténé beszerzé-
sérél szolé Bizottsag és tagallamok kozti megallapodasnak.
Ennek 7. cikke értelmében Magyarorszag nem indithat sajt
eljarast ugyanazon gyartoktol az adott oltéanyag elézetes be-
szerzésére vonatkozdan. Mds gyartokkal tehat lehet6ség van
vakcindk beszerzésére, ugyanakkor az olyan oltéanyagok
haszndlata, amelyekre egy tagallam ilyen engedélyt adott ki,
csak az engedélyez6 tagallamra korlatozddik, és annak felelds-
ségi korébe tartozik.

Magyarorszagon ideiglenes gyogyszeralkalmazasi enge-
délyt adott ki a gydgyszer-engedélyezési allamigazgatdsi szerv
a Sputnik V, valamint a kinai Sinopharm oltéanyagra a Gyogy-
szertorvény és a biztonsdgos veszélyhelyzeti gyogyszerelldtishoz
sziikséges egyes intézkedésekrdl sz6l6 488/2020. (X1. 11.) Korm.
rendelet alapjan. Az engedélyek megadasara 2021 janudrjaban
keriilt sor, mindkét oltdanyagnal az engedély hat honapig ér-
vényes ¢és tovabbi hat hoénappal meghosszabbithato.
A 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet 2. §-a az alabbiak szerint
rendelkezik:

»2. § A koronavirus-megbetegedésekkel kapcsolatban lefoly-
tatandé, a jarvdny kezelésével Osszefiiggé hatdsdgi eljardsok so-
rdan a veszélyhelyzet ideje alatt az emberi alkalmazdsra keriilo
gyogyszerekril és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo torvények
médositdsardl sz6lé 2005. évi XCV. torvény (a tovdbbiakban:
Gytv.) 1. § 23. pontja szerinti kiilonds méltdanyldst érdemld be-

23 Magyarorszag az egyetlen unids tagéllam, mely az unién kiviili forrdsbol
is szerzett oltdanyagot.
24 Lasd C (2020) 4192 final.
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tegelldatdsi érdeket azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy kiil-
nos méltanyldst érdemld betegelldtdsi érdek akkor dll fenn, ha
a Magyarorszdgon érvényes forgalombahozatali engedéllyel
nem rendelkezd gyogyszer orvosi kezelés sordn torténd alkalma-
zdsdval esélye lehet a kezelés sikerességének, és

a) ez a Magyarorszdgon mdr forgalomban 1év6 gy6gyszertdl
nem vdrhato, vagy

b) ha a kezelés sikerességét biztosité, Magyarorszdgon vagy
az EGT-ben részes dllamban mdr forgalomban 1évé gyogyszer
Magyarorszdgon kell6 mennyiségben nem elérhetd, vagy

¢) ha az adott indikdcioban forgalomba hozatalra engedé-
lyezett gyogyszerhez a beteg hozzdjutdsa olyan ardnytalanul
nagy mértékben akaddlyozott, ami a gyégyszeres kezelés meg-
kezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan egészségkdro-
soddshoz vezethet.”

A L kilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek”
a kormanyrendeletben fontos kitétel, mivel minden olyan
nemzeti intézkedést, mely az unids irdnyelvi szabdlyoktdl eltér,
indokolni kell a sziikségesség és ardnyossdg elveinek figyelembe-
vételével, az Eurdpai Uni6 Birdsaga allandé joggyakorlata értel-
mében.”

A rendelet a tovabbiakban kimondja azt is, hogy

»[...] az dllami egészségiigyi tartalék kezeléséért felelds szerv
kérelmére engedélyezheti EGT-megdllapoddsban részes dllam-
ban nem, de mds orszdgban forgalombahozatali engedéllyel ren-
delkez6 gyogyszer ideiglenes hozzdférhetévé tételét, alkalmazd-
sdt vagy adomdnyozdsdt a koronavirus feltételezett vagy igazolt
terjedésének megakaddlyozdsa érdekében, ha a készitmény mi-
ndségileg megfeleld, és az elvégzett vizsgdlatok alapjdn el6nyos
terdpids elony / kockdzatardnnyal rendelkezik.”

Természetesen, ahogy a kormanyrendelet is fogalmaz,
az eljards a koronavirusos-megbetegedéssel kapcsolatban le-
folytatott gyogyszer-engedélyezési eljardsokra vonatkozik, és
csak kivételesen a veszélyhelyzetre tekintettel alkalmazando.

Igy alakult ki az a helyzet, hogy jelenleg Magyarorszagon
mind az EU dltal engedélyezett, mind a nemzeti eljardssal enge-
délyezett oltdanyagokkal zajlik a lakossdg oltdsa.

1.3. KOZOSSEGI ES NEMZETI INTEZKEDESEK
AZ OLTOANYAGOK HATEKONY ES ETIKUS
FELHASZNALASARA

Az oltdanyagok rendelkezésre allasa 6nmagaban nem ele-
gend6 a pandémia felszamolasara. Maga az oltds az, ami éle-
teket menthet, és csokkentheti a fert6zottséget vilagszerte.
Ezért szamos kozlemény jelent meg eddig arra nézve, milyen
fontos a lakossag pontos tdjékoztatdsa az oltdanyagok kocka-
zatairdl, elényeir6l. Sokak altal nézett, hallgatott, olvasott
kommunikacioés csatornak allnak rendelkezésre tobbek kozott
az oltéanyagokba vetett kozbizalom névelésére. A vakcinak
szétosztasanak kozosségi alapelveit, stratégiajat, kozosségi
iranymutatas tartalmazza.

25 Lasd a C-3/09. sz. tigyben az itélet 15. pontjt, https://curia.europa.eu/
juris/document/document.jsf;jsessionid=B9C949C307319D933AA475
08F28328492text=&docid=79644&pagelndex=0&doclang=hu&mode=1
st&dir=&occ=first&part=18&cid=3662305 [letoltés ideje: 2021. 05. 23.].
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A Bizottsag COM/2020/680 sz. kézleményében az alabbi-
akat hangsulyozza:

»[...] tagdllamoknak dontenitik kell arrdl, hogy mely cso-
portok szdmdra biztositjdk a Covidl9 elleni vakcindkhoz valé
els6bbségi hozzdférést annak érdekében, hogy a lehetd legtobb
életet meg lehessen menteni. E dontéseket két kritérium alapjin
kell meghozni: az egyik a leginkdbb veszélyeztetett csoportok és
egyének védelme, a mdsik pedig a betegség terjedésének lelassi-
tdsa és végsé soron megdllitdsa.”™

Ez alapjan a tagallamok feladata lett az oltasi tervek kidol-
gozdsa, ezen beliil az els6bbségi rangsoroldsok meghatarozasa
ésazoltasok beadasanak szakaszos végrehajtasa. A COM/2020/
680 kozlemény 4. pontja ad eligazitast arra nézve, hogy mely
csoportok szamdra legyen biztositott a Covid19 elleni vakei-
nakhoz val6 els6bbségi hozzaférés.

