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Az On beadvanyat az Alapveté Jogok Biztosa attette a Nemzeti Adatvédelmi és
Informaciészabadsag Hatésaghoz (a tovabbiakban: Hatésag), tekintettel arra, hogy az a Nemzeti
Népegészséglgyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz (a tovabbiakban: NNGYK) 2025. julius 20-an
benyujtott k6zérdekii adatigénylésének 2025. augusztus 8-an kelt elutasité déntését kifogasolta.

On édesanyaként felelésen szeretne dontést hozni gyermeke egészségérél, kiilénds tekintettel a
kotelezd oltasokkal kapcsolatosan. Beadvanya szamos kérdést tartalmazott az oltasokkal és ezek
hatékonysagéval kapcsolatban, igy

1) a nyajimmunitasrol,

2) a Magyarorszagi oltdbanyag szabalyozasrél, az engedélyeztetési dokumentaciérol, az
engedélyez6 szakhatésag mindségellendrzési-vizsgalati moédszertanardl és eredményérél, a
felel6sségrél;

3) az oltasok biztonsagossagardl, az oltasi balesetekrél, az oltast kdveté nemkivanatos
esemeényekrél, az oltas mellékhatasokroél, egymas hatasainak befolyasolasardl;

4) az oltdbanyag 6sszetételérél, az oltasban lévé hatasfokozd vegylletek és mas 6sszetevok
élettani mikodéseérdl;

5) a DTPa oltassal kapcsolatosan

6) az oltasok és az autizmus 6sszefliggésének cafolasaval kapcsolatosan.

Az On 10 oldalas, 63 kérdést, és ezen beliill szamos adatkort tartalmazo kézérdekl adatigénylési
kérelmére az NNGYK azt a valaszt adta, hogy az adatigényléssel érintett kérdések nem az Infotv. 3.
§ 5. pontja szerinti kdzérdekl adatok, illetve nem az Infotv. 3. § 6. pontja, valamint a 26. § (2) és (3)
bekezdése alapjan meghatarozott kézérdekbdl nyilvanos adatok megismerésére iranyulnak, illetve
az NNGYK nem minésul adatkezel6nek.

Az Ugyben a Hatdésag az informacios onrendelkezési jogrol és az informacidészabadsagrol szolo
2011. évi CXII. térvény (a tovabbiakban: Infotv.) 38. § (3) bekezdés a) pontja alapjan vizsgalatot
inditott, tekintettel arra, hogy az adatigénylés elutasitasakor minden egyes adatkor vonatkozasaban
meg kell jelélni az adatigénylés elutasitasanak ténybeli és jogszabalyi alapjat, nem elegendd
csupan dsszefoglaléan hivatkozni az elutasitasi okokra.

A kozfeladatot ellatdé szervek kizardlag a létez6, barmilyen médon rogzitett és ténylegesen a
kezelésikben lév6 kozérdeki/kozérdekbdl nyilvanos adato(ka)t kotelesek kiadni, — amennyiben
nyilvanossaguk nem korlatozott — magyarazatok, vélemények, indokolasok, allaspontok
adasara, cafolatok, kovetkeztetések levonasat tartalmazé anyagok eldallitasara nem
kotelesek az Infotv. rendelkezései szerint. A Hatosag ugyanakkor tdvozli azt a gyakorlatot, ha a
kozfeladatot ellatdé szervek az adatok értelmezéséhez magyarazatot, tajékoztatast fliznek, hogy
segitsenek az adatigényléknek az adatok értelmezésében.
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Nem koételes tovabba az NNGYK a mas személyekhez, szervekhez cimzett kérdésekre valaszolni
(pl. a Magyar Tudomanyos Akadémiahoz, az 1984-es kiadasu Gyermekapolastan c. kdnyv iréjahoz
cimzett kérdésekre valaszolni.)

A kozfeladatot ellaté szerv azonban koteles kiadni a birtokaban lévo kozérdekii adatokat
abban az esetben is, ha azok nem nala keletkeztek.

Az Alkotmanybirésag 3026/2015. (I1.9) AB hatarozataban elvi éllel mondta ki, hogy az Alaptorvény
39. cikk (2) bekezdésébdl — kildbndsen annak utolsé mondatabdl — egyértelmien kdvetkezik, hogy a
kézérdekl adatszolgaltatas kotelezettsége nem fliggvénye annak, hogy kbézérdekl adatot birtokld
szervezet milyen szervtipusba tartozik, milyen tulajdonban van, milyen tevékenységet folytat, a
kozérdekii adatszolgaltatasra iranyulé kotelezettséget 6nmagaban megteremti az a tény,
hogy a szervezet kozérdekii adatot birtokol.

A Tromsg-i Egyezménnyel Osszhangban tovabba a kozérdekl adatigénylések elbiralasa és
teljesitése soran alkalmazott helyes és kovetendd gyakorlat az — feltéve, hogy erre vonatkozé
informacidval rendelkezik, illetve a vonatkozé jogszabalyok alapjan az adatkezel6 kiléte a szervezet
altal egyértelmiien azonosithatd —, ha a megkeresett szerv az adatigénylé szamara az
adatigénylés elutasitasaval és az érintettet az Infotv. alapjan megilleté jogorvoslati tajékoztatassal
egyidejlileg a tényleges adatkezel6 személyérdl is felvilagositast nyuijt.

