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Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo torvények
mddositasardl szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 25. § (2) bekezdésében ¢€s a
biztonsagos veszélyhelyzeti gyogyszerellatashoz sziikséges egyes intézkedésekrol szold 488/2020. (XI.
11.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 4. §-dban foglalt felhatalmazas alapjan, az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
képviseletében, az Orszagos Korhazi Foigazgatdsig (a tovabbiakban: Kérelmezd), mint az allami
egészségligyi tartalék kezeldjének kérelmére, a Human Vaccine LLC (8, Presnenskaya emb. bld. 1,
floor 7, premises 1, part of room 3, workplace 7.31, 123112, Moszkva, Oroszorszag) (képviseli: RDIF
Corporate Center LLC, 8 Presnenskaya emb., bldg.1 123112, Moszkva, Oroszorszag) altal
forgalmazott Gam-COVID-VAC elnevezésii, SARS-CoV-2 gybgyszer oltéanyag (Gam-COVID-
Vac Combined vector vaccine for the prevention of coronavirus infection caused by the SARS
CoV-2 virus, solution for intramuscular injection, component I - 0.5 ml/ dose + component II - 0.5
ml / dose, pharmaceutical form, dosage) (,, Kombinalt vektor vakeina a SARS-CoV2 koronavirus
megelézésére (,Sputnik V”), amely két komponensbél all, egy Ad26 dozis (elsé injekcid) €s egy
AdS5 dozis (masodik injekeio)) (hatosagi engedély jogosultja: az Oroszorszagi Foderacio Egészségligyi
Minisztériuma Gamaleya Nemzeti Epidemiolégiai €s Mikrobiologiai Kozpontja ,MEDGAMAL”,
Russia, Moscow, Gamalei St., 18.), (a tovabbiakban: Készitmény) behozatalat, valamint emberen
torténd alkalmazésat az aldbbiak szerint

engedélyezem.
Az Orszigos Korhazi Foigazgatosag, mint az dllami egészségligyi tartalék kezelésért felelds szerv
az Oroszorszagi Foderacioban LP-006395 szamon, 2020. augusztus 11. napjan engedélyezett,

~ Gam-COVID-VAC (,,Sputnik V”) SARS-CoV-2 gyogyszer oltéanyagot
az Allami Egészségiigyi Tartalékba valo betarolas céljabol beszerezheti és azok az alabbi

feltételek

teljestilését kdvetden, a mindenkor hatélyos oltasi rend szerinti oltépontokon alkalmazasra
keriilhetnek.



1. A Kérelmez6 az Oroszorszagi Foderacidban kiadott LP-006395 szamt engedélyben foglaltak
szerint felszabaditott Készitményeket szerezheti be.

2. A Kérelmezo a Készitmény gyartoja altal specifikalt szallitasi, valamint tarolasi feltételek és-
koriilmények biztositasardl, valamint annak megfelelé dokumentalasardl gondoskodni kéoteles.

3. A Kérelmezo koteles a behozatalra keriilt Készitmények gyartasi tételszamarol, lejarati idejérol
és mennyiségérél az OGYEI-t haladéktalanul tajékoztatni.

4. A Kérelmezb koteles a behozatalra keriilt Készitmények mindegyik gyartasi tételét az OGYEI,
Nemezeti Népegészségiigyli Kozpont (a tovabbiakban: NNK) és a Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH), mint hazai Hatosagi Ellenérzé Laboratériumok
(Official Medicinal Control Laboratories — a tovabbiakban: OMCL) altal meghatarozott alabbi
ellendrzo vizsgalatoknak alavetni:

Toltési térfogat meghatdrozds

pH potenciometrids meghatdrozdsa

Bakteridlis endotoxin tartalom meghatarozasa LAL koaguldcios modszerrel
Micoplazma szennyezés

Azonossag

Hatoanyag tartalom

Rezidudlis él6 adenovirus sejttenyészeten vizsgdlat

Abnormdlis toxicitds vizsgadlat
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Kizarolag az OMCL laboratorium altal megfelelonek mindsitett gyartasi tételd Készitmény
keriilhet egészségiigyi szolgaltato altal alkalmazasra. Kérelmezo a Készitmény gyartasi tételeir6l
késziilt valamennyi OMCL laborat6riumi eredményt bocsassa az OGYEI rendelkezésére.