Az Eurdpai Unié ligynoksége, az Eurdpai Betegségmeg-
el6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC), az adatgyjtés-
ben kdzponti szerepet kapott.”” Az ECDC naprakész attekin-
tést ad minden oltdsstratégidval kapcsolatos elSrelépésrol.
Az ajanlasok alapjan a tagallamok elsésorban az iddseket,
a tartds gondozasi intézmények lakéit és személyzetét,
az egészségligyi dolgozokat, a szocialis gondozo személyzetet
és a bizonyos tarsbetegségben szenveddket helyezték el6térbe.
Mira a kiemelt csoportok vakcinazasa nagyrészt megtortént.
Jelenleg is zajlik az életkorcsoportok szerinti oltasi tervek vég-
rehajtdsa. Tobbnyire kétdozisu oltasokrol van sz9, az els6 és
a masodik adag kozotti id6 orszagonként és oltdanyagonként
valtozik, hiszen amellett, hogy figyelemmel kell lenni
a vakcinagyartok ajanldsaira, az oltéanyag-beszerzések is be-
folyasoljak az oltasok kivitelezhet6ségét.

Természetesen ezzel parhuzamosan a tagallamok tovabb-
ra is kiemelt figyelmet forditanak az egyéb egészségiigyi 6vin-
tézkedésekre, mint a maszkviselés, a tavolsagtartas, a betegek
hatékony gyogyszerekkel valo elldtasa, a hataratlépéssel kap-
csolatos korlatozo intézkedések fenntartdsa, hiszen a veszély-
helyzet az oltasok elérehaladtaval sem mult el, bar az intézke-
dések hatdsara a fertozottek és a halalesetek szama is csokkend
tendenciat mutat. A COM/2021/130 bizottsagi kozlemény
megerdsiti az oltasok mellett azokat az intézkedéseket is, me-
lyek tovabbra is alapveté fontossaguak a polgarok egészségi
ellatasanak fenntartdséhoz. Igy tovébbra is kozds beszerzési
keretszerz6désekkel biztositanak olyan orvosi eszkdzoket,
mint a lélegeztetdgépek, a maszkok, a kesztytk, a gyogysze-
rek, a véddruhdzat, a tesztek, a fertGtleniték. A tagallamok fe-
leléssége és feladata ebben az igények, a termelési kapacitasok
folyamatos feltérképezése.”

Emellett egyre nagyobb igény meriil fel arra, hogy az élet
visszatérjen a rendes kerékvagasba. Egyre inkabb el6térbe ke-
rilltek olyan kérdések, amelyek tovabbi unids szint(i egyiitt-
miikodést tesznek sziikségessé a tagallamok kozott. Ennek
alapvet6 oka az uniés polgdroknak az Eurépai Unién beliili sza-

26 Lasd COM(2020) 680 final 4. pont.

27 A Bizottsag kozleménye az Eurépai Parlamentnek, az Eurépai Tandcs-
nak és a Tanacsnak a Covid19-valsagra adandé tovabbi valaszintézke-
désekrsl (COM/2020/687 final 2.1. pontja), https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:52020DC0687  [letoltés ideje:
2021. 05. 25.].

28 COM/2020/687 final 2.6. pont.
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bad mozgdshoz és tartozkoddshoz vald joginak helyredllitdsa
a 2020. janudr 6ta tartd korlatozasok utdn.

2. A SZABAD MOZGASHOZ VALO JOG
ERVENYESITESE ES ENNEK LEHETSEGES
ESZKOZEI A COVID19-VILAGJARVANY
IDEJEN

A személyek Union beliili szabad mozgashoz és tartézko-
dashoz val6 joga képezi az unids polgarsag alappillérét, ame-
lyet a maastrichti szerzédés hozott 1étre 1992-ben. Az Eurdpai
Uni6 Miikodésérdl szolo Szerzédés (EUMSz)? 45. cikke szerint
kozrendi, kozbiztonsagi vagy kozegészségiigyi okok alapjan
indokolhaté csak a szabad mozgas korlatozasa.

A schengeni megdllapodds célja a belsé hatarok fokozatos
megsziintetése volt, és szintén ezt hivatott erésiteni az Unid
polgdrainak és csaladtagjaiknak az Unio teriiletén torténd sza-
bad mozgdshoz és tartozkoddshoz valo jogardl szolo 2004/38/
EK irdnyelv® elfogadasa. Az iranyelv célja, hogy a tagallamo-
kon belili mozgashoz és szabad tartézkodashoz valé joguk
gyakorldsara 6sztonozze az Unid polgarait, csaladtagjait, vala-
mint hogy korlatozza a belépés megtagaddsanak és a tartdzko-
dasi jog megsziintetésének alkalmazasi korét.

A jarvany megfékezésére tett eddigi tagallami intézkedések
azonban jelentés hatdssal voltak és vannak az unids polgarok
szabad mozgasahoz val6 jogainak érvényesitésére, az eddig el-
ért fenti vivmanyokat téve atmenetileg semmissé. Ezek az intéz-
kedések a hataratlépésekre, a karantén ald helyezésre, a kételezd
tesztelésekre irdnyulnak, megnehezitve olyan jogok érvényesii-
lését, mint a munkavallalds, a tanulds, az egészségigyi ellatas
igénybevétele, az iizleti targyalasokon valo részvétel, a kultura-
lis és egyéb rendezvényeken valo személyes részvétel, illetve
az ezekre torténd utazasok. A Kozosségre tijabb teenddk virnak
a belsé piac helyredllitisa, a szabad mozgds megvaldsitisa érde-
kében, valamint egyéb olyan intézkedésekre is szitkség van, ame-
lyek a lehetd legnagyobb mértékii biztonsagi garanciak mellett
vezetnek el a koronavirus terjedésének lassulasaig.