Az Infotv. 54. § (1)-(2) bekezdései alapjan a Hatdésag kérte az NNGYK-t, hogy tajékoztassa tobbek
kozaott arrdl, hogy

1) Valéban nincsen az NNGYK birtokaban semmilyen |étez8, rogzitett adat, amelyre az
adatigényl6 kérdései iranyulnak?

2) Van-e olyan adat, amelyet mas adatkezel6 kezel, és amennyiben igen, tud-e felvilagositast
nyujtani az NNGYK ezeknek a szerveknek a kilétérél?

3) Tud-e az NNGYK az adatigénylé részére ajanlani hiteles szakirodalmi cikkeken alapuld
tajékoztatdkat, akar sajat honlapjan akar a vilaghalén, amely oldalakrél az NNGYK is
tajékozodik?

4) Mi a kapcsolat a vacsatc.hu weboldal és az NNGYK kozo6tt?

A fentiek, valamint az Infotv. 56. § (1) bekezdése alapjan a Hatésag felszdlitotta a Nemzeti
Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kdzpontot, hogy

- adatkorénként indokolja meg az adatigénylés elutasitasanak ténybeli és jogszabalyi alapjat;

- amennyiben van olyan adat, adatkdr, amelyet mas adatkezel6 kezel, és az NNGYK tud
felvilagositast nydjtani ennek a szervnek a kilétérdl, tajékoztassa Ont arrél, hogy kérdésével
mely szervhez fordulhat. (pl. az 1. kérdés vonatkozasaban, amely arra kérdez ra, hogy mely
hatosag feladatkdrébe tartozik a nyajimmunitas meglétének vagy hianyanak megallapitasa,
a 16. kérdés esetében, hogy az NNGYK vagy mas hatosag ellenérzi-e az oltdbanyagok
tételeit, vagy a 17. kérdés vonatkozasaban: mely hatdésag ellen6rzi az orszagba érkez6
oltéanyag szallitmanyokat stb.)

Az NNGYK vélaszlevelében a kdvetkezdkrdl tajékoztatta a Hatosagot:

1. Nyajimmunitas:

Az oltasok széles korl alkalmazasa a koOzOsséget is védi, ezt nevezzuk nyajimmunitasnak
(populaciés immunitds), ami nem-valédi vagy masképp fogalmazva latszélagos immunités,
latszolagos védettség. A nyajimmunitas azt jelenti, hogy a lakossag elég nagy hanyadanak beoltasa
(vagy a betegség/fertézés atvészelése) utjan kialakult védettség védelmet biztosit a be nem oltottak
szamara is, hiszen nincs kit6l elkapniuk egy adott betegséget. E jelenség komoly szerepet jatszik a
jarvanyok kialakulasanak megakadalyozasaban.

Ha azonban a védettek (oltottak és fert6zésen atesettek) aranya egy kdzdsségben a kritikus szint
alad csokken, akkor e hatds megsziinik. Mivel itt csak latszolagos az immunitas, amikor a fogékony
személy kapcsolatba keril a kérokozéval megfert6zédhet és megbetegedhet. Az oltasellenesség
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egyik veszélye tehat az, hogy a helytelen déntéssel nemcsak az egyén, hanem a kisebb-nagyobb
k6zosségek tagjainak egészségét, életét is kockaztatja.

A nydjimmunitas fogalma tudomanyos kategoria, kilonb6zé minden egyes véddoltasnal
(esetenként oltdbanyagonként is, tehat ugyanazon fertézés megel6zésére szolgald, de kulénbdzé
tipusu oltdéanyagonként eltérd), kilénbdz6 lehet a vizsgalt populaciok kilénbdzésége miatt (pl. mas
idéseknél, mas gyermekeknél, mas csecsemd&knél), kilonbdzé lehet aszerint, hogy a véddéoltas
sulyos, életveszeélyes fertézeést megeld6z6 hatasat, enyhe tiinetekkel jaré6 megbetegedést megel6z6
hatasat, tinetmentes hordozast megel6z6 hatasat vizsgalja a tudomanyos kutatds. Ennek
megfeleléen mindig az adott kutatas céljahoz, médszertanahoz sziikséges pontosan meghatarozni
az aktualisan alkalmazott definiciot.

Az NNGYK rogzitette, hogy a véddoltasi kotelezettség jogi alapjat az egészseégugyrdl szélo 1997.
évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eltv.) 57. §-a hatarozza meg, amely a fert6z6 betegségek elleni
védekezés eszkdzeként szabalyozza a védboltasokat.

,07. § (1) A védboltas célja a ferté6zd betegségekkel szembeni aktiv, illetve passziv védettség
kialakitasa.

(2) A miniszter rendeletben hatarozza meg azokat a fert6z6 betegségeket, amelyek esetében

a) életkorhoz kététten,

b) megbetegedési veszély esetén, illetéleg

c) kiilféldre térténd kiutazas esetén a kiutazé kéltségén

kételezé védboltas elrendelésének van helye.”

A fentiekben foglaltak alapjan a nyajimmunitassal kapcsolatos adatok gyUjtése nem feladata egyik
hatésagnak sem, a jelenleg kidolgozott véddoltasi rendszer nem fligg a nyajimmunitassal
kapcsolatos, kulonb6z6 kutatasok, tudomanyos vizsgalatok eredményeitél.

