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1. Gyermekkori oltasok és mentesitési
eljarasok Magyarorszagon




1.1. Bevezetés és szemléleti keret

Jelen dokumentum célja a Magyarorszagon miikodé gyermekkori oltasi rendszer és az ahhoz
kapcsolddé mentesitési eljarasok atfogd, rendszerszintii vizsgalata, kiilonos tekintettel azok jogi,
egészségligyi és intézményi Osszefliggéseire, valamint a gyakorlatban tapasztalhaté mi(ikodési
sajatossagokra és eltérésekre.

A vizsgalat nem ideoldgiai alapu, és nem irdanyul a védGoltasok 4altalanos létjogosultsaganak
megkérddjelezésére. Kiinduldpontja az a szakmai és alaptérvényi kovetelmény, amely szerint minden
egészségligyi beavatkozas — igy a védoboltasok alkalmazasa is — kizardélag akkor tekintheté jogszerlinek
és indokoltnak, ha az egyéni egészségvédelmi érdekekkel 6sszhangban, megfelel6en megalapozott
kockazatértékelés alapjan torténik.

A dokumentum célja annak feltdrasa, hogy a jelenlegi szabdlyozasi és intézményi kdrnyezet ténylegesen
biztositja-e ezen elvek érvényesiilését, illetve hogy a jogszabalyi rendelkezések, a szakmai ajanlasok és
a hatdsagi gyakorlat kozott fennall-e 6sszhang. A vizsgdlat kiterjed a gyermekkori oltasi rendszer
felépitésére és miikodésére, a mentesitési eljarasok jogi keretére és gyakorlati alkalmazasara, az
egyéni kockazatértékelés szerepére, valamint azon rendszerszintli hidanyossagok azonositasara,

e

amelyek a gyermekek egészséghez fliz6d6 alapjoganak sérelméhez vezethetnek.

A magyar jogrend egyértelm(ien rogziti, hogy a gyermekek fokozott védelemben részesiilnek, és
minden, Gket érinté dontés soran a gyermek mindenek felett all6 érdekét kell figyelembe venni. Ez az
elv nem pusztan deklarativ, hanem konkrét kotelezettségeket keletkeztet. Az egészséghez vald jog —
amely az Alaptorvényben is rogzitett alapjog — gyermekek esetében kiilonds hangsulyt kap, tekintettel
arra, hogy fejl6dé szervezetiik fokozott érzékenységet mutat a kiils6 hatasokkal szemben.

Az orvosi etika alapelvei, kiildnésen a ,,primum non nocere” elve, szintén azt kdvetelik meg, hogy az
egészségligyi dontések személyre szabott mddon sziilessenek meg. Egy gyermek esetében ez azt
jelenti, hogy a beavatkozas szlikségessége nem vezethetG le kizardlag populacios szintli adatokbdl,
hanem figyelembe kell venni az adott gyermek egyéni egészségi allapotat, el6zményeit és kockazati
tényezdit.

A véddoltasok alkalmazasa két eltér6 megkozelités metszéspontjaban helyezkedik el. Az egyik a
populaciés modell, amely a fert6z6 betegségek visszaszoritasara torekszik, és a kozosségi immunitas
fenntartdsat célozza. A masik az egyéni megkozelités, amely a konkrét gyermek bioldgiai sajatossagait
tekinti els6dlegesnek. A két modell kozotti fesziiltség nem elméleti, hanem a gyakorlatban is
megjelenik, és alapvet6en meghatarozza a dontéshozatal mddjat.

Az elmult évtizedekben a krénikus, nem fert6z6 betegségek el6fordulasa jelent6s novekedést
mutatott gyermekkorban is, beleértve az autoimmun, allergids és az idegrendszer fejl6dését érinté
korképeket. Ezek kialakuldsa komplex, tobbtényezds folyamat, amelyben genetikai, epigenetikai és
kornyezeti tényez6k egyarant szerepet jatszanak. Ez a tendencia indokoltta teszi, hogy a preventiv
beavatkozasok értékelése sordn a hosszu tavu hatasokat is figyelembe vegyék.

Az egészségiigyi dontéshozatal egyik alapvet6 eleme a kockazat és haszon mérlegelése. A mérlegelés
alapjan meghozott dontés azonban csak akkor tekintheté megalapozottnak, ha egyéni szinten térténik
meg. Az egyéni kockazatértékelés nem opcionalis elem, hanem a jogszerl miikodés feltétele.



2.Torténeti és tudomanyos hattér




2.1. Avéddoltasok fejlédésének torténeti ive

A védboltasok alkalmazdsa a modern orvostudomany egyik legjelentésebb kozegészségigyi
beavatkozasdava valt, amelynek torténeti fejlédése jol nyomon kovethetd a 18-19. szazadi kezdetektdl
napjaink komplex immunizaciés rendszeréig. A korai vakcinak jellemzéen egyetlen kérokozo ellen
irdnyultak és alkalmazasuk célja egy-egy sulyos, magas haldlozasi aranylnak tekintett fert6z6 betegség
visszaszoritasa volt.

Ezek a klasszikus vakcinak viszonylag egyszer( bioldgiai konstrukcidk voltak (elgyengitett vagy mar nem
¢él6 baktériumok/virusok vagy annak fehérjéi) és alkalmazasuk sordn az immunvalasz kivaltasa egy jol
korilhatarolhatd antigénhez kapcsolédott. Az oltasi programok béviilésével azonban fokozatosan
megjelentek a kombinalt vakcinak, amelyek egyidejlileg tobb kérokozé ellen biztosita(nd)nak védelmet.
Ez a fejl6dési irdny jelentds jarvanylgyi el6nyokkel kecsegtetett, ugyanakkor a bioldgiai komplexitds
novekedésével parhuzamosan Uj tipusu kérdéseket vetett fel.

A modern oltasi rendszerekben a gyermekek révid id6n beliil tébb antigénnel taldlkoznak, ami felveti
a kumulativ hatds és az immunrendszer terhelhet6ségének kérdését. Mig a populacids szintd
hatékonysag jol mérhet6, az egyéni szintl vélaszreakcidk variabilitdsa tobb tényezd egylittes hatdsa
miatt tovabbra is kevésbé feltdrt teriilet maradt.

2.2. Azimmunrendszer fejlédése és a korai életkori érzékenység

A magzati élet és a kora gyermekkori id6szak az emberi fejlédés egyik legkritikusabb szakasza, amely
soran az immunrendszer és az idegrendszer alapveté mikodési mintdzatai kialakulnak. Ebben az
id6szakban a szervezet rendkivil érzékeny a kiils6é hatdsokra, legyen szé taplalkozasi, kbrnyezeti vagy
bioldgiai ingerekrél.

Az immunrendszer fejlédése nem linedris folyamat, hanem dinamikus egyensulykeresés az ingerek és
a vélaszreakcidk kozott. A korai életkorban kapott beavatkozasok — beleértve a véddSoltasokat — ebbe
a folyamatba avatkoznak be, ami indokoltta teszi ezen hatasok részletes és koriiltekint6 vizsgalatat.

A jelenlegi gyakorlat ugyanakkor elsésorban a révid tdvi immunvalaszokra fékuszal, mikézben a hosszu
tavl immunoldgiai mintazatok, valamint ezek kumulativ hatdsa, ezek egyittes alakuldasa kevésbé
vizsgalt. Ez kilonosen fontos kérdés, mivel a korai életkorban kialakulé immunvalaszok hatassal
vannak a késGbbi betegséghajlamra.

2.3. Epigenetika: kornyezeti hatasok és génexpresszio

Az epigenetika tudomanya az elmult évtizedekben jelentds fejl6désen ment keresztiil, és rdmutatott
arra, hogy a genetikai allomany miikodése nem statikus, hanem a kérnyezeti hatasok altal befolyasolt.
A génexpresszid szabalyozdsa olyan mechanizmusokon keresztil torténik, amelyek érzékenyek a kilsé
ingerekre, kilonosen a fejlédés korai szakaszaban.

A magzati és csecsemdkori id6szakban a szervezet epigenetikai programozasa intenziven zajlik. Ebben
az id&szakban a kilonbo6z6 kornyezeti hatdsok — beleértve a bioldgiai beavatkozasokat is — hosszu tavu
kovetkezményekkel jarnak.

Ez a megkozelités U perspektivat nyit az egészség és betegség értelmezésében, mivel rdmutat arra,
hogy a korai életkori hatasok nemcsak azonnali reakcidkat valtanak ki, hanem tartésan, élethosszig
befolydsolhatjak a szervezet m(ikodését, sokszor krénikus betegségekbe és allapotokba mozditva a
szervezetet.



2.4. Genetikai variabilitas és egyéni érzékenyseg

Az emberi populacié genetikai sokfélesége alapvet6en meghatarozza az immunoldgiai valaszreakciok
alakulasat. Ugyanazon biolégiai inger kiilonb6z6 egyénekben eltéré hatast valthat ki, ami az orvosi
beavatkozasok kockazatanak és hatékonysaganak egyéni kiilonbségeit eredményezi.

Ez a variabilitas kiUlénosen jelentds a gyermekkori immunvélaszok esetében, ahol a genetikai
adottsagok mellett a fejl6dési allapot is befolyasolja a valaszreakcidkat. Ennek ellenére a jelenlegi oltasi
rendszerek alapvetéen standardizdlt megkozelitést alkalmaznak, amely egyaltalan nem veszi
figyelembe az egyéni kiilonbségeket.

Az individualizalt megkozelités hidanya azt eredményezi, hogy a rendszer nem képes megfelelGen
kezelni azokat az eseteket, amelyek eltérnek az atlagtol.

2.5.  Aklinikai vizsgalatok szerepe és korlatai

A vakcindk engedélyezésének alapjat a klinikai vizsgalatok képezik, amelyek célja a hatékonysag és
biztonsagossag értékelése. Ezek a vizsgdlatok azonban egyrészt természetiiknél fogva korlatozottak,
masrészt

A vizsgalatok idGtartama jellemz6en rovid, a résztvevék szama korlatozott, és a bevalasztasi
kritériumok kovetkeztében a vizsgalati populaci6 homogénebb, mint a valds életben el6forduld
populdcid. Ennek kovetkeztében a (ritka) mellékhatasok, valamint a hosszu tavu hatasok nem keriilnek
feltarasra ebben a szakaszban.

Ez a korlat nem okvetleniil csak a mddszertan hibaja, hanem annak természetébdl is fakad. Ugyanakkor
ebbdl kovetkezik, hogy a klinikai vizsgalatok eredményei nem tekinthet6k a biztonsagossag végleges
értékelésének, hanem egy olyan alapnak, amelyet a valds életbd6l szarmazd adatokkal kell kiegésziteni.

Ezen a ponton indokolt kiemelni, hogy a legfrissebb, nemzetkozi — kilénésen amerikai — szakmai
informacidk alapjan egyre nagyobb figyelem irdnyul arra a kérdésre, hogy a kifejezetten egészséges
csecsemdbknek és populacidknak szant egészségligyi készitmények milyen szintl el&zetes vizsgalati
hattérrel kerilnek alkalmazasra. Mivel ezek a beavatkozasok nem betegségek kezelésére, hanem
megel6zésre irdnyulnak, elvarhaté lenne, hogy a lehet6 legmagasabb szint{i biztonsagossagi
kévetelményeknek feleljenek meg.

Ezzel Osszefliggésben kiilon6sen jelentds az a szakmai vita, amely arra mutat ra, hogy egyetlen
gyermekkori oltas esetében sem all rendelkezésre a klasszikus értelemben vett, kettds vak, placebo-
kontrollos vizsgalati hattér a készitmények széles kérii bevezetését megeléz6en'. Ez a korilmény
felveti annak sziikségességét, hogy a jelenlegi értékelési és engedélyezési gyakorlatot a legszigoribb
tudomanyos standardok mentén Ujraértékeljik, kiilonos tekintettel azokra a termékekre, amelyeket

egészséges populacidban alkalmaznak.

2.6. Avalos életbdl szarmazo adatok jelent8sége

A placebo kontrollon klinikai vizsgalatok hianya miatt kiemelt jelent6séggel birnak a valos életbdl
szarmazé adatok, amelyek a vakcindk széles korl alkalmazasa soran keletkeznek. Ezek az adatok
lehetGséget biztositanak arra, hogy az alkalmazast koveté események, mellékhatdsok, valamint a
hosszabb tavon jelentkez6 hatasok is azonosithatéva valjanak.

A valds életbdl szarmazé megfigyelések kozé tartoznak:

- a farmakovigilancia adatai,

1 Aaron Siri — Vaccines Amen — valamint az ehhez kapcsolédd kongresszusi meghallgatdsok, szakemberek,
fejleszt6k és gyartdk nyilatkozattételei



- az orvosi tapasztalatok,
- valamint a sziil6i megfigyelések.

Ezek integralasa elengedhetetlen a teljes kockazati kép kialakitdsdhoz. Amennyiben ezek az informacidk
nem kerllnek megfeleléen feldolgozasra, a rendszer szikségszerlen hidnyos képet ad a
biztonsagossagrdl. igy olyan termékek is a piacon maradhatnak, amelyek nem felelnek meg a szakmai
standardoknak és a gyermekek, a célpopulacid veszélyeztetéséhez, azok tdomeges, krénikus
megbetegedésekhez vezethet.

2.7. Osszefoglalva

A torténeti és tudomanyos hattér elemzése alapjan megallapithatd, hogy a védboltasok rendszere
jelentés fejlédésen ment keresztiil, ugyanakkor a névekvé komplexitds Uj kihivasokat is eredményezett.
Az immunoldgiai, genetikai és epigenetikai tényez6k egyittes figyelembevétele elengedhetetlen a
kockazatok teljes korl megértéséhez.

A jelenlegi megkozelités tobb ponton korlatozott, kiilondsen az egyéni variabilitds, a kumulativ hatasok
és a hosszu tavu kovetkezmények és a megfelelé kontroll populdcidk vizsgalata tekintetében. Ez
indokoltta teszi egy olyan szemlélet erdsitését, amely a populacids szintli megkozelités mellett
nagyobb hangsulyt helyez az egyéni kockazatok értékelésére.



3. A magyar oltasi rendszer jogi és intézményi felépitése

JOGI ES INTEZMENYI
FELEPITES




3.1. Aszabalyozas: a gyermekkori oltasi rendszer, mint jogi és alapjogi
konstrukcio

A gyermekkori védboltadsok magyarorszagi rendszere csak latszélag kizarolag egészségiigyi targyu
szabdlyozas. Valdjdban olyan, tdbb szintbdl felépiilé jogi konstrukcidrél van szé, amelyben a
kozegészségligyi célok, az egyéni egészségvédelem, a szll6i dontési jog, a gyermek fokozott védelme
és az allami beavatkozds alaptorvényesO korlatai egyszerre vannak jelen. Ennek a rendszernek a
megértése ezért nem szlikithet6 le az oltasi naptar vagy a jarvanyligyi szempontok ismertetésére.

A valddi kérdés az, hogy az allam altal kialakitott kételez6 rendszer mennyiben képes dsszeegyeztetni
a vélt kozérdeket az egyén — kiléndsen a gyermek — alapvetd jogaival, és hogy a papiron létez6
garancidk a gyakorlatban is érvényesiilnek-e. A pozitiv jog oldalarél nézve a rendszer alapjat az
egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. térvény, a gyermekek védelmérdl sz6l6 1997. évi XXXI. torvény,
a fertdz6 betegségek és jarvanyok megel6zését szabalyoz6 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet, valamint
az egészségligyi adatok kezelésére vonatkozé 1997. évi XLVII. térvény alkotja; ezekhez kapcsolddnak
az egyes hatdsagi és szervezeti szabdlyok is. Az NM rendelet maga is kifejezetten az Eltv. tobb
felhatalmazd rendelkezésére épiil, tehat nem 06nallé, hanem torvényi keretek kozott értelmezhetd

jogforras.

A rendszer szerkezete ebbél kovetkezGen eleve kettGs természet(i. Egyfel6l kozegészségligyi megel6z6
intézkedésrél van sz6, amelynek célja a fert6z6 betegségek megelGzése, a lakossag egészségének
védelme és a jarvanyok elharitasa. MasfelSl azonban minden egyes konkrét oltas egyedi emberi testen
végrehajtott orvosi beavatkozas is, amely a testi integritas, az 6nrendelkezés, a tajékoztatas és a
felel6s egészségiigyi dontéshozatal kérdéseit veti fel. Ez a kett6sség a magyar szabdlyozasban is
felismerhet6: az Elitv. egyszerre beszél a lakossag egészségének védelmérdl és az egyéni jogokrdl,
koztlik az 6nrendelkezésrdl, a tajékoztatashoz vald jogrdl és az egészségigyi ellatas jogszerd kereteirdl.
Az a tény tehat, hogy a véddboltasok rendszere kotelezé elemeket is tartalmaz, nem sziinteti meg az
alapjogi dimenziét; éppen ellenkez6leg, még magasabb szintii jogallami fegyelmet kdvetelne meg a
jogalkalmazé szervektdl.

3.2. Ajogforrasi hierarchia: ahol elvileg vilagos a rend, a gyakorlatban
meégis elcsuszik

A magyarorszagi jogrendszer kiindulépontja, hogy a jogforrasok hierarchikus rendben helyezkednek
el. Ennek csticsan az Alaptérvény all; ezt kdvetik a torvények, majd a végrehajtasi rendeletek, végiil
az olyan egyéb normativ vagy kvazi normativ eszk6zok, mint a mddszertani utmutatok, szakmai
ajanlasok vagy hatdsagi allasfoglalasok. Ez nem egyszerii rendszertani kérdés, hanem a jogbiztonsag
egyik alappillére. Ha az alacsonyabb szintli normak vagy informalis irdnymutatasok a gyakorlatban
kiszoritjidk a magasabb szintli jogszabalyokat, akkor nem pusztan értelmezési bizonytalansag
keletkezik, hanem maga a jogallami miik6dés sériil. A véddGoltasok teriiletén ez a probléma kiilondsen
élesen jelenik meg, mert a napi gyakorlatban gyakran nem a torvény szintjén rogzitett garanciak, hanem
a hatdsagi mikodés soran kialakult standardok, belsG értelmezések és mddszertani dokumentumok
valnak tényleges irdnyadova.

A 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet jogilag kétségteleniil meghatarozé. Ugyanakkor a rendelet maga sem
6ndll6 alkotmanyos talapzaton all, hanem az Eiitv. felhatalmazo szabalyaibdl nyeri legitimitasat. A
rendelet nem arra szolgal, hogy a torvényi garancidkat sz(kitse, hanem arra, hogy a torvény altal kijelolt
kereteket végrehajthatova tegye. Mégis éppen itt lathatdé az egyik legfontosabb rendszerhiba: a
végrehajtasi szint a gyakorlatban sokszor nem konkretizal, hanem besz(kit; nem miikédteti, hanem



kiliresiti a torvényi mérlegelési teret. Ha ehhez még hozzatessziik a jogilag nem kotelez6 ereji
allasfoglaldsok és szakmai levelek tényleges befolydsat, akkor kialakul egy olyan ,arnyékrendszer”,
amelyben az érdemi dontéshozatal nem ott torténik, ahol annak a jog szerint torténnie kellene. A
formai jogforrasi rend igy ugyan fennmarad, de a tényleges m(ikddésben elcsuszik. Ez az a pont, ahol a
de jure és a de facto jog latvanyosan eltér egymastol.

3.3. Alaptorvény, emberi méltdsag, testi integritds és a nemzetkdzi
emberi jogi mérce

A véddoltasokkal Osszefiiggd szabalyozas megitélésénél nem lehet megallni a szakjogszabalyok
szintjén. A kérdés kozvetlendl érinti az Alaptorvény dltal védett alapjogokat, mindenekel6tt az emberi
méltdsagot, a testi integritast és a csaladi élet, illetve a sziilGi felel6sség védelmét. Ezek nem politikai
jelszavak, hanem a teljes jogrendszert dthatd alkotmanyos mércék. A testi integritas védelme azt jelenti,
hogy az emberi test nem valhat puszta kdzigazgatdsi objektumma. A sziil6i jogok védelme pedig azt
jelenti, hogy a kiskoru gyermek egészségét érinté dontésekbdl a sziil6 nem szorithaté ki olyan
mértékben, hogy szerepe puszta végrehajtova vagy passziv elszenveddvé valjék. Ezeket az elveket
nemcsak a magyar alkotmanyos rend, hanem a nemzetkozi emberi jogi dokumentumok is megerdsitik.
Az 6nrendelkezés, a méltdsag és a szabad, tajékozott beleegyezés kovetelménye nemzetkoézi szinten is
meghatdrozd alapelv. Az Ovieddi Egyezmény példaul az egészségligyi beavatkozasokndl a szabad és
tajékozott beleegyezést fGszabalyként rogziti; még ahol a nemzeti jog ettdl bizonyos terileteken eltérést
enged, ott is megmarad az ardanyossag és a garanciak kovetelménye.

Ez a pont kiilénos jelent&séggel bir a kotelezd oltasok rendszerében. Az alapjogok korlatozhatok, de
csak akkor, ha a korlatozds torvényen alapul, legitim célt kévet, sziikséges, aranyos, és megfelel6
eljdrasi garanciakkal jar egyiitt. A magyar alkotmanybirdsagi gyakorlat is abbdl indult ki, hogy a
védéboltasok kotelezbvé tétele alapjog-korlatozast jelent, amelyet az allam a kdzérdekre, masok
jogainak védelmére és bizonyos egyéni egészségligyi kockdzatok csokkentésére hivatkozva alkalmaz. Az
alkotmanyossagi kérdés nem az, hogy lehet-e alapjogot korlatozni, hanem az, hogy a korlatozas korl
megvannak-e azok a valds garancidk, amelyek nélkil a korlatozas igazolhatdsaga elvész.

3.4. Az EUtv. és a garanciak rendszere: onrendelkezés, tajékoztatas,
egyéni mérlegelés

Az egészségligyrll sz616 1997. évi CLIV. torvény nem pusztan szervezeti vagy finanszirozasi keretszabaly,
hanem a betegjogok és az egészségligyi beavatkozasok alkotmanyos kulturajanak egyik fé térvénye. A
torvény kifejezetten rogziti, hogy a beteget megilleti az 6nrendelkezéshez valé jog, amely csak
torvényben meghatdrozott esetekben és mddon korlatozhatd. Ugyanez a torvény biztositja a
tajékoztatashoz vald jogot is, még olyan esetekben is, amikor maga a beleegyezés nem feltétele a
beavatkozasnak. Ez kilénosen fontos a kotelezd védGoltasok vildgaban, mert azt mutatja, hogy a
kotelezd jelleg nem teszi feleslegessé sem a tajékoztatast, sem az egyedi korilmények vizsgdlatat.
Ellenkezéleg: minél erGsebb az allami beavatkozas, annal er6sebbnek kell lennie a személyt védé
eljarasi garanciaknak is.

A térvénybdl az is kovetkezik, hogy az orvosi déntés nem lehet mechanikus. Az egészségiigyi ellatas
mindig konkrét emberre irdnyul, nem statisztikai atlagra. A védGoltas ennyiben nem masodlagos vagy
kivételes kategdria, hanem ugyanolyan egészségligyi beavatkozds, amelynél a gyermek aktualis
allapota, kérel6zményei, korabbi reakcidi, esetleges betegségei és sérilékenysége mérlegelenddk. A
mentesitési rendszer éppen ennek a torvényi logikanak a végrehajtasi kifejez6dése. Ha tehat a



gyakorlatban a mérlegelés standardizalt, sablonos vagy el6re eldontott, akkor a probléma nem
egyszer(ien rendeleti vagy hatdsagi hiba, hanem a torvényi garanciak kiliresedése. A jog ekkor nem
szlinik meg formailag létezni, de elvesziti normativ erejének lényegét. Ez a kiiiresedett jogszabaly
egyik tipikus alakzata: a szabaly megvan, csak mar nem véd.

3.5. A mentesitési eljaras: kivetelnek latszik, valéjaban alkotmanyos
biztositek

A kozbeszéd sokszor ugy kezeli a mentesitést, mintha a rendszer peremén elhelyezkedé kivételes
engedmény lenne. Jogilag azonban ez téves olvasat. A mentesitési eljards nem a rendszer kegye,
hanem annak alkotmanyos egyensulyat fenntarté garancialis elem. A 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet
maga is szamol a véddoltas aldli mentesitéssel, és elSirja annak dokumentaldsat is. A véddoltasokkal

kapcsolatos nyilvantartasi és ellenérzési szabalyokbdl is az kdvetkezik, hogy a rendszer nem kizardlag
végrehajtani, hanem mérlegelni is koteles. A jarasi hivatalok ellenérzési, adatkarbantartasi és
nyilvantartdsi szerepe is azt mutatja, hogy a rendszer intézményesen kezeli a kivételeket, tehat nem
tagadhatja le sajat garancialis természetét.

A probléma a gyakorlatban ott kezd6dik, amikor a mentesités intézménye formalissa valik. A jog
szerint az eljdras arra szolgdlna, hogy az adott gyermek egyedi allapota és kockazata értelmezheté
legyen, a gyakorlatban azonban sok csalad azt tapasztalja, hogy a dontések elGre sziikitett kategoriak
mentén szllet(het)nek, az egyéni eltérések pedig csak addig szamitanak, amig beleillenek az
adminisztrativan elfogadott mintdba. Itt jelenik meg a de facto rendszer valddi arca: a mentesités
papiron él, de nem feltétleniil miikodik tényleges dontési térként. E ponton a kdtelez6 rendszer
alkotmdnyos igazolhatdsdga is meggyengiil, mert a szilkségesség és aranyossdg vizsgdlata egyedi
mérlegelés nélkil csak latszélagos lehet. A kérdés ugyanis mindig konkrét: ennél a gyermeknél, ebben
az allapotban, ezekkel az el6zményekkel, milyen aranyban all egymdssal a k6zegészségiigyi el6ny és
az egyéni kockazat. Ha ezt nem vizsgaljak meg valésagosan, akkor a dontés nem személyre, hanem
pusztan kategoriara sziiletik.

3.6. Aszerepl6k valos helyzete: orvos, véddnd, hatdsag, adatkezeld —
és a felel6sség eltolddasa

A rendszer tobb szerepl6 egyiittm(iikodésére épiil, de a felel6sség nem azonos mértékben oszlik meg
kézottiik. Az oltdorvos vagy gyermekorvos az a pont, ahol az altaldnos norma konkrét testet érinté
beavatkozassa alakul. Ett6] kezdve a felelGsség tobbé nem lehet tisztan rendszerszintl vagy absztrakt.

Az orvos (gyermekorvos, oltéorvos, kezel6orvos) egyéni mérlegelésre koteles, diagnosztikai dontést
hoz, felméri — vagy fel kellene mérnie — a gyermek aktualis allapotat, és viseli annak felelGsségét,
hogy a beavatkozas orvosilag megalapozott volt-e. Az a koriilmény, hogy a gyartdi felel6sség bizonyos
rendszerekben vagy bizonyos karrendezési modellek mellett korlatozott, nem mentesiti az alkalmazo
orvost a sajat diagnosztikai és szakmai kotelezettségei aldl. A jog nem ismeri azt a tételt, hogy az
orvos azért ne lenne felelGs, mert egy kozponti rendszerben dolgozik. Ellenkezéleg: minél inkabb
egyéni mérlegelésre van koételezve, annal kevéshé hivatkozhat puszta protokollkévetésre.

A véddné szerepe ettdl eltéré. Nyilvantart, szervez, kozvetit, kapcsolatot tart, és jelent6s szerepe van a
gyakorlati lebonyolitasban. A jog azonban nem ruhaz ra 6nallé orvosi dontési kompetenciat. Ugyanez
igaz a hatdsdgokra is: a jarasi hivataloknak, kormdanyhivataloknak és az orszdgos tisztifGorvosi
rendszernek jelentds kozigazgatdsi jogositvanyaik vannak, de ezek nem valthatjak ki az orvosi
ténymegallapitast.



A 18/1998. NM rendelet szerint az orszagos tisztiforvos Utjan gyakorolt iranyitas, valamint a jarasi
hivatalok ellenérzési és adatkezelési feladatai a rendszer felligyeletét szolgaljak, nem pedig az egyedi
egészségligyi valdsag adminisztrativ fellilirdsat. Az egészségligyi adatok kezelésére vonatkozd 1997. évi
XLVII. torvény pedig szintén azt hangsulyozza, hogy az egészségiigyi adatok csak torvényes cél
eléréséhez sziikséges esetekben és mértékben kezelheték, és az adatkezelésnek a funkcionalis
sziikségesség elvéhez kell igazodnia. Ez azért fontos, mert a védGoltasi rendszerben az adatkezelés, a
jelzés, a gyermekvédelmi reflexek és a jarvanyligyi adminisztracio gyakran 6sszefonddnak, és ha ezek
hatdrai elmosddnak, az érintett csalddok kiszolgdltatottsaga megné.

