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I Az Unié két egészségiigyi ligynoksége — az FEurdpai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozpont (European Centre for Disease Prevention and Control —
ECDQ), illetve az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (European Medicines Agency —
EMA) — az Europai Bizottsdg mellett fontos szerepet jatszik az Eurdpai Gazdasagi
Térség egészségligyi politikajanak végrehajtasaban. Az ECDC feladata a fert6z6
betegségekbdl adddo, az emberi egészséget fenyegetd aktualis €s ijonnan megjelend
vesz€lyek  azonositdsa, értékelése ¢és  kommunikaldasa. Tevékenységének
kozéppontjaban a kockazatok értékelése all. Az EMA felel a gydgyszerek centralizalt
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmek tudomanyos értékeléséért. A
vilagjarvany kezdetén, 2020-ban az ECDC ¢és az EMA koltségvetése 61, illetve 358
millié eur6 volt.

IT Jelentésiink céljara értékeltiik az ECDC és az EMA felkésziiltségét és reagalasat a
Covid19-vilagjarvanyra: ez volt az elsd atfogd ellendrzés a két iligynokség
egészségiigyl valsag idején nyujtott teljesitményét illetéen. A Szamvevoszék a
Covid19-vilagjarvanyra adott unids valaszintézkedésekkel kapcsolatban tobb
attekintést készitett és ellendrzést végzett: a mostani is ezek soraba tartozik. Ertékeltiik
azt 1s, hogy a bizottsagi fellépés mennyire relevans a feltart hidnyossagok kezelése
szempontjabol. Varakozasunk szerint munkank mindkét ligynokségnek segitségére
lesz abban, hogy felkésziiltebbek legyenek a jovdbeli egészségligyi sziikséghelyzetek
esetén.

IIT Megallapitottuk, hogy a két iigynokség — hataskorén és kapacitisan beliil —
altalaban véve jol reagalt a Covid19-valsagra, egyes teriileteken azonban feltartunk
néhany hianyossagot is. Noha a két ligyndkség nem volt teljesen felkésziilve egy
elhtiz6do vildgjarvanyra, mindketten a lehetd leggyorsabban reagaltak, mihelyt a
jarvany kiterjedése egyértelmiivé valt. Ezen feliil a vilagjarvany el6tti idészakhoz
képest javitottdk az atlathatosdgukat, és bdvitették a nyilvanossaggal valo
kommunikacidjukat. A Bizottsag €és az ligynokségek most iiltetik 4t a gyakorlatba a
vilagjarvany tanulsagait, de egyelére nem lehet megallapitani, elegendd lesz-e ez
ahhoz, hogy az iigynokségeket megfelelden felkészitsék a jovobeli népegészségiigyi
szlikséghelyzetekre.

IV Mindkét tligynokség mar korabban kidolgozott részletes népegészségiigyi
sziikséghelyzeti terveket, és ezeket azonnal aktivaltak is, de az alkalmazand6 jogi és
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pénziigy1 keretek kozott ezek a tervek nem kezelték a sulyos és elhtzodo vilagjarvany
esetén bovitendd kapacitas kérdését. A két ligynokség altal kordbban létrehozott
kiterjedt nemzetkozi halozatok hasznosnak bizonyultak a vilagjarvany kezelésében.
Az EMA-nak volt egy, a vészhelyzet esetén hatrébb sorolhatd tevékenységekrol
Osszeallitott listaja, az ECDC azonban nem rendelkezett ilyennel.

V Miutan Kina beszamolt az 0j koronavirus elsé eseteirdl, az ECDC hetekig
alabecsiilte a helyzet sulyossagat, de ahogy Ujabb informaciok valtak elérhetdve,
felulvizsgalta allaspontjat. Az ECDC ugyan nem mindig tudott kell6 idoben
iranymutatast és segitséget nyujtani a tagdllamoknak, dm ezek — kiilondsen a
szerényebb tudomanyos kapacitassal rendelkezd orszagok — mégis nagyra értékelték a
Ko6zpont tdmogatasat, még ha sajat dontéshozoik nem is mindig fogadtdk meg az
Ovatossagra intd tandcsokat. Az ECDC altal gytijtott tagallami adatok sokszor nem
voltak 0sszevethetoek egymassal.

VI Hogy felgyorsitsa a Covid19-oltdanyagok és -kezelések értékelési eljarasat, az
EMA a Bizottsag tamogatasaval kihaszndlta a rugalmas szabalyozas lehetOségeit,
elsésorban azt, hogy az erOforras-igényes ,(folyamatos értékelésekhez”
folyamodhatott. Aktivabban nyomon kdvette az egészségiigyben jelentkez6 hianyokat,
¢s a legtobb esetben sikeriilt korlatok k6zott tartania az egyéb tevékenységeire (tobbek
kozott a Covid19-hez nem kapcsolodo termékek értékelésére) gyakorolt hatast, habar
az ellendrzd szemlék terén mutatkoztak késedelmek. Az EMA fokozta a Covid19-
gyogyszerek nyomon kovetését is, és azonnal intézkedett, amikor jelentds potencialis
mellékhatasokra deriilt fény. Kevesebb sikerrel jart azonban, amikor proaktiv médon
sz€lesebb korli unios klinikai vizsgélatokat igyekezett elérni.

VII Az ECDC 2020-ban kezdett a Covid19-cel kapcsolatban a nyilvanossagnak sz616
kozleményeket kiadni. Az EMA szamos informaciot tesz kozz¢ honlapjan, €és a
vilagjarvany idején ndvelte a Covid19-termékekrdl sz616 beszamolas atlathatosagat.
Ugyanakkor egyik iligyndkség sem kommunikélt mindig olyan médon, hogy azt
laikusok is kdnnyen megeérthették volna.

VIII A Bizottsag a vilagjarvany korai szakaszabodl levont tanulsdgokat felhasznalva
egy sor hatarozatot és javaslatot fogadott el a jogi keret mddositdsira. Ezek az
intézkedések orvosolnak egyes hidnyossagokat az Unid  egészségiigyi
sziikséghelyzetekre vald reagélasi képessége terén, ugyanakkor szervezetileg
Osszetettebbé valtak miattuk a fellépések: az érdekelt felek széles korének kell minden
szinten szorosan egyiittmiikodnie. Fokozott koordinacids igény adodik az Eurdpai
Bizottsag 1) fOigazgatosaganak (Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -
reagdldasi Hatosag — Health Emergency Preparedness and Response Agency —
HERA) létrehozasa nyoman is, mert ennek feladatkore részben atfedésben van az
ECDC és az EMA feladataival.

IX A kovetkez6 ajanlasokat fogalmazzuk meg:

o az ECDC a belsd szervezetének, eljarasainak, rendszereinek és kiadvanyainak
tokéletesitésével késziiljon fel jobban a jovdbeli egészségiigyi sziikséghelyzetekre;

o az EMA eljarasainak finomitadsaval és az informacidterjesztés tokéletesitével
késziiljon fel jobban a jovobeli vilagjarvanyokra;

o a Bizottsag — az ECDC-vel és az EMA-val egylittmiikodve — tisztazza a HERA, az
ECDC és az EMA feladatkorét, és fokozza a koordinaciot.