Tajékoztatta tovabba az NNGYK a Hatdésagot, hogy a nyajimmunitassal kapcsolatban lakossagi
tajékoztatast szolgald konyvek részletes leirast tartalmaznak. Az érdekl6déknek szakmai
szempontbdl ajanlani tudjak az alabbi, szakemberek altal is lektoralt kiadvanyt, amelyben a
nyajimmuntas kérdéskorét tobb fejezeten at ismerteti a szerzé:

Ferenci Tamas: Véddoltasokrdl a tények alapjan, Medicina Koényvkiadé Zrt, Budapest 2017.
https://www.medstat.hu/proiektek/vedooltasok/ Emellett a kdnyv tartalma nyilvanosan is elérhet6 az
alabbi linken:_https://vedooltas.blog.hu/2012/09/04/tartalomiegyzek gyanant.

Az NNGYK a fent leirtakra figyelemmel fenntartotta, hogy a nydajimmunitas fogalma
tudomanyos kategéria, amely nem hatésagi nyilvantartasbél szarmazé, egységesen rogzitett
kozérdekii adat, hanem epidemiolégiai modellek és kutatasok eredménye. Ennek
megfeleléen az erre iranyulé kérdések nem minésilnek kozérdekii adat megismerésére
iranyulé igénynek, hanem tudomanyos magyarazat, értelmezés vagy allasfoglalas
megadasara iranyulnak.

2. A magyarorszagi oltéanyag szabalyozasrol, az engedélyeztetési dokumentacioérédl, az
engedélyez6 szakhatésag minéségellendrzési-vizsgalati médszertanarél és eredményérél, a
felelosségrol

Az EU-ban a gydgyszerek szabad mozgasanak, elérheté6ségének biztositasa érdekében egységes
gyogyszerszabalyozas kerllt kialakitasra, amely lehetévé tette az EU valamennyi tagallamaban
érvényes forgalomba hozatali engedélyek kiadasat. Az egyes tagallamok nemzeti eljarasai
O0sszhangban vannak a k6zds szabalyozassal, amely biztositja, hogy valamennyi EU-ban elérhetd
gyogyszer esetén ugyanazon alapelvek érvényesiljenek. A vakcinak — hasonldéan barmely mas
gyogyszerhez — hatésagi engedélyezés utan kerllhetnek forgalomba. Az engedélyezés soran a
hatosag szakemberei értékelik a készitménnyel kapcsolatos hatadsossagra és biztonsagossagra
vonatkozé adatokat, tovabba ellendrzik egyebek mellett a gyartasat, dsszetételét is. Csak olyan
készitmény kap forgalomba hozatali engedélyt, amely kelléképpen hatékony és biztonsagos, az
elény-kockazat aranya az dsszes adat figyelembevételével egyértelmiien az elény iranyaba mutat.
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Az engedélyezéshez szikséges feltételeket jogszabalyok rogzitik, a gyogyszerek szakmai
értékelése pedig az EU-ban egységes iranyelvek (guideline-ok) mentén torténik.

A vakcinak minden egyes gyartasi tételét hatdésagi laboratériumban is ellenérzik a forgalomba
hozatal el6tt. Emellett a gyartohelyek is rendszeresen atesnek hatosagi ellenérzésen, ahol tdbbek
kozott azt ellenérzik, hogy a készitmény gyartasa mindenben megegyezik-e a forgalomba hozatali
engedélyben rogzitettekkel. A gyartdhelyek a gyartasi engedély megvonasaval is szankcionalhatok,
illetve egy készitmény forgalomba hozatali engedélye is visszavonhatd. Mindezek nemcsak elvi
lehetbségek, hanem jogszabalyban elGirt kotelezettsége is a hatésagnak. A fenti hatdsagi
tevékenységeket Magyarorszagon jelenleg az NNGYK végzi.

Az egységes EU szabalyozas kialakitasaval létrejott a gydgyszerek és oltdbanyagok hatésagi
vizsgalatat végz6 laboratoriumi halézat (Official Medicines Control Laboratory, a tovabbiakban:
OMCL), az OMCL halézat. Minden olyan gyégyszert, ami esetében a hatésagi egyedi gyartasi tétel
felszabaditas az engedélyezés részeként elbirt (oltdbanyagok és bizonyos vérkészitmények), egy
EU tagorszag OMCL-ban megvizsgalja, ha megfelel6nek talalja, err6l OCABR (Official Control
Authority Batch Release Certificate) formatumua Hatésagi Bizonyitvanyt allit ki, amelyet a tébbi
tagallam OMCL-e koteles elfogadni.

Az OCABR tanusitvany azt jelenti, hogy a tételt egy OMCL megvizsgalta és tesztelte a
gyogyszerre vonatkozé6 OCABR iranyelveknek megfeleléen és megfelel az Eurdpai
Gyogyszerkonyv vonatkozé monografidiban, valamint a vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyben meghatarozott jévahagyott eldirasoknak. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak at kell adnia az OCABR-tanusitvany egy példanyat azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a tételt forgalomba hozzak.

Ha az eredmények nem kielégitéek, a tétel nemmegfeleléségi tanusitvanyt kap, és nem hozhato
forgalomba. Errél az OMCL-halézat minden tagja tajékoztatast kap.

A fentiekben részletezett eljaras egységes az Eurdpai Unidban (a tovabbiakban: EU) centralis és az
egyes tagorszagokban nemzeti engedéllyel rendelkez6 készitmények esetében. Tehat miel6tt egy
vakcina egy gyartasi tétele Magyarorszagon (vagy barhol az EU-ban) forgalomba kerulne a gyartasi
tétel hatdsagi ellenérzése egy OMCL-ben megtorténik. Amennyiben a sziikségessége felmerll, az
NNGYK-nak lehetdsége van forgalmazast kovetd biztonsagossagi vizsgalatok elvégzését
elrendelni.