Az Eurdpai Uni6 Tandcsa 2020. oktéber 13-4n - az olto-
anyag-beszerzésekkel parhuzamosan - ajanlast tett kozzé®
az Unién belili szabad mozgas korlatozasara a kozegészség
védelme, ugyanakkor az unids polgarok sziikséges mozgasa
érdekében. Az ajanlas kiemeli a korldtozo intézkedések esetén is
érvényesiil6 altaldnos unids jogi alapelveket, mint az ardnyossag

29 Az Eurdpai Uniorol szold szerzédés és az Eurdpai Unidé miikodésérdl
sz016 szerz8dés egységes szerkezetbe foglalt véltozata 2012/C 326/01.,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%
3A12012E%2FTXT [letoltés ideje: 2021. 05. 25.].

30 Az Unid polgarainak és csaladtagjaiknak a tagallamok teriiletén torténd
szabad mozgashoz és tartézkodashoz vald jogardl, valamint az 1612/68/
EGK rendelet mddositdsarol, tovabba a 64/221/EGK, a 68/360/EGK,
a 72/194/EGK, a 73/148/EGK, a 75/34/EGK, a 75/35/EGK, a 90/364/
EGK, a 90/365/EGK és a 93/96/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésé-
rél sz016, 2004. aprilis 29-i 2004/38/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/?uri=CELEX%
3A32004L0038 [letoltés ideje: 2021. 05. 25.].

31 A Tanacs 2020. oktéber 13-i (EU) 2020/1475 ajanlasa a szabad mozgasnak
a Covid19-vildgjarvany miatti korldtozasara vonatkoz6 koordinalt meg-
kozelitésérol, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=
CELEX:32020H1475 [letoltés ideje: 2021. 05. 25.].
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és megkiilonboztetésmentesség. A Tandcs ajanlasa olyan utaza-
sok esetére szolt, mint a munkavallalas, az arufuvarozas, a sze-
mélyszallitasi szolgaltatas, az tizleti vagy csalddi érdek.

Ennek egyik 1épéseként az ECDC-nek régiok szerinti bon-
tasban kozzé kell tennie az unids tagallamok térképét, és ezen
a fertdzottségi rata alapjan a teriileteket szinekkel kell jelolni.
A kozos kiiszobértékek meghatarozasaval alakultak ki 6veze-
tek. A ,,z0ld” besorolasi 6vezetbdl szabad a mozgas, az ettdl
eltérd (,narancssarga’, ,piros”) besoroldsu teriiletekre az ajan-
las alapjan a tagallamok tovabbi kritériumokat irhatnak el6.
Az ECDC feladata a besorolasok folyamatos figyelemmel kisé-
rése, a hozzdjuk érkezé tagallami adatok feldolgozasa alapjan
az Ovezeti besoroldsok frissitése.*

Az ajanlas alapjan a tagallamok kiilonboz6 szabalyokat al-
litottak fel annak érdekében, hogy az utazasok a leheté legbiz-
tonsagosabb moddon torténjenek. Olyan dokumentumokat
kell bemutatni az utazds soran, mint orvosi igazolasok, vizsga-
lati eredmények vagy egyéb nyilatkozatok. Egyre inkibb meg-
jelentek a tagallami kovetelményeknek valé megfelelések kozti
kiilonbségek, ezaltal nétt a megkiillonboztetés a tagallamok
kozt a fert6zottség igazolasa kérdésében.

2.1. A VEDETTSEG IGAZOLASA TAGALLAMONKENT?

Az dtoltottsag novekedésével a tagéllamok kozti, alapvetd
fontossagu, elkeriilhetetlen utazdsok mellett megjelentek
a tagdllamokon belill a gazdasag, a kulturalis élet, a turizmus
fellenditésére iranyuld torekvések is. A Bizottsag korabbi koz-
leményeiben mdr megfogalmazodott az igény egészségiigyi
tanusitvanyok kiallitdsara a fert6zésen datesetteknél az igy
megszerzett immunitas, illetve a vakcindk révén immunizal-
tak esetében azok vakcina altali fertézésmentességének igazo-
lasa érdekében. Egyes tagallamokban mar folyamatban van
az oltasi bizonyitvanyok kidolgozasa, gyakran a véddoltasi
nyilvantartasokban rendelkezésre 4ll6 informaciok felhaszna-
lasaval. Ugyanakkor hangsulyozni kell, hogy a tagallamok erre
iranyuld intézkedéseiket eddig — unids jogszabaly hidnyaban —
nemzeti hataskorben kezdték el kidolgozni. A meglévé unids
jogszabdlyok jelen cikk megirdsakor még nem tartalmaznak
rendelkezéseket az egészségiigyi igazolvanyok kiallitasara, el-
lendrzésére és elfogaddsara vonatkozoéan. Igy létezik az, hogy
a meglévé unids ajanlasok és kozlemények mellett parhuza-
mosan a tagallamok nemzeti szabalyozasokat alakitanak ki
a szabad mozgas megkdnnyitése érdekében. Igy vannak orsza-
gok, amelyek az utazast kivanjak megkonnyiteni az igazolasok
bevezetése dltal, és vannak olyan orszagok is, amelyek az iga-
zolvanyok meglétéhez tovabbi jogokat kapcsolnak. Erre vo-
natkozdan élljon rendelkezésre néhany tagallami példa. Dania
all talan legkozelebb a magyar szabalyozashoz, ezért hozzuk
példaként. A tanulmény terjedelme miatt valamennyi tag-
allami szabalyozds ismertetésére nincs lehet8ség, ugyanakkor
Szlovakia mint Magyarorszaggal hatdros orszag, és Német-
orszag mint az egyik legjelent6sebb unids tagallam 4ltal

32 Eurdpai Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont jelentése,
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-
maps [letoltés ideje: 2021. 05. 25.].

33 Az alcim alatt targyalt intézkedések a 2021. tavaszi-nyar eleji allapotot
titkrozik.
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bevezetett szabalyozasok lényegi elemei megtalalhatoak a leg-
tobb tagallam altal bevezetett rendelkezésekben is, ezért
keriiltek kivalasztasra.