3.7. Miért nem érvényestl mindig a torvény: félelem, jogismereti
hiany, nincsenek kovetkezmeények

A szabalyozds és a gyakorlat kozotti eltérés egyik legfontosabb kérdése nem az, hogy létezik-e a jog,
hanem az, hogy miért nem miikédik mindig a sajat logikaja szerint. A valasz nem egyetlen tényezére
vezethet§ vissza. Az egyik ok az intézményi nyomas. Az orvosok jelent6s része erésen hierarchikus,
hatdsagilag felligyelt kdrnyezetben dolgozik, ahol a kézponti elvarasoktol valé eltérés kockazatként
jelenhet meg. Ha a napi intézményi kultura azt kézvetiti, hogy az eltérés problémat, ellenGrzést, vitat
vagy retorziot hozhat, akkor az egyéni mérlegelés batorsaga jelentésen csokken. A masik ok a
jogismeret korlatozott volta. Az orvosi képzés és gyakorlat nyilvanvaléan nem alkotmanyjogi
specializacio, igy sok esetben maguk az orvosok sincsenek annak tudatdban, hogy a kotelezé
rendszerben is mennyi és milyen sulyd jogi garancia kotédik a dontésiikhoz. A harmadik tényez6 az
,ugy sincs kovetkezmény”. Ha a mérlegelés elmaradasa, a formalis tajékoztatds, a sablonos
dontéshozatal vagy a hianyos dokumentalas ritkan vezet érdemi felel6sségre vonashoz, akkor a
rendszer belsé 6sztonz6i nem a jogszerliséget, hanem a gyors, konfliktuskeriilé6 adminisztrativ
megfelelést erdsitik.

Ebbdl jon létre az a kiilon6sen veszélyes allapot, amelyben a mulasztas terhe végiil nem a rendszert,
hanem az érétitett egyént, a beteget terheli. Ha az egyéni mérlegelés elmarad, és a gyermek egészségi
allapotdban kés6ébb olyan valtozas kévetkezik be, amelyet a csalad az oltdssal, az oltds id6zitésével vagy
az elmaradt vizsgalattal hoz 6sszefliggésbe, a jogi és egzisztencialis tehertomeg jellemz&en a csaladra
hull vissza. A rendszer ilyenkor kdnnyen hivatkozik arra, hogy a mellékhatas nem bizonyitott, a
kapcsolat nem igazolt, a beavatkozas a protokoll szerint tértént. Csakhogy ettél a csalad terhe nem
lesz kisebb, a gyermek terhe pedig egyaltalan nem sziinik meg. Egy életre sz6l6 kronikus allapot nem
statisztikai mellékzaj, hanem elveszitett életminGség, elveszitett teherbirds, elveszitett lehetségek
sora. A jogi értékelésnél ezért nem lehet kizarélag a rendszer 6nigazoldsanak szemszogébdl vizsgalni az
Ugyet. A kérdés az is, hogy ki viseli a tévedés, a mulasztas vagy az elégtelen mérlegelés arat. A gyakorlat
sokszor azt mutatja, hogy végil maga a gyermek (és a szilG) fizet. Ezt a terhet semmilyen
»protokolinyelv” nem tudja erkélcsileg semlegesiteni.

3.8. Birosagi és alkotmanyossagi tapasztalatok: a formalis kontroll és
a tényleges egyensuly hianya

A birdsagi és alkotmanybirdsagi gyakorlatbdl dvatosan, de vildgosan kiolvashatd, hogy a kotelezd
védéoltasi rendszer egészét a magyar jogrend alapvetéen elfogadja, és nem mozdult el egy olyan
irdnyba, amely széles, automatikus elsGbbséget adna a szllGi diszkrécionak a kozegészséglgyi
rendszerrel szemben. AB hatarozatokbdl is az latszik, hogy maga a vita nem a kotelezd rendszer puszta
Iétérél, hanem a garanciak elégtelenségérél és az alapjogi korlatozas feltételeirél szélt. A 3236/2015.
(XI1. 8.) AB hatdrozatban pedig szintén olyan ligy jelent meg, amely az NM rendelet szerinti kételezé



MMR-oltdssal 6sszefliggésben vetett fel alapjogi kifogdsokat. Ezek az lGgyek nem azt tdmasztjik alj,
hogy a magyar alkotmanyossagi kontroll k6z6mbos lenne a kérdésre, hanem azt, hogy a kontroll nem
vezetett el a rendszer olyan atalakitdsahoz, amely a szil6i oldalon a gyakorlatban érdemi
paradigmavaltast eredményezett volna. Ezért a sziil6k szamara a tényleges tapasztalat sokszor az,
hogy a birésagi forumok inkdbb az intézményi rendet stabilizaljdk, mintsem az egyedi
sériilékenységek iranyaba nyitnak meg a rendszert. Ezt azonban pontosan Ugy kell mondani, ahogyan
a forrasok engedik: nem allithaté megalapozottan, hogy minden birdsag minden esetben a , hatalmat”
védi, de az igen, hogy a hozzaférhet6 alkotmanybirdsagi gyakorlat nem mutat olyan irdnyt, amely az
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egyéni mérlegelés garancidinak barmilyen megerdsitését hozta volna.

Ez a helyzet a jogbiztonsag szempontjabdl kiilonosen problematikus. A jogbiztonsag ugyanis nem
csupan azt jelenti, hogy van jogszabaly és van forum. Azt is jelenti, hogy az érintett elGre lathatja, milyen
elvek szerint fogjak elbiralni az ligyét, és szamithat arra, hogy az egyedi koriilményei valddi sullyal
jelennek meg az eljarasban. Ha a dontéshozatal — akar kézigazgatasi, akdr birdi szinten — tulzottan
intézményi bizalomra, sablonos indokolasokra vagy a kozegészségiigyi logika automatikus
els6bbségére épiil, akkor a jogorvoslat formalisan létezik, de anyagi értelemben gyengiil. A csaladd
ilyenkor joghoz jut, de nem feltétlenil igazsaghoz. Ez a kiilonbség pedig ezen a terlileten nem elméleti,
hanem életbevago.

3.9. Amikor a kérdés mar nem technikai, hanem szabadsagjogi és
emberi jogi természetd

A magyar oltasi rendszer jogi kerete formalisan képes volna biztositani azt az egyensulyt, amely a
kézegészségiigyi érdek és az egyéni alapjogok kozott sziikséges. A probléma nem elsdsorban az, hogy
hidnyzik minden norma, hanem az, hogy a normak tényleges érvényesiilése tobb ponton toredezett.
A jogforrasi hierarchia a gyakorlatban elcsuszik; a torvényi garancidkat olykor a végrehajtasi és
irdnymutatasi szint irja felll; az egyéni mérlegelés helyét sokszor standardizalt dontési logika foglalja
el; az orvosi felelGsség elméletileg vilagos, a gyakorlatban azonban elmosédik; a jogorvoslat formalis
|éte pedig nem mindig biztosit valds egyensulyt az intézményi és egyéni érdekek kdzott. Az orvos nincs
tisztdban egyéni kotelességével, amennyiben nem gyakorolja sem az egyéni dontési jogat, sem a
kotelez6en megfelel6 tajékoztatdst, ugyanis 6 sem kapja meg az egyes oltasok Osszetételére és
kockazataira vonatkozd informdacidkat. Mindez egyiitt oda vezet, hogy a rendszer alkotmanyos
igazolhatdsaga nem pusztan a kételezség tényén, hanem a garanciak tényleges miikodésén all vagy
bukik.

ez

szabadsagjogokrdl van sz6. Arrdl, hogy a gyermek teste nem lehet adminisztrativ rutin terepe. Arrdl,
hogy a sziil6i jog nem (rllhet ki puszta formalitdssa. Arrdl, hogy az orvos — barmennyire nagy tekintélyt
élvez is — nem tévedhetetlen, és a jog éppen azért ir el§ egyéni mérlegelést, mert az emberi test és az
emberi sors nem protokollal azonosithaté valésag. Es végiil arrél, hogy ha a rendszer hibazik, a hiba
terhét nem tolhatja lathatatlanul a csaladokra, mikozben 6nmagat valtozatlanul objektivnek és
kikezdhetetlennek mutatja. Egy valéban emberi és jogdllami rendszer ismérve nem az, hogy mennyire
fegyelmezetten hajtja végre a sajat akaratat, hanem az, hogy mennyire képes meghallani az egyedi
emberi valdsagot, amikor az szembesiti 6t sajat hataraival.

Ezért a lll. fejezet végs6 megallapitdsa nem az, hogy a magyar oltasi rendszer jogilag értelmezhetetlen
volna. Eppen ellenkezéleg: jogilag nagyon is értelmezhets. A kérdés az, hogy a sajat jogi és
alaptorvényi mércéjének megfelel-e. Ezen a ponton a vdlasz nem lehet automatikus, nem lehet



sablonos, és nem lehet pusztdn hatdsagi. Ugyanis ahol a tét a gyermek teste, a gyermek jovGje és a
csalad szabadsaga, ott a jog nem lehet puszta diszlet, hanem annak igenis m{ikddnie kell.

3.9.1. Vallasi, hitbéli meggy6z6dés alapu kifogasok

A vallasi alapu kifogasok gyakran nem magat az orvostudomanyt, hanem a gyartasi technoldgiat vagy
az emberi test természetes allapotardl alkotott felfogast kérdGjelezik meg.

— Magzatkori sejtvonalak: Egyes vakcindk (pl. bizonyos MMR vagy varicella készitmények)
gyartasahoz torténelmileg abortalt magzati szovetekbdl szarmazd sejtvonalakat hasznalnak.
Sokan ezt erkolcsileg elfogadhatatlannak tartjak, mivel a beavatkozast egy etikailag
megkérdbjelezhet folyamat eredményével vald kézosségvallalasként élik meg.

— A test sérthetetlensége: Szamos vallasi iranyzat a testet egyfajta "szent templomnak" tekinti,
amelybe a természetes renddel ellentétes, mesterséges szerek (kiilondsen a virus-antigének és
neurotoxikusnak tartott adalékanyagok) bejuttatdsa a természetes egyensuly és az isteni rend
megsértését jelenti.

A sziilGi felel6sség és a "mentalis szuverenitas" - A valldsi hivatkozads gyakran a szil6i felelGsség
legvégsG pajzsa. A sziil6k agy érzik, hogy:

— Isten altal rdjuk bizott gondnoksag: A gyermeket nem a "kozegészségligyi rendszer
tulajdondnak"”, hanem egy magasabb hatalom 3altal rajuk bizott, szent entitasnak tekintik,
akinek a védelme az 6 kizarélagos, Istentdl kapott kotelességiik.

— Transzparencia hianya: Ha egy intézmény (dllam) kotelezévé tesz egy beavatkozast, amelynek
Osszetev@it a szUl6 valldsi meggy6z6dése szerint tisztatalannak vagy karosnak tartja, az
kozvetlen konfliktust valt ki a szilGi lelkiismeret és az allami torvények kozott.

Az intézményi reakciok kritikaja - Az dllami és egészségligyi intézmények gyakran "tajékozatlansagnak"
mindgsitik a vallasi alapu ellenallast. Ez a megkozelités azonban:

— Lelkiismereti elnyomds: Amikor az allam nem ismeri el a valldsi szabadsdgot az oltasi
kérdésekben, azt a hivek a lelkiismereti szabadsaguk kozvetlen megsértéseként élik meg.

— A "tajékozatlansag" mint bélyeg: A vallasi kifogdsok esetében a "dezinformacid" kifejezés
hasznalata a hatdsagok részérél egyfajta szellemi arrogancia, amely figyelmen kivil hagyja azt
a tényt, hogy a hitbéli meggy6z6dés nem tudomanyos adatbazisokon, hanem mordlis
értékrendszeren alapul.

A tarsadalmi fesziiltség forrdasa - A vallasi kifogdsokkal szembeni merev hatdsagi fellépés (pl.
kozosséghbdl valé kirekesztés, birsagok) gyakran kontraproduktiv:

— A hit megerdésitése: A kényszerités hatasara a kozosségek gyakran még zartabba valnak, és az
oltasellenességet a hit megélésének részévé teszik.

— A szabadsagjogok erdzidja: Amikor az allam feliilirja a vallasi szabadsagot az "egészségligyi
kozosségi érdek" nevében, az egy olyan precedenst teremt, amelyben az egyéni autondmia
mas teriileteken is masodlagossa valik az adllami akarattal szemben.

A dilemma lényege - A vallasi alapu kifogas nem arrdl szdl, hogy az illeté nem érti az orvostudomanyt,
hanem arrél, hogy mas hierarchiat allit fel az értékek kozott.

— A modern kozegészségligy a statisztikai tulélést és a kozosségi szintli kockazatcsokkentést
tekinti a legfébb jonak.



— A vallasi alapu ellendllas viszont az egyéni moralis tisztasdgot, a természetes rendet és a
teremtett élet tiszteletét helyezi el6térbe.

Ez a két rendszer alapjaiban 0sszeegyeztethetetlen, amig az egyik fél a masikat "tudatlannak", a masik
fél pedig az els6t "istentelennek" vagy "zsarnokinak" tekinti. A megoldas nem a hitbéli meggy6z6dés
"tudomanyos magyarazatokkal" valé legy6zése, hanem az egyéni vélasztas szabadsaganak és a sziilGi
autondmidnak a tiszteletben tartdsa kellene legyen egy szabad tarsadalomban.



4. Az egyes vakcinak részletes elemzése




4.1. Az egyes vakcinak részletes elemzése?

A gyermekkori védéoltasok értékelése csak akkor tekintheté megalapozottnak, ha az nem altalanos
megallapitasokra épil, hanem az egyes készitmények részletes, tobb szempontu vizsgalatara. Az oltasi
program egésze kilonb6z6 hatasmechanizmusu, eltéré osszetétell és kilonbozd klinikai hattérrel
rendelkezd vakcinakbal all, amelyek kockazati profilja nem egységes.

Ebbdl kovetkez6en a rendszerszint(i értékelés mellett elengedhetetlen az egyes vakcinak kiilon-kilon
torténd elemzése, amely kiterjed azok Osszetételére, elGallitasanak korilményeire, immunoldgiai
hatasmechanizmusara, klinikai vizsgdlati hatterére, a lehetséges kockdzatok mérlegelésére, valamint a
valds alkalmazas soran szerzett tapasztalatokra.

4.2. Az engedélyezési és felugyeleti mechanizmus strukturalis
hianyossagai

A vakcindk biztonsagossaganak és hatdsossaganak értékelése soran az elsédleges szlir6t az

engedélyezési eljards jelenti. Az Eurdpai Unidban alkalmazott jelenlegi gyakorlat azonban olyan

strukturalis kérdéseket vet fel, amelyek alapjaiban befolyasoljak a készitmények biztonsagi profiljanak
megbizhatdsagat.

4.3. A gyartoi adatszolgaltatas dominanciaja

Az engedélyezési eljaras alapveté mechanizmusa, hogy a kérelmez6 gyarté szolgdltatja azokat a
dokumentacidkat és klinikai vizsgalati adatokat, amelyekre az engedélyez6 hatdsag (legyen szo
tagdllami vagy kozponti unids szervrél) a dontését alapozza. A rendszer kritikus pontja, hogy a
hatdsagok nem végeznek sajat, fliggetlen laboratériumi vizsgdlatokat a benyujtott adatok
hitelességének ellenGrzésére. A dontéshozatal tehat nem egy fliggetlen verifikacios folyamat
eredménye, hanem a gyartd altal prezentalt adatkozlés szakmai fellilvizsgalata. Ez a gyakorlat azt
eredményezi, hogy az engedélyezd hatdsagoknak nincs kdzvetlen kontrolljuk az egyes készitmények
tényleges Osszetételének vizsgalatara.

4.4. Szakértdi osszeférhetetlenseg és erdekeltségi rendszerek

Az engedélyezést végz6 bizottsagok szakért6i garddja tagallami delegaltakbdl all, akiknek szakmai
hattere gyakran szorosan 6sszefonddik a gydgyszeriparral. A jelenlegi szabdlyozasi kérnyezetben nem
minden esetben érvényesiilnek azok a szigoru, transzparens Osszeférhetetlenségi nyilatkozatok,
amelyek garantalnak a dontéshozok teljes fliggetlenségét. A szakértdi testiiletek mikodésében — a
gyogyszerészeti érdekeltségek, tanacsadoi pozicidk vagy tulajdonosi hattér miatt — fennall a kockazata
annak, hogy a dontéshozatali folyamat nem mentes a kiilsé befolyastdl.

4.5. Az érdemi ellenérzés hianya a termékmindség terén

A hatdsagoknak a gyartéi dokumentdcié alapjan nincs moddjuk meggy6z6dni arrdl, hogy a
sorozatgyartas soran az egyes ampulldkba keriil6 hatéanyagok és adjuvansok minésége, illetve
mennyisége megfelel-e a specifikacioknak. A rendszer nem biztositja a fliggetlen, szuréprébaszerd
laboratdriumi ellenérzést, amely soran az engedélyez6 hatdsdg a forgalomba kerilé termékeket
vizsgalna.

2 Lasd — Vakcinak adatlapjai



Ebbdl kdvetkez6en a hatdsag nem képes detektalni olyan esetleges eltéréseket, mint:
— a megengedettnél magasabb adjuvans-koncentracio,
— a hivatalos Osszetételi listaban nem szerepl§, potencialisan immunogén anyagok jelenléte,
— vagy a gyartasi folyamat soran esetlegesen bekeril6 egyéb szennyezédések, példaul human
genetikai anyagok vagy sejtalkotdk.

Az engedélyezési gyakorlat ezen hidnyossagai azt eredményezik, hogy a hatédsagok nem a termék
objektiv valdsagat, hanem a gyarto altal deklaralt igéretet engedélyezik. Ez a rendszerbeli ,vakfolt” a
vakcinabiztonsdg egyik legsulyosabb kockazati tényez6je, amely a fliggetlen, hatésagi kontroll
hidnyaban a gyartdi felelGsségre épit, mikozben az érintett lakossag, killonosen a gyermekek, a teljes
kockazatot viselik.

4.6. Hatoanyagok és segédanyagok komplex rendszere

A vakcindk nem kizardlag antigéneket tartalmaznak, hanem olyan Gsszetett bioldgiai rendszerek,
amelyek t6bb komponens egylittes hatasan alapulnak. Az antigének mellett jelen vannak adjuvansok,
stabilizatorok, tartésitdszerek és egyéb segédanyagok, amelyek célja az immunviélasz fokozasa, a
készitmény stabilitdsdnak biztositasa és a gydrtasi folyamat tdmogatdsa, valamint a gyartds sordn az
oltéanyagba bejutd szennyezédésekre, melyek letdvolitasa technikailag bonyolult, vagy tul kdltséges
lenne.

Az adjuvdnsok szerepe kiildndsen meghatdrozo, mivel ezek az anyagok az immunrendszer aktivalasan
keresztil erGsitik a vakcina hatasat. Ugyanakkor ezen mechanizmusok nem specifikusak, ami azt jelenti,
hogy az immunrendszer stimulacidja nem kizarélag a célzott antigénre korlatozddik.

A segédanyagok jelenléte és azok bioldgiai hatasa a biztonsagossagi értékelés szempontjabdl nem
tekinthet6 masodlagos kérdésnek, kiléndsen olyan esetekben, ahol tobb oltas keriil beadasra révid
id6én beldl.

4.7. Hatdasmechanizmus és immunoldgiai valasz

A vakcindak hatasmechanizmusa az immunrendszer aktivalasan alapul, amelynek sordn a szervezet
felismeri az antigéneket, és specifikus valaszt alakit ki. Ez a folyamat azonban nem egységes, hanem
szamos tényeztél fligg, beleértve az életkort, a genetikai hatteret és az aktualis egészségi allapotot.

A modern vakcindk esetében az immunvalasz kivaltdsa gyakran tobb komponens egylittes hatdsan
alapul, ami komplex immunoldgiai reakcidékat eredményezhet. Ezek a reakcidk nem minden esetben
korlatozdédnak a kivant véd6hatasra, hanem mas irdnyd immunvdlaszokat is kivalthatnak.

Az immunrendszer fejl6dési dllapotanak figyelembevétele kiilondsen fontos kisgyermekkorban, ahol a
szabdlyozasi mechanizmusok még kialakuléban vannak.

4.8. Aklinikai vizsgalatok értelmezési korlatai

Avakcinak engedélyezése klinikai vizsgalatokon alapul, amelyek célja a hatékonysag és a biztonsdgossag
igazoldsa. Ezek a vizsgdlatok azonban strukturdlis és gyakran profitszemlélet( korlatokkal rendelkeznek.

A vizsgalati id6tartam korlatozott, ami nem teszi lehet6vé a hosszu tavu hatasok teljes kordi feltarasat.
A résztvev6k szdma — bar statisztikailag mar értékelhet6 — nem elegendé a fellépé mellékhatasok
megbizhatd azonositasdra. Emellett a vizsgalati populacid kivalasztdsa kovetkeztében a résztvevék
altaldban homogénebbek, mint a valés életben el6forduld populacid.




Ez azt eredményezi, hogy a klinikai vizsgalatok nem adnak teljes képet a vakcinak valdés kockazati
profiljarél, hanem annak egy korlatozott, kontrollalt koriilmények kozétt megfigyelheté részét
mutatjak.

4.9. Posztmarketing tapasztalatok és adatkorlatok

A vakcindak biztonsagossaganak teljesebb képe a forgalomba hozatalt kovet6en alakul ki. A
posztmarketing id6szak soran gy(ijtétt adatok lehetGséget biztositanak a késleltetett mellékhatasok
azonositasara.

Ugyanakkor ezek az adatok nagymértékben fiiggenek a jelentési rendszerek miikodésétdl. Az
aluljelentés jelensége — amelyet a V. fejezet részletesen bemutat — jelentés mértékben torzithatja a
rendelkezésre 4ll6 informacidkat.

Ennek kovetkeztében a posztmarketing adatok jelentése, vizsgdlata, majd azok értelmezése
koriltekintést igényel, és nem tekinthetd automatikusan a valds kockdzatok pontos leképezésének.

4.10. Mellékhatdsok és mintazatok elemzése

A mellékhatasok értékelése soran nem elegendé az egyedi esetek vizsgalata, hanem sziikséges azok
rendszerszint(i elemzése is. A visszatér6 mintazatok, az idébeli 6sszefiiggések és a tlinetcsoportok
egylttes vizsgalata lehetévé teszi olyan jelenségek azonositasat, amelyek egyedi esetekben nem
lennének felismerheték.

Ez a megkozelités kilonosen fontos olyan esetekben, ahol a mellékhatdasok nem akut formdban
jelentkeznek, hanem komplex, tobb szervrendszert érint6 tlinetegylttesek formadjaban. A
mintdzatalapu megkdzelités hidnya azt eredményezi, hogy a rendszer elszalaszthatja a korai jelzéseket.

4.11. A kumulativ terhelés kérdése

A gyermekkori oltasi rend egyik sajatossaga, hogy tobb vakcina keriil beadasra révid idén bell, gyakran
kombinalt formdban. Ez felveti a kumulativ terhelés kérdését, amely jelenleg korlatozottan feltart
teriilet.

A kumulativ hatdsok vizsgalata nemcsak az antigének szamdra, hanem a_segédanyagok egyiittes
jelenlétére is ki kell, hogy terjedjen. Az immunrendszer egyidejli vagy egymast kévets stimuldcidja
komplex valaszreakcidkat eredményezhet, amelyek nem minden esetben jelezhet6k elére az egyedi
vakcindk vizsgalata alapjan. Ez a kérdés kilonosen relevans a korai életkorban, ahol az immunrendszer
még fejl6dési szakaszban van.

Az egyes vakcindk részletes elemzése ramutat arra, hogy a biztonsagossag kérdése nem kezelhetd
egységes madon, hanem készitményenként eltéré szempontokat kell figyelembe venni. Az dsszetétel,
a hatdsmechanizmus, a gyartasi- és a klinikai vizsgalati hattér és a valds alkalmazds sordn szerzett
tapasztalatok egylttes értékelése sziikséges a teljes kép kialakitasahoz.

A jelenlegi megkdzelités tobb ponton korldtozott, kiilondsen a hosszu tdva hatdsok, a kumulativ
terhelés, az elGallitaskor fellépd szennyezGdések és az egyéni érzékenység figyelembevételében. Ez
indokoltta teszi egy differencialtabb, adatvezérelt értékelési rendszer kialakitasat.



4.12. Vakcinak adatlapjai

BCG

1. Osszetétel

— Antigének: EI6, attenualt (gyengitett) Mycobacterium bovis térzs.

— Adjuvansok: Nem tartalmaz klasszikus adjuvanst, mivel az él6 baktérium 6nmagdaban
immunogén.

— Segédanyagok: Stabilizatorok (pl. natrium-glutamat) és nyomokban maradvany taptalaj-
Osszetevék.

2. Hatasmechanizmus

— Immunvalasz: Elsédlegesen cellularis (Th1) immunvalaszt indukal.

— Rendszerek: A lokalis gyulladdsos reakcion tul szisztémasan moduldlja az immunrendszert
(dn. "tréningezett immunitas"), ami nem specifikus védelmet is nyujthat mas fert6zések
ellen.

3. Klinikai vizsgalatok

— Id6tartam: A torzs torténete tdbb mint 100 évre nydulik vissza.

—  Populécié: Ujsziilottek.

— Korlatok: A korai vizsgalatok modszertana nem felel meg a mai, szigoru, dupla vak,
placebo kontrollos aranystandard kévetelményeknek.

4. Posztmarketing tapasztalatok

— Jelentések: Lokalis fekély, nyirokcsomd-duzzanat (limfadenitis).
— Korlatok: A passziv jelentési rendszerek rendkivil alulreprezentaljdk a tényleges
mellékhatdsok szamat.

5. Mellékhatasi mintazatok

— Akut: Lokalis b6rreakcid, helyi gyulladas.
— Késleltetett: Osteitis (csontgyulladas) vagy disszeminalt BCG-itis (immunkarosodottaknal).

Yaw’e

— Visszatéré tiinetek: Honapokig elhizédo, nehezen gyégyuld injekcidhelyi fekély.

Kategodria Arany | Esetszam
Vér- eslnylrokrendszerl 18% 13 124
betegségek

Fert6zések és él6skodék 24% 17 220
Idegrendszeri betegségek 3% 2 058
Immunrendszeri betegségek 1% 518
EmésztGrendszeri betegségek 2% 1469
Mozgdsszervi betegségek 2% 1701
Bérbetegségek 5% 3388
LégzBszervi betegségek 2% 1296
Vese- és hugyuti betegségek 2% 1644
Errendszeri betegségek 1% 829




6. Kumulativ kontextus

7 _ 7,

IdGzités: A legelsé oltas (Ujszllottkor), gyakran mas beavatkozasokkal egybeesve.
A vakcina nem nyujt teljeskori védelmet a fert6zés ellen.

7. Eszrevétel

A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznaldsaval késziilt.

Az oltasi kiskonyvekben ennél az oltasnal hianyzik a LOT szdm minden esetben.

Az eredeti, FDA altal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérhetd anyag nem
egyezik meg, a mellékhatasok listdja példaul jelentdsen kurtitott a magyar kiaddsban.

A BCG egyik legnagyobb szakmai és biztonsdgi problémdja a toérzsek kozotti
kiilonbség. A vilagon tobb kiilonb6z6 BCG-toérzset haszndlnak (pl. BCG-Pasteur, BCG-
Danish, BCG-Japan), és ezek a torzsek az évtizedekig tartd laboratdriumi szaporitds soran
genetikailag "elsodrédtak" egymastdl. A "fekete doboz" itt a torzs maga: Mivel a BCG egy
él6 baktérium, a gyartds soran a torzs stabilitdsa kulcsfontossagu. A laboratdriumi
tenyésztés soran a baktériumok mutdlédhatnak, ami azt jelenti, hogy az egyik évben
gyartott BCG-tétel immunoldgiai hatasa és biztonsagi profilja eltérhet egy masik évben
gyartott tételt6l. Standardizalhatatlansag: A BCG-t szinte lehetetlen olyan precizitassal
standardizalni, mint egy kémiai Gton elGallitott vagy tisztitott fehérje vakcinat. Ez a gyartasi
bizonytalansag teszi a BCG-t az egyik legnehezebben kontrollalhatd él6 vakcinava.

Az immunrendszer ,tulterhelése": A BCG ugymond felpdrgeti azimmunrendszert, ami egy
csecsem@ esetében — akinek az immunrendszere még csak tanulja a kiilénbséget a ,sajat"
és az ,,idegen" kozott, drasztikus beavatkozasnak szamit.

Autoimmun kockazat: Amennyiben a gyermek hajlamos allergiara, dermatitisre vagy
egyéb gyulladasos folyamatokra, a BCG altal kivaltott massziv, egész szervezetre kiterjedé
immunvdlasz katalizdtorként hathat, és olyan autoimmun folyamatokat indithat el,
amelyek egyébként latens allapotban maradtak volna.

A BCG-t hagyomanyosan burgonyakivonaton vagy szintetikus taptalajokon tenyésztik. A
baktériumok tenyésztése soran felhasznalt taptalajok 0Osszetevdi, valamint a
baktériumsejt-falbdl szarmazé lipid-maradvanyok (amelyek erésen gyulladaskelté
hatasuak) a végtermékben is jelen lehetnek. A BCG-oltas helyén jelentkez6 elhizédd
gyulladas, fekélyesedés vagy a hodnalji nyirokcsomdék duzzanata (BCG-itis) nem
"mellékhatas"”, hanem a gyartasi folyamatbdl adédd, er6sen immunogén baktériumtorzs
okozta kozvetlen fizikai kovetkezmény.