A hazai jogi el6irasok az emberi felhasznalasra kerllé gyogyszerek forgalomba hozatalanak és
gyartasanak engedélyezésérd szolé 450/2017. (X11.27.) Korm. rendelet 15. §-aban megtalalhatok:

»18. § (1) Az immunolbgiai gyégyszerek esetében az

a) él6 vakcinat tartalmazo,

b) gyermekek, veszélyeztetett csoportok primer immunizéalasara szolgalo,
c) kbzegészségligyi immunizaciés programok soran hasznalt,

d) uj vagy az adott gyartonal uj,

e) Uj vagy megvaltoztatott technolégiaval gyartott

immunolobgiai gyoégyszerek gyartasi tételei csak akkor keriilhetnek kereskedelmi forgalomba, ha
azokat az NNGYK a bektildétt mintak és jegyzbkdnyvek alapjan megfelelének talalta, és errdl
hatéséagi bizonyitvanyt allit ki.

(2) Eltekint az NNGYK az (1) bekezdésben meghatarozott gyartasi tételellenérzéstél, ha a jogosult
az NNGYK felé bejelenti az adott forgalmazni kivant gyartasi tétel mennyiségét, és benydujtia a
gyartéi minéségi bizonylatot, amely hitelt érdemiéen bizonyitia, hogy a gyartasi tételt az EGT
valamelyik tagallamaban miik6dé vagy a hazai vizsgalati kovetelményeknek megfelel6 mas
kiilféldi hatésagi laboratéorium mar ellenérizte, és megfelel6nek talalta.”

Tehat a felszabaditasra kerul6 oltéanyag gyartasi tételt az EGT valamelyik tagallamaban miik6dé
vagy a hazai vizsgalati kdvetelményeknek megfeleld mas kilfoldi hatdésagi laboratérium mar
ellendrizte. Minden laboratérium ugyanazon tudomanyosan megalapozott szabalyok szerint végzi a
felszabaditast.



Az EU OMCL halézat mikodésérdl, az egyes oltdbanyagtipusok vizsgalatara vonatkozd iranyelvekrél, a
vonatkozé laboratériumi minéségbiztositasi elvekrdl minden, ami nyilvanos informacié elérheté az European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) honlapjan (https://www.edgm.eu/en/),
(https://www.edam.eu/en/omcl/human-ocabr-guidelines) elérheté.

3. Az oltasok biztonsagossagarol, az oltasi balesetekrdl, az oltast koveté nemkivanatos
eseményekrdl, az oltas mellékhatasokrél, egymas hatasainak befolyasolasardl;

Az oltasi baleset egy szakmai kifejezés, amelynek definicidja az orvostudomany vakcinoldgia
szakterUletére tartozik, nem jogszabalyban meghatarozandé kifejezés, hasonléan az aktiv és
passziv immunizalas fogalmahoz, vagy az egyes fert6zd betegségek definicidjahoz, amely az
orvostudomany, infektoldgia szakterlletére tartozik.

Az Orszagos Tisztiféorvos Tajékoztatdja Az Oltast Kovetd Nemkivanatos Eseményekkel (a
tovabbiakban: OKNE) kapcsolatos eljaras rendjérél (2019) kiadvany tartalmazza az oltasi baleset
fogalmat: ,Oltasi technikai hiba vagy oltasi baleset: az oltast kbveté nem kivant esemény, mely az
oltéanyag szallitasa, tarolasa, illetve alkalmazasa soran bekévetkezett hibakhoz kapcsolhato.”

Az oltasi baleset az oltast kovet6 nemkivanatos események (OKNE) kozé tartozik és olyan
véddoltassal kapcsolatos eseményt jelent, ahol az emberi hiba, figyelmetlenség vezet a vonatkozo
szabalyoktol vald eltéréshez. Tipikus oltasi baleset, ha nem az oltand6 személyt oltjak be, vagy az
oltandét masik oltdbanyaggal oltjak (pl. MMR helyett dTap oltast kap), lejart vakcinaval térténik az
oltas, vagy ha véletlenul nem az eldirt oltasi séma szerint oltjdk az oltandét. Az oltasi baleset esetén
az oltott személynél legtébbszér nem jelentkeznek tiinetek, nem jar klinikai manifesztaciéval, de ez
is eléfordulhat.

A vacsatc honlap (http://www.vacsatc.hu/) az NNGYK egyik jogeléd intézménye (Orszagos
Epidemiologiai Kdzpont) altal egy EU-s projekt keretében kifejlesztett honlap, amelynek
karbantartasat az NNGYK munkatarsai végzik. Mivel nagyon régi, elavult informatikai platformon
van, sokszor nem elérhetd, illetve nem frissithetd a tartalma. Emiatt a fontos informaciok, adatok
atkerultek az NNGYK honlapjara is. Az oltast kdveté nemkivanatos események adatai nyilvanosan
elérheték az  alabbi linken: https://www.nnk,gov.hu/index.php/iarvanyugy/oltast-koveto-
nemkivanatos-esemenyek-okne.html

Az NNGYK hangsulyozta a fentiek alapjan, hogy az ,,oltasi baleset” szakmai fogalom, annak
részletes értelmezése szakmai magyarazat korébe tartozik.