Ddnidban a kulturalis kézpontokba, a vendéglatd-helyisé-
gekbe vagy a rendezvényekre valo belépés feltétele egy ugyne-
vezett ,,koronaigazolvdny” (coronapas), felmutatasa. Az igazol-
vany azt igazolja, hogy az adott személy nem fert6z0, ,amelyet
egy 72 ordndl nem régebbi negativ lelet, beoltottsiggal elért vé-
dettség, vagy egy legaldbb kéthetes, de hat hénapndl nem régebbi
pozitiv PCR-teszt igazolhat”>* Kiilfoldiek esetében elfogadnak
egy 72 6ranal nem régebbi negativ leletet, vagy egy legalabb
kéthetes, de hat honapnal nem régebbi pozitiv teszteredmény-
r6l kinyomtatott igazolast. Emellett tovabbra is él az Gvezeti
besorolas a beutazasokat illetéen. Csak az EMA altal engedé-
lyezett oltéanyagok valamelyikével beoltott személyeket isme-
rik el védettként, és azokat is csak akkor, ha mar a masodik
adagot is megkaptak, és az oltds ota eltelt legalabb 14 nap.
Ezenfeliil Dénia elfogad minden olyan dokumentumot is,
mely megegyezik a coronapas tartalmaval. A dan hatdsagok
a magyar hatosagok altal kiallitott kétnyelvii védettségi igazol-
vanyt is elfogadjak, az oltassal egy id6ben kiallitott oltdsi kézi-
konyvvel egyiitt, ugyanis a két igazolas adattartalma egyiitte-
sen tesz eleget a ddn kovetelményeknek. Sot, nem tekintik
fert6z6nek azokat sem, akik atestek a koronavirusos betegsé-
gen, és ezt megfelelden tudjik igazolni.

Szlovdkidban lényegében tovébbra is szigoru korlatozé in-
tézkedéseket tartanak fenn. Fészabdly szerint az orszagba be-
lépést kovetSen kotelezd a hazi vagy intézményi karantén (re-
gisztracioval) akkor is, ha a beutazé rendelkezik 72 oéranal
nem régebbi, EU-tagallamban kiallitott negativ RT-PCR teszt-
tel vagy oltasi igazolassal, illetve oltasi vagy védettségi igazol-
vannyal. Igy tehdt a védettségi igazolvany sem mentesit senkit
a karanténkotelezettség alol. A foglalkozashoz kotott utazésra
kiilon szabélyok érvényesek.”

A német hatosagok négy kategoriat allitanak fel a vildg or-
szagai tekintetében a rizik6 nagysaga fiiggvényében,*® ugy-
mint rizikomentes tertilet (nincs beutazasi korlatozas, el6iras),
rizikéteriilet (Risikogebiet), magas fert6zottségli tertilet, ahol
kiemelked8en magasafert6zések szima (Hochinzidenzgebiet),
és virusvaridns-teriilet, ahol jelent6s mértékben elterjedtek
a virusmutaciok (Virusvariantengebiet). A rizikoteriiletekrl
a turisztikai utazas nem engedélyezett, igy résziikre szallashe-
lyek sem vehetSk igénybe (Magyarorszag rizikoteriiletnek mi-
nésiil jelenleg). Lényegében csak rizikdmentes teriiletrdl érke-
z6knek nyilhat meg a lehet6ség a vendéglatd-szolgaltatasok
igénybevételére. A beutazashoz negativ PCR-teszt, antigénteszt
vagy oltasi igazolds sziikséges. A regisztracié minden esetben
kotelezd. Ezenfelill karanténkotelezettség is van, felolddsara
negativ teszteredmény, oltdsi igazolas vagy gyogyultsagi iga-
zolas felmutatdsa esetén van lehetdség.

Magyarorszdgon harom kormanyrendelet rendelkezik
a beutazdsrdl, valamint a szolgaltatdsok igénybevételérdl.
A veszélyhelyzet idején alkalmazandé védelmi intézkedések

34 Magyarorszag Nagykovetsége Koppenhaga honlapja, https://koppenhaga.
mfa.gov.hu/search?q=coronapas [let6ltés ideje: 2021. 05. 26.].

35 Konzuli Szolgilat hirlevele, https://konzuliszolgalat.kormany.hu/
europa-utazasi-tanacsok?szlovakia [letoltés ideje: 2021. 05. 26.].

36 Konzuli Szolgalat hirlevele, https://konzuliszolgalat.kormany.hu/euro-
pa-utazasi-tanacsok?nemetorszag [letoltés ideje: 2021. 05. 26.].
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mdsodik titemérdl sz6l6 484/2020. (XI. 10.) Korm. rendelet sza-
balyozza az orszagon beliili szabad mozgéasra vonatkozo alap-
vet intézkedéseket, igy a maszkviselés szabalyait, a védettségi
igazolvany hasznalatdnak szabalyait, tovabba a vendéglatas és
rendezvények szervezésére vonatkozé szabdlyokat. A masodik
a jdrvanyiigyi késziiltségi iddszak utazdsi korlatozdsairdl sz6lo
408/2020. (VII. 30.) Korm. rendelet [a tovabbiakban:
408/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet], mely a Magyarorszagra
torténé beutazds szabalyairdl rendelkezik. A harmadik,
a koronavirus elleni védettség igazoldsdrol szolo 60/2021.
(II. 12.) Korm. rendelet [a tovdbbiakban: 60/2021. (IL. 12.)
Korm. rendelet], mely lényegében a védettségi igazolvany
megszerzésére vonatkozo szabalyokat rendezi.

Jelen tanulmany szempontjabdl a 408/2020. (VIII. 30.)
Korm. rendelet kiemelend. A Korm. rendelet hatdlya nem
terjed ki arra a személyre, aki

1. a Magyarorszagra valo belépés soran hitelt érdemléen
igazolja, hogy a megel6z6 hat honapon beliil atesett a Covid19-
betegségen;

2. magyar védettségi igazolvannyal rendelkezik;

3. olyan orszag altal kiallitott védettségi igazolassal ren-
delkezik, amellyel Magyarorszag erre vonatkozdan kétoldalu
megallapodast kotott;

4. olyan orszag altal kiallitott védettségi igazolassal ren-
delkezik, amely orszag viszonyaban Magyarorszag a védett-
ségi igazolasokat egyoldaldan elismeri;

5. tizennyolcadik életévét nem toltotte be, és a fenti pon-
tok szerinti személy feliigyelete alatt all, vele egytitt 1épi 4t
Magyarorszag hatarat.

Beutazas esetén a rendelet hatalya ala tartozé kulfoldrél
érkez8 magyar allampolgar, illetve csaladtagja egészségiigyi
vizsgalaton eshet at, melyet kételes tiirni. Itt is él a hazi vagy
intézményi karanténkdotelezettség, ami tiz nap. Felmentést a ne-
gativ PCR-teszt adhat ez alol. Nem magyar allampolgar csak
kivételesen, a kormanyrendeletben meghatarozott okbdl léphet
be az orszagba, de a fenti szabalyok esetiikben is érvényesek.”