A BCG-t Magyarorszagon Uujszllottkorban, a szililetést kovetd els6é napokban adjak be.
Ekkor a gyermek immunrendszere még teljesen éretlen, az anyai atvitt immunitds és a
sajat fejl6d6 immunrendszer k6zott egy nagyon torékeny egyensuly all fenn. Mivel a BCG
az egyik legels6 beavatkozds, a szll6k sokszor nem is kérdeznek ra, hiszen az Gjszulottkori
protokoll része. A rendszer nem vizsgalja, hogy az adott Ujszilottnek (példaul egy
koraszilottnek, vagy olyannak, akinek a csalddjadban halmozottan fordulnak el6
autoimmun betegségek) milyen kockazatot jelent egy él6 baktériumtorzs bejuttatasa. A
hatdsagok a BCG-t ,biztonsagosnak" mindsitik, mert a tuberkuldzis sulyos sz6v6dményeit
(pl. thc-s agyhartyagyulladas) képes megel6zni. Azonban ezt a védelmet ugy érik el, hogy
egy potencidlisan gyulladaskelts, é16 baktériumtorzset juttatnak a szervezetbe, aminek a
hosszu tdva, kumulativimmunolégiai hatasait — klilonosen a késébbi, egyéb oltasokkal valé
szinergiajat — nem vizsgaljak.



DTPa

1. Osszetétel

Antigének: Diftéria-toxoid, tetanusz-toxoid, valamint tisztitott szamarkohogés-antigének
(PT - pertussis toxin, FHA - fonalas hemagglutinin, PRN - pertaktin).

Adjuvansok: Aluminium-sdék (aluminium-hidroxid vagy -foszfat) — az immunogén vdlasz
fokozdsdra.

Segédanyagok: Formaldehid (a toxinok inaktivalasara), 2-fenoxietanol/tartdsitdszerek,
poliszorbat 80.

2. Hatasmechanizmus

Immunvalasz: A toxoidok és az acellularis antigének erés humordlis (antitest-termelés)
valaszt valtanak ki. Az aluminium-adjuvdns révén eré6teljes, hosszan tartd, de
mesterségesen generalt immunoldgiai "riasztast" hoz létre.

Rendszerek: Szisztémadas nyirokrendszer. Az aluminium jelenléte miatt a vakcina képes
lokalis gyulladast, majd szisztémds gyulladdsos vélaszt kivaltani, ami az idegrendszerre is
hatdassal lehet.

3. Klinikai vizsgalatok

Id6tartam: Rovid tavu klinikai vizsgdlatok, amelyek f6ként a szérum-antitest szintekre és a
klinikai tiinetek hidnyara fokuszalnak.

Populdcié: Csecsemék (2, 4, 6 hdnapos korban) és kisgyermekek (emlékeztetd oltasok).
Korlatok: A klinikai adatok nem modellezik a kumulativ toxicitast, azaz azt, hogy a tobbszor
ismételt, aluminiumot tartalmazé DTPa-injekcidk miként befolyasoljdk a csecsemé fejl6dé
immunrendszerét 1-2 éves korban. Ennél a vakcinandl sem folytattak dupla vak, placebo
kontrollos aranystandard kévetelményeknek megfelel6 klinikai vizsgalatokat!

4. Posztmarketing tapasztalatok

Jelentések: Az injekcié helyén kialakuldé fajdalom, bérpir, jelentés duzzanat (lokalis
reakcidk), valamint laz és inconsolabilis (csillapithatatlan) siras.

Rendszer korlatai: A szll6k 4ltal jelzett viselkedésbeli valtozdsok, alvaszavarok vagy
atipusos fejl6dési megtorpandsok gyakran "id6beli egybeesésként" kertilnek lemindgsitésre,
mivel a hatdsagok azokat nem tekintik a vakcina kozvetlen, bizonyitott mellékhatasanak.

5. Mellékhatasi mintazatok

Akut: Magas laz, az injekcio helyén fellépé nagyobb teriletli 6déma, hirtelen fellépé
ingerlékenység.

Késleltetett: Idegrendszeri érzékenység, kronikussa vald alvdsi problémak, fokozott
allergids hajlam (az aluminium Th2-tipusy immunvalaszt er6sit6 hatasa miatt).

Visszatérd tiinetcsoportok: Egyes esetekben megfigyelhet6 a "brain fog" (kodos, tompa
allapot) kisgyermekeknél, illetve a szocialis interakcidk atmeneti csokkenése.



Kategoria Arany | Esetszam
Idegrendszeri betegségek 11% 52319
Fert6zések és él6skodbk 5% 25579
EmésztGrendszeri betegségek 5% 25152
Mozgdsszervi és kot6szoveti betegségek 4% 19 252
LégzGszervi betegségek 3% 13 786
Errendszeri betegségek 3% 14 041
Anyagcsere- és taplalkozasi zavarok 1% 6238
Immunrendszeri betegségek 1% 4792
Vér- és nyirokrendszeri betegségek 1% 4 406
Szivbetegségek 0% 2451

6. Kumulativ kontextus

Mas oltasokkal egyiitt: A DTPa szinte kizarélag kombinalt vakcindkban (hexavalens: DTPa-
IPV-Hib-HepB) keriil beaddsra. Ez azt jelenti, hogy a csecsem§ egyetlen alkalommal kaphat
tobb kiilonboz6 tipusu antigént és jelentés mennyiségl aluminium-adjuvans dozist.

Id6zités: A csecsemdGkori oltasi naptar legkordbbi és legintenzivebb szakaszaban torténik,
amikor a vér-agy gat még nem teljesen fejlett, igy a vakcindban |évé segédanyagok és az

immunoldgiai gyulladasos medidtorok hatdsa az idegrendszerre fokozottan aggalyos.

7. Eszrevétel

A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.

Az eredeti, FDA altal kiadott oltasi tdjékoztatd és a magyar nyelven elérhet6 anyag nem
egyezik meg, a mellékhatdasok listaja példaul jelentGsen kurtitott a magyar kiadasban.
Mivel ez a "kotelezd" oltasi naptar gerince, a gyartasi folyamatanak atlathat6saga
kritikus jelentdségii lenne, mégis szamos, a gyartastechnologiabol adodo
biztonsagi kockazatot fed le a szakmai hallgatas.

A szamarkohogés-komponens elallitdsa sordn a baktériumokbdl kivont fehérjéket (pl.
pertussis toxoid, filamentdézus hemagglutinin) kémiai Uton, gyakran formaldehiddel
inaktivaljak. A maradék formaldehid jelenléte a végtermékben komoly aggaly. Bar a
hatdsagok ,biztonsdgos hatarértéket" emlegetnek, egy csecsemé esetében a
formaldehidnek nincs élettani biztonsdgos ddzisa; az egyéni érzékenységtél fiiggben ez a
szer a szovetekben kumulalddhat, és gyulladasos folyamatokat indithat el.
Antigén-szennyez6dések: A tisztitdsi folyamat sordan nehéz biztositani, hogy a fehérje-
koktélba ne keriljenek bele egyéb bakterialis endotoxinok vagy gazdasejt-maradvanyok,
amelyek a szervezetben gyulladasos valaszt (citokinvihart) valtanak ki.

Az aluminium sem Gril ki nyomtalanul a szervezetbdl. A beadds helyén hosszabb ideig
tarolédik, majd a nyirokrendszeren keresztiil eljuthat a Iépbe, a majba, s6t, a vér-agy gaton
atjutva az agyba is. A gyartok a klinikai vizsgalatok soran ezt a kumulativ, szoveti lerakodast
nem vizsgaljak hosszutavon, csak a rovidtavd immunvalaszt (antitesttermelést).
Neurotoxicitds: Az aluminium-adjuvansok jelenléte magyarazhatja azt a ,neuroldgiai
kodot", ingerlékenységet és alvaszavarokat, amelyeket oly sok sziil§ tapasztal az oltas
utan, de az egészségligyi rendszer ,normalis oltasi reakcidként" konyvel el.



Hib
A Haemophilus influenzae b tipusu (Hib) vakcina az egyik leggyakrabban alkalmazott konjugalt
oltéanyag, amelyet szinte kivétel nélkil kombinaciéban adnak be a csecsem&knek.

1. Osszetétel

— Antigének: A Haemophilus influenzae b baktérium poliszacharid tokja (poliribozil-ribitol-
foszfat, PRP), amely egy hordozéfehérjéhez (pl. tetanusz-toxoid vagy CRM197 diftéria-
toxoid fehérje) van kovalensen kotve.

— Adjuvansok: Aluminium-sék (aluminium-foszfat vagy aluminium-hidroxid).

— Segédanyagok: Natrium-klorid, pufferanyagok, nyomokban tartalmazhat gyartasi
maradvanyokat (pl. formaldehidet).

2. Hatasmechanizmus

— Immunvélasz: A poliszacharid antigén ©Onmagaban gyenge immunogén lenne
csecsemGbknél, ezért a fehérje-hordozéhoz valé kotés (konjugalds) "tanitja meg" az
immunrendszert (T-sejt fliggd valasz) az antigén felismerésére.

— Rendszerek: Szisztémas immunrendszer; az antitestek elsGsorban a vérben és a
nyalkahdrtyakon fejtik ki hatasukat a baktériumok megkotésével.

3. Klinikai vizsgalatok

— Id6tartam: Rovid és kozéptavu vizsgalatok az antitest-szintek mérésére.

— Populdcié: 2, 4, 6 és 12 honapos csecsemGk (kombinalt oltasi naptar szerint).

— Korlatok: A klinikai vizsgdlatok a baktérium altali invaziv betegségek (pl.
agyhartyagyulladds) csokkenésére fékuszalnak; nem vizsgdljak a hosszu tavu, szubklinikai
immunoldgiai hatasokat vagy a mikrobiomra gyakorolt esetleges mddositd hatast.

— Ennél a vakcindnadl sem folytattak dupla vak, placebo kontrollos aranystandard
kovetelményeknek megfelel6 klinikai vizsgalatokat!

4. Posztmarketing tapasztalatok

— Jelentések: Helyi reakcidk (bSrpir, duzzanat), dtmeneti 1az, ingerlékenység.

— Rendszer korlatai: A passziv jelentési rendszerekben a Hib-oltast szinte mindig mas
vakcinakkal (DTPa, IPV, HepB) egyltt adjak, igy szinte lehetetlen elkiloniteni, hogy a
tapasztalt tiinetek (pl. elhtizédé sirds) melyik komponensre vezethet6k vissza.

5. Mellékhatasi mintazatok

— Akut: Injekcidhelyi oedema (6déma), amely az adjuvans (aluminium) miatti gyulladasos
valasz kbvetkezménye.

— Késleltetett: Ritka esetekben allergids bGrreakcidk vagy atmeneti emésztGrendszeri
diszkomfort.

— Visszatéro tiinetcsoportok: Egyes sziilGi jelentések szerint a csecsemdk oltast kovetd
"szocidlis elzdrkdzasa" vagy alvasritmus-felborulasa Osszefliggésbe hozhaté az oltasi
napokkal.



Kategoria Arany | Esetszam

Altalanos tiinetek és beadasi hely reakcidk 33% 63 592
Idegrendszeri betegségek 11% 21144
BGr- és bdr alatti szovet betegségei 10% 19912
Pszichiatriai zavarok 7% 13474
Fert6zések és él6skodék 7% 12 878
Emésztérendszeri betegségek 6% 12 396
Sérulések, mérgezések, beavatkozasi

szc'jvc'jdményekg 4% 8144
Vizsgalati eltérések 4% 8311
Légzbszervi betegségek 1% 6873
Errendszeri betegségek 3% 6 499

6. Kumulativ kontextus

Mas oltasokkal egyitt: Mivel kizardlag kombinalt formdban (pl. hexavalens oltdsok
részeként) adjdk, a Hib-antigén és a hozza tartozd aluminium-adjuvans terhelése
osszeadddik a tobbi komponensével.

Id6zités: Az els6 hdnapokban torténé beadas egybe esik a csecsem6 immunrendszerének
legintenzivebb érési id6szakaval, amikor a szervezet még nagyon érzékeny a szisztémds
gyulladast kivalté beavatkozasokra.

7. Eszrevétel

A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.
Az eredeti, FDA altal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérhetd anyag nem
egyezik meg, a mellékhatasok listaja példaul jelentGsen kurtitott a magyar kiadasban.

A Hib-oltds hatékonysdga az invaziv betegségek visszaszoritasaban statisztikailag
kimutathaté, azonban az "oltasi csomag" részeként torténé beadasa megneheziti a
biztonsdgossagi profil pontos monitorozasat. A konjugalt technolégia bar hatékonyan valt
ki immunvdlaszt, a szervezet szdmara egy mesterséges, fehérjéhez kotott bakteridlis
antigén-koktél rendszeres "tdlaldsat" jelenti, amelynek a hosszu tavd immunolégiai
egyensulyra gyakorolt hatdsa tovdbbra is vita targya a fliggetlen kutatoi kérokben.

Ha a gyermek egy kombindlt oltds utan mutat tiineteket (pl. dermatitis, alvaszavar,
neuroldgiai nyugtalansag), a hatdsagok és az orvosok szinte soha nem vizsgaljak, hogy az
a Hib-komponens, a tetanusz-komponens, vagy éppen az aluminium-adjuvans miatt
tortént-e. A rendszer szdmara ez egy "egységes csomag", amelynek a mellékhatasait a
hivatalos protokollok "atmenetinek" mingsitik, és automatikusan kizarjak az oltasi sériilés
lehet&ségét.

Adjuvansok (Aluminium): A legtobb kombinalt vakcina, amely tartalmazza a Hib-
komponenst is, tartalmaz aluminium-sékat is. Bar maga a Hib-antigén gyakran nem igényel
aluminiumot, a kombinacid részeként az aluminium-terhelés elkerilhetetlen. Ez
visszavezet minket a korabban emlitett szinergikus toxicitashoz: a Hib-oltas beadasakor a
gyermek nemcsak egy bakterialis antigént kap, hanem egy aluminium-koktélt is a tobbi
komponenssel egyitt.



IPV

1. Osszetétel

Antigének: A poliovirus 1-es, 2-es és 3-as tipusanak formaldehiddel inaktivalt (eldlt)
torzsei.

Adjuvansok: Altaldban nem tartalmaz klasszikus aluminium-adjuvansokat (bar kombinalt
vakcindkban az aluminium-alapu adjuvansok jelen vannak).

Segédanyagok: 2-fenoxietanol (tartdsitdszer), nyomokban antibiotikumok (neomicin,
polimixin B, sztreptomicin).

2. Hatasmechanizmus

Immunvalasz: Elsédlegesen humordlis (antitest-képzés), amely semlegesiti a virust a
vérben, miel6tt az elérné a kbzponti idegrendszert.

Rendszerek: Keringési rendszer, nyirokrendszer. Mivel nem lokdlis (bélrendszeri)
immunitast valt ki, a beoltott személy tovabbra is hordozhatja és Uritheti a vad poliovirust.

3. Klinikai vizsgalatok

Id6tartam: Az IPV biztonsagossagat évtizedek 6ta vizsgaljak, de f6ként az antitest-szintek
kialakuldsara fékuszalnak.

Populacid: Csecsem&k és kisgyermekek (kombinalt oltasok részeként).

Korlatok: A klinikai vizsgdlatok sordn ritkdn vizsgdljdk a szisztémas, hosszan tartd
immunoldgiai "hangolddast”, amelyet az eldlt virusok és a segédanyagok egylittesen
okoznak.

Ennél a vakcindndl sem folytattak dupla vak, placebo kontrollos aranystandard
kovetelményeknek megfelel6 klinikai vizsgalatokat!

4. Posztmarketing tapasztalatok

Jelentések: Enyhe helyi reakcidk, ritkdn szisztémas tulérzékenységi reakciok.

Rendszer korlatai: Mivel az IPV szinte mindig kombinalt oltasokban (pl. DTPa-IPV-Hib)
szerepel, a mellékhatasokat — kilondsen a szisztémas tineteket — szinte lehetetlen
elkiloniteni a tébbi komponens hatasatol.

5. Mellékhatasi mintazatok

Akut: Enyhe bGrpir az injekcid helyén, atmeneti laz.

Késleltetett: Ritkdn megjelend, az antibiotikum-maradvanyokkal (pl. neomicin) szembeni
allergids reakcidk.

Visszatérd tiinetcsoportok: Egyes esetekben megfigyelheté a kombindlt oltast kévetd,
néhany napig tarto altalanos levertség vagy csokkent étvagy.



Kategoria Arany | Esetszam
Altalanos tiinetek és beadasi hely reakcidk 40% | 126 197
Idegrendszeri betegségek 10% 31970
EmésztGrendszeri betegségek 9% 28 997
BGr- és bdr alatti szovet betegségei 9% 27 298
Fert6zések és él6skodbk 5% 16 402
LégzBszervi betegségek 5% 14984
Pszichiatriai zavarok 4% 13 047
Errendszeri betegségek 4% 12 065
Sérulések, mérgezések, beavatkozasi

szc'jvc'jdményekg 3% 8975
Anyagcsere- és taplalkozasi zavarok 2% 5039

6. Kumulativ kontextus

Mas oltasokkal egyiitt: Az IPV 6nmagaban ritkdn okoz latvanyos mellékhatdst, de a
kombindlt formaban torténd alkalmazaskor a virusantigének, a segédanyagok (pl. 2-
fenoxietanol) és mas komponensek szinergikus hatdsa feler@sitheti a szisztémas reakcidkat.
Id6zités: Az oltdsi naptdr szerinti ismételt beadasok az immunrendszer folyamatos,
mesterséges ingerlését jelentik, amelynek hosszu tdvl hatdsait a "gyermekbénulas-
mentes" statusz fenntartasanak rendelt célja gyakran feliilirja a kozegészségligyi
protokollokban.

7. Eszrevétel

A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.
Az eredeti, FDA altal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérhetd anyag nem
egyezik meg, a mellékhatasok listaja példaul jelentGsen kurtitott a magyar kiadasban.

Az IPV-vel kapcsolatos egyik legfontosabb szakmai kérdés a "vakcinacids paradoxon": bar
az egyéni védelmet biztositja, a k6zosségi immunitast (a virus korforgdsanak megallitasat)
nem adja meg ugy, mint a korabbi él6 vakcindk. Ez egy allandd "kényszeroltasi" stratégiat
igényel, hiszen a népesség a virusnak valé természetes kitettség nélkil, kizdrdlag a
mesterséges emlékeztetd oltasoktdl fligg, ami az immunrendszert egy allanddan "éber",
de mesterségesen stimulalt allapotban tartja.



PCV

1. Osszetétel

— Antigének: Streptococcus pneumoniae baktériumtorzsek poliszacharidjai, konjugdlva
(hordozé fehérjéhez kdtve, pl. CRM197 diftéria-toxoid szarmazékhoz).

— Adjuvansok: Aluminium-foszfat.

— Segédanyagok: Natrium-klorid, borostyankésav, poliszorbat 80.

2. Hatasmechanizmus

— Immunvdlasz: T-sejtektd| fliggd B-sejt valasz, amely hosszu tavi immunolégiai memdériat
hoz létre a megcélzott baktériumtorzsek ellen.
— Rendszerek: Nyirokrendszer (antitest-termelés), nyalkahartya-immunitas.

3. Klinikai vizsgalatok

— Id6tartam: Rovid tavi immungénitasi vizsgalatok.

— Populdcié: Csecsemdk és kisgyermekek.

— Korlatok: A klinikai vizsgalatok a baktériumok altali megbetegedések csdkkenésére
fokuszalnak, mikézben kevés figyelmet forditanak a "szerotipus-kicserélédésre" (amikor
mas, nem fedett torzsek szaporodnak el).

— A vakcina NEM rendelkezik kettés vak, placebo kontrollos Kklinikai vizsgalati
eredményekkel.

4. Posztmarketing tapasztalatok

— Jelentések: Magas laz, étvagytalansdag, aluszékonysag, lokalis duzzanat.
— Rendszer korlatai: A jelentések gyakran nem tesznek kiilénbséget a hatas és a mellékhatas
kozott, a gyakori tiineteket pedig "normalis oltasi reakciénak" mingsitik.

5. Mellékhatasi mintazatok

—  Akut: Injekcidhelyi reakcidk (fajdalom, csomd), 1az.
— Késleltetett: Allergias reakciok, léguti hiperreaktivitas.

— Visszatéré tiinetcsoportok: A csecsemdéknél megfigyelt fokozott ingerlékenység és
alvaszavar a kombinalt oltasok beaddsat kovetd 24-48 éraban.

Kategoria Arany | Esetszam
Altalanos tiinetek és beaddsi hely reakcidk 35%| 219518
BGr- és bdr alatti szovet betegségei 11% 67 103
Idegrendszeri betegségek 9% 54110
Fert6zések és él6skodbk 8% 51022
EmésztGrendszeri betegségek 6% 36513
Mozgdsszervi és kot6szoveti betegségek 6% 34 747
Vizsgalati eltérések 5% 31882
Pszichiatriai zavarok 4% 24 315
Séfulﬂések’, mérgezések, beavatkozasi 4% 29 202
szévédmények

LégzBszervi betegségek 3% 21301




6. Kumulativ kontextus

— Mas oltasokkal egyiitt: A DTPa-IPV-Hib kombindcidval egyidej(ileg adjak, ami drasztikusan
megemeli a beadott aluminium-mennyiséget és az antigének szamat egyetlen vizit
alkalmaval.

— ldo6zités: A csecsemGkori immunrendszer érésének kritikus szakaszaban, amikor a szervezet
még intenziven tanulja a kornyezeti antigének kezelését.

7. Eszrevétel

— A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.
— Az eredeti, FDA 4ltal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérhetd anyag nem
egyezik meg, a mellékhatasok listaja példaul jelentGsen kurtitott a magyar kiadasban.

— A Prevnar 13 vakcindt nem vizsgaltdk a karcinogenitds, genotoxicitds vagy a him
termékenység karosoddsdnak lehetdsége szempontjabdl.

— Az FDA leirasa feketén-fehéren kimondja: nem végeztek vizsgalatokat a rdakkeltd
(carcinogenic) és mutagén hatdsokra. Ha a gyarté leirja, hogy nem vizsgdlta ezeket a
kritikus teriileteket, akkor a magyar allam nem szavatolhatja a biztonsagot a ,tudomany
mindenkori allasa szerint”, hiszen a tudomany (a gyartoéi vizsgalat) ezen a ponton hianyos.
A hidnyzd informacid itt pozitiv allitdsnak mindsil. Azzal, hogy elhallgatjak a vizsgalat
hidnyat, azt allitjak, hogy a termék kockazatmentes.

— Magyar OGYEI/EMA leiras: A 6.1-es pontban (Segédanyagok felsoroldsa) nem szerepel az
aluminium-foszfat. Ehelyett egy megjegyzést tettek: ,, Az adjuvansok tekintetében lasd a 2.
0,125 mg aluminiumot tartalmaz aluminium-foszfathoz adszorbedlva. Amit a magyar
szoveg sugall: Ez csak egy Osszetevé a sok kozil, ami ,ott van” az oldatban.

— Nemzetkozi Gyartéi/FDA adatok: A Pfizer sajat dokumentacidja a 11-es szakaszban
egyértelmlien adjuvans-ként azonositja az anyagot. A valdsag (és az FDA-szoveg): Az
aluminium-foszfat itt adjuvans. A latin adjuvare (segiteni) szébdl ered, de a funkcidja
drasztikus: steril gyulladdst és szoveti irritaciot kell okoznia az injekcié helyén, hogy az
immunrendszer egyaltalan észrevegye a baktérium-darabkakat.

— OGYEI/EMA leiras: Azt hangsulyozza, hogy a 13 torzs ellen véd és azt az illiziét kelti, hogy
a 13 torzs kiiktatasaval a gyerek védett.

— Nemzetkozi Gyartéi adatok: A Pfizer és az FDA hattéranyagaiban szerepel a serotype
replacement jelensége. Ez azt jelenti, hogy miutan az oltds kiirtja a 13 torzset, a maradék
80+ pneumococcus torzs (amik ellen nincs oltds) agresszivabban kezd el terjedni, és
stlyosabb megbetegedéseket okozhat. Az FDA dokumentacid (Clinical Studies / Otitis
Media) rogziti, hogy az oltott csoportban a nem-vakcina torzsek altal okozott
megbetegedések kockazata megnétt.

— A magyar sziul6vel azt hitetik el, hogy a gyermeke védve van a kozépfilgyulladastdl,
mikozben a nemzetkozi adatok szerint az oltas csak atrendezi a baktériumflorat, és mas
tipusu fert6zések kockazatat novelheti. Az oltds tehat hosszu tdvon nem csokkenti, hanem
atalakitja (és egyes esetekben noéveli) a kockdzatot, nem sziinteti meg a veszélyt, csak
atrendezi: a 13 torzs helyére veszélyesebb, vad torzsek nyomulnak be a gyartd sajat adatai
szerint. Ezt a kbzgazdasagtanban negativ externdlianak hivnank. A hatdsdg eladja a
védelmet, de elhallgatja, hogy az oltas globalisan rezisztensebb baktériumokat tenyészt ki.



MMR

1. Osszetétel

— Antigének: EI§, attenualt kanyaré-, mumpsz- és rubeolavirusok.

— Adjuvansok: Nem tartalmaz hagyomanyos adjuvanst.

— Segédanyagok: Zselatin, neomicin, human albumin (emberi vérplazmabdl szarmazo
fehérje), szorbit.

2. Hatasmechanizmus

— Immunvalasz: Aktiv, é16 virusreplikdciét imitald immunvalasz.
— Rendszerek: Szisztémas immunrendszer, potencialis neurotrop hatasok.

3. Klinikai vizsgalatok

— Idétartam: A torzsek évtizedes multra tekintenek vissza.

— Populdcié: 15 honapos gyermekek.

— Korlatok: Sulyos vitak dvezik az autizmus spektrummal valé esetleges Osszefliggéseket,
amelyeket a hivatalos szervek tagadnak, de a fliggetlen megfigyelések iranti igény
tovabbra is fennall.

— A gyartd elismeri, hogy semmilyen vizsgdlatot nem végzett arra vonatkozdan, hogy az
oltéanyag okoz-e rakot, okoz-e genetikai mutacidt, vagy karositja-e a gyermekek késGbbi

termékenységét.
— A vakcina NEM rendelkezik kettés vak, placebo kontrollos Kklinikai vizsgalati
eredményekkel.

4. Posztmarketing tapasztalatok

— Jelentések: Lazas gorcsok (febrialis konvulzid), thrombocytopenia, iziileti fajdalmak.
— Korlatok: Az "oksagi 6sszefiiggés hianya" gyakran a vizsgalatok hidnyabdl, nem pedig a
biztonsdag bizonyitottsagabdl adodik.

5. Mellékhatasi mintazatok

—  Akut: 7-14 nappal az oltds utan jelentkezé l3z.
— Késleltetett: Autoimmun jelleg( tlinetcsoportok, emésztérendszeri gyulladasok.

7 7z

— Visszatérd tiinetek: Regresszié a fejlédésben, viselkedészavarok.

Kategodria Arany | Esetszam
Altalanos tiinetek és beadasi hely reakcidk 31% |116 169
BGr- és bdr alatti szovet betegségei 18% |66 851
Idegrendszeri betegségek 9% 35221
Fert6zések és él6skodék 7% 25508
Emésztérendszeri betegségek 6% 21311
Séfulﬂések’, mérgezések, beavatkozasi 59% 19 755
szovédmények

Pszichiatriai zavarok 4% 14 295
Légzbszervi betegségek 3% 12 753
Mozgdsszervi és kot6szoveti betegségek 3% 10941
Vér- és nyirokrendszeri betegségek 2% 8385




6. Kumulativ kontextus

7 _ 7,

— Idézités: 15 hénapos korban; az immunrendszerre nehezedd nyomds a kordbbi oltasok
hatasaival 6sszeaddédik.

7. Eszrevétel

— A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.
— Az eredeti, FDA 4ltal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérheté anyag nem
egyezik meg, a mellékhatdsok listadja példaul jelentésen kurtitott a magyar kiadasban.

— A gyartastechnoldgia soran alkalmazott human diploid sejtvonalakbdl (WI-38) szarmazo
DNS-toredékek jelenléte a késztermékben felveti az inzerciés mutagenezis elméleti
kockazatat. Ez a kockazat akkor all fenn, ha az idegen DNS-szekvencidk beépiilnek a
recipiens genomjaba, potencidlisan aktivdlva az onkogéneket. Mivel a gyarté a
tdjékoztatéja 13.1-es pontjdban elismeri, hogy a termék onkogén potencidljadt nem
vizsgalta, a hatésag nem rendelkezik olyan bizonyitékkal, amely kizarnd, hogy ez a bioldgiai
folyamat hosszu tavon daganatos elvaltozasokhoz vezethet.

— A WHO Jdllaspontja: A WHO rogziti, hogy a rekombindns DNS-technolégidval készilt
termékeknél (mint az MMR-ben |évé rekombindns albumin) a maradvany DNS-t potencialis
rakkelt6 kockazatnak kell tekinteni.