5. A Készitmény kizarolag Magyarorszag teriiletén alkalmazhaté az alkalmazasi eldirdsban
foglaltak alapjan, amelyet Kérelmez6 koteles az oltopontoknak magyar nyelven rendelkezésre
bocsatani.

6. A Kérelmez6 gondoskodni koteles arrdl, hogy a Készitmény betegen torténé alkalmazasat
kovetéen a kezelés ténye az egészségligyi €s a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérol és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 35/J. § (1)
bekezdése értelmében az alkalmazd egészségiigyi szolgaltatd altal rogzitésre keriiljon az
Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér (a tovabbiakban: EESZT) feliiletén, az
egészségligyi profilban

7. A Készitmény alkalmazasara csak fokozott farmakovigilancia feliigyelet alatt keriilhet sor,
melynek keretében az alkalmazo egészségiigyi szolgéltatonak haladéktalanul, de legkésébb 24
6ran beliil jelentenie kell az OGYEI részére, ha az alkalmazas soran a betegnél barmilyen —
els6sorban stlyos —, feltételezett mellékhatast észlel, amelyhez az EESZT-ben, az egészségligyi
profilban rogzitett adatokat a Kérelmezd — szikség szerint aggregaltan - az OGYEI
rendelkezésére bocsatja. ‘

8. Az OGYEI a farmakovigilancia megfeleld biztositédsa érdekében tovébbi feltételeket is eldirhat
a Kérelmez0 részére.

Jelen hatdrozat a mai naptdl szamitott hat hénapig érvényes.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatdsi cselekmény kozlésétol szamitott 30 napon beliil,
jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt dontés ellen
kozigazgatasi per indithatdé a kozigazgatasi perrendtartasrol szoldé 2017. évi 1. torvémy 13. § (3)
bekezdése szerinti illetékes birdsag el6tt. A keresetlevelet az illetékes birdsagnak cimezve, az OGYEI-
hez kell benytjtani.



Indokolas

Magyarorszag Kormanya a veszélyhelyzet kihirdetésérél szo16 478/2020. (XI. 3.) Korm. rendelettel az
élet- és vagyonbiztonsidgot veszélyeztetd tomeges megbetegedést okozé SARS-CoV-2 koronavirus
vilagjarvany kovetkezményeinek elhéritisa, a magyar allampolgdrok egészségének és életének
megovasa érdekében Magyarorszag egész teriiletére veszélyhelyzetet hirdetett ki.

A Kérelmezd a Készitmény Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése szerinti engedélyének megaddsa irant
indult eljarasban 2021. januar 18. napjan kérelmet nyujtott be az OGYEI-hez.

A Kérelmezd a kérelmében kérte az OGYEI-t6l, az EGT-megallapodasban nem részes Oroszorszagi
Foderacioban betegek szamara hozzaférhetévé tett, illetve alkalmazisra LP-006395 szdmon 2020.
augusztus 11-én engedélyezett Gam-COVID-VAC elnevezésii, SARS-CoV-2 gyogyszer oltbanyag
(Gam-COVID-Vac Combined vector vaccine for the prevention of coronavirus infection caused
by the SARS CoV-2 virus, solution for intramuscular injection, component I - 0.5 ml / dose +
component II - 0.5 ml / dose, pharmaceutical form, dosage) (,,Kombinalt vektor vakcina a SARS-
CoV2 koronavirus megel6ézésére (,,Sputnik V”), amely két komponensbdl all, egy Ad26 dézis (elsé
injekeio) és egy AdS dozis (masodik injekei6)) behozatalanak, valamint Magyarorszag teriiletén annak
alkalmazasénak engedélyezését, igy annak OGYEI éltal torténé megallapitasat, hogy a Készitmény —
Osszhangban a Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében foglaltakkal - mindségileg megfeleld és az
elvégzett vizsgalatok alapjan elényds terapias elény/kockézat arannyal rendelkezik.

| Gydgyszermindségi vizsgalat

A Korm. rendelet 4. § (2) bekezdésének a) pontja értelmében, a kérelem - a fent hivatkozott eljarasban
- OGYEI altali elbiraldsa sordn a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK)
szakértoként jar el abban a tekintetben, hogy a Készitmény vonatkozdsiban rendelkezésre allo
gyogyszerminOségi adatok megfeleléen alatdmasztjdk-e a hivatkozott immunoldgiai készitmény
emberen torténd alkalmazasat gyogyszermindségi szempontbol.