Magyarorszag kétoldali megéllapodasokat kot unids és
harmadik orszagokkal a védettségi igazolvanyok kdlcsonos el-
fogaddsara a beutazdsok megkonnyitése érdekében. Jelenleg
tiz orszaggal kotott Magyarorszag megallapodast.® Bar a meg-
allapodasok némileg eltérnek orszagonként, azonban azono-
sak a tekintetben, hogy a polgarok korlatozas (negativ teszt,
kotelezé karantén) nélkill utazhatnak a két orszag kozotti
megallapodds értelmében, amennyiben rendelkeznek az ol-
tottsagot igazolo, az illetékes hatdsag dltal kiallitott érvényes
megfelel§ igazolassal (védettségi igazolvany), fiiggetleniil
az oltashoz hasznalt vakcina tipusatol. Ezenkiviil egyes orsza-
gok tekintetében egyoldalaan fogadja el az adott orszag illeté-
kes hatdsaga altal kidllitott védettségi igazolvanyokat.

A 60/2021. (I1. 12.) Korm. rendelet szerinti védettséget iga-
zol6 okmdnyt, a Covid19-betegségbdl torténd felépiilés utan,
masrészt az oltds esetén allitjak ki® A védettségi igazolvany

37 Ldasd 408/2020. (VIIIL. 30.) Korm. rendelet 2. §, 5-6. §.

38 Bahreini Kiralysag, Ciprus, Cseh Koztdrsasag, Eszak-macedén Koztérsa-
sag, Georgia, Horvat Koztarsasag, Moldova, Mongoélia, Montenegroi
Koztarsasag, Szerb Koztarsasag, Szlovén Koztarsasag, Torok Koztarsa-
sag. A lista folyamatosan béviil, https://konzuliszolgalat.kormany.hu/
utazas-a-vedettsegi-igazolvannyal [letoltés ideje: 2021. 06. 07.].

39 Ldasd 60/2021. (II. 12.) Korm. rendelet 1. §.
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az az okirat jelenleg, mely lehetéséget biztosit a kilfoldrdl
torténd hazatérésre, az orszagon beliil szolgaltatasok igénybe-
vételére, rendezvények latogatdsara. Ugyanakkor hangsulyoz-
ni kell, hogy a szabalyozas naprdl napra véltozik, frissil, a val-
saghelyzet, az Eurdpai Bizottsag intézkedései, valamint a tobbi
tagallam intézkedései altal.

Vannak tagallamok, amelyeknek nincs sajat védettségi
igazolvanyuk, tovdbba olyanok is, amelyek jelenleg nem ter-
veznek kedvezményeket nytjtani a beoltottak szamara. Idetar-
tozik Spanyolorszag, Belgium, Finnorszag, Portugdlia, Ciprus,
csak hogy néhdny orszagot emlitsiink.

2.2. AZ EU UNIOS DIGITALIS COVID-IGAZOLVANYA

A fenti példakbdl is lathat6, hogy az ,ahdny hdz, annyi
szokds” ebben a valsdghelyzetben nem tarthaté hosszu tavon,
mivel sziikségtelen akadalyokat idéz el6 a szabad mozgas terén.
Igy az Eurépai Tandcs 2021 februdrjéban ,,az oltasi bizonyitva-
nyokkal kapcsolatos kozos megkozelités terén végzett munka
folytatdsat” siirgette.*” Ennek eredményeként az Eurdpai Bizott-
sag 2021. marcius 17-én kozzétette a Covidl9-vildgjdrvdny ide-
jén a szabad mozgds megkonnyitése érdekében az oltdsra, teszte-
lésre és gyogyultsigra vonatkozé interoperdbilis igazolvinyok
(digitdlis zoldigazolvdny) kibocsdtdsdnak, ellenbrzésének és el-
fogaddsdnak keretérdl szolé6 COM 2021/130. szamii kézleményt,
mely mar tartalmazza a digitalis zoldigazolvanyra vonatkozo
rendeleti javaslatot is. Az Eurdpai Parlament javaslatara az iga-
zolvanyt azéta atnevezték unios digitalis Covid-igazolvanyra.

Az EUMSZ 21. cikk (2) bekezdése az aldbbiak szerint ren-
delkezik:

»(2) Ha az Unid fellépése bizonyul sziikségesnek ahhoz, hogy
e célkitlizés megvalosuljon, és a Szerzédések nem biztositjdk
a szitkséges hatdskort, az (1) bekezdésben emlitett jogok gyakorld-
sdanak megkonnyitése érdekében az Eurépai Parlament és a Tandcs
rendes jogalkotdsi eljdrds keretében rendelkezéseket fogadhat el”

Az EUMSZ rendelkezése tehdt lehet6vé teszi a kozosségi
fellépést a hatékonyabb intézkedés érdekében, amennyiben
az intézkedés hatékonyabbnak bizonyul a nemzeti, regionalis,
helyi doéntéshozatalnal (szubszidiaritis elve). A rendeleti
intézkedést pedig az indokolja, hogy ez az egyetlen olyan jogi
aktus, amely az unids jog kozvetlen és azonnali végrehajtasat
teszi lehet6vé.

Az eltér6 jogalap miatt két rendelettervezet késziilt, annak
érdekében, hogy az unids polgarok és csalddtagjaik mellett
a ,tiikortervezet” biztositsa az EU teriiletén ideiglenesen, vagy
allandoan, jogszertien tartozkod6 harmadik orszagbeli allam-
polgarok szabad mozgasat is.

Az unios digitdlis Covid-igazolvinyrol szolo két rendelet
2021. julius 1-jén lépett hatdlyba:*"

- Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/953 rende-
lete (2021. junius 14.) a Covid19-vildgjarvany idején a szabad

40 Az Eurépai Unid Tandcsa: Idérendi attekintés — a Covid19-cel kapcsola-
tos tanacsi intézkedések, 2019. decemberhez tartozé esemény, https://
www.consilium.europa.eu/hu/policies/coronavirus/timeline/  [letoltés
ideje: 2021. 05. 26.].