— A magyar nyelvi vakcina tajékoztatd "steril" végterméket sugall, mikdzben az amerikai
elismeri, hogy a gazdasejtek (abortalt magzati sejtvonalak) maradvanyai benne maradnak
a fecskendében.

— A transzparencia hidnya miatt a szil6 nem tudja, hogy a WI-38 (Wistar Institute 38)
sejtvonalak eredetileg 1960-as évekbeli abortalt magzat szoveteibdl szarmaznak. Ha egy
termék elGallitasa soran ilyen vitatott forrast hasznalnak, a fogyaszténak (szlilének) joga
van tudni réla, hogy mérlegelhesse a sajat értékrendje alapjan.

— A magyar nyelvli tdjékoztaté a 'nyomokban' kifejezéssel bagatellizdlja a neomicin
mennyiséget, mikdzben az amerikai gyartéi leirat pontosan meghatdrozza a 25
mikrogrammos jelenlétet. Egy allergén esetén nincs 'biztonsagos' kis mennyiség. Ha a
gyermek kés6bb barmilyen antibiotikum-kezelésre szorul, egy vakcina altal kivaltott rejtett
érzékenység (szenzibilizacid) sulyosbithatja a késGbbi terapids valaszokat. Erre vonatkozdan
sincsenek vizsgalatok az magyar tdjékoztatd 5.3-as pontja szerint.

— A hatdsag elvarja a szll6tél, hogy ismerje gyermeke neomicin-allergidjat, mikézben a
protokoll nem ir el6 el6zetes allergia-sz(rést. Ezaltal az ellenjavallat (4.3 pont) csak utélag,
egy esetleges anafilaxids sokk bekovetkeztekor valik igazolttd. Ez nem prevencié, hanem
kockdazatvallalas a sziil6 tajékoztatasa nélkiil.

— A kanyaré- és mumpszkomponenst csirke-embriondlis sejteken tenyésztik. A szil6k nem
kapnak tdjékoztatast arrdl, hogy a gyermekik szervezetébe allati eredetd
fehérjemaradvanyok keriilnek, és nem torténik meg az anafilaxias kockazat (tojasallergia)
el6zetes klinikai kiszlrése. A termék bioldgiai tisztasaga és az idegen allati DNS-
maradvanyok jelenléte nem transzparens a fogyaszté szamara, mikdzben a gyartd (13.1
pont) nem garantalja a mutagén hatdsok mentességét.

— Azselatin az MMR-vaxPro (és az MMR Il) egyik legkritikusabb 6sszetevdje, mert ez a felel6s
a legtobb azonnali tipusi (IgE medialt) allergids reakciéért. A 6.1-es pontban
(Segédanyagok jegyzéke) csak annyit ir: "hidrolizdlt zselatin". Se mennyiség, se eredet
(sertés vagy marha). Ez gatolja az orvost abban, hogy felmérje az allergén terhelés
mértékét.



dTap

1. Osszetétel

— Antigének: Diftéria- és tetanusz-toxoid, valamint acellularis pertussis (szamarkéhogés)
antigének, altaldban alacsonyabb dodzisban ("d" és "p" kisbetlikkel jel6lve), mint a
csecsemGkori alapoltasokban.

— Adjuvansok: Aluminium-sék.

— Segédanyagok: Formaldehid (maradvanyokban), 2-fenoxietanol/tartésitoszerek.

2. Hatasmechanizmus

— Immunvdlasz: Emlékeztet6 (booster) immunvalaszt valt ki, a kordbbi alapimmunizacio
soran képzett memaria-sejteket aktivalja.
— Rendszerek: Immunszisztéma, lokalis nyirokcsomao-aktivacié.

3. Klinikai vizsgalatok

— ldétartam: Rovid tavu biztonsdgossagi adatok.

— Populdcié: Iskolaskoru gyermekek (altaldban 6 és 11 évesen).

— Korlatok: A folyamatos booster-oltasok hosszu tavd immunoldgiai kovetkezményeit, az un.
"immunoldgiai telitettséget" nem vizsgaltak atfogdan. Ennél a vakcinanal sem folytattak
dupla vak, placebo kontrollos aranystandard kévetelményeknek megfelelé klinikai
vizsgalatokat!

4. Posztmarketing tapasztalatok

— Jelentések: Az injekcid helyén jelentkez6 kiterjedt duzzanat és fajdalom, atmeneti laz.

— Rendszer korlatai: A sziilGk gyakran jelzik a gyermekek kimeriltségét vagy tanulasi zavarok
atmeneti fokozddasat a booster utan, amit a hatésagok nem tekintenek 6sszefliggésben
[évének.

5. Mellékhatasi mintazatok

—  Akut: Lokalis kiterjedt ddéma (Arthus-tipusu reakcid lehetdsége).

— Késleltetett: Idegrendszeri érzékenység, kronikus fejfajas.

—  Visszatér6 tiinetcsoportok: Altaldnos rossz kdzérzet, alvaszavarok az oltdst kdvetd
hetekben.

6. Kumulativ kontextus

— Mas oltasokkal egyiitt: Az iskolai oltasi rendben gyakran mas beavatkozasokkal egy id6ben
torténik.

— ldozités: Fontos emlékeztets, ugyanakkor a szervezet szamara "felesleges" antigén-
terhelés, ha a korabbi védettség egyébként is elegendd lenne.

7. Eszrevétel

— Afenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.
— Az eredeti, FDA 4ltal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérhetd anyag nem
egyezik meg, a mellékhatasok listaja példaul jelentGsen kurtitott a magyar kiadasban.



HPV

1. Osszetétel

Antigének: Tisztitott L1-fehérje (rekombinans DNS-technoldgiaval, élesztGsejtekben vagy
rovarsejtekben elGallitva), amely a virus kllsé burkat utanozza.

Adjuvansok: Erésen immunogén adjuvansok (pl. AS04, amely aluminium-sékat és
monofoszforil-lipid A-t tartalmaz a T-sejt valasz drasztikus fokozasara).

Segédanyagok: Poliszorbat 80 (emulgedldszer), natrium-klorid, kiilénféle pufferanyagok.

2. Hatasmechanizmus

Immunvalasz: Rendkivil magas antitest-titer elérésére tervezett, hosszan tartd,
mesterséges immunoldgiai memodria. A cél a virus jelenlétének blokkoldsa a
nyalkahartyakon.

Rendszerek: Szisztémas immunrendszer, endokrin rendszer (hormonalis kélcsdnhatasok),
idegrendszer (az adjuvansok szisztémas eloszlasa miatt).

3. Klinikai vizsgalatok

Id6tartam: A preklinikai és klinikai vizsgalatok a méhnyakrak-megel6zésre fokuszaltak,
viszonylag rovid utankovetési idével.

Populacié: 12-14 éves serdiilék (lanyok és fiuk).

Korlatok: Ennél a vakcinanal sem folytattak dupla vak, placebo kontrollos aranystandard
kovetelményeknek megfelel6 klinikai vizsgalatokat! Sok esetben az adjuvans-tartalmu
kontrollcsoportot hasonlitottdk Gssze a vakcindval, igy a mellékhatasok (pl. adjuvans-
indukalt autoimmunitas) rejtve maradtak

4. Posztmarketing tapasztalatok

Jelentések: Széles spektrumud autoimmun panaszok, krénikus faradtsag szindréma (CFS),
POTS (poszturalis ortosztatikus tachikardia szindréma — autondm idegrendszeri zavar),
fajdalom szindrémak.

Rendszer korlatai: A hatdsagok gyakran "pszichoszomatikusnak" mindsitik a panaszokat,
elutasitva a bioldgiai Osszefliggéseket, ami miatt a jelentések szdma drasztikusan
alulreprezentalt.

5. Mellékhatasi mintazatok

Akut: Injekcidhelyi fajdalom, szédilés, djulas (gyakori serdlil6knél a tlifébia és az adjuvans-
reakcié miatt).

Késleltetett: Autoimmun jelleg(i tiinetek (pl. izlileti gyulladasok, pajzsmirigy-diszfunkcié),
neuroldgiai bizonytalansag, menstruacids zavarok.

Visszatéré tiinetcsoportok: Ismeretlen eredetli, vandorlé fajdalmak, kimeriltség, a
koncentracios képesség valtozasa.

6. Kumulativ kontextus

Mas oltasokkal egyiitt: Az iskolai oltdsi rendben gyakran mds booster-oltasokkal egyiitt
vagy kozel azonos id6ben torténik.

Id6zités: Serdil6kor, egy olyan id&szak, amikor a fiatalok szervezetében a hormonalis
atalakuldsok miatt az immunrendszer kiilonésen érzékeny az endokrin és idegrendszeri

homeosztazis megbontasara.



Gardasil - Kategoria Arany | Esetszam
Altalanos tiinetek és beadasi hely reakcidk 26% 81 605
Idegrendszeri betegségek 18% 57 612
EmésztGrendszeri betegségek 8% 23746
Sériilések, mérgezések, beavatkozasi

szijv()'dményekg % 22924
Mozgdsszervi és kot6szoveti betegségek 7% 21697
B&r- és bor alatti szovet betegségei 7% 21250
LégzBszervi betegségek 3% 8 039
Errendszeri betegségek 3% 8190
Pszichiatriai zavarok 2% 7 858
Fert6zések és él6skodék 2% 6959
Cervarix - Kategoria Arany | Esetszam
Altalanos tiinetek és beadasi hely reakcidk 26% 81 605
Idegrendszeri betegségek 18% 57 612
EmésztGrendszeri betegségek 8% 23746
Séfulﬂésekl, mérgezések, beavatkozasi 7% 29 924
szovédmények

Mozgasszervi és kotészoveti betegségek 7% 21697
BGr- és bdr alatti szovet betegségei 7% 21250
Errendszeri betegségek 3% 8190
LégzBszervi betegségek 3% 8 039
Pszichiatriai zavarok 2% 7 858
Szembetegségek 2% 6876

7. Eszrevétel

A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznaldsaval késziilt.
Az eredeti, FDA altal kiadott oltasi tajékoztaté és a magyar nyelven elérhetd anyag nem
egyezik meg, a mellékhatasok listaja példaul jelentGsen kurtitott a magyar kiadasban.

A HPV-vakcindcié esetében a legnagyobb aggdly az adjuvans-indukalt autoimmunitas
kockazata. Mivel az adjuvansokat kifejezetten lgy tervezték, hogy az immunrendszert
"tulvezéreljék", a szervezet sajat szovetei ellen irdnyuld, ugynevezett kereszt-reaktivitas
valoszinlisége megnd. A hatdsagok a statisztikai "nyereséget" (a méhnyakrak-kockazat
hosszu tavu, évtizedeken ativel6 csokkenését) hangsulyozzak, mig a fliggetlen megfigyel6k
a serdul6k autoimmun egészségének hirtelen romlasara figyelmeztetnek, amely — bar
ritkdbb, mint az oltas beadasa — tragikus és visszafordithatatlan kovetkezményekkel jarhat
az érintett fiatalok szamara.

A HPV-oltas gydrtastechnoldgiaja, kilonosen az aluminium-adjuvansok és a rekombinans
DNS-maradvanyok tekintetében egy olyan kockazati profilt hordoz, amelyet a hivatalos
szervek szisztematikusan bagatellizdlnak. A daniai tanulmanyban szerepl6 lanyok esete a
bizonyiték arra, hogy a "biztonsagos" cimke nem garancia — kiiléndsen akkor, ha a rendszer
minden erejével a bizonyitékok elhallgatasara torekszik.



Varicella

1. Osszetétel

Antigének: E|6, attenudlt (gyengitett) Varicella zoster virus (Oka-torzs).

Adjuvansok: Nem tartalmaz klasszikus adjuvanst (él6 virust tartalmazé vakcindknal ez
ritka).

Segédanyagok: Zselatin (hidrolizalt), neomicin (nyomokban), szorbit, human albumin,
kilonféle aminosavak.

2. Hatasmechanizmus

Immunvalasz: A szervezetben torténd virusreplikacio révén valt ki cellularis és humoralis
immunvalaszt.

Rendszerek: Szisztémds immunrendszer; a virus képes latens formaban megtelepedni az
idegducokban, ami elméletileg hosszu tavu kélcsdonhatast jelent a gazdaszervezettel.

3. Klinikai vizsgalatok

Id6tartam: Rovidebb tavu, gyakran antitest-szintekre fokuszald vizsgalatok.

Populdcié: Gyermekek (altaldaban 15 hénapos kor utan).

Korlatok: A klinikai adatok nem adnak valaszt arra, hogy a vakcinacié altal valtott
"mesterséges immunitds" hogyan hat az 6vsOmor (herpes zoster) incidencidjara
feln6ttkorban, kilonodsen, ha a természetes, vad virussal valod taldlkozas elmaradasa miatt
a feln6tt populdcié immunrendszere nem kap rendszeres "emlékeztet6t". Ennél a
vakcinanal sem folytattak dupla vak, placebo kontrollos aranystandard
kovetelményeknek megfelel6 klinikai vizsgalatokat!

4. Posztmarketing tapasztalatok

Jelentések: Borpir, kilitések (esetenként az oltasbdl szarmazd vakcinatorzs altal okozott
enyhe baranyhimlg), laz.

Rendszer korlatai: A szisztémads, kés6bbi autoimmun vagy idegrendszeri reakcidk
dokumentalasa a passziv jelentési rendszerekben szinte teljesen hianyzik.

5. Mellékhatasi mintazatok

Akut: Helyi bérreakcidk, enyhe |13z az oltast kdvetd 1-3 hétben.

Késleltetett: A virussal szembeni hosszu tavd védelem csokkenése, ami a fert6zést a
veszélyesebb felnéttkorra tolhatja ki.

Visszatéré tiinetcsoportok: Ismeretlen eredetl bérkittések, krénikus faradtsagérzet,
amely az oltast kovet6en alakul ki.

6. Kumulativ kontextus

Mas oltasokkal egyiitt: Gyakran az MMR-rel egyiitt vagy ahhoz kdzeli id6pontban adjak be,
ami drasztikusan fokozza a szervezet antigén-terhelését.

Id6zités: A természetes fertGzésen vald atesés (amely a legtobb gyermeknél enyhe
lefolyasu) elkerlilése érdekében adott oltas radikdlisan megvaltoztatja a népesség

immunoldgiai profiljat.



Kategodria Arany | Esetszam

Altalanos tiinetek és beadasi hely reakcidk 30% | 157774
BGr- és bdr alatti szovet betegségei 16% 81877
Fert6zések és él6skodbk 11% 57 552
Idegrendszeri betegségek 10% 50 896
Mozgdsszervi és kot6szoveti betegségek 7% 37 224
Séfulﬂésekl, mérgezések, beavatkozasi 7% 35 350
szov6dmények

Emészt6rendszeri betegségek 5% 24 986
Pszichiatriai zavarok 2% 9 745
LégzBszervi betegségek 2% 10 695
Szembetegségek 1% 6285

7. Eszrevétel

— A fenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.
— Az eredeti, FDA 4ltal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérhetd anyag nem
egyezik meg, a mellékhatasok listaja példaul jelentGsen kurtitott a magyar kiadasban.

— Avaricella-oltas kapcsan a legfontosabb kritika, hogy a betegség "kiirtdsa" a kozosségekbdl
megfosztja azokat a természetes kdzosségi immunitastdl, ami a virus elleni harcban eddig
hatékony volt. Az él8, gyengitett virus beadasa egy olyan szervezetbe, amely egyébként is
az oltasi rend miatti szisztémas terhelés alatt all, megkérddjelezhetd, kiilondsen a hosszu
tavy, felndttkori 6vsdmor-kockazat fényében.

— A Varivaxot human diploid sejttenyészeteken (MRC-5 sejtvonal) szaporitjak. Ezek a
sejtvonalak abortalt magzati szévetekbdl szarmaznak, amelyeket évtizedek 6ta hasznalnak
a vakcinagyartasban.

— DNS-szennyez6dés: A gyartasi folyamat sordn a virusokat el kell valasztani a
gazdasejtektdl. A tisztitasi folyamatok soran azonban nem lehetséges a human DNS-
maradvanyok 100%-os eltavolitdsa. A végtermékben kimutathatok human DNS-
fragmentumok, amelyek a befogadd gyermek szervezetében potencidlisan nemkivanatos
immunvdlaszt, vagy autoimmun folyamatokat indukdlhatnak.

— Etikai és bioldgiai aggdlyok: Szamos szil6 szdmara a human sejtvonalak haszndlata
6nmagaban is etikai dilemmat jelent, de bioldgiai szempontbdl a legfontosabb kérdés a
genotoxikus kockazat: az idegen human DNS-szakaszok bejutdsa a gyermek sajat sejtjeibe.

— Virusiirités: Az oltott gyermek az oltdst kovetGen hetekig "tritheti" a virust, ami azt jelenti,
hogy a virus atterjedhet immunhidnyos kornyezetben él6 személyekre (példaul krénikus
betegekre vagy éppen a csaladban élSkre), akiknél a fertézés sulyos lefolyasu lehet.

— Hidrolizalt zselatin: A Varivax nagy mennyiség(i zselatint tartalmaz stabilizatorként. A
zselatin-allergia az egyik leggyakoribb oka az oltast kbvet6 anafilaxids sokknak. A gyartasi
folyamat soran haszndlt zselatin forrdsa és tisztasdga gyakran nem atlathaté, ami
kiilonosen kockazatos az egyébként is allergidra hajlamos, dermatitiszes gyermekek
esetében.

— Neomicin: Az oltas el6allitdsakor gyakran alkalmaznak antibiotikumokat (neomicint) a
bakterialis szennyez6dések megel&zésére. A maradék neomicin-tartalom sok gyermeknél
kivaltott mar sulyos allergids reakciot.



Hepatitis B

1. Osszetétel

— Antigének: Tisztitott Hepatitis B felszini antigén (HBsAg), amelyet rekombindns DNS-
technoldgiaval, élesztGsejtekben (pl. Saccharomyces cerevisiae) allitanak el6.

— Adjuvansok: Aluminium-hidroxid vagy aluminium-foszfat (a fokozott immunvalasz
kivaltasara).

— Segédanyagok: Natrium-klorid, foszfatpuffer, nyomokban tartalmazhat formaldehidet
vagy éleszt6-fehérjéket a gyartasi folyamatbdl.

2. Hatasmechanizmus

— Immunvdlasz: Els6sorban humoralis immunvalaszt (anti-HBs antitestek képz6dését) valt
ki, amely semlegesiti a virust a véraramban.

— Rendszerek: Az immunrendszer mellett szisztémas hatassal bir, kiilondsen a korai
életszakaszban torténd alkalmazaskor, amikor az immunrendszer még érési fazisban van.

3. Klinikai vizsgalatok

— ld6étartam: Rovid tavd immunitdsi vizsgalatok (antitest-titer mérése).

—  Populécio: Ujsziilottek és csecsemék.

— Korlatok: A klinikai vizsgalatok tébbnyire a véd6hatas (antitest-szint) mérésére
fokuszalnak, nem pedig a hosszu tavu szisztémas vagy neuroldgiai érintettségre. Ennél a
vakcinanal sem folytattak dupla vak, placebo kontrollos aranystandard
kovetelményeknek megfelel6 klinikai vizsgalatokat!

4. Posztmarketing tapasztalatok

— Jelentések: Anafilaxias reakcidk, izlleti és izomfajdalmak, kittések.

— Rendszer korlatai: A jelentési rendszerek gyakran hidnyosak; sok olyan tlinetet, amely az
oltast kovetGen jelentkezik, nem hoznak 6sszefliggésbe a vakcindval, hanem "véletlen
egybeesésként" konyvelik el.

5. Mellékhatasi mintazatok

—  Akut: Enyhe fajdalom az injekcié helyén, bérpir, atmeneti 1az.

— Késleltetett: Autoimmun jelleg(i tiinetek (pl. krénikus faradtsag, neuroldgiai panaszok),
amelyek kialakuldsa honapokkal az oltas utan is felmerilhet.

— Visszatéré tiinetcsoportok: Egyes esetekben megfigyelhet6 a fejlédésbeli késés vagy az
idegrendszeri ingerlékenység fokozddasa a korai oltast kovetéen.

6. Kumulativ kontextus

— Mas oltasokkal egyiitt: Az ujsziilottkori BCG-vel és a késébbiekben a hexavalens (DTPa-IPV-
Hib-HepB) oltasokkal kombinalva jelentds antigén- és adjuvans-terhelést jelent.

— ld@zités: Az élet legkorabbi napjaiban torténé beadds elméletileg névelheti a sebezhetséget,
mivel a csecsemd immunrendszere még nem rendelkezik a teljes kor( védelmi

mechanizmusokkal az adjuvansok okozta szisztémas reakcidkkal szemben.



Kategoria Arany | Esetszam
Altalanos tiinetek és beaddsi hely reakcidk 25% 62 679
Idegrendszeri betegségek 14% 33601
B&r- és bor alatti szovet betegségei 11% 27 190
Emésztérendszeri betegségek 7% 18 603
Mozgasszervi és kotészoveti betegségek 7% 16 815
Fert6zések és él6skodék 5% 11 446
Séfulﬂésekl, mérgezések, beavatkozasi 59 11391
szovédmények

Pszichiatriai zavarok 4% 8 846
LégzGszervi betegségek 3% 8 651
Errendszeri betegségek 3% 8244

7. Eszrevétel

— Afenti tablazat a WHO VigiAccess oldala adatainak felhasznalasaval késziilt.
— Az eredeti, FDA 4ltal kiadott oltasi tajékoztatd és a magyar nyelven elérhet§ anyag nem
egyezik meg, a mellékhatdsok listaja példaul jelentésen kurtitott a magyar kiadasban.

— Az EMA tdjékoztatdsa szerint a vakcina esetében nem torténtek reproduktiv vizsgalatok,
azaz termékenységre sem rovid, sem pedig hosszutavu vizsgalatokat nem végeztek
egyetlen korcsoportban sem.

— Amikor a magyar nyelvi betegtajékoztaté nem emliti a higany (vagy higany alapu
konzervald) jelenlétét, az a tdjékozott beleegyezés szandékos akadalyozasanak mingsiil.
A szUl6 igy nem tudja felmérni a nehézfém-terhelés kockazatat, amely kiilonésen
veszélyes az idegrendszeri fejlédésben 1évé gyermekek szamara.

—  Eleszt6-fehérje maradvanyok: A tisztitasi folyamat soran nehéz minden éleszté-specifikus
fehérjét eltavolitani. Ezek a maradékok a szervezetbe jutva keresztallergiat vagy
autoimmun folyamatokat indithatnak el, kiilonésen olyan gyermekeknél, akiknél mar
fennallt gasztrointesztindlis vagy b6rgyogydszati (dermatitis) érzékenység.

— DNS-fragmentumok: A gyartdsi folyamat sordn nem zarhatd ki teljesen a gazdasejt
(éleszt6) DNS-ének jelenléte a végtermékben. A tisztitasi eljardsok hatékonysaga és
validdlasa gyakran "lzleti titok" kategdridba esik, ami megakaddlyozza a fliggetlen,
harmadik fél altali ellenérzést.

— Szinergikus toxicitds: Ha a vakcindban (akar nyomokban) jelen van a higany, az
aluminiummal valé kombinacidja felerdsitheti a nehézfémek idegrendszeri karositd
hatdsat. Ez a "koktélhatas" a gyartdi klinikai vizsgalatok sordn szinte soha nem keriil kilon
elemzésre, mivel a hatdsagok a hatdanyagokat egyenként, nem pedig a teljes "készitményi
komplex" részeként vizsgaljak.



5. Kockazatok és mellékhatdsok rendszerszint( értékelése




A gyermekkori védGoltasok alkalmazdsa sordn a biztonsagossag kérdése nem kezelhet6 kizardlag a
forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok keretében, mivel ezen eljardsok természetiiknél fogva
korlatozott id6tavon és kontrollalt korilmények kozott zajlanak. A valds kockazati profil kizardlag a
széles kord alkalmazds soran, heterogén populacidban, eltéré genetikai, epigenetikai és kornyezeti
hattér mellett vdlik megismerhetévé. Ennek megfelel6en a vakcindk biztonsagossaganak tényleges
értékelése dontéen a posztmarketing idGszakra esik.

5.1. A farmakovigilancia m(kodési modellje és inherens korlatai

A véddoltasok biztonsagossaganak megitélése a forgalomba hozatalt kdvetGen alapvetSen a
farmakovigilancia rendszerén keresztiil torténik, amely a mellékhatasok gy(ijtésére és elemzésére
szolgal. E rendszer miikodési logikaja azonban alapvet6en passziv, amelybdl kdvetkez6en nem
alkalmas a valés incidenciak teljes kord feltarasara.
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A mellékhatasok bejelentése nem automatizmus, hanem a torvényi elGirasokkal ellentétben (2005.
évi XCV. torvény (Gydgyszertorvény) 18. § (2)) az egészségligyi dolgozok egyéni mérlegelésén alapul,
ami szdmos torzité tényez6t vezet be a rendszerbe. Az ok-okozati 6sszefiiggések bizonytalansaga, az
adminisztrativ terheltség, valamint az intézményi kornyezetbdl fakaddé visszatarté hatasok
egyiittesen azt eredményezik, hogy a jelentések szama jelentésen alacsonyabb a tényleges
el6fordulasnal.

Ez a mUikodési sajatossag kiulénodsen problémas olyan beavatkozasok esetében, amelyek széles korben,
egészséges gyermekpopulacioban kerlilnek alkalmazasra, ahol a biztonsdgossdg megitélése
nagymértékben fligg a ritka, de sok esetben nagyon sllyos események pontos detektalasatol.

5.2. Posztmarketing adatgydjtés és kesleltetett kockazatfelismerés

A forgalomba hozatalt kovet6 adatgydjtés egyik alapvet6 sajatossaga, hogy reaktiv jellegl. A rendszer
jellemzéen csak akkor general érdemi valaszokat, amikor mar elegendé szamu jelzés all
rendelkezésre egy adott probléma felismeréséhez.

Ez a folyamat tobb ponton sérilékeny. Az orvosnak el6szor észlelnie kell az eseményt, majd
feltételeznie kell annak lehetséges kapcsolatat az oltdssal, végil id6t és energiat kell forditania a
jelentés megtételére. E lépések mindegyike olyan tényez6ktdl figg, amelyek nem kizardlag szakmai
jellegliek, hanem szervezeti, pszicholdgiai és kulturalis hatasoknak is kitettek.

Ez a késleltetés strukturalis természetd is, és azt eredményezi, hogy a kockazatok felismerése nem a
korai jelzések szintjén torténik, hanem egy kés6bbi fazisban. Tovabb sulyosbitja a helyzetet az
adatgylijtés heterogenitdsa: a tlinetek dokumentaldsa nem egységes, az idGbeli Gsszefliggések
rogzitése hidnyos, a hosszu tavu utankovetés pedig sok esetben elmarad.

Ennek kovetkeztében a rendszer nem képes megbizhatéan feltarni azokat a hatasokat, amelyek nem
akut médon, hanem id6ben elhuzodva jelentkeznek — fiiggetleniil attol, hogy ez mekkora aranyu
populaciot érint.

5.3. A diagnosztikus latokor beszlkllése és az iatrogén tlnetek
normalizalasa

A jelenlegi klinikai gyakorlatban aggalyos tendenciat figyelhetiink meg: a véd&oltasokat kdveten
jelentkez6 szubklinikai vagy krénikus tlineteket az elldtérendszer gyakran nem a beavatkozas
lehetséges kovetkezményeként, hanem a gyermek fejl6édésének vagy életkordanak természetes



velejardjaként értelmezi. Ez a tiinetek normalizdlasa — legyen szé alvaszavarokrél, emésztési
panaszokrél, szocidlis interakciék valtozasardl vagy fokozott ingerlékenységrél, epilepsziardl,
ortopédiai rendellenességekrél, kardiovaszkularis rendellenességekrél, vérzékenységrél stb. —
szisztematikusan akaddlyozza az orvosi diagnosztika folyamatat.

Mivel az orvosi gyakorlatban a vakcinacidt mint a gyermek-egészségligy alappillérét eleve
'kockazatmentesnek' tekintik, a klinikai vizsgdlatok soran a tiinetek felbukkanasakor a szakemberek
latokore eleve kizarja a vakcindcios Osszefiiggést. Ezen szemléleti korlat kovetkeztében az orvos el
sem jut odaig, hogy a tapasztalt klinikai problémat az oltasi anamnézissel 6sszefiiggésbe hozza. igy a
ténylegesen az oltast kovet6en kialakuld, vagy altala kivaltott/felerGsitett &llapotok
dokumentdlatlanok maradnak, ami nemcsak a betegbiztonsagot veszélyezteti, de ellehetetleniti az
egyénre szabott, felel6s orvosi dontéshozatalt is.

Ez a gyakorlat [ényegében egy diagnosztikus vaksagot hoz létre, amelyben a vakcinacié altal kivaltott
szisztémas reakcidk a ,normalitds” alarca mogé rejtéznek, megfosztva ezzel a sziil6t a korrekt
tdjékoztatdstdl és a gyermekét a megfeleld, oki alapu terapiatél."

5.4. Krénikus betegségek és a kumulativ terhelés kérdése

A gyermekkorban kialakulé krdnikus betegségek el6fordulasanak novekedése olyan jelenség, amely
nem értelmezhet6 kizdrélag egyetlen ok mentén, ugyanakkor indokoltta teszi minden potencidlis
hozzajaruld tényez6 vizsgalatat.