4) Az oltéanyag osszetételérdl, az oltasban 1évé hatasfokozé vegyiiletek és mas dsszetevok
élettani mikodésérdl

A készitmények Osszetev6i megtalalhatok az adott készitmény betegtajékoztatojaban és az
alkalmazasi eléirasanak 2. és 6.1. pontjaban.

A vakcinak engedélyezésének feltétele a hatasossagot és biztonsagossagot bizonyitd, megfeleld
pre- klinikai (pl. allatkisérletes) és human klinikai vizsgalati adatok megléte, amelyeket a hatosag
értékel. A készitmény hatasossagat és biztonsagossagat alatamasztoé legfontosabb (fazis ) klinikai
vizsgalatok Osszefoglalé eredményei az adott készitmény szakembereknek szolé alkalmazasi
eléirasaban talalhatok. Az alkalmazasi elGirasok nyilvanosan elérhet6k az NNGYK honlapjan
talalhaté Gyodgyszeradatbazisban (https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis).

Az esetleges szennyezddéseket is a vonatkozé szabalyozdsnak megfeleléen szigoruan alacsony
szinten kell tartani. A segédanyagok, illetve az esetleges szennyezbanyagok biztonsagos szintjének
meghatarozasat az Eurdpai Gyogyszerkdnyv tartalmazza. A gyogyszergyarakbdl minden egyes,
mar engedélyezett oltbanyag gyartasi tétele csak ellenérzés utan kerilhet forgalomba, és csak
akkor, ha azt a gydgyszerhatésag is megvizsgalta és felhasznalasra alkalmasnak talalta. A
gyogyszergyarakban végzett hatésagi GMP inspekciok (helyes gyodgyszergyartasi gyakorlat
betartasat vizsgalo ellendrzés) és a széleskorl gyartoi jelentési kotelezettségek miatt valamennyi,
az EGT-ben forgalomba hozatalra engedélyezett gydégyszer gyartasi korilményei folyamatos
feligyelet alatt allnak.
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A betegbiztonsag, mint elsédleges szempont a gydégyszerek teljes életutja alatt érvényesil a
szigoru hatdsagi felligyeleti rendszerbél adéddan. A forgalomba hozatali engedéllyel még nem
rendelkezd gyogyszerek biztonsagossaganak és hatasossaganak vizsgalatat szolgald klinikai
vizsgalatok kizarélag engedély birtokaban végezhet6k, az engedélyezési eljarasnak mind a
vizsgalati protokoll, mind a gyogyszerminéségi kérdések értékelése részét képezi, és az engedély
csak etikai szempontbdl sem kifogasolhato vizsgalat végzésére adhaté meg. A mar 6nmagukban is
engedélykoteles klinikai vizsgalatok eredményei a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasa soran is értékelésre kerllnek, szdmos mas szempont mellett.

Forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra kerulé gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 térvények modositasarol szold 2005. évi XCV. toérvény 5. § (2)
bekezdése szerint csak akkor adhato, ha a gyégyszer
a) min6ésége, mennyiségi Osszetétele - ideértve a gyartas koérlilményeit is - ismert és
meghatarozott, tovabba
b) terapids hatasossaga - az egyszerisitett eljarassal torzskdnyvezheté homeopatias
gyégyszerek kivételével - klinikailag is bizonyitott, valamint
c) elény/kockazat aranya kedvezé.

Az NNGYK, mint magyar gyégyszerhatésag a fenti feltételek folyamatos fennallasat a gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének megadasat kdvetden figyelemmel kiséri.

A gyogyszerek mindsegére, 0Osszetevdire, gyartasara vonatkozoan szigoru szabalyozas van
érvényben. Szamos gyodgyszer tartalmaz aluminiumot, koztik egyes vakcinak is. A vakcinak
esetében az aluminium az immunvalasz erfsitését szolgald un. adjuvansok Osszetevije. Az
aluminium a kornyezetben nagy mennyiségben eléfordulé anyag, igy szamos maodon bejut az
emberi a szervezetbe. Az aluminium tartalmu adjuvansokat sok évtizede alkalmazzak a
vakcinakban, igy biztonsagossagukra vonatkozéan rengeteg adat all rendelkezésre. A
védoboltasokkal alkalomszerlien a szervezetbe juttatott aluminium mennyisége téredéke annak az
aluminium mennyiségnek, amely mas uton, els6sorban a taplalékkal és az ivovizzel, vagy akar
anyatejjel folyamatosan a szervezetbe kerul, igy mérhet6 egészségugyi tobblet kockazatot nem
jelent.

Ennél részletesebb, a tudomanyos adatokat részeletesen ismertetd és elemzd tajékoztatas
nyilvanosan elérhetd az alabbi linken: Ferenci Tamas: Véddoltasokrdl a tények alapjan, Medicina
Koényvkiadd Zrt., Budapest 2017. https://www.medstat.hu/proiektek/vedooltasok/ Emellett a konyv
tartalma online is elérhet6 az alabbi linken:_https://vedooltas.blog.hu/2012/09/04/tartalomiegyzek

gyanant

Az NNGYK a fentiekre tekintettel rogzitette, hogy az oltéanyagok osszetételére vonatkozé
adatok nyilvanosan elérhetdok az alkalmazasi el6irasokban, valamint a részletes
farmakologiai és élettani magyarazatok nem adatnak, hanem tudomanyos értelmezésnek
mindsiilnek.