41 A két unios rendelet elérhetd a https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-
eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans/eu-digital-
covid-certificate_hu#documents oldalrdl [letoltés ideje: 2021. 10. 11.].
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mozgas megkonnyitése érdekében az interoperabilis, Covid19-
oltasra, -tesztre és -gyogyultsagra vonatkozd igazolvanyok
(unids digitalis Covid-igazolvany) kidllitasanak, ellen6rzésé-
nek és elfogadasanak keretérél;

- Az Europai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/954 ren-
delete (2021. jinius 14.) a Covid19-vilagjarvany idején a tag-
allamok teriiletein jogszertien tartozkodd vagy lakohellyel
rendelkezé harmadik orszagbeli allampolgarok tekintetében
interoperdbilis, Covid19-oltasra, -tesztre és -gyogyultsagra
vonatkozé igazolvanyok (unids digitalis Covid-igazolvany) ki-
allitasanak, ellendrzésének és elfogadasanak keretérol.

2.3. AZ UNIOS DIGITALIS COVID-IGAZOLVANYROL
SZOLO RENDELET ROVID ISMERTETESE

A rendelet ,,az interoperdbilis Covidl9 oltdsi, tesztelési és
gyogyultsagi igazolvinyok (a tovdbbiakban: digitdlis zoldigazol-
vany) kidllitdsdra, ellenérzésére és elfogaddsdra vonatkozo kere-
tet” biztosit kozosségi szinten. Az igazolvany hdrom tipust,
azaz az oltasi, tesztelési és gyogyultsagi igazolvanyt foglalja
magaban.

A rendelet kiemeli az igazolvanyok kibocsatasara, ellen-
Orzésére, elfogaddsara vonatkozo bizalom elvét. Ez arra irdnyul,
hogy a tagéllami hatésagok szamara garantalni kell, hogy a ma-
sik tagallam 4ltal kiallitott igazolvanyon szereplé informaciok
megbizhatdak. Az uniés digitdlis Covid-igazolvany tartalmazni
fog egy digitalis alirassal ellatott QR-kodot, a hamisitds elleni
védelme érdekében. A rendelet masik kozponti eleme
az interoperabilitds® és egyenld hozzdférés biztositasa, melyet
a tagallamoknak digitalisan és/vagy papiralapon kell biztosita-
niuk. Kedvezményezettek az uniés polgarok és csaladtagjaik.

Ha a tagdllamok az uniés joggal osszhangban bevezetett ol-
tdsi igazolvdnyokat a centralizalt engedélyezési eljdrds keretében
engedélyezett oltéanyagokra adjdk ki, kotelesek a mas tagalla-
mok altal ugyanezen oltéanyagokra vonatkozd igazolvanyokat
is elfogadni. A rendelet szerint ugyanakkor a tagallamok elfo-
gadhatnak mds tagdllamok dltal nemzeti eljdrds keretében en-
gedélyezett oltéanyagokra vonatkozé igazolvanyokat is. Tehat
ez utobbi esetben az elismerés csak lehetéség, és nem kotele-
zettség.

A rendelet biztositja, hogy a mas tagallamok 4ltal kiallitott
igazolvanyokat a nemzeti szinten kiallitott igazolvanyokra vo-
natkozokkal azonos szabalyok szerint fogadjak el. Amennyi-
ben a tagallamok elfogadnak oltasi igazoldsokat abbdl a célbdl,
hogy eltekintsenek az uniés joggal Osszhangban a szabad
mozgas tekintetében a Covid19 terjedésének korlatozasa érde-
kében bevezetett korlatozasoktol (karanténkételezettség, kote-
lez6 tesztelés), ugyanezen feltételek mellett el kell fogadniuk
a mds tagallamok altal e rendeletnek megfeleléen kiallitott ér-
vényes oltasi igazolvanyokat is.*

42 Interoperabilitas: A kiilonboz6 informatikai rendszerek egytittmiikodés-
reval6 képessége, https://fogalomtar.aeek.hu/index.php/Interoperabilit%
C3%A1s [letoltés ideje: 2021. 05. 26.].

43 Az elfogadasi feltételeknek azonosnak kell lenniiik, ami azt jelenti, hogy
példaul ha egy tagallam ugy itéli meg, hogy a beadott oltéanyag egyetlen
adagja elegend6, akkor ugyanigy kell eljarnia az ugyanazon oltéanyag
egyetlen adagjanak beadasat igazol6 oltasi bizonyitvanyok tulajdonosai
esetében is.
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A rendelet kiemeli, hogy meg kell akadalyozni a hatranyos
megkiilonboztetést azokkal szemben, akik még nem rendel-
keznek oltassal valamilyen oknal fogva. Ez lehetdséget ad to-
vabbra is arra, hogy az érintett mds médon igazolja, hogy nem
fert8zott. Fontos hangsulyozni, hogy a gyogyultsagi és teszte-
1ési igazolvanyok esetén is betartand6 a hatranyos megkiilon-
boztetés tilalma.

A rendelet hatélybalépését kovetGen felmertil, hogy mi tar-
tozhat a tagdillam szabdlyozdsi kompetencidjaba. Els6sorban
a tagallamok elfogadhatnak olyan igazolvinyokat, melyek nem
az unios forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd védboltdst
igazoljdk, tehat a mentességet kiterjeszthetik azokra az unios
utazokra is, akik mas véddoltast kaptak. Ugyanakkor azt nem
tehetik meg, hogy kiilonbséget tesznek tagdllam és tagaillam ko-
zott. Ezen tilmenden a tagallamok sajat maguk donthetnek ar-
rdl is, hogy mar egy beadott oltds utdn is elfogadjak-e a védettsé-
gi igazolvanyt, vagy a teljes oltdsi sorozatot feltételiil szabjdk.

Ami a rendeletbdl kitiinik még az az, hogy egy tagdllam
- kozegészségiigyi indokokra hivatkozdssal - fenntarthat belsé
nemzeti joga szerinti korldtozo intézkedéseket, igy példaul szal-
lashely igénybevétele, rendezvények latogatasa stb. Olyat vi-
szont nem tehet a tagdllam, hogy a védettségi igazolvanyok
kozott killonbséget tegyen, hiszen erre nehezen taldlhat meg-
felel6 kozegészségiigyi indokot. Az unids digitdlis Covid-
igazolvany mellett a nemzeti védettségi igazolvanyok tovabbra
is érvényesek lehetnek, de csak az unids rendeleten kiviil es6
célok érdekében.

A masik, a COM 2021/140 kozlemény ,titkortervezetként”
a harmadik orszagok polgarai tekintetében tartalmaz rendelke-
zéseket.* Ahogy a fentiekben jeleztem, id6kézben - parhuza-
mosan az alaprendelettel - ez a rendelet is kihirdetésre kertilt.
Ez a rendelet az alaprendelet rendelkezéseire utal vissza, kiter-
jesztve azt a hatalya ald nem tartozd, valamely tagallam tertile-
tén ideiglenesen vagy dllandd jelleggel jogszertien tartézkodo
azon harmadik orszagbeli allampolgdrokra is, akik az unids
joggal 0sszhangban jogosultak mas tagallamba utazni.