A jelenlegi megkozelités elsGsorban izolalt eseményekre fékuszal, mikdzben kevés figyelmet fordit a
kumulativ hatasokra. A tobb oltds rovid idén belili alkalmazasa, az immunrendszer fejlGdési
sajatossagai, valamint az egyéni genetikai és epigenetikai kilénbségek egylittesen olyan komplex
rendszert alkotnak, amelynek vizsgalata nem redukalhaté egyszer( ok-okozati modellekre.

A rendszer jelenlegi miikodése nem biztosit megfelel6 keretet ezen 6sszefiiggések feltarasara.

5.5. Alternativ adatforrasok és a Nebancsvirag Egyesilet anyaganak
éertelmezése

A hivatalos adatgydjtési rendszer korlatai mellett megjelentek olyan civil kezdeményezések, amelyek
célja a valds tapasztalatok dokumentdldsa. A Nebdncsvirdg Egyesiilet adatgy(ijtése® ezen térekvések
egyik példdja.

Az itt rogzitett esetek nem tekinthetSk kontrollalt klinikai vizsgdlatok eredményének, ugyanakkor
jelentéséglik abban all, hogy ismétl6dé mintazatokat és idébeli egybeeséseket tarnak fel. Ezek az
adatok nem végkovetkeztetések levonasara szolgalnak, hanem arra, hogy olyan jelenségekre iranyitsak
ra a figyelmet, amelyek tovabbi vizsgalatot igényelnek.

Az ilyen tipusu adatforrdsok megjelenése dnmagaban is jelzésérték(i. Arra utal, hogy a hivatalos
rendszer nem képes teljes mértékben befogadni és feldolgozni a valds tapasztalatokat. Ennek
kovetkeztében parhuzamos informacios csatornak alakulnak ki, amelyek bar nem helyettesitik az
intézményes adatgy(ijtést, fontos indikatorai lehetnek a rendszer m(ikodésének.

Csatoljuk az anyagra adott, kvazi ,boritékolhatd” belligyminisztériumi vélaszt is, ami hiven tikrozi a
hatdsagok allasfoglaldsat is a téméban.*

3 Melléklet — Vészjelzés az dllamnak
4 Melléklet — Belligyminisztérium vélasza megkeresésre



5.6. Az aluljelentés és a torzult kockazatérzékelés

A nemzetkozi szakirodalom kovetkezetesen ramutat arra, hogy a passziv, spontan jelentésen alapuld
rendszerekben az aluljelentés rendszerszintli jelenség. A jelentett esetek szama minden ilyen
rendszerben szignifikdnsan alacsonyabb a tényleges el6forduldsnal, sok esetben nagysagrendi
kiilonbséggel. Ez kilondsen igaz olyan események esetében, amelyek nem azonnali akut reakcidként,
hanem késleltetve jelentkeznek, vagy amelyek klinikai képe komplexitdsa miatt nem koéthetd
egyértelmtien egyetlen kivalté okhoz.

Az aluljelentés kévetkezménye nem csupan az adatok hidnyossaga, hanem a kockazatérzékelés
sulyos torzulasa is. A rendelkezésre all6 informaciok hidnyossaga alacsonyabb kockdazati szint latszatat
kelti, ami visszahat a kdzegészségiligyi dontéshozatalra és a rendszer egészének mikddésére. Ez egy
o6nfenntarté mechanizmust eredményez, amelyben a hidanyos adat alacsony reakcidszintet general,
ami tovabb csokkenti az adatgyijtés intenzitasat.

Ezt a folyamatot tovabb mélyiti az orvosi tovabbképzések jelenlegi gyakorlata. Legyen szo kreditpontos
kurzusokrdl vagy egyéb szakmai férumokrdl, a képzések tartalma gyakran nem a klinikai
tudomadnyossagra, hanem a gydgyszergyartdi PR-szlogenek ataddsdara és a hatdsagi indikator-
rendeletek minél magasabb foku teljesitésére, illetve kihasznalasara fokuszal. A mellékhatdsok valds
spektrumardl, a farmakovigilancia kritikus jelent&ségérél, a termékek hosszu tavu piaci hatasairdl, vagy
a tdmeges krdnikus betegségek logaritmikus névekedésével vald esetleges 6sszefliggéseikrél érdemi,
kritikai alapu oktatas nem folyik.

Az orvostarsadalom igy nem kap eszk6zoket a komplex, oltast kdvet6 patoldgiak felismerésére, ami
nem csupan a szakmai latokor szlikiiléséhez, de a vakcinacid altal érintett betegek ellatasanak és a
jelenségek dokumentalasanak teljes ellehetetleniiléséhez vezet.



5.7. Orvosi gyakorlat és intézményi nyomas

Az orvosok szerepe kulcsfontossagu, ugyanakkor miikodésiiket jelentés mértékben befolyasolja az
intézményi kérnyezet. A tulterheltség, az adminisztrativ elvarasok, valamint a potencialis konfliktusok
elkeriilésének szandéka egyiittesen hozzajarulhat ahhoz, hogy a mellékhatasok jelentése hattérbe
szorul.

Ez a jelenség, bar a torvény értelmében egyéni mulasztasként értelmezends (18/1998. (VI.3.) NM rend.
4. § (1) és 15. § (2) ), ez egy olyan rendszer kovetkezménye, amely nem biztosit megfelel6 6szténzéket
és védelmet a jelentést tevd szakemberek szamara. A jelentési kotelezettség ugyan formalisan fennall,
azonban a gyakorlatban hidnyoznak azok a garanciak, amelyek biztositanak, hogy a szakmai
megfontolasok els6dlegesen érvényesiilhessenek a lehetséges intézményi vagy szakmai
kévetkezményekkel szemben.

A kialakult helyzet kdvetkeztében az orvosi dontéshozatal szdmos esetben defenziv irdnyba tolddik el.
Ez a defenziv gyakorlat nem csupan a terdpids dontésekben, hanem a dokumentdaciéban és a jelentési
hajlanddsagban is megjelenik. Azok az esetek, amelyek nem illeszkednek egyértelmiien a bevett
értelmezési keretekbe, nagyobb valdszinliséggel maradnak rogzitetlenil, vagy keriilnek olyan mddon
dokumentalasra, amely nem teszi lehet6vé azok késGbbi rendszerszint( értékelését.

Ezzel parhuzamosan a szakmai autondmia besz(kilése is megfigyelhet6. Amennyiben az orvosok nem
érzik biztositottnak azt a szakmai és jogi kdrnyezetet, amelyben a klinikai tapasztalataiknak megfelelGen
jarhatnak el, ugy a dontések egy része sziikségszerlien igazodik az intézményi elvarasokhoz. Ez a
folyamat hosszabb tavon nemcsak az egyedi esetek kezelésére van hatassal, hanem a teljes adatgydijtési
és visszacsatolasi rendszer minGségére is.

A mellékhatasok jelentésének elmaradasa vagy torzulasa kozvetlenil befolyasolja a
farmakovigilancia rendszer miikédését. Az igy keletkez6 adatbazisok nem a valds el&fordulasi
gyakorisagot tiikrézik, hanem egy olyan sz(irt képet adnak, amelybdl hianyoznak a bizonytalan, vitatott
vagy nem egyértelm({ esetek. Ez kiilondsen problematikus olyan beavatkozasok esetében, amelyek
egészséges populaciot érintenek, és ahol a kockazatok felismerése nagymértékben fligg a ritka
események pontos detektalasatol.

A fenti tényez6k alapjan megallapithatd, hogy a jelenlegi rendszer tobb ponton nem képes biztositani
a kockazatok teljes kor( feltarasat. Ez a hianyossag kozvetlen hatdssal van az egyedi dontéshozatalra,
kilondsen a mentesitési eljardasok soran. Amennyiben a dontések alapjat képez6 informacidk
hidnyosak vagy torzultak, ugy az egyedi kockazatok megitélése sem lehet teljeskor(ien megalapozott.

Ez a helyzet egy onmagat erdsité mechanizmust hoz létre: a hidnyos adatgylijtés csékkenti a
kockdzatok észlelhet6ségét, ami visszahat a dontéshozatalra, és tovabb gyengiti a rendszer
érzékenységét. Ennek kovetkeztében azok az esetek, amelyek nem keriilnek be a hivatalos jelentési
strukturdkba, mas csatornakon vdlnak lathatéva, ami tovdbb noveli a hivatalos és a tapasztalati
valdsag kozotti eltérést.

Mindez indokoltta teszi annak atgondolasat, hogy milyen intézményi és jogi eszkozokkel biztosithato az
orvosi szakvélemények tényleges érvényesilése, a mellékhatasok kovetkezetes dokumentdldsa,
valamint egy olyan kérnyezet kialakitasa, amelyben a szakmai felelGsség gyakorlasa nem jar aranytalan
kockazattal az érintett szakemberek szamara.



6. A mentesitési eljaras jogi és szakmai kerete




A véddéoltasi rendszer egyik kulcsfontossagu eleme a mentesitési eljaras intézménye, amelynek
rendeltetése az, hogy az dltaldnos szabalyok alkalmazdasa aldl kivételt biztositson azokban az esetekben,
amikor az egyéni egészségi allapot ezt indokoltta teszi. E mechanizmus megléte nem csupdn technikai
kérdés, hanem a rendszer legitimacidjanak alapveté feltétele, mivel lehet6vé teszi az egyéni
kockazatok figyelembevételét egy alapvet6en populdciés logika mentén mikédé szabalyozasi
kérnyezetben.

A mentesitési eljaras tehat elvileg azt a célt szolgdlja, hogy a standardizalt oltdsi rend ne valjon
mechanikusan alkalmazott koételezettséggé olyan esetekben, ahol annak végrehajtdsa ardnytalan
kockazattal jarhat. Ebbé&l kovetkez6en a rendszer egyik legfontosabb biztonsagi szelepe, amelynek
miikodése kozvetlen hatdssal van a gyermekek egészségének védelmére, valamint a szilGi és
onrendelkezési jogok érvényesiilésére.

6.1. A mentesités funkcioja az egészséglgyi rendszerben

A mentesitési eljaras alapvetd funkcidja az egyéni egészségi allapot és a standardizalt egészségiigyi
beavatkozasok kézotti fesziiltség feloldasa. Mig az oltasi rend kialakitasa szlikségszer(ien populacids
szinten torténik, addig az egyes gyermekek biolégiai valdsaga ettél jelentés mértékben eltérhet.

Ez az eltérés tobb forrasbdl eredhet:

— genetikai sajatossagokbdl,

— epigenetikai hatasokbdl,

— korabbi egészségiigyi eseményekbdl,

— mar fennalld krénikus allapotokbdl,

— agyermek novekedési/fejl6dési dllapotabdl,
— vagy korabbi oltasi reakcidkbdl.

A mentesitési rendszer célja éppen az, hogy ezek az eltérések ne maradjanak figyelmen kivil, hanem
a dontéshozatal részévé vidljanak. Ennek hidnydban a rendszer elvesziti azt a képességét, hogy
kiilonbséget tegyen az altalanos és az egyedi kockazat kozott.

A mentesités tehat nem kivétel a rendszer alél, hanem annak integrans része, amely nélkiil az egész
struktura sziikségszeriien rigid és potencialisan karos miikodés(ivé valik.

6.2. A mentesitési eljaras formalis menete

A kotelez6 védGoltasok aldli mentesités jogintézményének alapjat a magyar egészségligyi és
jarvanylgyi szabalyozas tobb szintje egylttesen hatdrozza meg. A szabalyozasi keret kiinduldpontjat az
egészségligyrdl szl 1997. évi CLIV. torvény képezi, amely altalanos jelleggel rogziti az egészségiigyi
beavatkozasok feltételeit, valamint a betegek — kiskoruak esetében a torvényes képvisel6k — jogait.

A kotelez6 védGoltasok részletszabalyait a fert6z6 betegségek és jarvanyok megel6zésére vonatkozo
18/1998. (VI. 3.) NM rendelet tartalmazza, amely meghatarozza az oltasi kotelezettség korét, valamint
az attél valod eltérés lehet6ségeit. E rendelet egyértelmlen rogziti, hogy a kotelez6 véddoltas aldl
mentesités adhatd abban az esetben, ha az oltas beadasa az érintett személy egészségi allapota miatt
ellenjavallt. Az oltds beaddsa ellenjavallt abban az esetben is, ha a gyermek megfelel6 szintd
ellenanyaggal rendelkezik, mert ilyen esetben az oltds beadasa kiros immunrendszeri
kovetkezményekhez vezethet.

A mentesités eljarasrendje tobb Iépcs6bdl all, amelynek elsé eleme a mentesitési igény felmeriilése,
jellemzdéen a sziil6 vagy a kezel6orvos részérél. Ezt koveti a kezel6orvosi vizsgdlat, amelynek sordn az
adott gyermek egyedi egészségi allapotanak értékelése torténik meg. A vonatkozé szabalyozas alapjan
a kontraindikacid megallapitdsa orvosszakmai kérdés, amelynek eldontése a megfelel
szakképesitéssel rendelkezd orvos hataskorébe tartozik.



Az eljaras kovetkezo lépése a hatosagi dontéshozatal, amelyet a jarasi (f6varosi kerileti) hivatal
népegészséglgyi feladatkorében eljard szervezeti egysége végez. A hatdsag feladata ebben a kérben
nem az orvosszakmai kérdések ujraértékelése, hanem annak vizsgalata, hogy a benyujtott
szakvélemény és dokumentacid megfelel-e a jogszabalyi kdvetelményeknek, és megalapozza-e a
mentesités alkalmazasat.

A szabdlyozasi kornyezet részét képezik tovabba az olyan modszertani levelek és szakmai
iranymutatasok, amelyek az oltasi gyakorlat egységesitését célozzdk. Ezek azonban jogforrasi
szempontbdl nem azonos szintliek a torvényekkel és rendeletekkel, igy alkalmazasuk nem vezethet
a magasabb szint(i jogszabdlyokban biztositott jogok korlatozasahoz.

A mentesitési eljaras formalis menete tehat harom, egymasra épiil6 szakaszbal all:

— az egyedi egészségi kockazat felmeriilése és jelzése,
— aszakorvosi szint( értékelés és kontraindikaciéo megallapitasa,
— ahatésagi dontés, amely ezen szakmai alapokra épiil.

E struktura célja az, hogy biztositsa az egyéni egészségi allapot érdemi figyelembevételét, és
megakadalyozza a kotelez6 oltasi rend mechanikus alkalmazdasat olyan esetekben, ahol az aranytalan
kockazattal jarna. A szabalyozasbdl kdvetkez6en egyértelmien megallapithatd, hogy a mentesités nem
kivételes méltanyossagi eszkdz, hanem jogszabalyban biztositott lehet6ség, amelynek alkalmazasa
nem diszkrecionalis jelleg(i, hanem meghatarozott feltételek fennallasa esetén kotelezd.

6.3. A szerepl6k kozotti hataskdrmegosztas s annak jelentdsege

A mentesitési eljaras tobb szerepl6 egylttmiikodésére éplil, és e szereplok kozotti hataskormegosztas
kulcsfontossagu a rendszer miikédése szempontjabdl.

A kezelGorvos feladata elsGsorban az, hogy felismerje azokat az eseteket, amelyek tovabbi kivizsgalast
igényelnek, és szliikség esetén kezdeményezze a szakorvosi vizsgalatot. A szakorvos feladata az egyéni
kockazat szakmai értékelése, amelynek soradn figyelembe kell vennie a gyermek teljes egészségi
allapotat, el6zményeit és aktualis allapotat.

A hatdsag feladata ezzel szemben nem a szakmai kérdések Gjraértékelése, hanem annak elddntése,
hogy a rendelkezésre allé szakvélemények alapjan torténjen a dontéshozatal. Ez a kiilonbségtétel
alapvet6 jelent6ségli, mivel biztositja, hogy a dontések szakmai alapon sziilessenek, és ne
adminisztrativ megfontoldsok dominaljak azokat.

Amennyiben ez a hataskdrmegosztds elmosddik, és a hatdsag a szakmai értékelést feliilirja vagy
hattérbe szoritja, a rendszer elvesziti egyik legfontosabb garancialis elemét.

6.4. Az egyedi mérlegelés kovetelménye

A mentesitési eljaras lényegi eleme az egyedi mérlegelés, amelynek soran a dontéshozatal nem
altaldnos szabdlyok mechanikus alkalmazasan, hanem konkrét egészségi allapot értékelésén, varhaté
kockazatok és befolydasok mérlegelésén alapul.

Ez a kbvetelmény tobb szempontbdl is indokolt:

— egyrészt a gyermekek egészségi allapota jelent6s variabilitast mutat,
— masrészt az immunoldgiai valaszreakcidk egyénenként eltéréek,
— harmadrészt a korabbi reakcidk és el6zmények meghatarozé jelentdséggel birnak.

Az egyedi mérlegelés hidnya azt eredményezi, hogy a rendszer nem képes kiilonbséget tenni a
kulonboz6 kockazati profili gyermekek kozott, ami ellentétes a megelGzés alapelvével.



6.5. A bizonytalansag kezelése a dontéshozatalban

Az 5. fejezetben bemutatottak alapjan megallapithatd, hogy a kockazatok feltardsa nem minden
esetben teljes kor(i. Ebbél kovetkezGen a mentesitési eljaras soran a dontéshozatal sziikségszeriien
bizonytalansagi tényez6k mellett torténik, ez 6sszehangban van a torvényi széveggel is, miszerint:

58. § (1)~ A kezelGorvos a kételezé védéoltds elhalasztdsdrél dént, ha

a) a véddboltdsban részesités a beteg egészségi dllapota miatt nem lehetséges, vagy a véddoltds
a beteg egészségét vagy meglévé betegségét varhatoan kdrosan befolydsolnd és

b) a védboltds beaddsdhoz fliz6dé kébzegészségligyi érdeket nem veszélyeztetd idén beliil
0z a) pont szerinti kériilmény olyan vdltozdsa vdrhatd, amely a beteg véddoltdsban részesitését

lehetévé teheti.

(2)= Az elhalasztott kotelezé védboltdst a halasztdsra okot adé kériilmény megsziinését kévetben
haladéktalanul pétolni kell.

(2a)-Az (1) és (2) bekezdésben foglaltakrél a kezel6orvos az egészségiigyi dllamigazgatdsi
szervet irdsban értesiti.

(3)= A kezel6orvos, a beteg vagy a beteg térvényes képviselGje a beteg lakéhelye szerint
illetékes egészségiigyi allamigazgatdsi szervnél kérelmezheti a védéboltds aldli mentesitést, ha
a) a véddboltdsban részesités a beteg egészségi dllapota miatt nem lehetséges, vagy a véddoltds
a beteg egészségét vagy meglévd betegséqgét varhatéan kdrosan befolydsolnd, és

b) az a) pont szerinti kériilmény vdltozdsa beldthato id6n beliil nem vdrhatd.

(3a)= A (3) bekezdés szerinti kérelemhez csatolni kell a mentesités indokoltsdgdt aldtémasztd, a
kezel6orvos dltal adott szakvéleményt. A kezel6orvos a szakvélemény kiaddsa tekintetében az
egészséqligyi dllamigazgatdsi szerv kdzremikédbjének mindsiil, a kezel6orvos dltal adott
szakvélemény vagy a szakvélemény kiaddsdnak megtagaddsa a (3) bekezdés szerinti eljdrdsban
hozott véglegessé vdlt dontéssel szemben inditott kézigazgatdsi perben, kizardlag a tdmadott

déntéssel dsszefliggésben vitathatd. A perre a Févdrosi Térvényszék kizardlagosan illetékes.

Ebben a helyzetben kilénos jelent6sége van annak, hogy a rendszer miként kezeli ezt a
bizonytalansagot. A szakmailag megalapozott megkozelités ilyen esetekben az el6vigyazatossag
elvének alkalmazdsat indokolja, amely szerint a_potencidlis kockdzatok fenndlldsa esetén a
déntéshozatalnak a gyermek védelmét kell el6térbe helyeznie.

Amennyiben a rendszer ezzel ellentétes irdnyba mozdul el, és a bizonytalansagot a beavatkozas
irdnyaba értelmezi, az a mentesitési eljaras alapvet6 céljaval keril ellentmondasba.

6.6. A mentesitési rendszer jelentésége a jogbiztonsag szempontjabol

A mentesitési eljards nem csupan egészségiigyi, hanem jogi szempontbdl is kiemelt jelentGséggel bir.
Ez az az eszkdz, amely biztositja, hogy az altalanos kotelezettségek alkalmazasa ne sértse az egyéni
jogokat, kiilondsen a testi integritashoz valo jogot és a sziil6i dontési szabadsagot.

A rendszer megfelel6 miikodése hozzajarul a jogbiztonsag fenntartasahoz, mivel lehetévé teszi az
egyedi esetek differencidlt kezelését. Ennek hidnyaban a jogszabalyok alkalmazasa formalizaltta valik,
és elvesziti azt a rugalmassagot, amely a komplex élethelyzetek kezeléséhez sziikséges.

A mentesitési eljaras jogi és szakmai kerete elvileg biztositja az egyéni kockazatok figyelembevételét
és a differencidlt dontéshozatalt. A rendszer strukturaja alkalmas lenne arra, hogy a 5. fejezetben
bemutatott bizonytalansdgokat kezelje, és az egyedi esetekben megfelel6 védelmet nyujtson.

A kovetkez6 fejezet ugyanakkor azt vizsgdlja meg, hogy ez a jogi keret a gyakorlatban miként érvényesil,
és milyen mértékben marad meg az elvi szinten megfogalmazott garanciak szintjén.



7.A mentesitési rendszer mUkodési zavarai




A mentesitési eljaras intézménye a jogalkotoi szandék szerint tehat olyan garancidlis mechanizmust képez, amely
biztositja az egyedi egészségi allapot figyelembevételét egy alapvetSen populacids logika mentén mkods oltési
rendszerben. A kordbbi fejezetekben bemutatott jogi és intézményi keretek alapjan ez a rendszer elvileg
alkalmas lenne arra, hogy kiegyenstlyozza a kozegészségligyi célokat és az egyéni kockazatokat.

A gyakorlati miikodés azonban ettdl tébb ponton eltér. Ezek az eltérések nem elszigetelt hibak, hanem ismétlédo
mintazatok mentén jelentkeznek, és egy olyan rendszerszint(i m(ikodési logikara utalnak, amely fokozatosan
eltavolodott az eredeti jogalkotdi céltdl. Ennek kdvetkeztében a mentesitési eljards szamos esetben nem tolti be
azt a védelmi funkcidt, amelyet a jogszabalyok szamadra kijelolnek.

7.1. Azintézményi gyakorlat elemzése

Hatdsagi dontések mintazata és strukturalis sajatossagai

A hatdsdagi dontések részletes vizsgdlata alapjan kirajzolddik egy visszatéré dontéshozatali minta, amelyben az
egyedi korllmények elemzése hattérbe szorul az altaldnos, populacids szintli megfontoldsokkal szemben. Az
indokolasok gyakran altaldnos megallapitasokat tartalmaznak a fert6z6 betegségek elleni védekezés fontossagardl,
azonban kevés esetben tartalmaznak részletes, az adott gyermek dllapotara szabott szakmai értékelést.

Ez a jelenség arra utal, hogy a dontéshozatal nem minden esetben az egyedi mérlegelés logikajat koveti, hanem
egy el6re meghatarozott értelmezési keret mentén zajlik. A dontések szerkezeti hasonlésaga — killondsen az
indokolasok tekintetében — azt a benyomast kelti, hogy a rendszer standardizalt valaszokat alkalmaz olyan
helyzetekben is, amelyek természetszer(ileg egyedi elbiralast igényelnének.

Az elutasitasok rendszerszintd jellege

A mentesitési kérelmek elutasitadsanak magas aranya 6nmagaban nem feltétlendl bizonyit rendszerszint( hibat,
ugyanakkor annak indokolasi struktirdja mar relevans informaciot hordoz. Amennyiben az elutasitasok
tulnyomarészt azonos tipusu érvekre éplilnek, és nem tikrozik az egyedi kériilmények sokféleségét, az arra utal,
hogy a rendszer nem m(ikodik valodi mérlegelési mechanizmusként.

Ez a gyakorlat kiilonosen problémas olyan esetekben, ahol dokumentalt egészségi kockazatok dalinak fenn, és a
mentesités iranti kérelem konkrét klinikai megfontolasokon alapul.

7.2. Jogellenes vagy aggalyos gyakorlatok részletes elemzése

Az egyedi mérlegelés kilresedése

A mentesitési eljaras Iényegi eleme az egyedi mérlegelés, amelynek soran a dontéshozatalnak az adott gyermek
egészségi allapotara kell éplilnie. A gyakorlatban azonban ez a mérlegelés sok esetben formalissa valik, és nem
eredményez tényleges differencialast.

Ez a kilresedés tobb mechanizmuson keresztiil valésul meg:

—  az egyedi korilmények altalanos kategdriakba sorolasa,
— aszakvélemények leegyszer(sit6 értelmezése,
— valamint a dontések elézetes keretezése.
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Ennek kovetkeztében a rendszer elvesziti azt a képességét, hogy az atlagtdl eltérd eseteket megfelel6en kezelje.

A jogforrasi hierarchia gyakorlati felborulasa

A jogforrasi hierarchia elméleti szinten egyértelmdi, a gyakorlatban azonban tobb ponton sériil. A mddszertani
levelek és hatdsagi allasfoglalasok olyan mddon keriilnek alkalmazasra, mintha kételez6 erejl normak lennének, és
ténylegesen meghatarozzak a dontéshozatal irdnyat.



Ez a gyakorlat kiilonésen problematikus, mivel ezek az eszk6z6k nem rendelkeznek a térvényekhez hasonld
demokratikus legitimacioval, ugyanakkor a dontésekben elsGdleges hivatkozasi alappa valnak. Ennek
kovetkeztében a torvényi szinten biztositott garancidk — kiildondsen az egyedi mérlegelés lehetSsége — besz(ikiilnek.

A szUl6i jogok tényleges korlatozasa

A mentesitési eljarasok kézvetleniil érintik a sziil6k dontési szabadsagat, amely a gyermek egészségligyi elldtasara
is kiterjed. Amennyiben a rendszer nem biztosit tényleges lehet6séget az egyedi kortilmények érvényesitésére, a
szlil6i jog gyakorlasa formalissa valik.

Ez a helyzet kiilonésen éles konfliktusokat eredményezhet olyan esetekben, ahol a sziil6k megalapozott
egészségligyi aggdlyokra hivatkoznak, ugyanakkor ezek az aggalyok nem keriilnek érdemi mérlegelésre.

7.3. Gyermekkiemelések esetei és kovetkezmeényei

A mentesitési eljarasokhoz kapcsoléddan sok esetben gyermekvédelmi intézkedések alkalmazasara
keriil sor. Ez a gyakorlat akkor vélik relevanssa, amikor a hatdsag a szlil6i dontést a gyermek
veszélyeztetésének mindsiti, és ennek alapjan a gyermekvédelmi rendszer eszkoztarat aktivalja. Az
ilyen tipusi beavatkozasok a jogrendszer egyik legstulyosabb eszkozének tekintheték, mivel
kozvetleniil érintik a csaladi egységet, a sziil6i feliigyeleti jog gyakorlasat, valamint a gyermek
elhelyezését, ezért alkalmazasuk kizarélag egyértelmlien megalapozott és aranyos esetekben
tekinthetd indokoltnak.

A gyakorlatban azonban megfigyelhets, hogy a gyermekvédelmi eljardasok nem minden esetben
kozvetlen, objektiven megadllapithatd veszélyeztetettséghez kapcsolddnak, hanem egészségigyi
szakmai vitakhoz. Ez kiilondsen akkor problematikus, amikor a jelzés alapjat nem egy ténylegesen
fennalld, bizonyithatd veszélyhelyzet képezi, hanem a védGoltasok alkalmazasaval kapcsolatos szakmai
vagy szUl6i allaspontkiilonbség.

A gyakorlati tapasztalatok alapjan ezekben az esetekben a jelzések jelentGs részét a védéndi halozat
inditja el. Itt kell leszégezni, hogy bar a védénd ismeri a csalddot, de képesitése nem hatalmazza fel
orvosi dontések meghozataldra vagy alatdamasztdsara. Ezt a felettes szerveknek is tudomasul kell
vennilik, és figyelmeztetni a jogi keretek esetleges tullépésére. A jelenség hatterében tobb,
egymassal osszefligg tényez6 azonosithatd. Egyrészt megfigyelhet6 egy erételjes protokollkévetd
szemlélet, amely a kotelezd oltasi rendtSl valé barmilyen eltérést — annak jogi mingsitésétdl
flggetlenil — potencidlis kockazatként értelmezi. Ennek kévetkeztében nem minden esetben torténik
meg a sziikséges kiillonbségtétel a jogszerlien kezdeményezett mentesitési eljaras és a tényleges
oltasmegtagadas kozott.

