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Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz 2016. januar 11-én érkezett Infanrix oltdanyaggal
kapcsolatos kdzérdekii adat igénylésére valaszolva az alabbi tajékoztatast adom.

Magyarorszagon az INFANRIX-IPV-HIB kombinalt oltéanyagot 2006. januar és 2011.
augusztus kozott hasznéltuk a diftéria, tetanusz, pertusszisz, poliomielitisz és b-tipusi
Haemophilus influenzae (Hib) elleni aktiv immunizalasra csecsemok és kisgyermekek részére
2 hénapos kortdl 36 honapos korig.

A vakcina beszerzésére vonatkozd kozbeszerzési szerzbdés lejarata miatt 2011-t6]1 Gj
kézbeszerzési palyazatot irtunk ki, melynek kévetkeztében a kedvezdbb beszerzési arral
rendelkezé Pentaxim nevil oltéanyag keriilt beszerzésre. Az Infanrix vakcina levaltasa csupan
a kozbeszerzés soran alapvetdé pénziigyi megfontolds miatt tdrtént, az oltdanyaggal
kapesolatban teljes mértékil volt az elégedettség.

Az Infanrix vakcina rendelkezik az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (OGYEI) forgalomba hozatali engedélyével.

Magyarorszagon vagy az Europai Unioban jelenleg forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezé készitmények, adatai az OGYEI honlapjan
(www.ogyei.gov.hu/gvogyszeradatbazis/) elérhetdk. A gyOgyszeradatbazis tartalmazza a
vakcindk alkalmazési eléiratat (SPC), betegtijékoztatdjat (PIL), valamint cimkeszivegét
(LAB) is. Az adatbazisban valaszt talal a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos 3
kérdésre és a kisérd iratokkal kapesolatos kérésére.




Mivel az Infanrix vakcina EGT tagallami engedéllyel rendelkezik, igy EU engedélye nem
lehet. Ennek értelmében a kézérdekii adat igénylés kivetkezo 4 feltett kérdése értelmét veszti.

Az atoltottsagra vonatkozé adatok gytijtését a fertdz8 betegségek €s a jarvanyok megelézése
érdekében szitkséges jarvanyligyi intézkedésekrol szolé 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 12-13.
§-a, valamint 15-16. §-a, tovabba a 4. § (2) bekezdésében foglaltak alapjan a Védboltasi
Mobdszertani Levél VI/G pontja tartalmazza. Az atoltottsagi adatok az Orszagos
Epidemiologiai Kézpont (OEK) honlapjan megtalalhatok. Az életkorhoz kotott kotelezd
védoboltasok teljesitési aranyanak pontos elérhetdsége:

2005-2009-ig

http://www.oek.hu/oek. web?nid=509&pid=3 &to=&lang=hun

2010-2012-ig

http://www.oek.hu/oek . web?nid=509&pid=2&to=&lang=hun

A preklinikai vizsgdlatok eredményeit az oltéanyag alkalmazési elbiratanak 5.3 pontja
tartalmazza, mely az OGYEI gyogyszeradatbazisabdl elérhetd.
http://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/index.php?action=show_details&item=22691

Magyarorszagon az oltdéanyagok forgalomba hozatala utin az esetlegesen eléforduld
nemkivanatos mellékhatdsokat a fert6z0 betegségek és jarvanyok megelGzése érdekében
sziikséges jarvanyligyi intézkedésekrol szolo 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 13 §. (7) ~ (8)
bekezdése szabalyozza, miszerint:

+{(7) A védOoltast kovetd nemkivanatos eseményeket, beleértve az oltdsi reakcidkat
(mellékhatasokat) és oltasi baleseteket

ajaz olté-, illetve észleld6 orvos a jarasi hivatalnak és egyidejiileg az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek,

b) a jarasi hivatal a korméanyhivatalnak,

¢) a kormanyhivatal az OEK-nak
haladéktalanul jelenti. _

{8) A kormanyhivatal a (7) bekezdés szerinti esetet kivizsgalja, és annak eredményérdl az
OEK -et tajékoztatja.” :
A fentiekre vald tekintettel, a Magyarorszagon el6fordulé oltas utani nemkivanatos
eseményekre vonatkozé adatokrél és informaciokrdl a www.vacsate.hu oldalon tajékozddhat.

A nemzetkdzi adatokat illetben az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek
farmakovigilancidjardl szélé 15/2012. (VIIL. 22.) EMMI rendelet 6. § (3) bekezdése
kimondja, hogy ,a forgalomba hozatali engedély jogosultia az EGT-ben vagy harmadik
orszdaghan bekdvetkezo valamennyi sulyos feltételezett mellékhatasrol legkéscbb 15 nappal az
utdn, hogy tudomdst szerzelt az eseményrdl, elektronikus tton adatokat szolgdliat a
726/2004/EK rendelet 24. cikkében foglalt adatbdzisba és adatfeldolgozé hdlézatba (a
tovabbiakban: EudraVigilance adathazis)”. Az internetes elérhetéség:
https://eudravigilance.ema.europa.cu/.

A védooltast kovetdé nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos kartéritési, kartalanitasi
igényeket illetden tajékoztatom, hogy az Egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV torvény 58. §
(10) bekezdése szerint ,Ha a véddoltdsra kitelezett személy a véddoltds addsdval
dsszefiiggésben sulyos egészségkdrosodadst szenved, megrokkan vagy meghal, 6t, illetve altala
eltartott hozzatartozojdt az dallam kartalanitja.”



A Polgari Torvénykonyvrdl szolo 2013, évi V. toérvény 3:405. § (2) bekezdésének
rendelkezése szerint az allamot a polgari jogi jogviszonyokban az allami vagyon
feliigyeletéért felelos miniszter képviseli. Ennek megfeleléen barmilyen kartalanitasi ligyrél,
amennyiben eléfordult, a nemzeti fejlesztési miniszter tud tajékoztatast adni.

Az informacios onrendelkezési jogrol és informacids szabadsagrol szolé 2011. évi CXII.
térvény 30. § (2) bekezdésében foglaltak alapjan: ,Ha a kért adatot kordbban mdr
elektronikus formaban nyilvanossagra hoztdk, az igény teljesitheté az adatot tartalmazo
nyilvdnos forras megjeldlésével is.”

Mivel az On altal kért adatok nyilvanos forrasok megjelolésével elérheték, nem tartom
sziikségesnek az adatok elektronikus formaban t6rténd megkiildését.

Budapest, 2016. januar 25.
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