A rendelet fontos mérfoldkd lett az egységes jogalkalma-
zas terén, ugyanakkor a rendelet a fent kifejtettek alapjan né-
hany szabdlyozast tekintve teret enged a tagallami nemzeti
szabdlyozasnak. Igy az egészségiiggyel — mely leginkdbb tagil-
lami hatdskor — némiképp tovébbra is szemben 4ll a szabad
mozgas joga, mely a kozosségi jogon alapul.

3. HOGYAN ELUNK MA?

Az uniés digitalis Covid-igazolvany megjelenésével sok
tagallambeli allampolgar szamara nagyobb lett a ,,tér”, ugyan-
akkor a vildg tovabbra is kiizd a pandémia okozta nép-
egészségligyi valsaggal. Bar Eurdpaban folyamatosan né
az atoltottsag, a fertézési arany csokkend tendenciat mutat,

44 Javaslat: Az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete a Covid19-
vildgjarvany idején a tagillamok teriiletén jogszertien €l6 és tartézkodo
harmadik orszagbeli dllampolgdrok szamara kibocsétott interoperdbilis
oltasi, tesztelési és gyogyultsagi igazolvany (digitalis zoldigazolvany) ki-
addsanak, ellendrzésének és elfogadasinak keretrendszerérél, COM
(2021)/140 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=
COM%3A2021%3A140%3AFIN [letoltés ideje: 2021. 06. 07.].
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az EU és a tagallamok tovabbra is kiillonb6z6 intézkedések-
kel probaljak kezelni a vildgjarvanyt, valamint enyhiteni
az ennek kovetkeztében kialakult gazdasagot érinté negativ
kovetkezményeket is. A Covid19 kockazata még mindig ma-
gas, kiilonosen a virusvariansok lehetséges megjelenésével.
A két unids rendelet megjelenésével megkezdédtek a tag-
allami intézkedések is.

Az érvényes unios digitalis Covid-igazolvany birtokosai
elvben nem tartozhatnak tesztelés vagy karantén ald, ha
az EU-n belil utaznak. Mindazonaltal a nemzeti kormanyok
dontik el, hogy a kozegészség védelme érdekében tovabbra is
érvényben kell-e tartani az utazasi intézkedéseket, példaul
a teszteket vagy a karantént. Ha az utazasi korlatozasok beve-
zetése mellett dontenek, a tagallamoknak tdjékoztatniuk kell
a tobbi tagdllamot és a Bizottsagot. Tisztdzniuk kell az ilyen
korlatozasok okait, hatalyukat, valamint a kezdés datumat és
id6tartamat. Ezt az informaciot 24 oraval az intézkedések ha-
talybalépése el6tt kell kozzétenni.

A Tandcs 2021. julius 10-én elfogadott egy ajdnldst,* amely
reagél a vdltozo jarvinyiigyi helyzetre, a folyamatban 1év6 olta-
si kampanyokra és az unids digitalis Covid-igazolvanyanak
elfogadasara. Az ECDC altal kozzétett — fentebb emlitett szin-
kédos térkép - tovabbra is naprakész informacidkat szolgaltat
a Covid19 kockazati szintjér6l.* A tagallamoknak el kell utasi-
taniuk a sotétvoros teriiletekre és onnan torténé minden nem
alapvet6 utazast. A tagallamok tovabbra is eldirhatjak, hogy
a narancssarga vagy piros teriiletrdl érkezé személyek negativ
vizsgélati tanusitvannyal rendelkezzenek. Ha nem rendelkez-
nek ilyen bizonyitvannyal, a voros teriiletrdl érkez6 személye-
ket karanténra kotelezhetik mindaddig, amig negativ teszt-
eredményt nem kapnak, és a narancssarga teriiletrél érkezd
embereket az érkezés utan tesztelni kell. A 12 év alatti gyerme-
keket mentesiteni kell a vizsgalatok aldl. Az ajanlas 4j elemet
vezet be, ez az Ugynevezett ,Vészfékmechanizmus™ amikor
a tagdllamoknak ujra utazasi intézkedéseket kell majd beve-
zetnitik a beoltott és a felgyogyult személyek tekintetében, ha
ajarvanytgyi helyzet gyorsan romlik, vagy ha az aggodalomra
okot ad6 vagy figyelmet érdeml§ virusvaridnsok magas el6for-
dulasi gyakorisagarol érkeznek jelentések.*”

45 Council Recommendation amending Council Recommendation (EU)
2020/1475 of 13 October 2020 on a coordinated approach to the
restriction of free movement in response to the Covidl9 pandemic,
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9603-2021-INIT/
en/pdf [letSltés ideje: 2021. 10. 11.].

46 Kockazati szintek az ECDC térképen: Zold: ha a 14 napos értesitési arany
kevesebb mint 50, és a tesztpozitivitasi ardny 4% alatt van, vagy ha a 14
napos értesitési arany kisebb mint 75, és a tesztpozitivitasi arany kevesebb
mint 1%. Narancs: ha a 14 napos értesitési arany kevesebb mint 50, és
a tesztpozitivitasi ardany 4%, vagy tobb; ha a 14 napos értesitési arany
50 és 75 kozott van, és a tesztpozitivitdsi arany 1% vagy tobb; vagy ha
a 14 napos értesitési arany 75 és 200 kozott van, és a tesztpozitivitasi
ardny kevesebb mint 4%. Piros: ha a 14 napos értesitési ardny 75 és
200 kozott van, és a tesztpozitivitdsi arany 4% vagy tobb; vagy ha
a 14 napos értesitési arany 200 és 500 kozott van. Sotétvords: ennek
a szinnek a kiiszobértéke meghaladja az 500-as értesitési gyakorisagot
[letoltés ideje: 2021. 10. 11.].