Az NNK a Kérelmez6 éltal a Készitmény 1-11020; 11-181120 szamu gyartasi tételébdl rendelkezésre
bocsatott mintat Toliési térfogat meghatdrozds, pH potenciometridas meghatdrozds, Bakteridlis
endotoxin  tartalom meghatdrozdsa LAL koaguldcios mdédszerrel, Micoplazma szennyezés
vizsgalatoknak vetette ala, amelynek eredményét megfelelének, igy a hivatkozott immunologiai
készitményt — gyogyszermindségi szempontbdl — emberen alkalmazhatonak talalta. Az Azonossdg,
Hatéanyag tartalom, Rezidudlis él6 adenovirus sejttenyészeten és Abnormdlis toxicitds vizsgalatok
eredménye még nem all rendelkezésre, erre tekintettel a rendelkez6 részben dontéttem.

Az OGYEI a Készitmény gyart6janal 2021. januéar 20. napjan helyszini ellenérzést tartott, amely soran
— figyelemmel a Helyes Gydrtdsi Gyakorlat (Good Manufacturing Practice — GMP) alkalmazhat6
eloirdsaira 1s — megéallapitotta, hogy a Készitmény mindségét negativan befolyasold koriilmény a
gyartohelyen nem all fenn, az alkalmas arra, hogy a Készitmény Oroszorszagi Foderacidéban kiadott LP-
006395 szamu engedélye alapjan keriiljon mindenkor legyartasra.

Tekintettel azonban azon kortilményre, mely szerint az Eurdpai Unid, illetve az Oroszorszagi Foderacio
kézott gyogyszer gyartdsanak engedélyezése, valamint annak ellendérzése vonatkozéasaban kolcsénos
elismerési egyezmény nem 4&ll fenn, igy az ezen tevékenységekre vonatkozd jogszabéalyok nem
tekinthetéek a Magyarorszagon alkalmazott jogszabalyokkal egyenértékiinek, valamint a helyszini



ellendrzés tapasztalatai alapjan az OGYEI a Kérelmezé altal beszerzendd Készitmények minden gyartéasi
tétele vonatkozdsiban sziikségét latja, hogy a Készitmény alkalmazasat megelézéen OMCL
laboratérium altal elvégzésre keriiljenek a rendelkez6 részben foglalt vizsgalatok a megfelelé mindség
megerdsitése és a Készitmény biztonsagos alkalmazhatdsaga érdekében.

Az OGYEI az NNK fenti szakvéleményét a gyogyszerrdl és a gyogyszer gyartdjardl rendelkezésre allo
informéaciokat, adatokat, és a gydgyszeren végzett laboratoriumi vizsgélatok eredményeit egylittesen €s
osszeségében értékelte. Ezek alapjan megéllapitasra keriilt, hogy amig olyan, a gyogyszer min0séget
érinté informéciok nem jutnak az OGYEI tudomésara, amelyek a mindségi kockézatbecslést negativ
irAnyba moédosithatjak, a Készitmény alkalmazasa gyogyszermindségi szempontbol megfeleld.

IL. Terapias hatasossag és elény/kockazat arany vizsgalata

Osszhangban az Eurdpai Parlament és a Tandcsnak az emberi felhasznalasra szint gyogyszerek
kozdsségi kodexérdl szolo 2001/83/EK szamu irdnyelvében (a tovabbiakban: Iranyelv) foglaltakkal is,
- a Kérelmez6 kozremiikodésével - az OGYEI rendelkezésére alltak a Készitmény jogosultjatél azon
informaciok, amelyek sziikségesek a Készitmény el6nyeinek és kockéazatainak az értékelés€hez,
beleértve az engedélyezés utan végzett, a termék biztonsagossagaval kapcsolatos vizsgalatokra
vonatkozo informacidkat is. Az Iranyelv rendelkezéseinek is megfelelen, a vakcindk és szérumok
esetében alapvetd fontossagl a vizsgalatban részt vevo populacié immunolégiai dllapota, kora, valamint
a helyi jarvanytigyi helyzet, ezért az OGYEI allaspontjat ezen koriilményekre figyelemmel alakitotta ki.