5. DTPa oltassal kapcsolatosan

Az On kérdésével kapcsolatban elmondhatd, hogy az oltasok utan jelentkezé tiinetek értékelése,
diagnézis feldllitasa az ellatd orvos feladata, amelyre vonatkozé szakmai szabalyok az
orvostudomanyi tankényvekben vannak, ezek tartalmanak ismertetése nem a hatésag feladata
kozérdekl adatigénylés keretében. Emellett hangsulyoztak, hogy csak a szil6 altal észlelt, de
orvosi ellatast nem igényld, azaz enyhe, ismert és magatdl megsziiné tlnet, a tovabbi olthatésag
ellenjavallatat nem veti fel.

Az NNGYK ugy véli, az On pertussis oltassal kapcsolatos felvetései szdvegkdrnyezetbdl
kiragadottak, feltehetéen abbdl indult ki, hogy az oltds okoz megbetegedést, illetve terjeszti a
fertézést, ami orvosszakmai szempontbdl teliesen megalapozatlan és azon alapvetd ismeret
hianyara utal. Hangsulyoztak, hogy a pertussis komponenst tartalmazé kombinalt vakcinak nem
tartalmaznak él6 kérokozot, tehat megbetegiteni vagy terjedni sem tudnak.

Az NNGYK rogzitette a fentiekre tekintettel, hogy a DTPa oltassal kapcsolatos kérdések
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egyedi orvosi értékelést, diagnosztikai vagy terapias allasfoglalast igényelnek, amely nem
tartozik az Infotv. szerinti adatigénylés korébe, hanem egészségiigyi, orvosszakmai kérdés.

6) Az oltasok és az autizmus o6sszefiiggésének cafolasaval kapcsolatosan

Dr. Andrew Wakefield 1998-ban publikalta cikkét a The Lancet cimi folydiratban, amelyben a
szerz8 Osszefiuiggést feltételezett a kanyar6-mumpsz-rubeola (MMR)-vakcina és az autizmus
kialakulasa ko6zott. Bar a tanulmanyt kés6bb mddszertanilag hibasnak és etikatlannak nyilvanitottak,
és 2010-ben teljesen visszavontak, hatasa jelent6s kozegészségugyi kovetkezményekkel jart. A
tanulmany kis mintan (12 gyermek) alapult, hianyoztak beléle a megfelelé tudomanyos kontrollok,
és hamis adatokat tartalmazott. A The Lancet folydirat visszavonta a tanulmanyt, és a vezetd
szerzd orvosi engedélyét bevontak. Wakefield hiteltelen tanulmanya messzemend epidemioldgiai
kovetkezményekkel jart: csokkent az atoltottsag, ujra megjelentek a kanyarodjarvanyok, csokkent az
oltasokba vetett bizalom, nétt a hezitaldk aranya, jelentés kozegészségugyi-gazdasagi terhet
okozva.

Az eddig elvégzett tudomanyos vizsgalatok ujra és ujra azt bizonyitottak, hogy a vakcinak
nem okoznak autizmust. A tévhit a mar emlitett Wakefield-tanulmanybél szarmazott, amely
osszefiiggést feltételezett az MMR vakcina és az autizmus kozott. A tanulmany ma is
eklatans példaja annak, hogy a moddszertanilag hibas, meghamisitott kutatasok hogyan
rombolhatjak a bizalmat és kockazatos iranyba alakithatjdk a globalis egészségiigyi
trendeket. Azéta vilagszerte szamos nagyszabasu, tobb szazezer gyermeken végzett
vizsgalat foglalkozott a témaval és nem talalt 6sszefliiggést a vakcinak és az autizmus kozott.

Az eddig felhalmozott, tudomanyosan meggy6z6 bizonyitékok ellenére a visszavont tanulmanyt és
az altala gerjesztett tarsadalmi megosztottsagot az oltasellenes mozgalmak ma is felhasznaljak
félrevezet6 informacidk terjesztésére. A félretajékoztatas nem Uj jelenség, de az online térben és
k6zdsségi médian keresztili terjedése sokkal gyorsabb és szélesebb rétegekhez jut el.

Az egyértelml tudomanyos konszenzus ellenére a hamis narrativa tovabbra is terjed a félrevezetd
informaciok terjesztése, a félelem, a tarsadalom fokozott megosztottsaga és a bizalmatlansag miatt.
Az autizmus tlneteinek megjelenése iddben egybeeshet a gyermekkori oltdsok beadasaval,
amelyet az oltasellenesek arra hasznalnak fel, hogy hamis oksagi benyomast keltsenek. Pusztan
az, hogy két dolog egy iddében torténik, nem jelenti azt, hogy az egyik okozza a masikat.
Médszertanilag magas minéségil tanulmanyok kovetkezetesen igazoltak, hogy nincs
osszefiiggés a vakcinak és az autizmus k6zo6tt.

A legfrissebb adatok szerint egyre gyakrabban diagnosztizalnak autizmust gyermekeknél,
kilénésen a magas jovedelmd, joléti orszagokban. A terllet szakért6i szerint ez nem feltétlendl
jelenti az autizmus el6fordulasanak tényleges ndvekedését, hanem ez inkabb a ndévekvd
tajékozottsagnak, a pontosabb vizsgalati eljarasoknak és a szélesebb diagnosztikai kritériumoknak
készdnhetd.