47 Eurdpai Bizottsig honlapja, sajtosarok. Koronavirus: A Bizottsig
az  Osszehangolt  utazdsi  intézkedések  aktualizdldsdt  javasolja
a nydrra tekintettel, https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/
hu/ip_21_2782.
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Uj vivmany a ,Re-open EU” alkalmazds® segit abban,
hogy biztonsagosan megtervezhessiik az utazast Eurépaban.
Az alkalmazds tajékoztatast nyujt a kiillonbozé hatalyos esz-
kozokrol, tobbek kozott az utazokra vonatkozoé karantén- és
tesztelési kovetelményekrol, a szabad mozgashoz valé jog
gyakorlasanak el6segitésére szolgald unids digitalis Covid-
igazolvanyrdl, valamint a koronavirussal val6 érintkezés nyo-
mon kovetheté mobilrol és a koronavirussal valo érintkezésre
figyelmezteté mobil alkalmazasokrdl. Az alkalmazas gyakran
frissitett, és 24 nyelven hozzaférhetd.

Kiemelendé a Bizottsaig azon intézkedése, miszerint
az utazasok megkonnyitéséhez az Eurdpai Bizottsdg végrehaj-
tdsi hatdrozatokat ad ki az (EU) 2021/953 rendelete alapjan.
Az egyedi hatarozatok lehetévé teszik a harmadik orszagok
altal unios dllampolgarok és csaladtagjaik szamara kidllitott
Covid19-igazolvanyok elfogaddsat, ha a Bizottsag megallapit-
ja, hogy az igazolvanyokat olyan szabvanynak megfeleléen al-
litottak ki, melyeket az (EU) 2021/953 rendelettel egyenérték-
nek kell tekinteni. Az (EU) 2021/954 rendelettel 6sszhangban
a tagallamoknak alkalmazni kell az (EU) 2021/953 rendeletet
azon harmadik orszagok allampolgarara és csaladtagjaikra,
akik nem tartoznak a rendelet hatélya ald, de jogosan tartoz-
kodnak a teriiletiikon és jogosultak az unids joggal 6sszhang-
ban mds tagallamba utazni. Azon orszagok listajat, amelyek
esetében a tagdllamoknak fokozatosan fel kell oldaniuk az uta-
zasi korlatozasokat, feliilvizsgaljak, és adott esetben kéthetente
frissitik. A listan szerepld orszagokbol szarmazd, nem alapve-
t6 fontossagu célbol utazdknak lehetévé kell tenni, hogy be-
utazzanak az EU-ba. Legutolso frissités szerint ilyen orszagok
Bahrein, Ukrajna, Kina (viszonossdg megerdsitése fliggvényé-
ben), Kanada stb.*

Az is vilagos szamunkra, hogy a vilagjarvanynak még ko-
zel sincs vége. Az eddigi tapasztalatokat felhasznalva az EU
tovabbra is azon dolgozik, hogy az egészségligy terén hogyan
lehet gyorsabban, hatékonyabban felkésziilni, cselekedni.
E korben érdemes megemliteni a Covid19-vildgjarvanybdl le-
vont korai tanulsagokrol sz6l6 bizottsagi kozleményt,” mely
azért lehet jelent6s dokumentum, mert elénk tarja az elmult
id@szak vélsagainak tanulsagat tiz pontban, ezek mindegyike
pedig arra Osszpontosit, hogy min kell javitani, és mit lehet
jobban csindlni a jévében. Ldssunk erre néhdny relevinsabb
népegészségiigyi politikdt érintd szegmenset!

48 Eurdpai Unié Honlapja, https://reopen.europa.eu/hu [letoltés ideje:
2021.10. 11.].

49 Az aktudlis informaciok elérhetéek az Eurdpai Uni6 honlapjan a https://
reopen.europa.eu/hu weboldalon.

50 A Bizottsdg kozleménye az Eurépai Parlamentnek, az Eurépai Tandcsnak,
a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak és a Régiok
Bizottsdgdnak a Covidl9-vildgjarvinybdl levont korai tanulsdgok c.
COM(2021)380final, file:///C:/Users/VercsegO/Downloads/COM(2021)
380_0.pdf [letoltés ideje: 2021. 10. 11.].
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Erdsebb, globadlis feltigyelet feldllitdsa lehet megoldas a Bi-
zottsag szerint eurdpai szinten egy uj, fejlettebb vilagjarvany-
tigyi informaciogyijt6 rendszer kiépitésére, amely korai figyel-
meztetd és gyorsreagalé rendszerként miikodne. A rendszer
lehetévé tenné az adatcserét a lehetséges fenyegetések korai
jelzésétdl kezdve az esetekre, a kockdzati tényezékre, az egész-
ségligyi eredményekre vonatkozd konkrét adatokig. Sziikség
lehet egy 1j eurdpai féepidemiolégusra, egy tudomanyos szak-
tandcsadoi hdlozatra, mely tényeken alapuld szakpolitikai
ajanlasokat dolgozna ki a Bizottsag szamara. A Bizottsag éven-
te felkésziiltségi jelentést készitene, hogy bemutassa a véltozo
kockdzati kornyezetet és a felkésziiltség allapotat Eurépdban.
A jelentés targyalni fogja a vilagjarvanyokat és mas egészség-
tgyi sziikséghelyzeteket, valamint egyéb olyan torténéseket is,
amelyekkel az EU redlisan szembe keriilhet a kozeljovében.
(Ezek kozé tartozhatnak pl. a vegyi, bioldgiai, radioldgiai és
nukledris timadasok vagy balesetek, a kornyezeti vagy techno-
logiai katasztrofak.) A Bizottsag 2022 elejére tervezi az Egész-
ségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hatésdgnak
(HERA) a felallitasat, mely a hatdrokon atnyuld silyos egész-
ségligyi veszélyekkel szembeni 6sszehangoltabb intézkedések-
re orientalédna. Az eddigi tapasztalatok alapjan a Bizottsag
szerint rovid és kozéptavon mind siirgetdbbé valik a kiterjed-
tebb és Osszehangoltabb klinikai vizsgdlatokat végzd platform
létrehozdsa, mely elésegithetné az unids klinikai vizsgalatok
strukturalt megkozelitésének kialakitasat.

4. OSSZEGZES

Az egészségligyi ellatas és az egészséges életmdd mindany-
nyiunk szamdra létfontossagi. A koronavirus-vilagjarvany
ravilagitott arra, hogy sok esetben egyiitt kell mikédniink
erGsebb egészségiigyi rendszerekkel a lakossdg egészségének
védelme érdekében. Az egészségiigyi ellatdsért elsésorban
a tagallamok a felelések, de lathattuk, hogy sok esetben a k-
z0sségi jog elsdbbsége feliilirhatja a tagallamok nemzeti hatas-
korben hozott intézkedéseit az egységesebb eurdpai egészség-
tgyi ellatasért.
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