Masrészt tobb szakmai beszamolo alapjan a jelzést tevé személyek részérél megjelenik egyfajta
jogkovetkezményektdl valé félelem, amely a dontéshozatalt a biztosabbnak vélt, jelzésorientalt
iranyba tereli. Ez a gyakorlat azt eredményezi, hogy kétséges vagy nem kellGen tisztazott esetekben
is a gyermekvédelmi jelzés megtétele valik domindns reakcidva, fiiggetleniil attdl, hogy fennall-e a
jogszabdlyok szerinti tényleges veszélyeztetettség.

A helyzetet tovabb sulyosbitja, hogy a szakemberek altal igényelt intézményi vagy felettes szint(
irdanymutatas sok esetben nem az egyedi koriilmények alapos mérlegelését segiti elG, hanem a jelzési
kotelezettség teljesitésének iranyaba tereli a dontéshozatalt. Ez a miikddési minta rendszerszinten
hozzdjarul ahhoz, hogy a gyermekvédelmi eljarasok olyan esetekben is megindulnak, amelyek
elsédlegesen egészségiigyi szakmai kérdések korébe tartoznanak.



Ennek kdvetkeztében a gyermekvédelmi rendszer alkalmazasa elvalik eredeti rendeltetésétél, és olyan
helyzetek kezelésére is kiterjed, ahol a veszélyeztetettség megitélése nem egyértelm(i és nem a
megfelel6 szinten torténik, hanem egy még el nem birdlt vagy folyamatban |év6é orvosszakmai
kérdéshez kapcsolddik. Kiilonésen hangsilyos probléma, hogy ezekben az esetekben az oltas
alkalmazhatésaganak megitélése — amely orvosszakmai kérdés — el6kérdésnek mindsiilne, ennek
ellenére nem minden esetben keriil teljes kériien és els6dlegesen tisztazasra.

Ez a gyakorlat felveti a hataskérok elhataroldsanak kérdését is, mivel a gyermekvédelmi hatésagok
olyan dontési helyzetbe kerlilhetnek, ahol kdzvetetten egészségligyi szakmai kérdésekben foglalnak
allast. Amennyiben az orvosszakmai el6kérdés tisztazasa nélkil kerll sor beavatkozasra, a
dontéshozatal megalapozottsaga és aranyossaga egyarant megkérdéjelezhetévé valik.

Mindez nemcsak az érintett csaladokra gyakorol jelent8s terhet, hanem rendszerszinten is hatassal van
a bizalom alakulasara. Amennyiben a szul6k azt tapasztaljak, hogy egy jogszerlien kezdeményezett
egészségligyi eljaras gyermekvédelmi kovetkezményekkel jarhat, az a jogintézményekbe vetett
bizalom csokkenéséhez vezethet, ami hosszabb tavon a kozegészségiigyi intézkedések elfogadottsagat
is kedvezétlentl befolyasolhatja.

Az ardnyossag és szikségesség gyakorlati értelmezése

A gyermekvédelmi intézkedések alkalmazasa soran az aranyossag és sziikségesség elvének érvényesiilése
alapveté kovetelmény. Ezek az elvek nem pusztan elméleti jelentGséggel birnak, hanem konkrét dontési
helyzetekben kell, hogy iranyaddak legyenek, kiilondsen olyan esetekben, amelyek a csaladi egységbe torténé
beavatkozassal jarnak. A gyakorlatban azonban kérdéses, hogy ezen elvek minden esetben kell6 slllyal jelennek-e
meg a dontéshozatal soran.

Amennyiben egy egészségligyi szakmai vita vélik a gyermekvédelmi beavatkozas alapjava, kilonosen indokolt
annak szigoru vizsgalata, hogy fennall-e olyan mértéki és kozvetlenségl veszélyeztetettség, amely a
gyermekvédelmi eszk6zok alkalmazasat igazolja. Ennek keretében minden esetben értékelni sziikséges, hogy:

— fenndll-e kbzvetlen és sulyos veszélyeztetettség,
— rendelkezésre allnak-e enyhébb, kevésbé korlatozd eszkozok,
— valamint a tervezett beavatkozas aranyban all-e az elérni kivant céllal.

E szempontok kiilonésen nagy jelentéséggel birnak olyan esetekben, amikor a sziil6k nem az egyiittm(ikodés
megtagadasa, hanem kifejezetten egészségligyi kockazatokra hivatkozva kérik a mentesitést. llyen helyzetben
a gyermekvédelmi beavatkozas alkalmazésa csak akkor tekintheté megalapozottnak, ha az orvosszakmai kérdések
el6zetesen és egyértelm(ien tisztazasra kerliltek.

A gyakorlati tapasztalatok ugyanakkor arra utalnak, hogy a gyermekvédelmi intézkedések bizonyos esetekben
olyan nyomasgyakorlé eszkézként is értelmezheték, amelyek célja a sziil6i dontések befolyasolasa. Az
eljarasokkal jaré jelentds pszichés és egzisztencidlis terhelés olyan helyzetet teremthet, amelyben a sziilok a
konfliktus elkeriilése érdekében hajlandéak lehetnek olyan egészségiigyi dontések meghozatalara is,
amelyekkel kapcsolatban korabban megalapozott aggalyaik voltak. Ezek a dontések nem veszik figyelembe a
gyermeknek okozott stressz mértékét, amely komolyan érinti azimmunrendszer m{ikodését is.

Ez a korllmény kiléndsen aggalyos abbdl a szempontbdl, hogy a gyermekvédelmi rendszer eredeti rendeltetése
a gyermek védelme, nem pedig egészségiigyi vitak eldontése vagy sziil6i dontések kikényszeritése. Amennyiben
a rendszer miikddése ténylegesen ilyen irdnyba tolddik el, fennall annak a kockazata, hogy a beavatkozas nem
csokkenti, hanem bizonyos esetekben néveli a gyermekkel kapcsolatos kockazatokat, kiilonésen akkor, ha az alapul
szolgalo egészségiigyi kérdések nem keriiltek kell§ alapossaggal tisztazasra.



Mindezek alapjan indokolt annak hangstilyozasa, hogy a gyermekvédelmi eszk6z6k alkalmazasa kizarélag olyan
esetekre korlatozédjon, ahol a veszélyeztetettség tényleges, bizonyithaté és kozvetlen, és ahol az alkalmazott
intézkedések aranyban allnak az elérni kivant céllal. Ennek hidnyaban a rendszer mikddése nemcsak jogi, hanem
szakmai és etikai szempontbdl is aggalyossa valhat.

A csalddokra gyakorolt hatasok

A gyermekvédelmi eljarasok nemcsak jogi, hanem sulyos pszichologiai és tarsadalmi
kévetkezményekkel is jarnak. A csalddi kornyezet megbontasa, még ideiglenes jelleggel is, olyan
hatasokat eredményezhet, amelyek hosszi tavon befolyasoljak a gyermek fejlédését, érzelmi
biztonsagat és kot6dési mintazatait. A csalad stabilitdsa ebben az életkorban kiemelt jelentdségdi,
ezért minden olyan beavatkozas, amely ezt a stabilitast érinti, fokozott korultekintést igényel.

A gyakorlati tapasztalatok alapjan azonban a gyermekvédelmi eljardésok nem minden esetben
korlatozédnak a sziilkséges és aranyos intézkedésekre. Tobb esetben megfigyelhets, hogy a
csaladsegité szolgalatok ismétl6d6, a tényleges veszélyeztetettséggel aranyban nem allé
latogatasokat tesznek, illetve a gyamhatosagi eljarasok hosszan elhtzédo, folyamatos jelenléte
jelentds pszichés terhelést r6 a csaladokra. Ez a gyakorlat az érintettek részér6l gyakran folyamatos
ellen6rzottség-érzést és kiszolgaltatottsagot eredményez.

A kialakuld helyzet kilonGsen megterheld a szlil6k szamara, akik sok esetben nemcsak egy hatdsagi
eljaras résztvevégiként jelennek meg, hanem egy olyan folyamat alanyaiva valnak, amelyben sajat
dontéseik kovetkezményeit6l tartanak. A bizonytalansag és az eljarasok kiszamithatatlansaga
kovetkeztében egyes csaladokban tartds szorongas alakul ki, amely a mindennapi miikodésiiket is
befolyasolja.

Kiilonosen érzékeny kérdésként jelenik meg az a helyzet, amikor a sziil6k attél tartanak, hogy a
hatosagi eljarasok végso soron a gyermek akaratuk ellenére torténé beavatkozasahoz vezethetnek.
Ez a félelem nem pusztan jogi természet(i, hanem szorosan 6sszefligg azzal az aggallyal, hogy az adott
egészségligyi beavatkozas — egyedi esetekben — kockazatot jelenthet a gyermek szamara. Amennyiben
ezek az aggalyok nem kerilnek érdemi kivizsgalasra, a sziil6k szdmara a helyzet nem pusztan hatdsagi
konfliktusként, hanem a gyermek biztonsagat érint6 egzisztencialis kérdésként jelenik meg.

Ez a pszichés nyomds olyan dontési helyzeteket eredményezhet, amelyekben a sziil6k nem a
meggy6z6désiik, hanem a kévetkezményektdl valé félelem alapjan hoznak dontést. Ez a korilmény
kiilondsen problematikus egy olyan teriileten, ahol a dontések kozvetlenil a gyermek egészségét
érintik, és ahol az egyedi kockazatok mérlegelése alapvetd jelent&ségli lenne.

Mindezek alapjan megallapithatd, hogy a gyermekvédelmi intézkedések alkalmazasa nemcsak jogi,
hanem jelent8s pszichoszocidlis kovetkezményekkel jar, amelyek tilmutatnak az adott eljards
keretein. Ezért ezen intézkedések alkalmazasa kizarélag akkor tekinthetd indokoltnak, ha annak
szlikségessége egyértelm(ien igazolhato, és a beavatkozds mértéke aranyban all a fennalld kockazattal.
Ennek hidanyaban fenndll a veszélye annak, hogy a rendszer miikédése nem a gyermek védelmét
szolgdlja elsGdlegesen, hanem olyan mellékhatasokat general, amelyek maguk is kockazatot
hordoznak.



7.4. Orvosi magatartas és rendszerkényszer mélyebb elemzése

Intézményi nyomas és szakmai autondmia, defenziv orvoslas

Az orvosok dontéshozatalat nem kizardlag szakmai szempontok befolyasoljdk, hanem az intézményi
kornyezet is. A hierarchikus strukturak, az adminisztrativ elvarasok és az esetleges kovetkezményektdl
valo tartds egylttesen hatnak a szakmai autondmia érvényesiilésére. Ez a kdrnyezet olyan dontési
helyzeteket teremt, ahol a szakmai megfontoldsok és az intézményi elvarasok kozott fesziltség alakul
ki.

A defenziv orvoslas ebben a kézegben nem egyéni sajatossag, hanem rendszerszint{ alkalmazkodas.
Az orvosok gyakran olyan dontéseket hoznak, amelyek csokkentik a szamukra potencialisan hatranyos
kovetkezményeket, még akkor is, ha ezek nem minden esetben esnek egybe az adott gyermek egyedi
egészségi allapotabdl kovetkez6 optimalis megolddassal. Ez kiilonésen a mentesitési eljarasokban valik
lathatdva, ahol a szakmai allasfoglalds kdzvetlen intézményi reakcidkat valthat ki.

A helyzetet tovabb torzitja az a finanszirozasi és 6sztonzési kornyezet (Indikator rendelet), amelyben
az ellatas zajlik. A jelenlegi javadalmazasi strukturak és szabalyozasi elemek bizonyos esetekben olyan
iranyba hatnak, hogy az oltasi teljesitmény novekedése anyagi elénnyel jar az ellatérendszer
szereplGi szdmdra. Ez a mechanizmus — még ha nem is kizarélagos meghatarozé tényez6 — alkalmas
arra, hogy befolydsolja a dontéshozatali kornyezetet, és gyengitse az egyedi mérlegelés
érvényeslilését.

Ezzel parhuzamosan a szakmai tovabbképzések és iranymutatdsok rendszere is jellemzéen a
vakcinak hatékonysagdra és biztonsdgossagara helyezi a hangsulyt, mikozben a kockazatok és az
egyedi reakcidok kérdése nem jelenik meg. Ez a szemléleti egyensulytalansag hozzajarul ahhoz, hogy
az eltér6 szakmai allaspontok nehezen érvényesiilnek, és az ilyen alldspontot képviseld orvosok nem
kapnak megfelel6 szakmai tdmogatast.

A fenti tényezdk egyiittesen olyan kornyezetet alakitanak ki, amelyben az orvosi dontéshozatal nem
fliggetlen az intézményi és gazdasagi hatasoktol. Ez kiilondsen problémas egy olyan teriileten, ahol a
dontések kdzvetleniil egészséges gyermekekre vonatkoznak, és ahol az egyedi kockdzatok mérlegelése
alapvet6 jelentdségd.

Mindezek alapjan indokolt annak megfontolasa, hogy a jelenlegi Osztonzési és finanszirozasi
strukturak feliilvizsgalatra keriiljenek, és olyan iranyba mddosuljanak, amelyek egyértelmiien az
egészséges gyermekpopulaciéo hosszii tavi megdrzését szolgaljak. Nemzetkozi szinten tobb
orszagban is megfigyelhetdk olyan szabalyozasi torekvések, amelyek célja az ilyen tipusu 6szténzési
torzuldsok csokkentése, ami ramutat arra, hogy a kérdés nem elszigetelt, hanem szélesebb
szakpolitikai jelent&séggel bir.

A fuggetlen szakvélemények elérhet6ségének besz(ikiilése

A fiiggetlen szakvélemények hianya vagy korlatozott elérhetGsége tovabb gyengiti a rendszer
szakmai alapjait. Amennyiben a kiilonb6z6 szakmai dlldspontok nem jelennek meg egyenrangi médon
a dontéshozatalban, a rendszer elvesziti pluralitasat, és kevésbé képes kezelni a komplex eseteket.

A gyakorlatban ez a hidny tobb szinten is megmutatkozik. Egyrészt az egyedi kockazatértékelést végzo,
valéban fiiggetlen szakmai véleményt adni hajlandé orvosok szama korlatozott, ami azt
eredményezi, hogy a sziil6k nehezen, vagy csak jelentés késedelemmel jutnak hozza ilyen



szakvéleményhez. Tébb esetben hosszu, akar honapokig tarté varolistak alakulnak ki, ami kiilénésen

problémads olyan helyzetekben, ahol az oltasi déntés id6érzékeny, és a gyermek aktualis egészségi
allapota gyors elbiralast indokolna.

Masrészt megfigyelhet6, hogy a rendszerben dominans szakmai allaspontok mellett az eltéré
vélemények megjelenése korlatozott. Azok az orvosok, akik egyedi esetekben a standard gyakorlattdl
eltér6 kovetkeztetésre jutnak, nem minden esetben kapnak megfelel6 szakmai vagy intézményi
tdmogatast. Ez a helyzet hozzajarulhat ahhoz, hogy a szakmai vélemények kore beszikil, és a
dontéshozatal egy szlikebb értelmezési keret mentén torténik.

A gyakorlatban megfigyelhet§, hogy az illetékes hatésagok — kiiléndsen az NNGYK — sok esetekben
sajat hataskorben feliilbiraljak az orvosi szakvéleményeket, és a mentesitési kérelmeket nem
kizarélag orvosszakmai szempontok, hanem formai, adminisztrativ jelleg(i hianyossagokra hivatkozva
utasitjak el. Ez a gyakorlat tobb szempontbdl is aggalyos.

Egyrészt felveti a hataskorok elhatarolasanak kérdését, mivel az orvosi kontraindikacié megallapitasa
alapvetéen szakorvosi kompetencidba tartozik. Amennyiben a hatdsag a szakvélemény tartalmi
érvényességét kozvetve vagy kozvetleniil feliilirja, az a szakmai dontéshozatal autonémiajat érinti.

Masrészt kiilonosen sulyos kévetkezménye van annak, hogy az elutasitott kérelmek esetében a
benyujtott szakvélemény a gyakorlatban , kimeriil”, és ugyanazon tartalommal nem nyujthaté be
ismételten. Ez a helyzet az eljarasjogi logika szempontjabél az un. ,itélt dolog” jellegéhez
hasonlithatd, amelynek kovetkeztében a sziil6k olyan helyzetbe keriilnek, ahol egy mar egyszer
benyujtott, szakmailag megalapozott vélemény tébbé nem haszndalhaté fel az eljaras soran.

Ennek eredményeként a csalddok — kiiléndsen beteg gyermek esetében — olyan jogi és egészségligyi
patthelyzetbe keriilhetnek, amelyben a rendelkezésre allé6 szakmai bizonyiték ellenére sincs redlis
lehet6ségik a mentesités érdemi elérésére. A folyamat ezzel gyakorlatilag visszavezeti Gket a
kiindulé pontra, mikézben a gyermek egészségi allapotabdl fakadd kockazatok tovabbra is fennallnak.

Ez a gyakorlat nemcsak az eljaras tisztességességét, hanem annak tényleges hatékonysagat is érinti,
és felveti annak sziikségességét, hogy a szakvélemények elbirdlasa soran a formai szempontok ne
irjak felll a tartalmi, orvosszakmai megfontolasokat.

Mindezek kovetkeztében a rendszer nem biztositja azt a szakmai sokszinliséget és kontrollt, amely
elengedhetetlen lenne a komplex, egyedi esetek megfelelS kezeléséhez. Ez nemcsak az egyes dontések
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is érinti.

A mentesitési rendszer miik6dési zavarai tébb, egymassal 6sszefiiggé tényez6 eredményeként alakulnak ki. Az
egyedi mérlegelés kiliresedése, a jogforrasi hierarchia gyakorlati sériilése, a sziil6i jogok korlatozasa, valamint az
orvosi dontéshozatal beszlikiilése egyiittesen olyan miikodési modellt eredményeznek, amely eltér a
jogszabalyokban rogzitett elvektdl.

Ez a helyzet nem csupdn jogi és szakmai problémat jelent, hanem a rendszer irdnti bizalom szempontjabdl is
meghatarozo jelent6ségli. A bizalom megingasa pedig kozvetleniil hat a kozegészségiigyi intézkedések
elfogadottsagara és hatékonysagara.



8. Egyéni kockazatok figyelmen kivil hagyasa

KOCKAZATOK




8.1. Genetikai adottsagok mell6zése

Az oltasi protokollok jelenlegi rendszere alapvet6en populacidés szemléleten alapul: az ajanlasok és
kotelezettségek az atlagos immunoldgiai és genetikai profillal rendelkez6 gyermekekre vonatkoznak.
Ez az egységesité megkozelités azonban nem veszi figyelembe azt a tudomanyosan megalapozott tényt,
hogy az egyéni genetikai variansok — kilénésen bizonyos HLA-tipusok, citokin-polimorfizmusok és
metabolikus enzimek variansai — jelentés mértékben befolydsoljdk az oltdsokra adott immunvalasz
intenzitasat és minGségét, illetve a mellékhatasok kockazatat.

A HLA (human leukocita antigén) rendszer genetikai valtozatossaga az egyik legfontosabb tényez6 az
immunoldgiai valaszkészség szempontjabdl. Egyes HLA-haplotipusok fokozott fogékonysagot mutatnak
autoimmun reakcidkra oltdst kdvet6en, mig mads varidnsok a védéoltas ellenére is alacsony szeroldgiai
védelmet biztositanak. Ezek az dsszefliggések a tudomadnyos irodalomban jél dokumentaltak, mégis a
rutinszerd oltasi dontéshozatalban nem jelennek meg diagnosztikai szempontként.

A metabolikus polimorfizmusok — kiilonésen a glutation-szintézisben, a metilacié-utvonalakban
(MTHFR-variansok) és a xenobiotikum-metabolizmusban érintett enzimek genetikai variansai — szintén
relevans tényez6k. Egyes gyermekeknél ezek a varidnsok korlatozzdk az oltasokban szereplé
segédanyagok (aluminiumsoék, tiolimerosal-maradvanyok, formaldehid) hatékony metabolizalasat és
kilritését, ami prolongalt szoveti expoziciot és fokozott gyulladdsos valaszt eredményezhet. E tény az
individualizalt orvoslds szempontjabdl indokolnd az érintett gyermekek el6zetes szlirését, amelyre
azonban a jelenlegi rendszer nem biztosit se protokollt, se finanszirozott lehetGséget.

Mitokondridlis diszfunkcidk esetén — amelyek egyre nagyobb szamban kerilnek felismerésre, részben
a diagnosztika fejl6dése, részben a névekvé prevalencia miatt — az oltashoz kapcsolédd immunaktivacio
és oxidativ stressz sulyos, esetenként irreverzibilis neuroldgiai karosodast okozhat. A Hannah Poling-
tigy az Egyesiilt Allamokban precedensértékii példa erre: a birdsag elismerte, hogy a kislany meglévé
mitokondrialis rendellenessége és az oltds kombinacidja 6sszefliggésben allt autizmusszerd tlineteinek
kialakulasaval. Magyarorszagon ilyen precedens nem ismert, a mitokondrialis diszfunkcié mint
kontraindikacid rendszerszinten nem szerepel az orvosi szempontrendszerben.

A genomikai tudas és az oltasi protokollok k6zotti szakadék tehat nemcsak tudomanyos, hanem etikai
problémat is jelent: ha rendelkezilink azzal az ismerettel, hogy bizonyos genetikai variansok névelik a
karos oltasi reakcidk kockazatat, és mégsem alkalmazzuk ezt az ismeretet a dontéshozatalban, az az
egyéni el6vigyazatossag elvének és a személyre szabott orvoslas céljainak egyarant ellentmond.

8.2. Korabbi oltasi reakciok kezelése

A korabbi oltasokra adott nemkivanatos reakciok az egyik legfontosabb klinikai jelz6rendszert
képviselik, amelyek alapjan az egyéni kockazatprofil meghatarozhaté lenne. A jelenlegi hazai praxis
azonban ezzel szemben a korabbi reakciokat gyakran nem kezeli kell6 sullyal a kovetkezé oltasok
mérlegelésekor.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) és az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi K6zpont
(ECDC) iranymutatasai egyértelmiien régzitik, hogy a korabbi oltasra adott sulyos, vagy szokatlanul
intenziv reakciéo — beleértve a tartds, magas foku lazat, a kiterjedt helyi reakcidkat, a hypotonias-
hyporeaktiv epizédokat, a prolongalt sirast vagy az allergias tiineteket — alapos Gjraértékelést igényel
a kovetkez6 oltas el6tt, és bizonyos esetekben kontraindikaciot képezhet. E nemzetkozi ajanlasok
megjelenése a hazai gyakorlatban egyenetlen és esetleges.

A szll6k szdmos esetben szdmolnak be arrdl, hogy gyermekiiknél az egyik oltasi alkalmat kovetéen
tapasztalt szokatlan reakciét — mint példdul hosszas, kilonleges hangl sirdst, izomhipotdniat,
lazgorcshoz kozeli epizddot, vagy hosszu ideig fenndllé alvdszavart és viselkedésvaltozast — a
gyermekorvos nem dokumentdlta oltasreakciéként, és a kovetkez6 oltasi alkalom elStt sem vette



figyelembe. Ennek kévetkezménye, hogy az egyén kockazatprofilja nem épiil fel az egészségiigyi
dokumentacidban, és az esetleges osszefiiggések a klinikai dontéshozatalbol kiesnek.

A problémat sulyosbitja, hogy a mellékhatas-bejelentési rendszer (lasd 5. fejezet) nem hatékony: az
oltasreakcidkat az orvosok egy része nem jelenti be, részben a munkateher, részben a rendszerszintd
visszajelzés hidnya, részben pedig — civil sziil6i korokben sokat vitatott mdédon — a retorziétdl vald
félelem miatt. igy nemcsak az egyéni, hanem a populdciés szint(l adatgy(ijtés is torzul.

Az un. ,vakcinabiztonsag" irodalmaban egyre eré6teljesebb az az allaspont, hogy a VAERS (Vaccine
Adverse Event Reporting System, USA) és az EudraVigilance (EU) adatbazisaiban megjelené
mellékhatasmintak — bar aluljelentés terheli ket — jelzésértékii Osszefiiggéseket mutatnak egyes
vakcinak és neuroldgiai, immunoldgiai, gasztroenteroldgiai tiinetek k6zott, amelyek pontosabb
vizsgalatot igényelnek. Magyarorszagon hasonlé atfogé elemzések nem allnak rendelkezésre
nyilvanosan.

A korabbi reakcidk kezelésének reformja tehat két alapvet6 intézkedést igényelne: (1) kotelezé
dokumentacié minden oltasreakcidrdl, az orvos és a sziil6 kozos nyilatkozata alapjan; (2)
standardizalt protokoll a soron kovetkez6 oltas fellilvizsgalatara, amelyet a korabbi reakcid tipusa és
sullyossaga alapjan kotelez6 alkalmazni.

8.3.  Kronikus allapotok és tovabbi oltasok kérdése

Krénikus betegségben szenved6 gyermekek esetén az oltasi dontés kiilonosen osszetett mérlegelést
igényel. Az immunrendszer mar fennalld, kéros iranyba tolt miikodése — akar fokozott (autoimmun,
allergias folyamatok), akar csoékkent (primer vagy szekunder immundeficiencia) formaban -
alapvetden befolyasolja azt, hogy egy adott oltas milyen hatast valt ki, és milyen kockazatokkal jar.

Az autoimmun betegségben szenvedS gyermekeknél — példaul juvenilis idiopatids arthritisben,
coeliakidban, gyulladasos bélbetegségben, szklerdzis multiplexhez hasonlé demielinizacids
folyamatokban — az oltas immunoldgiai aktivacios hatdsa az alapbetegség fellangolasat valthatja ki,
vagy az oltassal beadott antigének molekularis mimikri révén keresztreakciét indithatnak el a sajat
szovetekkel szemben. Ez a rizikdé az immunoldgiai irodalomban dokumentalt, bar a pontos prevalencia
nehezen meghatarozhato az aluljelentés és a multikauzalis oksag miatt.

Allergias alapbetegségek esetén — kiilondsen sulyos atdpia, poliszenzitizacid vagy anafilaxids el6zmény
esetén — az oltdsokban szerepl6 segédanyagok (zselatin, tojasfehérje-maradvanyok, éleszt6fehérjék,
poliszorbat-80) allergids reakciét provokalhatnak. E kockazat kezelésére léteznek protokollok — példaul
allergolégiai konzultacié, deszenzitizacid, hosszabb megfigyelési id6 —, azonban ezek kdvetkezetes
alkalmazdsa a hazai praxisban nem egységes.

Neuroldgiai alapbetegségek — epilepszia, fejlédési elmaradas, agyi diszfunkcidk — esetén az oltdshoz
kapcsolédd laz és gyulladdasos aktivacido gorcskiiszobot csokkenthet, és bizonyos esetekben
gorcsrohamot provokalhat. Az epilepszias gyermekeknél alkalmazott oltasi stratégianak ezért fokozott
koriltekintést, a neuroldgussal vald konzultaciot és az oltas utani megfigyelési protokoll betartasat
kellene tartalmaznia. A sz(il6i tapasztalatok és civil szervezetek jelzései azonban arra utalnak, hogy ez
nem minden esetben valésul meg.

Az immunszupprimalt gyermekek — onkoldgiai kezelés alatt 4llo, szervatiltetett, tartésan szisztémas
kortikoszteroid-terapiaban részestlé betegek — kiilonleges oltasi megitélést igényelnek: az élg,
attenudlt vakcinakat (pl. MMR, varicella) szamukra kertlni kell, az inaktivalt vakcinak hatékonysaga
viszont csOkkent lehet. Ez a specidlis csoport viszonylag jol korilirt protokollokat élvez, azonban a szlirke
zéna — enyhébb immunoldgiai eltérések, nem diagnosztizalt immundeficiencidk — kezelése hianyos.

A kronikus betegségek és az oltasok Osszefiiggéseinek rendszerszemléletli megkozelitése azt
igényelné, hogy minden kronikus betegségben szenved6 gyermeknél egyéni oltasi tervet
dolgozzanak ki, amelyben a kezelGorvos, az érintett szakteriilet szakorvosa és — ahol sziikséges —



immunolégus, neurolégus vagy allergoldgus, genetikus bevonasdaval sziiletik k6zds dontés. A
jelenlegi rendszer ezt nem tudja biztositani.

8.4. ,Egy kaptafara" alkalmazott protokollok problémaja

Az oltasi kotelezettség jelenlegi rendszere egységes, dltalanosan kotelez6 menetrendet ir el6, amely
elvben minden gyermekre alkalmazandd, a biologiai, genetikai, immunoldgiai és klinikai
kiilonbségektdl fiiggetleniil. Ez a megkdzelités jarvanyligyi szempontbdl érthet6 logikan alapul: a minél
magasabb atoltottsagi arany elérésének célja a nydjimmunitas fenntartdsa, amelyhez tomeges
compliance sziikséges. Azonban az uniformizalt protokoll kovetkezetes alkalmazasa az egyéni
kockazatértékelés rovasdra megy, és orvosszakmai, etikai, valamint alkotmanyos szempontbdl
egyarant vitathato.

Az ,egy kaptafara" vald oltas problémajanak tébb dimenzidja van:

Idézitési merevség: A jelenlegi oltasi naptar >fix életkori Utemezést alkalmaz, amely nem veszi
figyelembe a gyermek aktualis egészségi allapotat, fejlettségét, immunoldgiai érettségét. Egyes
gyermekeknél a korai hénapokban még nem kell6en fejlett a vér-agy gat, ami az aluminium-adjuvansok
neurotoxicitasi kockazatat névelheti.