A Készitménnyel elvégzett vizsgalatok elény/kockazat aranya elénydsnek mutatkozik, figyelemmel az
eloirt fokozott farmakovigilancia kovetelményekre is.

A Készitménnyel kapcsolatban rendelkezésre 4116 adatok alapjan a Készitmény alkalmazasatol varhato
elonyok osszességiikben meghaladjak az azonositott kockézatokat, melyek csokkentése érdekében a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

III. Farmakovigilancia

Az OGYEI a rendelkezésére allo adatok alapjan megallapitotta, hogy a Készitmény Oroszorszagi
Foderacidban torténd engedélyezése is a farmakovigilancia rendszerek, gyogyszerbiztonsagi jelentések,
kockézatcsokkentd rendszerek eldirdsa és a Készitmény eldny-kockédzat aranydnak folyamatos
monitorozésa ¢s értékelése mellett tortént.

Osszhangban az Bur6pai Parlament és a Tandcsnak az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasardl és
az Burépai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szold 726/2004/EK rendeletnek €s a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl szol6  1394/2007/EK  rendeletnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel osszefliggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szolo
1235/2010/EU szamu rendeletével, a kozegészség védelmében az emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerek mellékhatdsainak felismerése és megelézése érdekében sziikséges a farmakovigilancia
szempont ellendrzések végzése is a mar engedélyezett gydgyszerek tekintetében arra vald kiilonds
figyelemmel, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek teljes biztonsagossdgi profilja csak
azutan valik ismertté, hogy forgalomba hoztak azokat.

A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenység a Gytv. 20. § értelmében Magyarorszagon az OGYEI
altal végzett hatosagi ellendrzés alatt all, mely kiterjed az egyes készitmények kiséré iratainak -
alkalmazdsi elbirat, betegtajékoztatod - vizsgdlatara is, ezek folyamatos ellenérzés €s monitorozas alatt



allnak, id6szakosan, 0ij gydgyszerbiztonsagi informaci6 alapjan és sziikség szerint azonnal médositisra
keriilnek, ezzel biztositva a biztonsagos gyogyszeralkalmazast a Készitmény tekintetében is, sziikséges
szerint tovabbi feltételeket eldirva a Kérelmezo részére.

Az OGYEI a jelen hatarozat rendelkezé részében rogzitette, hogy a Készitmény alkalmazasara csak
fokozott farmakovigilancia feliigyelet alatt keriilhet sor, melynek keretében az alkalmazé egészségiigyi
szolgaltatonak haladéktalanul, de legkésdbb 24 6ran beliil jelentenie kell az OGYEI részére, ha az
alkalmazas sordn a betegnél barmilyen — elsdsorban sulyos —, feltételezett mellékhatast észlel, amelyhez
az EESZT-ben, az egészségligyi profilban rogzitett adatokat a Kérelmezé — sziikség szerint aggregaltan
- az OGYEI rendelkezésére bocsatja.

Mindennek érdekében a Kérelmez6 gondoskodni kételes réla, hogy a Készitmény betegen torténd
alkalmazasat kovetéen a kezelés ténye az FEiiak. 35/J. § (1) bekezdése értelmében az alkalmazé
egészségligyl szolgaltato 4ltal rogzitésre keriiljon EESZT feliiletén, az egészségiigyi profilban,
figyelemmel az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Térrel kapcsolatos részletes szabalyokrol szolé
39/2016. (XII. 21.) EMMI rendelet 18. § (1) bekezdésében és 3. szami mellékletében foglaltakra.

Az Eiiak. 35/J. § (1) bekezdése szerint:

35/ § (1) Az érintett kezelGorvosa, ennek hidnydban hdziorvosa az érintett vércsoportidra vonatkozéan
pedig az dllami vérelldté szolgdlat is, a 4. § (1) bekezdés a)-c) pontjdban vagy a 4. § (2) bekezdés /)
pontjaban foglalt célbol torténd, az arra jogosult személyek részére torténd hozzdférhetévé tétel
érdekében az EESZT itjdn rogziti az dltala kezelt érintettel kapcsolatban az e térvény szerinti
személyazonosito adatok koziil az érintett TAJ szdmdt, vagy ennek hidnydban mds azonositéjdt, sziiletési
idejét, nemét, tovabba az érintetl egészségi dllapotival, korelézményével, egyes beavatkozdsaival
kapcsolatos egészségiigyi adatokat (a tovdbbiakban. egészségiigyi profil).