Az autizmus spektrumzavar (a tovabbiakban: ASD) egy Osszetett idegrendszeri fejlédési
rendellenesség kovetkeztében kialakulé allapot. Az ASD nem egyetlen okra visszavezethet6
allapot. Az elmult évtizedek soran elvégzett, az ASD okait vizsgal6é kutatasok kimutatték, hogy a
genetikai hajlam jatssza a legjelent8sebb szerepet a kialakulasaban, azonban mas tényezdk, mint
példaul a szlil6k magasabb életkora a gyermekvallalaskor, valamint a terhesség alatti fertézések is
Osszefliggésbe hozhatok az ASD fokozott kockazataval. A kornyezeti tényezdk, példaul a
terhességi cukorbetegség, az anyak elhizasa, a sziletés el6tti légszennyez6 anyagoknak vagy
bizonyos gyogyszereknek vald kitettség hatasat vizsgald tanulmanyok eddig nem vezettek
egyértelmi eredményekre A visszavont cikk szamos jelentés tudomanyos limitacioval rendelkezett
és azota szamos epidemioldgiai vizsgalatot végeztek az MMR vakcina és az ASD kozotti
feltételezett 6sszefliggés értékelésére. Ezen vizsgalatok attekintése megtalalhaté az Annual Review
of Virology cimii folyéiratban.

Az elsé populaciés szintli vizsgalatokat az Egyesiilt Kiralysagban, az Egyesiilt Allamokban,
Japanban és Kanadaban végezték, amelyek kézll egyik sem talalt dsszefliggést az ASD és a



kanyaré elleni atoltottsag kozott. Ezek a vizsgalatok csoportokat vagy populacidkat hasonlitanak
Ossze az oltott statusz és az egészséglgyi kimenetelek kdzotti 6sszefliiggések feltarasa érdekében.
Ezt kovetbéen eset-kontroll vizsgalatokat végeztek az Egyesilt Kiralysagban, az Egyesiilt
Allamokban, Lengyelorszagban és Japanban, amelyekben ASD-s és nem ASD-s gyermekek
kanyaré elleni oltasi el6zményeit hasonlitottak 0ssze. Ezek a vizsgalatok nem igazoltdk az ASD
kockazatanak fokozédasat sem az MMR vakcinaval, sem a monovalens kanyaré vakcinaval tértént
oltast kdvetben.

Kohorsz vizsgalatokat is végeztek kilénb6zé orszagokban. Egy tanulmany tébb mint 500 000, 1991
és 1998 kozott Daniaban sziletett gyermek egészségigyi adatait tekintette at és nem talalt
Osszefliggést az MMR oltas és az ASD kozott. A kohorszvizsgalat egy olyan vizsgalattipus, amely
egy kbzds jellemzdkkel rendelkezé egyének csoportjat (,kohorsz”) kdveti nyomon az idé mulasaval,
hogy meghatarozza, hogy bizonyos beavatkozasok hogyan kapcsolédnak az egészségugyi
kimenetelekhez.

Az EU-ban engedélyezett valamennyi vakcina biztonsagossagat alapos tudomanyos értékelési
folyamat soran vizsgaljak; engedélyt csak a biztonsagossag megfeleld igazolasat kdvetéen kap a
vakcina. Az engedélyezést kovetéen valamennyi vakcinat folyamatosan figyelemmel kisérik a
mellékhatasok szempontjabdl. A kanyaré elleni vakcinak és az ASD kozotti 6sszefiiggésre
utalé jelzést eddig nem észleltek a gydgyszerbiztonsagi monitorozas soran.

Az NNGYK a fentiekre tekintettel rogzitette, hogy az adatigénylés nem hasznalhaté fel
tudomanyos cafolatok vagy érvelések kikényszeritésére, az ilyen tartalom eléallitdisa nem
kotelezettsége a hatésagnak.

1) Valéban nincsen az NNGYK birtokaban semmilyen létezd, rogzitett adat, amelyre az
adatigényld kérdései iranyulnak?

Az adatigénylés nem konkrét adatokra, hanem magyarazatokra, tudomanyos értékelésekre és
kovetkeztetések levonasara iranyult. Az NNGYK egyetértett a Hatésag azon allaspontjaval, hogy a
kozfeladatot ellatd szervek kizardlag a létezd, barmilyen méddon rogzitett és ténylegesen a
kezelésuinkben 1évé kozérdekli/kdzérdekbdl nyilvanos adatokat kotelesek kiadni, magyarazatok,
vélemények, indokolasok, allaspontok adasara, cafolatok, kdvetkeztetések levonasat tartalmazoé
anyagok eléallitasara nem koételesek az Infotv. rendelkezései szerint.

2) Van-e olyan adat, amelyet mas adatkezel6 kezel, és amennyiben igen, tud-e felvilagositast
nyujtani az NNGYK ezeknek a szerveknek a kilétérdl?

Az NNGYK tajékoztatta a Hatésagot, hogy egyes adatkdrok tekintetében mas szervek is érintettek
lehetnek, igy kulénésen az eurdpai uniés szervek (pl. EMA), nemzetkdzi szervezetek (pl. WHO),
illetve kutatointézetek és tudomanyos szervezetek. Ugyanakkor az adatigénylés altalanos, tobb
esetben pontatlan és nem kelléen konkretizalt megfogalmazdsa miatt nem A&llapithaté meg
egyértelmien, hogy az egyes kérdések mely konkrét adatkorre, illetve mely adatkezel6
kezelésében 1év6 adatokra iranyulnak. Erre tekintettel az NNGYK nem tud teljeskorl és egyértelm(
tajékoztatast adni arra vonatkozdan, hogy az egyes kérdések tekintetében mely konkrét szerv
mindsul adatkezelbnek.