Kombinacié kérdése: Az egy alkalommal beadott tobb vakcina egyidejli immunoldgiai terhelése
kumulativ hatast fejt ki, amelynek biztonsdgossagat — az egyedi vakcinakkal ellentétben — ritkdn
vizsgdljak onallo klinikai vizsgalatban. A gyermekek egy alkalommal akar 4-6 kiilonb6z6 antigénnek és
adjuvansnak is ki vannak téve, ami a korlatozott immunoldgiai kapacitassal biré csecsemd@knél
meghaladhatja az egyéni tlir6képességet.

Figyelmen kiviil hagyott el6zményi adatok: A siirgés kotelezettség teljesitésének nyomadsa alatt az
orvos sokszor nem veszi figyelembe azokat az anamnesztikus adatokat — csaladi autoimmun
betegségek, sziilGi aggodalmak, korabbi szokatlan reakcidk —, amelyek alaposabb mérlegelést indokolt
volna.

Sziil6i megfigyelések negligaldsa: A szilSk altal jelzett, de medikdlisan nem dokumentalt tiinetek —
regresszid, kommunikacids visszaesés, alvaszavar, étvagytalansag oltast kovet6en — rendszerszer(ien
kiesnek a klinikai értékelésbdl, mivel nincs standardizalt protokoll fogadasukra és értékelésikre.

A személyre szabott orvoslds (precision medicine) paradigmdja, amely az onkolégidban, a
farmakologidban és az anyagcsere-betegségek kezelésében egyre meghatarozobb, a vakcinolégidban
egyelére nem érvényesiil. Ennek nem tudomanyos, hanem elsGsorban rendszerszintli és
finanszirozasi akadalyai vannak. A reform nem a kotelez6 oltasok megsziintetését, hanem a
kételezettség egyéni kockazatértékeléssel kombinalt, rugalmas alkalmazasat igényelné.

5Lasd — 11.7. Oltasi naptér



9. Tarsadalmi és egészséguligyi kdvetkezmények




9.1. Bizalomvesztés az egészségligyben

Az egészségligyi rendszerbe vetett bizalom az egyik legértékesebb, ugyanakkor legsériilékenyebb
tarsadalmi t6ke. Magyarorszagon az elmult évtizedekben a kételezs oltasi rendszer korili fesziltségek
— kiilondsen a mentesitési eljaras diszfunkcidi, az egyéni mérlegelés hidnya és az orvos-szil6
kommunikacié kudarcai — szisztematikusan erodaljdk ezt a bizalmat, messzire mutaté tarsadalmi
kovetkezményekkel.

A bizalomvesztés elsé és leglatvanyosabb tiinete az egészségiigyi személyzettel szembeni
szkepticizmus novekedése. Azok a sziil6k, akik gyermekiik oltast kbvetd valtozasait — legyen az fizikai
tlnet, viselkedési valtozas vagy fejl6dési regresszié — nem talaltak meghallgatdsra a haziorvosnal vagy
a gyermekgydgyasz szakrendelésen, jellemz&en fordulnak az alternativ, nem bizonyitékalapu orvoslas
felé. Ez a folyamat nem az irracionalitds terméke: hanem egy olyan rendszer kdvetkezménye, amely
nem biztosit megfelel6 teret a sziil6i aggodalmak befogadasara és komoly szakmai feldolgozasara.

A bizalomvesztés masodik dimenzidja az intézményi bizalom csdkkenése. A hatdsagi dontések — foképp
az oltasi mentesitési kérelmek témeges elutasitasa, valamint a gyermekkiemelésig eszkalalt ligyek
médiajelenléte — azt az iizenetet kozvetitik a sziil6k szamara, hogy az allami egészségiigyi rendszer
nem az egyéni gyermek érdekét, hanem populacios célokat és biirokraciat helyez el6térbe. Ez az
értelmezés - figgetleniil annak valdsagtartalmatél — egyszer kialakitva rendkiviil nehezen
valtoztathato meg.

A harmadik kovetkezmény a parhuzamos informacids és ellatérendszerek kialakuldsa. A bizalmukat
vesztett sz(il6k egyre nagyobb aranyban keresnek alternativ véleményeket: oltasellenességet hirdetd
internetes forumokat, 6njeldlt szakért6ket, kiilfoldi ,,természetes immunizald" kordket, oltasmentesités
igéré jogirodakat. Ez a folyamat nem kivanatosnak, s6t veszélyesnek itélt, hiszen megalapozatlan orvosi
dontésekhez, és a valdban sziikséges orvosi beavatkozasok elmaradasahoz is vezethet. A valddi
megoldas azonban nem a sziil6i aggodalmak hatosagi elfojtasa, hanem a rendszer atlathatésaganak,
befogaddképességének és parbeszéd-készségének novelése.

A negyedik dimenzié a politikai instrumentalizacié veszélye. Az oltasi vita Magyarorszagon is, mas
eurdpai orszagokhoz hasonldan, egyre inkabb politikai torésvonalak mentén szervezddik, ami tovabb
neheziti a racionalis, tudomanyos alapu parbeszédet. Az oltasellenesség egyes politikai csoportok
identitdsmarkerévé valt, mig az oltaspartisdg masok szamdra az allami szabalyozas
megkérdbjelezhetetlen autoritdsaval kapcsolédik 6ssze. Mindkét véglet akadalyozza a valddi
kockazatértékeld, egyénkozpontu diskurzust.

9.2. Krdnikus betegségek terjedése

A gyermekkori krénikus betegségek prevalencidjanak névekedése az elmult harom évtizedben az egyik
legtobbet vizsgalt, ugyanakkor leginkabb vitatott epidemioldgiai jelenség. Az allergids betegségek
(asztma, atdpids dermatitis, élelmiszer-allergiak), az autoimmun kérképek, a neurodevelopmentalis
zavarok (autizmus spektrumzavar, ADHD, tanuldsi nehézségek), az elhizds és a metabolikus szindréma
gyermekkori formai — mind olyan teriletek, ahol a névekvé tendencia statisztikailag egyértelmuen
dokumentalt, az oksag azonban Gsszetett és vitatott.

A kotelezé oltasi rendszer és a krénikus betegségek novekvé prevalencidja kozétti esetleges
Osszefiiggés az egyik legtobbet vizsgalt és egyuttal leginkabb politizalt kérdés a vakcinabiztonsag
teriiletén. Fontos leszbgezni: az egyes oltdsokat és az autizmust Osszekapcsolni kivand, 1998-ban
Andrew Wakefield dltal publikdlt és a The Lancet-ben megjelent tanulmany visszavont, tudomanyosan
érvénytelen munkanak nyilvanitottak anélkil, hogy erre barmilyen magyarazattal szolgalt volna a kiadé.
Az MMR-oltas és az autizmus kozotti ok-okozati dsszefliggés nem nyert megerGsitést a nagyszabasu
epidemioldgiai vizsgalatokban, mondtdk, am mdra tudjuk, hogy ez nem fedi a valdsagot. A tanulmany
kidolgozd orvos rehabilitaciéjara hosszu éveket kellett varni.



A tudomanyos parbeszéd e ponton nem tekinthet6 lezartnak. Szamos kutaté vizsgalja az aluminium-
adjuvansok hosszu tavu bioldgiai hatdsait, kilonos tekintettel a makrofdgok altal felvett és a
nyirokrendszeren at az agyba juttatott aluminiumszemcsék neuroinflammacids potencidljara (ASIA-
szindréma, makrofdg myofasciitis). Az ezzel kapcsolatos irodalom egyetlen egy dolgot tudott
hatarozottan allitani, mégpedig azt, hogy NEM ZARHATOK ki a mellékhatasok.

A ,hygiénia-hipotézis" és annak kiterjesztett vdltozatai — amelyek az immunrendszer korai életkori
,betanitdsdnak" zavardt tekintik az allergids és autoimmun betegségek ndvekvd prevalencidjanak
hatterében — szintén relevans keretet nyujtanak az Osszefliggések vizsgdlatdhoz. Ha az oltasok altal
kivaltott immunoldgiai aktivacié — kiilondsen az adjuvansok altal generdlt mesterséges gyulladasos
vadlasz — befolydsolja az immunrendszer korai fejl6dési ,kalibraciéjat", az hosszi tavu
kovetkezményekkel jarhat. Ez a hipotézis jelenleg aktivan kutatott terilet, ugyanakkor sok tanulmany
el6re vetiti, hogy bizonyos betegségek ,elkeriilése” az oltasok segitségével kés6bb tobb degeneracids
betegség kialakulasat vetiti elére.

Osszességében: a kronikus gyermekkori betegségek névekvd terhe komplex, multikauzalis jelenség,
amelynek hatterében a taplalkozas megvaltozasa, a mikrobiom zavarai, a kornyezeti kémiai terhelés, a
mozgashidny, a pszichoszocidlis stressz és egyéb tényez6k is szerepet jatszanak. Az oltasok e
rendszerben nem 6nallé okként, hanem hozzajaruld tényezéként vizsgalanddk — kilénésen bizonyos
genetikai és immunoldgiai fogékonysagi csoportokban.

9.3. Csalddokra nehezed6 terhek

A kotelezd oltasi rendszer és a mentesitési eljaras diszfunkciéi nem elvont jogi vagy epidemioldgiai
kérdések: konkrét, sulyos terheket rénak az érintett csaladokra, amelyek anyagi, érzelmi, szocialis és
jogi dimenzidkat egyarant magukban foglalnak.

Anyagi terhek: Az anyagi terhek kérdése a mentesitési eljarasok kapcsan kiilonods jelentGséggel bir. A
mentesitési eljaras lefolytatdsa — beleértve a szakorvosi vélemények beszerzését, a hatosagi
eljarasokban vald részvételt, az esetleges fellebbezéseket, valamint a jogi képviselet koltségeit —
jelent6s anyagi raforditast igényelhet a csalddok részérdl. Ez kilonodsen azokban az esetekben valik
megterhelévé, ahol a szll6k egymast kovet6 elutasitasok utdn kényszeriilnek birdsagi udton
érvényesiteni jogaikat.

A gyakorlatban azonban ennél is silyosabb problémat jelent a kozigazgatasi és egészségiigyi birsagok
alkalmazasa. Tobb esetben tapasztalhatd, hogy a szlil6kkel szemben jelent8s Osszegli egészségiigyi
birsagok keriilnek kiszabasra, amelyek akdr milliés nagysagrendet is elérhetnek. Ezek a szankcidk olyan
helyzetekben is megjelenhetnek, ahol a sziil6k nem jogellenes magatartast tanusitanak, hanem a
jogszabdlyok altal biztositott mentesitési lehetéséggel kivannak élni, vagy egészségligyi kockazatokra
hivatkozva kérnek halasztast.

Ez a gyakorlat tébb szempontbdl is aggalyos. Egyrészt felveti annak kérdését, hogy a birsagok
alkalmazasa minden esetben megfelel-e a jogszabalyi feltételeknek, kiilonosen akkor, ha a
mentesitési eljaras még folyamatban van, vagy annak kimenetele nem keriilt egyértelmiien
tisztazasra. Masrészt a birsagok mértéke és ismételt alkalmazasa olyan mértéki pénziigyi nyomast
helyezhet a csaladokra, amely tulmutat a jogkévetés 6sztonzésén, és aranytalan terhet jelent.

A birsagok ilyen jellegli alkalmazdsa Gsszességében nemcsak pénzigyi kérdés, hanem a dontési
szabadsagot befolyasold tényezs is lehet. Amennyiben a sziilGk jelentds anyagi kdvetkezményekkel
szembesiilnek egy egészségiigyi dontés kapcsan, az a dontéshozatalukra is hatassal lehet, kiilondsen
olyan helyzetekben, ahol az egyedi egészségi kockazatok megitélése még nem zarult le.

Mindezek alapjan indokolt annak vizsgalata, hogy a birsagolasi gyakorlat minden esetben megfelel-
e a jogszer(iség, aranyossag és sziikségesség kovetelményeinek, valamint hogy nem keriil-e sor olyan



szankciok alkalmazdsara, amelyek ténylegesen tulmutatnak a jogszabalyok altal megengedett
kereteken.

Erzelmi és pszichoszocialis terhek: Azok a sziil6k, akik gyermekiik oltast kovetd allapotromlasaban
egészségligyi rendszeriik altal nem meghallgatott félként élik meg magukat, jellemzéen rendkiviili
pszicholégiai nyomas alatt vannak. Az orvosi forumokon tapasztalt elutasitas, a ,hisztérikus sziil6"
bélyeg, a gyermekkiemelés fenyegetettsége — mindezek komoly trauma-potenciallal birnak, és az
orvos-beteg kapcsolaton messze tulmutaté bizalomveszteséget okoznak.

Szocialis terhek: Az 6vodai és iskolai beiratas kotelez6 oltasi dokumentacio-feltételeihez kotottsége
komoly szocialis hatranyt okoz az érintett gyermekeknek. A kollektiv joggyakorlas hianyaban magukra
marado szil6k sokszor kozosségi elszigetelGdést tapasztalnak.

Jogi terhek: A mentesitési eljards blrokratikus nehézségei, az lgyintézési id6k elhuzédasa és a jogi
képviselet sziikségessége a csaladokat aranytalanul nagy mértékben suljtja. Ez igazsdgossagi
szempontbdl is kritikus: a rendszer a legvédtelenebb csoportok szamara a legnehezebben hozzaférheté.

9.4. Orvos-beteg kapcsolat romlasa

Az orvos-beteg kapcsolat minGsége az egészségligyi ellatds egyik legalapvet6bb infrastrukturalis eleme:
befolydsolja a terapidas egylittm(ikodést, az egészségligyi adatok megbizhatésagat, a megel6z6
beavatkozasok hatékonysagat és az egészségligyi rendszer iranti altalanos attitlidoket.

A kotelezd oltasi rendszer koriili fesziiltségek ebben a kapcsolatban sajatos téréspontokat hoznak
létre. A gyermekorvos kettGs szoritasban dolgozik: egyrészt a hatdsagi kotelezettség teljesitéséért
felel6s, amelynek elmulasztasa szankciokkal jar; masrészt a sziilovel fennallé bizalmi viszonyt kell
apolnia, amely az Gszinte, kételyeket is befogadé kommunikacion alapul. E kettds kétésben az orvos
sokszor az egyik irdnyban kénytelen kompromisszumot kétni.

A defenziv orvoslds jelensége e teriileten is tetten érhet6: az orvosok egy része inkdbb nem dokumental
oltasreakciot, nem Aallit ki ellenvéleményt és nem kezdeményez mentesitési eljarast, mert a hatdsagi
visszajelzéstGl és a kollégak véleményétdl tart. Ez a magatartds — mikézben egyéniszinten érthetd —
populdcios szinten az informacids rendszer torzuldsahoz és a paciensek valds érdekeinek csorbitasahoz
vezet.

A szll6i kételyek kezelésének szaktuddsa is hidnyzik a hazai orvosképzésbél: nem léteznek
kommunikacids protokollok arra, hogyan kell az oltasokkal kapcsolatos aggodalmakat empatikusan,
tényalapuan és az egyéni kockazatmérlegelést is bevonva megbeszélni. Az eredmény: a sziil6k egyrészt
az orvosi tekintélyre hivatkozd lezaré vélaszokat kapnak, amelyek meggy6z6 erén alapulnak, nem
raciondlis parbeszéden; masrészt a valdban elérhet§, megbizhatd, kockazatokat is bemutatd
tajékoztatastdl el vannak zarva.

Az orvos-sziil6-gyermek kapcsolat mindségének javitasa — amely az oltaspolitikai vitak egyik legtébbet
elhanyagolt, de legkritikusabb eleme — nem az oltasi kételezettség felszamolasan, hanem a kélcsonos
tiszteleten, az egyéni mérlegelés lehetGségének visszaallitasan és a hiteles, kétiranyd kommunikacié
kulturdjanak kiépitésén mulik.



10. Reformijavaslatok

JAVASLATOK




10.1. Valddi egyéni kockazatértékelés bevezetése

A jelenlegi oltasi rendszer legfontosabb strukturalis hidnyossaga az egyéni kockazatértékelés
rendszerszint(i hidnya. A reform nem az oltasi kotelezettség megsziintetését, hanem annak
differencialt, személyre szabott alkalmazasat jelenti — Gsszhangban a modern orvostudomany
személyre szabott (precision medicine) elvével és a betegek dnrendelkezési jogaval.

A javasolt egyéni kockazatértékelési protokoll elemei:

(a) Sziirés minden oltasi alkalmat megel6z6en: Standardizalt, kdtelez6 kérddiv kitdltése a sziilSk és a
kezelGorvos részvételével, amely tartalmazza a korabbi oltasi reakcidkat, a csaladi immunoldgiai és
neuroldgiai el6zményeket, az aktudlis egészségi allapotot, a krdnikus betegségeket és a szedett
gyogyszereket. Ez a kérddiv az elektronikus egészségligyi nyilvantartas részévé valik, és nem csupdn
adminisztrativ aktus, hanem klinikai déntéshozatali alap.

(b) Genetikai és metabolikus rizikéjelz6k vizsgalata indokolt esetekben: Azon gyermekeknél, akiknél
a klinikai kép vagy a csaladi anamnézis alapjan genetikai fogékonysdgi tényezék gyandja meril fel —
kiilondsen mitokondridlis rendellenességek, MTHFR-polimorfizmusok, metabolikus enzimhianyok —, az
oltasok el6tt célzott laboratériumi vizsgdlatok elvégzése legyen lehetséges és finanszirozott. E
vizsgdlatok nem kotelez6ek minden gyermeknél, de elérhet6k kell legyenek.

(c) Korabbi oltasreakciok kotelez6 dokumentacidja és értékelése: Minden, az orvos vagy a szulg altal
oltassal Osszefliggbének itélt reakciét — annak tipusatdl és sulyossagatdl fuggetlenil — kotelezd
dokumentalni az elektronikus betegnyilvantartasban, és a kbvetkezd oltas el6tt kotelez6 felilvizsgalni.
Az orvos koteles rogziteni, hogy a reakciot figyelembe vette-e, és ha nem, miért nem.

------

jelentsen, amelyt6l az orvos és a szil6 kézos dontéssel — meghatdrozott klinikai indokok alapjan —
eltérhet az egyéni allapot figyelembevételével. Az eltérés dokumentdlasa sziikséges, de adminisztrativ
szankciot nem vonhat maga utan.

(e) SziilGi tajékozott beleegyezés valddi tartalommal: Az oltdshoz adott beleegyezés jelenleg formalis
aktus. Valddi tdjékozott beleegyezéshez szlikség van arra, hogy a sziil6 megkapja az adott vakcina
hatdanyagainak, segédanyagainak, ismert mellékhatdsainak és kontraindikacidinak részletes, érthet6
leirasat, valamint, hogy kérdéseire valddi orvosi valaszt kapjon.

10.2. Flggetlen szakértdi testlletek felallitasa

A jelenlegi oltaspolitikai dontéshozatali struktira zart és hierarchikus: az NNGYK bels6 szakmai
testliletei alakitjdk az oltasi naptart, a kotelez6 protokollokat és a mentesitési kritériumokat, klsé,
valéban fliggetlen szakmai kontroll nélkiil. Ez a strukturalis meghatarozottsag —amely mas egészségiigyi
terlleteken is problémat jelent — az oltaspolitikdban kiilondsen érzékeny, hiszen kotelezettségeket ir
el6 egyéni testekre vonatkozdan.

Javasolt fliggetlen szakértGi strukturak:

Fiiggetlen Oltasbiztonsagi Tandacs: Olyan allandd testiilet, amelynek tagjai kozott klinikai
immunolégusok, neuroldgusok, gyermekgydgydszok, genetikusok, bioetikusok, epidemioldgusok,
valamint — konzultativ jogkorrel — sziil6i képvisel6k és civil szervezetek képviselGi foglalnak helyet. A
testlilet nem partpolitikai, hanem szakmai alapon szervezédik, és éves jelentéseiben értékeli az oltasi
program biztonsagossagat, a mellékhatas-bejelentési adatokat és a mentesitési rendszer mikodését.

Fiiggetlen kontraindikacio-értékelS bizottsag: Jelenleg a mentesitési kérelmek elbirdldsa a hatdsagi
hierarchian belll zajlik, amelynek dontési kultirajaban — az ligyek elemzése alapjan — az egyéni
mérlegelés alarendelSdik az altalanos protokolinak. Sziikséges egy olyan, az NNGYK-tél szervezetileg
flggetlen, de szakmailag kompetens testiilet, amely fellebbezési forumként és elsé fokon eljarva



elbiralja az 6sszetett mentesitési kérelmeket. Megdobbentd, hogy a WHO altal javasolt kontraindikacids
lista tovabbi szlkitésére kerilt sor Magyarorszagon.

Vakcinakutatasi transzparencia-panel: Feladata a Magyarorszagon alkalmazott vakcindk klinikai
vizsgdlati adatainak, a forgalomba hozatalt kbveté megfigyelések eredményeinek, valamint az NNGYK
dontéshozatali gyakorlatdnak atlathatd, nyilvdnosan hozzaférhet6 Osszegzése. A testiilet évente
publikdlja a bejelentett mellékhatdsok statisztikai adatait, tovdabba bemutatja a mentesitési kérelmek
elfogadasi és elutasitasi aranyait, valamint azok indokolasi mintazatait.

Ezzel 6sszhangban alapvetd kovetelményként jelenik meg, hogy a gyermekkori vakcinak értékelése
minden esetben megfeleljen a tudomanyos kutatds legmagasabb szintl mddszertani elvarasainak,
kiilonos tekintettel a kettés vak, placebo-kontrollos vizsgalatok alkalmazdsdra. Ez olyan szakmai
minimumként értelmezendd, amelytél a megel6z6 célbdl, egészséges populdcidban alkalmazott
készitmények esetében tilos eltérni.

Ombudsmani funkcié az oltaspolitikaban: A meglévé alapjogi biztos jogkérének — vagy egy kiilén, e
célra rendelt ombudsmani feladatkérnek — ki kell terjednie az oltaspolitika egyéni jogokat érinté
aspektusaira, beleértve a mentesitési eljaras jogorvoslati lehetGségeinek fliggetlen vizsgalatat és a
gyermekkiemelési ligyek ardnyossagi értékelését.

10.3. Me

A farmakovigilancia csak akkor télti be valédi funkcidjat, ha a bejelentési rendszer teljes, megbizhaté
és visszacsatolast biztosit. A jelenlegi hazai oltasbiztonsagi adatgylijtés mindharom kritérium
tekintetében komoly hidnyossagokat mutat.

ékhatas-bejelentési rendszer megerdsitése

Javasolt reformintézkedések:

Egyszer(isitett, digitalis bejelentési feliilet: Az orvosok szamdra elGirt mellékhatas-bejelentési
kotelezettség gyakorlati teljestilésének egyik legfébb akaddlya a jelenlegi eljards birokratikus
nehézkessége. A tobblépcsés, idGigényes adminisztracio, valamint a nem egységes digitalis fellletek
jelentésen csokkentik a jelentési hajlanddsagot, kiléndsen a tulterhelt ellatérendszerben.

Egy integralt, az elektronikus egészségiigyi rendszerbe kdzvetlenil beépitett, egyszerlien és gyorsan —
akar néhany kattintassal — elvégezhet6 bejelentési modul érdemben csékkentené az aluljelentés egyik
legfontosabb strukturalis okat. Egy ilyen megoldas nemcsak a jelentések szamat névelné, hanem azok
mindségét és egységességét is javitand, ezaltal megbizhatédbb adatbazist biztositana a kockazatok
értékeléséhez.

Ezzel parhuzamosan elengedhetetlen olyan intézményi garanciak kialakitasa, amelyek biztositjak,
hogy a mellékhatasok bejelentése ne jarjon az orvos szdmdra aranytalan kévetkezményekkel. A
jelenlegi tapasztalatok alapjan ugyanis a bejelentést kbvetd hatdsagi reakcidk — kiilondsen, ha azok
ellendrzések, ismétl6d6 adatkérések vagy a szakmai dontések utélagos vizsgalata formdjaban jelennek
meg — visszatartd hatdst gyakorolhatnak a jelentési gyakorlatra.

Kiilonosen fontos annak egyértelmii rogzitése, hogy a mellékhatas-bejelentés nem mingsiil szakmai
hibabeismerésnek, hanem a betegbiztonsagot szolgald, elvart szakmai tevékenység. Ennek
megfelelGen a jelentést tevé orvosokat védelem kell, hogy megillesse minden olyan eljarassal szemben,
amely a johiszem(i szakmai tevékenységiiket kérdGjelezné meg.

Egy olyan rendszer kialakitasa indokolt, amelyben a jelentések elsGdlegesen adatgy(ijtési és elemzési
célt szolgalnak, és nem kapcsoldodnak automatikusan ellenérzési vagy szankcionalasi
mechanizmusokhoz. Ennek hianyaban fennall a veszélye annak, hogy a rendszer éppen azokat az
informacidkat nem kapja meg, amelyek a biztonsagossag valos megitéléséhez sziikségesek.



SziilG6i kézvetlen bejelentési lehetGség: A sziil6k szamdra is elérhetd olyan bejelentési csatorna, amely
lehetGséget biztosit az oltasokat kdvetGen észlelt tiinetek, viselkedésvaltozasok és fejlédési aggalyok
rogzitésére. Ennek a lehet6ségnek a megléte dnmagaban eldrelépésnek tekinthets, ugyanakkor a
gyakorlati miikodés szempontjabol jelentds hianyossagok azonosithatok.

A tapasztalatok azt mutatjak, hogy ez a csatorna jelenleg nem kell6en ismert és nem megfelel6en
kommunikalt a lakossag felé, igy a sziil6k jelentds része nincs tisztaban azzal, hogy ilyen jellegii
bejelentést tehet. Ennek kévetkeztében a rendszerbe érkezé adatok mennyisége és sokszinlisége
nem tiikrézi a valds tapasztalatokat.

Indokolt ezért, hogy a hatésagok aktiv médon tajékoztassak a sziilGket ezen lehetdség fennallasarol,
és 0sztonozzék a bejelentések megtételét. Egy jol m(ikdod6 rendszerben a sziil6i megfigyelések
strukturalt modon keriilnek rogzitésre, majd szakmai értékelés targyat képezik. Fontos hangsulyozni,
hogy az ilyen bejelentések nem jelentik automatikusan az okozati Osszefliggés megallapitasat,
ugyanakkor nélkilozhetetlenek a lehetséges mintazatok felismeréséhez és a kockazatok korai
azonositasahoz.

A szllGi visszajelzések integralasa a hivatalos adatgyl(jtési rendszerbe nemcsak az informaciok
teljességét noveli, hanem hozzajarul a rendszer irdnti bizalom erGsitéséhez is. Ennek hidnyaban fennall
a veszélye annak, hogy a tapasztalatok parhuzamos, nem hivatalos csatornakon jelennek meg, ami
tovabb noveli a hivatalos és a valds tapasztalati szint kdzotti eltérést.

Visszajelzési kételezettség az orvos felé: A bejelentett mellékhatasokrdl a bejelenté orvosnak révid
visszajelzést kell kapnia: hogyan értékeli a hatdsag a bejelentést, van-e hasonlé mintazat mas
bejelentésekben, mddosit-e ez az értékelés a soron kovetkezé oltassal kapcsolatos ajanldson. E
visszajelzés nélkil a bejelentési aktus motivacidja minimalis.

Csatolt jelzésrendszer (signal detection) nyilvanossaga: Az EudraVigilance és mdas nemzetkozi
adatbazisok jelzéseit a hazai hatdsagnak folyamatosan monitoroznia és — ahol relevans — nyilvanosan
kommunikalnia kell. Ha egy kulfoldi hatdsag vizsgalatot indit egy adott vakcina mellékhatés-profiljaval
kapcsolatban, errél a hazai szakmai kdzvélemény és a szll6k is id6ben értesiljenek.

Kartalanitasi alap: Szamos fejlett orszagban — az Egyesiilt Kirdlysagban, az Egyesiilt Allamokban,
Ausztralidban — léteznek allami kartalanitasi rendszerek az oltassal 6sszefliggd, bizonyitott karosodasok
esetére. Magyarorszagon ilyen rendszer nem miikodik. Ennek bevezetése nemcsak igazsagossagi,
hanem 0Osztonzési szempontbdl is kivanatos: ha az allam elismeri a kartalanitas elvét, ezzel egyuttal
0sztonzi a bejelentési kultura erGsitését és a kockazatok nyilt kommunikalasat.

10.4. Jogszabalyi hierarchia helyreallitasa

A korabbi fejezetekben részletezett jogforrasi anomalidk — amelyek szerint hatdsagi allasfoglaldsok és
belsé utasitasok de facto felllirjak a térvényi szint(i rendelkezéseket — nemcsak az oltaspolitikaban,
hanem az egészségligyi igazgatas egészében problémat jelentenek. Az oltaspolitika teriiletén azonban
kiilondsen éles ez az ellentmondas, mivel kbtelezé beavatkozasokrol és alapjogokat érinté dontésekrdl
van sz0.