A 39/2016. (XIIL. 21.) EMMI rendelet 18. § (1) bekezdése szerint:

18. § (1) A kezelGorvos vagy ennek hidnydban a hdziorvos az Eiiak. 35/J. § (1) bekezdésében
meghatdrozott adatszolgdltatdsi kotelezettsége keretében kiteles rigziteni

a) a 3. mellékletben meghatdrozolt adatokat, valamint

b) az adat régzitésének alapjdaul szolgdlé esemény, okot ado kiriilmény vagy dokumentum megjelélését.

IV.  Osszefoglalé:

Figyelemmel a Korm. Rendelet 2. § b) és ¢) pontjdban foglaltakra, a koronavirus megbetegedésekkel
kapcsolatban lefolytatando, a jarvany kezelésével dsszefiiggd hatdsagi eljarasok soran a veszélyhelyzet
ideje alatt a Gytv. 1. § 23. pontja szerinti kiillsnos méltanylast érdemld betegellatasi érdeket azzal az
eltéréssel kell alkalmazni, hogy kiilénds méltanylast érdemld betegellatasi érdek 4ll fenn akkor is, ha a
Magyarorszagon érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszer orvosi kezelés
soran torténo alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ha a kezelés sikerességét biztosito,
Magyarorszagon vagy az EGT-ben részes allamban mar forgalomban 1év6 gydgyszer Magyarorszagon
kell6 mennyiségben nem elérhetd, vagy ha az adott indikécioban forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerhez a beteg hozzdjutésa olyan ardnytalanul nagy mértékben akaddlyozott, ami a gydgyszeres
kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan egészségkarosodashoz vezethet. Ezen
koriilményt a Korm. rendelet 3. § értelmében a koronavirus megbetegedésekkel kapcsolatban .
lefolytatando, a jarvany kezelésével osszefiiggd hatdsagi eljarasok sordn a veszélyhelyzet ideje alatt
fennallonak kell tekinteni.



Az Iranyelv 5. cikke értelmében ezen feltétel fennallta sziikséges olyan gyogyszer alkalmazasanak az
illetékes nemzeti hatosag altali ideiglenes engedélyezéséhez, amely — tobbek kozott — drtalmas korokozo
feltételezett vagy igazolt terjedése esetén sziikséges.

Az OGYEI — tekintettel a COVID-19 oltéanyagok tovabbi beszerzéseirdl sz6lo 1004/2021. (I. 14.)
Korm. hatirozatban foglaltakra is — a Korm. rendelet alapjan a beérkezett kérelmet megvizsgalva €s a
rendelkezésre 4116 adatokat értékelve — figyelemmel a Készitmény mindségét, hatdsossagat, valamint az
elvégzett vizsgalatok alapjan mutatott elényds terdpids elény/kockazataranyat érintd adatokra és
feltételekre — megallapitotta, hogy Készitmény behozatala sziikséges lehet a koronavirus feltételezett
vagy igazolt terjedésének megakadalyozésa, és a betegek szamara torténd hozzaférhetove tétel €s
alkalmazas érdekében, ezért engedélyezte a gydgyszerek behozatalat a rendelkezd részben foglaltak
szerint.

Az OGYEI e hatérozatban foglalt dontését a Gytv. 25. § (2) bekezdésében, valamint a Korm. rendelet
4, §-aban biztositott hataskorében, az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl
sz6l6 28/2015. (1. 25.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében foglalt kijelslés alapJan eljarva hozta
meg. Az eljaras soréan illeték, dij vagy egyéb koltség nem meriilt fel. —

Kelt: Budapest, 2021. januar 20.

Dr. SzentivanyiMatyas
foigazgatd

Kapja:
1. Kérelmezd
2. Nemzeti Népegészségiigyl Kozpont
3. lrattar