3) Tud-e az NNGYK az adatigénylé részére ajanlani hiteles szakirodalmi cikkeken alapulé
tajékoztatokat, akar sajat honlapjan akar a vilaghaléon, amely oldalakrél az NNGYK is
tajékozodik?

A fent részletezett szakirodalmi hivatkozasokkal kapcsolatban az alabbiakra hivtak fel a NAIH
figyelmét. Téves az az elképzelés, hogy egy-két cikk hivatkozasa tudomanyosan megalapozotta
tesz egy allitast. Az interneten elérheté tudomanyos publikaciok kézott egyarant megtalalhatok a
védboltasok hatasossagat alatdmasztd, valamint azzal kritikus allaspontokat tikr6z6 irasok,
amelyeket az adatigényl6k gyakran szelektiven idéznek. Ha egy-egy cikk hivatkozasa
megalapozotta teszi az oltasok melletti allitast, akkor az oltasellenesek allitasai is megalapozottak



lennének. Ezzel szemben alapvetd fontossagu, hogy egy-egy vizsgalat, kutatas eredménye nem
jelent bizonyitékot. Sok tudomanyos vizsgalat eredményét &sszefoglald, Ujraelemzé vizsgalat
(meta-analizis) eredménye tekinthetd bizonyitéknak. A véddoltasok esetén legfontosabbak az
Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) allasfoglalasai (position papers), amelyek elérhetdk az alabbi
linken: https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-biologicals/policies/position-papers

Itt egy-egy fertézésre vonatkozdéan szamos és a vildag minden tajarél szarmazé, a szakmailag
relevans kérdésekkel foglalkoz6 vizsgalat eredménye alapjan fogalmaznak meg iranymutatast a
véddoltas alkalmazasara. Emellett fontos informaciot tartalmaznak az egyes oltéanyagok
alkalmazasi el6irasai is, amelyek az engedélyezés soran elvégzett klinikai vizsgalatok
eredményének 6sszefoglalasat is tartalmazzak.

Az NNGYK megjegyezte tovabba, hogy az adatigénylés tartalma és felépitése alapjan elsédlegesen
nem konkrét, ellenérizhetdé adatok megismerésére, hanem egyes — a tudomanyos konszenzustél
eltér6 — allaspontok alatamasztasara iranyult, amely tulmutat a kozérdek( adatigénylés Infotv.
szerinti céljan és keretein.

Az NNGYK allaspontja szerint a szakirodalmi ajanlas nem tartozik az Infotv. szerinti kotelez6
adatszolgaltatas korébe.

Az NNGYK el6adta, hogy az Infotv. 56. § (2) bekezdése alapjan a Hatésag felszélitasaban
foglaltakkal nem ért egyet. Allaspontjuk szerint az érintett adatigénylés nem az Infotv. szerinti
kézérdekl vagy kozérdekbdl nyilvanos adatok megismerésére iranyult, hanem Uj informaciok
eléallitasat, szakmai értékelések, magyarazatok és allasfoglalasok megadasat célozta, amelyre a
kozfeladatot ellatdé szerv nem koételes. Az NNGYK ugyanakkor a jelen valaszdban — a Hatdsag
megkeresésére figyelemmel — részletesen ismertette alldspontjat és az egyes adatkorokre
vonatkoz6 indokolasat.

Az NNGYK feladata a jogszabalyban meghatarozott kézegészségligyi és gydgyszerhatdsagi
tevékenységek ellatdsa, amelynek keretében hangsulyozza, hogy az életkorhoz kotott kotelezé
védooltasok rendszere az Alaptorvénnyel 6sszhangban allé jogszabalyi keretek kozott,
megfelelé szakmai és jogi garanciak mellett miikodik és hatékonysagat, valamint
kozegészségugyi jelentéségét kiterjedt tudomanyos bizonyitékok és tobb évtizedes
gyakorlati tapasztalat tamasztja ald; ennek megfeleléen az oltasok egyértelmiien és
jelentésen meghaladjak az esetlegesen el6fordulé oltasi reakciok kockazatat, és a rendszer
érdemben hozzajarul szamos, sulyos, akar életveszélyes betegség megel6zéséhez.

Osszefoglalva az NNGYK és a Hatdésag allaspontja szerint az On megkeresésében feltett
kérdésekre adandd valaszok tudomanyos, egészségugyi, orvosszakmai magyarazatok,
értelmezések, allasfoglalasok, egyedi orvosi értékelések, diagnosztikai, terapias allasfoglalasok,
tudomanyos cafolatok, érvelések, szakirodalmi ajanlasok adasara iranyultak, amelyek tulmutatnak
az Infotv.-ben meghatarozott k6zérdekl adat fogalman és a kézérdekl adatigénylés Infotv. szerinti
céljain és keretein. Az NNGYK tovabba szamos nyilvanos forrast is megjelolt valaszlevelében,
amelyeken keresztiil elektronikus formaban tajékozddhat az On altal megismerni kivant témakban.

Téajékoztatom, hogy a fentiek alapjan a Hatdosag az NNGYK részletesen ismertetett allaspontjat és
az egyes adatkordkre vonatkozo indokolasat elfogadta, és a vizsgalatot az Infotv. 53. § (5)
bekezdés b) pontja alapjan megszintette, tekintettel arra, hogy a vizsgalat folytatasara okot ado
kérilmény mar nem all fenn.

Budapest, 2026. aprilis 20.

Udvozlettel:

Dr. habil. Péterfalvi Attila
elnék, c. egyetemi tanar
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