Javasolt reformok:

A kotelez6 oltasok korének és feltételeinek torvényi szintli szabalyozasa: A jelenleg rendelet és
hatdsagi allasfoglalas szintjén szabalyozott mentesitési feltételeket — beleértve az egyéni
kockazatértékelés kritériumait és a mérlegelési szempontokat — az Egészségiigyi torvény szintjén kell
rogziteni. Ez demokratikusabb legitimaciot és nagyobb jogbiztonsagot biztosit.

7 7.

A mentesitési eljaras térvényi garancidinak megerdsitése: Jogszabalyban kell rogziteni, hogy a
mentesitési kérelemrél sz6l6 dontés minden esetben egyéni mérlegelésen alapul, és a déntés



indoklasanak tartalmaznia kell, hogy az egyéni kockazatokat milyen szempontok alapjan értékelték.
Az altaldnos protokollra valé puszta hivatkozas nem elegendé indoklas.

A gyermekkiemelés és az oltasi kotelezettség szétvalasztasa: Torvényi szinten egyértelmlien régziteni
kell, hogy az oltdsi mentesités iranti kérelem benyujtasa, vagy az oltds ideiglenes halasztasa
6nmagaban nem alapoz meg gyermekvédelmi eljarast. A két jogteriilet 6sszekapcsolasa — amelyre a
jelenlegi gyakorlatban van példa — alkotmanyos és ardnyossagi szempontbdl is aggalyos.

Az orvosi autondmia torvényi védelme az oltaspolitikdban: Az orvosi autondmia — az orvos azon joga
és kotelezettsége, hogy a beteg egyéni érdekét a legjobb szakmai megitélése szerint képviselje,
rendszerszint(i nyomastol és szankcidfenyegetést6l mentesen — az orvosi etika egyik legalapvet6bb
elve. A kotelezd oltasok rendszerében ez az elv kiilondsen sériilékeny.

Az orvost nem érheti szakmai vagy adminisztrativ szankcio azért, mert az egyéni klinikai kép alapjan
— szakmai indoklassal alatamasztva — oltasi halasztast vagy kontraindikaciot allapit meg. Az orvosi
autondmia védelme ezen a teriileten is az Egészségiigyi torvény hatalya ala kell, hogy essen.

A hazai gyermekorvosok kérében megfigyelhetd, hogy a kotelez6 oltasokkal kapcsolatos kételyeiknek,
aggodalmaiknak vagy a mentesitési kérelmeknek valé helyt adasi hajlanddsaguknak komoly presztizs-
és esetleg egzisztencialis kockazatai vannak. Ez a kényszerhelyzet erkolcsileg elfogadhatatlan, és
orvospolitikai reformot igényel.

10.5. SzUlGi jogok garantalasa

A sziil6i jogok az oltaspolitika terliletén nem kiilénjogok, hanem az altalanos alaptérvényi elvekbdl — a
szlil6knek a gyermek nevelésével és gondozdasaval kapcsolatos alapjogaibdl, a testi integritas elvébdl és
az 6nrendelkezési jogbdl — kbvetkezd, természetes jogosultsagok.

A sziil6i jogok minimalis garancidinak tartalma:

Jog a valédi tajékoztatashoz: minden alkalmazni kivant vakcina Osszetételének,
hatasmechanizmusanak, ismert mellékhatasainak és kontraindikacidéinak megismeréséhez.

Jog a kérdezéshez: az orvos koteles valaszolni a szll6 szakmai kérdéseire, és a valasz nem
merilhet ki a hatdsagi protokollra vald hivatkozasban.

Jog a halasztashoz: sulyos orvosi aggodalom esetén a sziil6 — az orvos bevonasaval — kérheti az
oltas halasztasat, és e kérelem benyujtdasa nem vonhat maga utan automatikus szankciot.

Jog a jogorvoslathoz: a mentesitési kérelmet elutasitd dontéssel szemben valddi, érdemi
jogorvoslati lehetGség all rendelkezésre, amelynek keretében az egyéni korilményeket Ujra
elbiraljak.

Jog a dokumentdciohoz: a sziil6nek joga van megismerni gyermeke teljes egészségligyi és

« sz

E jogok garantdldsa nem az oltdsi rendszer lebontasat, hanem annak emberarcu, egyénkdzpontu
mikodtetését jelenti — amelyre a modern jogdllami egészségligyi rendszerek képesek és kotelesek.



11. Mellékletek

MELLEKLETEK




11.1. JogszabalygyUjtemény

Az alabbi jogszabalyok és rendeletek alkotjak a gyermekkori kotelezé oltasok és a mentesitési eljaras
jogi keretrendszerét Magyarorszagon. A gyljtemény a hivatkozds megkonnyitése érdekében
tematikusan rendezett.

11.2. Alapvetd egészseglgyi jogszabalyok
1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol

3.8 - A, kezel6orvos” definicidja

13. § — A tdjékoztatashoz valé jog

14. § — Atajékoztatas joga a beteget akkor is megilleti, ha beleegyezése egyébként nem feltétele
a gyogykezelés megkezdésének.

56. § — Jarvanyigy

57. & — Véd6oltasok

58. & — A halasztds és mentesités menete

66-—70. § — A jarvanylgyi intézkedések jogi kerete

2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasarol

18. § - (2) Az egészségiigyi dolgozd koteles az altala észlelt vagy tudomadsara jutott feltételezett
mellékhatast haladéktalanul a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szervnek jelenteni. A
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a jogszabalyban meghatarozott médon nyilvantartasba
veszi és tovabbitja az egészségiligyi dolgozdok és a betegek altal a tudomasara hozott,
Magyarorszagon bekovetkezett 6sszes feltételezett mellékhatast.

Py’

18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges
jarvanyiigyi intézkedésekrol

4. § (1) — Az oltas végrehajthatésaganak megitélése
6-12. § — A kotelez6 védboltdsok rendszere
15. § (2) c — Az olthatdsag egyedi elbirdldsa
11. § — Véddoltasok aldli mentesitések
1. melléklet — Az oltasi naptar (rendszeres frissités alatt)
Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma és az NNGYK kézleményei az érvényes oltasi naptarrol

(Evente vagy sziikség szerint frissitve, az NNGYK hivatalos honlapjdn elérhetd)

11.3. Gyermekvédelmi és szUlGi jogokat erint8 jogszabalyok
1997. évi XXXI. torvény a gyermekek védelmérdl és a gyamiigyi igazgatasrol

6-10. § — A gyermek alapvet6 jogai

11. § — A gyermeki jogok védelme

12-13. § — Szlil&i

67-69. § — Védelembe vétel feltételei és eljarasa



1959. évi IV. térvény a Polgari Torvénykonyvrdl (hatalyos: 2013. évi V. torvény, Ptk.)
1:5. § - A joggal vald visszaélés tilalma
4:146-4:170. § — A sziilGi feligyelet tartalma és korlatai

15/1998. (IV. 30.) NM rendelet a személyes gondoskodast nyujté gyermekjéléti, gyermekvédelmi
intézmények, valamint személyek szakmai feladatairél és miikédésiik feltételeirdl

11/A. § - kiemelt veszélyeztetd okra utald korilmények

11.4. Kbzigazgatasi és eljarasjogi keretek

2016. évi CL. térvény az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol (Akr.)
2—-6. § — Alapelvek (jogszer(iség, aranyossag, egyéni mérlegelés kotelezettsége)
80-91. § — A hatdsdagi dontés
111-113. § — Jogorvoslati lehetSségek

362/2011. (XIl. 30.) Korm. rendelet az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl
torténo finanszirozasanak részletes szabalyairol

(Relevdns az oltdshoz kapcsolddo vizsgdlatok finanszirozdsi feltételei szempontjabdl)

11.5. Alkotmanyos és emberi jogi alapok
Magyarorszag Alaptérvénye (2011)
II. cikk — Az emberi méltésag védelme
[1l. cikk — A kinzas és embertelen banasmadd tilalma; testi integritds védelme
XVI. cikk — A gyermekek jogai és a sziil6i nevelési jog
XX. cikk — Az egészséghez valé jog
Emberi Jogok Eurépai Egyezménye (1950, kihirdetve: 1993. évi XXXI. tv.)
8. cikk — Magan- és csaladi élet tiszteletben tartasahoz valéd jog
2. cikk — Oktatashoz vald jog (kbzvetve relevdns az iskolai beiratas feltételei kapcsan)
Az ENSZ Gyermekjogi Egyezménye (1989, kihirdetve: 1991. évi LXIV. tv.)
3. cikk — A gyermek legjobb érdekének elsédlegessége
24. cikk — Az egészséghez valé jog

5. és 18. cikk — Sz(ilGi felelGsség és jogok



11.6. Véddndi teljeskord oltasi tajékoztatdk (minta)

Ez a mintadokumentum nem pusztan hianyos — hanem lényegi pontokon mulaszt. Nem hivja fel a
figyelmet a térvényben biztositott mentesités és halasztas lehetGségére, holott ezek nem kivételek,
hanem a jogszer eljaras szerves részei. A sziil§ igy nem kap teljes képet a rendelkezésére allo jogi
eszkozokrdl, ami 6nmagaban sérti a tajékoztatasi kotelezettséget. Ezzel parhuzamosan a szoveg azt a
benyomast kelti, mintha az oltas egy automatizmus lenne, amelytél csak kivételes esetben lehet eltérni
— mikozben a valdsag ennek az ellenkezbje: minden egyes esetben egyedi mérlegelés sziikséges.

Kiilonésen sulyos hidnyossag, hogy a tdjékoztaté nem roégziti egyértelmiien az oltéorvos torvényi
kételezettségét: az olthatosag egyéni, teljes korii orvosi elbirdlasat. Ez nem formai kérdés, hanem az
eljards alapja. Az oltas nem végezhetd el rutinszer(ien, vizsgalat és kértorténeti értékelés nélkil. Amikor
ez a kotelezettség nincs kimondva, a rendszer lathatatlanul eltolddik a tomeges végrehaijtds iranyaba,
és ezzel kilresiti az egyéni védelem lényegét. Itt nem egyszer( tdjékoztatdsi hianyrdl van sz6, hanem
olyan mulasztasrél, amely kozvetlendl érinti a gyermek testi épségéhez és a sziil6 dontési jogahoz
f(iz6d6 alapvet6 jogokat.®

6 Melléklet — Minta — Teljes kérii tajékoztatdk



Tisztelt SziilG/GondviselS!

Téjékoztatjuk, hogy gyermeke ebben a tanévben MMR (kanyard, muymgs, rubecla) és glag
(diftériasesans, pertussis) elleni véddoltisra ktelezett.

Oltasi konyvét gy ke hozza

Téjékoztatom, hogy az MMR, ill. dJap oltéanyaggal végzendd véddoltas iskolai kampanyolta
keretében torténik, az oltast az iskolaorvos adja be, hianyzas esetén is az iskolaorvos fogja
potolni az elmaradt oltast.

yag nem a
hatdanyagaival vagy barmely segédanyagival szembeni ismert tulérzékenységnél. Heveny,
lazas betegség fennalldsakor a véddoltast el kell h i, azonban az elmaradt oltasokat
mieldbb potolni szikséges.

Az olthatosag elbirdldsa orvosi feladat. Az

Amennyiben gyermeke barmilyen okbol a fenti cimen és idopontban nem tud megjelenni,
illetve ha gyermeke a3
mentességet kapott, akkor ezt igazolja.

édGoltdsit mar megkapta, vagy a véddoltas beadisa aldl végleges

A gyermeket ért 1 éven bellli baleset, sérilés vagy egyéb okbol adott véddoltas igazoldsara
s20lgal6 dokumentumot kérjilk bemutatni.

Amennyiben gyermeke immunrendszert befolyasold gyogyszert szed, kérjik tajékoztassa errdl
3z iskola orvosat.

Tajékoztatom arrdl is, hogy amennyiben gyermeke kotelezd véddoltasa, megalap orvosi

indok nélkil tobbszori értesités ellenére elmarad, zkkor az illetékes jarasi/kerlleti hivatal
hatdsagi eljarast indit a szU16/gondviseld ellen.

A véddoltashoz alkalmazott oltoanyag neve: MIMRVaxPro, ill. Booskrix

Az alkalmazisi eldirat, betegtijékoztat elérhetd: https://ogyei.govhy szeradatbazis

A rosszullétek elkeriilése érdekében a gyermek az oltas elGtt egyen és igyon!

Telepilés, 2026.03.24.

gészségiigyi feladatot ellétd védénd,

email: i

tel.: +36



Védonoi tajékoztato a kanyard, mumpsz és rozsahimlé elleni (MMR) Gjraoltasrol
[18/1998. (Vi. 3.) NM rendelet o fert6z6 betegségek €s a jorvanyok megelozése érdekében
szUkséges jorvanydgyi intézkedésekrol]

Milyen betegségek ellen véd az MMR véddoltas?

A véddoltas a harom virus 3ltal okozott betegségek ellen véd: a kanyard (mgrkilli, M), 2
mumpsz (M) és a rézsahimié (rubeola, R).

Mikor esedékes az MMR oltas?

A kisgyermekek 15 honapos korban, a serdildk pedig az altalanos iskola 6. osztalyaban egy
szUrassal kapnak a 3 betegség ellen védelmet.

Mire szamithat az MMR oltas utan?

Az oltast kdvetd 7. és 14. nap kozott Un. oltdsi betegség léphet fel I3zzal, kiUtéssel, esetleg
nyalmirigy duzzanattal. A tinetek sokkal enyhébbek, mint a természetes betegségnél és 1-2
napnal nem tartanak tovabb.

1 millid oltott kdzUl egynél léphet fel sllyosabb szovédmeény, agyveldgyulladas forméjaban,
ilyenkor kifejezett bagyadtsag, aluszékonysag észlelhetd, ami néhany nap alatt nyomtalanul
eltUnik. Kisgyermekek |3zas 3llapota gondos megfigyelést és folyamatos l3zcsillapitast igényel.
Az oltast kdvetd reakciordl minél hamarabb értesiteni kell 2z oltast végzo orvost!

Kanyaro
Milyen betegség a kanyaro?

A kanyaro rendkivil ragalyos, kiUtéses betegség. A kanyard cseppfertozéssel terjed:
kdhdgéssel, tusszentéssel, beszéddel vagy a léguti valadékkal torténd kdzvetlen érintkezés
Utjan, illetve nyallal, orr-, torok valadékkal szennyezett hasznalati eszkdzokon keresztal.

Melyek a kanyaro tiinetei?

A kanyard |3zzal, orrfolyassal, kdhdgeéssel, kotohartyagyulladassal kezdddik, majd a ful mogott
kiUtések jelentkeznek, amelyek azutan az egész tdrzsre, majd 2 végtagokra is atterjednek. A
leggyakoribb szévodménye a kozépfulgyulladds, a tiddgyulladds, emellett elSfordulhat
hasmenés, agyvelogyulladas, mely 1 000 kanyaroban megbetegedett kdzil egynél jelentkezik,
tehit nagysagrendekkel gyakoribb, mint 2 véddoltdis miatt esetleg kialakuld hasonlo
sz6védmeény. A fertGzéshez tarsuld agyvelSgyulladas utan gyakran maradandé karosodas —
hallaskirosodas és értelmi fogyatékossag — alakul ki. A kanyard szévodménye lehet a betegség
kiallasz utdn évekkel késobb jelentkezd agyvelogyulladas, ami haldlhoz vezet.

Mumpsz
Milyen betegség a mumpsz?

A mumpsz virus okozta betegség. A mumpsz cseppfertdzéssel terjed: leggyakrabban
kdhdgeéssel, tisszentéssel, vagy a léguti viladekkal torténd kdzvetlen érintkezés Utjan, illetve
nyallal, |égyt-, orrvaladékkal szennyezett hasznalati eszkdzokdn keresztil.

Melyek a mumpsz tinetei?



A mumpsz |azzal, elesettséggel j3ro megbetegedés, amely soran az egyik oldali, majd a masik
oldali fultdmirigy is begyulladhat. A flltdmirigyek a ful elott és az dlicsont alatt helyezkednek
el mindkét oldalon. Gyulladasukkal az arc és 2 nyak megdagad és az érintett terllet fijdalmassa
vélik. SerdUlé fidknal szovGdmeénye heregyulladas is lehet, amely sulyos, maradando
karosodast okozhat, akdr a nemzoképesség elvesztéséhez is vezethet. A mumpszvirussal
torténd fertdzodés utan ritkan hasnyalmirigy gyulladas alakul ki.

A mumpszos betegek egytizedénél fejfajassal, hanyassal, aluszékonysaggal jaro
agyhartyagyulladas, agyvelogyulladas léphet fel.

Ro6zsahiml6 (rubeola)
Milyen betegség a rézsahimlo?

A rozsahimld, mas néven rubeola, virus okozta kilitéses fertozdbetegség. A rozsahimid
cseppfertGzéssel terjed leggyakrabban kohogéssel, tisszentéssel.

Melyek a rozsahimlé tiinetei?

A rozsahimlé gyermekek esetében altaldban enyhe lefolyasly kiltéses betegség,
hoemelkedéssel, =2 tarkdtdjon megnagyobbodott  nyirokcsomokkal,  ssgtenkéns
kdtShartyagyulladassal. A varandossag soran — elsosorban az elsd harmadiban — atvészelt
rozsahimld vetélést vagy a magzat silyos karosodasat okozhatja.

Védondi tajékoztato a dJap védooltasrol

[18/1998. (VI. 3.) NM rendelet o fert6z6 betegségek és a jorvanyok megelozése érdekében
szdkséges jorvanydgyi intézkedésekrol]

Milyen betegségek ellen véd a dJap véddoltas?

A védooltas 3 sdlyos betegség a torokgyik (diftéria, d), a merevgdres (tetanusz, T), a
szamarkdhogeés (gertussis, ap) ellen véd.

Mikor esedékes a dJap véddoltas?

A serdilSket az altalanos iskola 6. osztalyaban oltjik Ujra diftéria, tetanusz és szamarkdhoges
(dTzg) ellen.

Mire szamithat a dJap elleni oltas utan?

Az oltas helyén mérsékelt duzzanat és borpir alakulhat ki. Az oltas utan I3z is jelentkezhet, ezért
2 testhomérsékletet rendszeresen ellendrizni kell, hogy idoben el lehessen kezdeni a
lazcsillapitast.

Diftéria

Milyen betegség a diftéria?

A diftéria, mas néven torokgyik, sllyos fert6zé betegség, amelyet egy baktérium okoz. A
torokgyik cseppfertozéssel terjed.

Melyek a diftéria tiinetei?



A diftéria torokfajassal, |3zzal, rossz kdzérzettel, rekedtséggel jir. A garatban, a gégén, a
mandulakon, az orrban vaskos, szirke lepedeket képez, amely fulladast okozhat. A betegség
sulyos lefolyasy, 2 megbetegedettek negyede belehalhat a fertozésbe.

Tetanusz
Milyen betegség a tetanusz?

A tetanusz, mas néven merevgdrcs, egy sulyos, baktérium okozta betegség. A baktérium az
emberi szervezetbe sérlléseken keresztil jut be, emberrol-emberre nem terjed. Fertozési
veszélyt jelent az 3llati harapas, az égési sérllés, a vagott vagy szUrt seb is.

Melyek a tetanusz tiinetei?

A tetanusz elsd tiinete 3ltalaban a szajzar, majd ezt kdveti a nyak és az arcizmok gorcse, aminek
hatasara torz mosolyban rdgzil az arc. lzommerevség alakul ki, amelyhez rohamokban
jelentkezd a gerincre és a végtagokra is kiterjedd izomgdresdk tarsulnak. Ezek csonttdreést és
akar a gerincoszlop torését is okozhatjak. A gége és 3 légzo izmok gorcse fulladashoz vezethet.

Szamarkdhogés
Milyen betegség a szamarkohogés?

A szamarkohdgés egy baktérium okozta heveny fertdzd betegség. A szamarkohoges
cseppfertGzéssel terjed, leggyakrabban kohdgéssel, tiisszdgéssel, vagy beteg emberrel
hosszabb ideig, egy légtérben valo tartozkodassal.

Melyek a szamarkohogés tiinetei?

A hurutos betegseg kezdetén orrfolyas, hGemelkedés, kdtohartya gyulladas jelentkezhet. A
kezdeti tineteket tdbb hetes szaraz kdhoges kovetheti. A kinzd, belégzést kisérd kohdgésnek
jellegzetes hangjz van, innen ered a szamarkdhogés elnevezés. A csecsemdik kdrében
kuléndsen nagy a veszélye a Iégzélslea’lla'snak.



11.7. Az oltasi naptar részletes tablazata

Az alabbi tablazat a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) altal kiadott,
Magyarorszagon hatalyos kotelezd és ajanlott oltasok 6sszefoglalasat tartalmazza. Megjegyzés: Az
oltdsi naptdr rendszeresen frissiil; az aktudlis verzio mindig az NNGYK honlapjin ellenérizendé
(www.nnk.qgov.hu).

Folyamatos oltisok
Eletkor

Oltas Kotelezo | Onkeéntes Moxlegrets
BCG 0-4 hét szillészeti intézmenyben
DTPa +IPV + Hib + PCV 2 hénap
DTPa + IPV + Hib 3 hénap
DTPa +IPV + Hib + PCV 4 hénap
PCV + Varicella 12 hénap 2022. december 31. utan sziletettek
Varicella 13 honap 2023. januar 1. elott szilletettek
MMR 15 hénap 2023. januar 1. el6tt szilletettek
MMR + Varicella 15 hénap 2022. december 31. utan sziletettek
Varicella 16 hénap 2023. jamuar 1. elott sziletettek
DTPa + IPV + Hib 18 hémnap
DTPa +IPV 6 év

Kampanyoltisok

Oltas Kéotelezo | Onkéntes Megjegyzés

MMR revakeinicio 1iew szeptember honapban az altala iskolak

VL. osztalyaban (6. évfolyamot végzok)
oktober honapban az altalanos iskolak
VL osztalyaban (6. éviolvamot végzok)
a 2023/2024. tanévben, marcius hénapban
az altalanos iskolak
VIL osztilyaban (7. évfolyamot végzok)
IL. oltasa
a 2024/2025. tanévben, szeptember
hénapban az altalanos iskolak
VIL osztalyaban (7. évfolyamot végzok)
L oltisa
a 2024/2025. tanévben, oktober hénapban
az altalanos iskolak
VIL osztalyaban (7. évfolyamot végzok)
IL. oltasa
a 2023/2024. tanévben aprilis honapban az
altalanos iskolak
VIL osztalvaban (7. évfolvamot végzok)
I oltasa
a 2023/2024. tanévben, oktéber hénapban
az altalanos iskolak

VIL osztalyaban (7. évfolyamot végzok)

L oltasa

dTap emlékeztetd oltas 11 év

Hepatitis B 12 év

HPV 12 év

* Azoltasok végzésénél elsGsorban nem az életkor, hanem az iskolai osztalyok az irinyadok
BCG= Bacillus Calmette-Guérin/tuberculosis oltéanyag
DTPa = diftéria-tetanusz-acellularis pertussis komponenseket tartalmazo oltoanyag
Hib = Haemophilus influenzae b oltéanyag
IPV = inaktivalt poliovirus vakcina
PCV=konjugilt pneumococcus vakcina
MMR = morbill-mumpsz-rubeola vakcina
dTap = diftéria-tetanusz-acellularis pertussis komponenseket tartalmazo oltéanyag ujraoltas céljara
HPV = humin papillomavirus oltéanyag
Varicella = baranyhimlé vakcina



12. Esettanulmanyok

ESETTANULMANYOK




Az aldbbi esettanulmanyok anonim, altaldnositott esetleirasok, amelyek a civil szll6i szervezetek, az
ombudsmani beadvanyok és a nyilvanossagra hozott birdsagi ligyek alapjan rekonstrualtak. Céljuk a
rendszerszint(i problémak szemléltetése, nem egyéni felelGsség megallapitasa.

12.1. esettanulmany - Sulyos egészségkarosodast eredményezd,
kényszeritett orvosi beavatkozas — felelGsségi €s jogsértesi

osszefoglalo

Az gy egy 2001-ben sziiletett, a beavatkozas idején hatodik osztdlyos kiskoru gyermeket érint,
akinek kortorténetében dokumentalt tejfehérje-intolerancia, valamint korabbi oltasi sériilések
szerepeltek. A rendelkezésre allé orvosi dokumentacié és a szil6i tdjékoztatds egyértelmuen
rogzitette, hogy a gyermek vakcindacidja kizardlag egyedi mérlegelés alapjan, szigord haziorvosi
kontroll mellett végezhet6.

Ezzel szemben az iskolai kérnyezetben a beavatkozas sordn az egyéni egészségi allapotbdl fakado
kockazatokat teljes mértékben figyelmen kivil hagytak.

A beavatkozds végrehajtasa sordn a gyermeket négy feln6tt személy egylttes erével fizikailag
lefogta, és az oltast kényszer alkalmazasaval adtak be. Az eljaras tehat nem Onkéntes, nem
egyuttmdkodésen alapuld, hanem kifejezetten kényszeritett mddon tortént. A jogsérts eljarast
egy hét eltéréssel megismételték, annak ellenére, hogy az els6 beavatkozast kévetGen mar
jelentkeztek kedvezGtlen reakcidk. Az ismételt beavatkozas soran sem tortént érdemi orvosi
Ujraértékelés, sem a kockazatok fellilvizsgdlata.

A beavatkozasok végrehajtasa soran tovabbi sulyos jogsértés is megallapithatd. Az oltéorvos nem
tudta igazolni az oltasok beadasahoz kapcsolddd kotelez6 adminisztracios adatokat: nem alltak
rendelkezésre a felhasznalt vakcindk LOT (gyartasi tétel) szamai, valamint az oltasok pontos
beadasi idGpontjai sem keriiltek hitelt érdemléen dokumentalasra. Ez a hidnyossag nem pusztan
formai mulasztds, hanem a gyermek és a szll6 alapvets jogainak sérelmét jelenti. Az oltasi
dokumentacié hidnya ellehetetleniti a beavatkozds utdlagos ellendrzését, a felelGsség
egyértelm( megallapitasat, valamint a bekdvetkezett egészségkarosodas és az alkalmazott
vakcina kozotti oksagi kapcsolat bizonyitasat.

E koriilmény tovabb erdsiti azt a megallapitdst, hogy a beavatkozas nem felelt meg sem a
szakmai, sem a jogszabalyi kévetelményeknek. A beavatkozdsok kévetkezményeként a gyermek
maradandd, tébb szervrendszert érint6 egészségkarosodast szenvedett, kiilondsen:

—  kronikus gasztrointesztinalis zavarok,
— neuroldgiai érintettség,
—  kardiolégiai kdrosodasok.

Az dllapot nem atmeneti, hanem tartds, életmin&séget alapvetéen befolydsold
kovetkezményekkel jar.

Az intézményi reakcid a felelésség feltarasa helyett annak elharitdsara irdnyult. A szil6
beszamoldja szerint az illetékes hatdsagi tisztvisel6 a torténteket relativizdlta, és a kozOsségi
érdekekre hivatkozva a gyermek egészségkdrosoddsanak, sét életvesztésének kockdazatat is
elfogadhatéonak mindsitette. Ezzel parhuzamosan sem az oktatdsi intézmény, sem az
egészségligyi ellatdrendszer nem vallalta a felelGsséget.

A gyermek allapota tartds kezelést és folyamatos gondozast igényel. Az ezzel jard koltségeket a
csalad viseli. Az elmult 13 év soran a kezelések és rehabilitacid koltsége elérte a tébb millid
forintot. A hatdsagok a gyermek allapotat mindossze egy évig ismerték el tartds betegségként,
ezt kovetGen a tdmogatast megsziintették.



12.2.

A fentiek alapjan megallapithato, hogy a beavatkozas soran:
— az egyéni orvosi indikacidkat figyelmen kivil hagytak,
—  kényszer alkalmazdasdra keriilt sor,
— azismert kockazatok ellenére ismételt beavatkozast végeztek,
—  abekovetkezett egészségkdrosodas utdn a felel6sségvallalds elmaradt.

esettanulmany - Hatosagi kényszer, birsagolasi gyakorlat és
jogérvényesitési  akadalyok —  kiskord gyermek lgyének
osszefoglaloja

Az (igy egy 2009-ben sziiletett leanygyermeket érint, akinél mar csecsemdkorban, kézvetlenil az
adminisztralt oltasokat kovetéen fejl6dési elmaradas jelentkezett. Az dllapot megjelenése id6ben
egyértelm(i 6sszefliggést mutatott a vakcinacidval. A gyermek egészségi allapota komplex: fizikai
fejlédési zavarok mellett sulyos gasztrointesztinalis és neurolégiai problémak allnak fenn, a
gyermek részletes orvosi dokumentacioval rendelkezik.

A gyermek kockazati profiljat tovabb sulyosbitja a csaladi anamnézis: igazolt MTHFR génvarians
jelenléte, valamint a testvérek korében dokumentdlt, sulyos oltasi karosodasok. Ezek a
koralmények egylttesen olyan egyéni érzékenységet jeleznek, amely a szakmai szabalyok szerint
fokozott koriltekintést, egyedi mérlegelést, és adott esetben ellenjavallat megallapitasat
indokolja. A jelenlegi allapot tovabbi sulyos eltérést mutat: a gyermek hormonalis fejlédése
elmaradt, kozel 17 éves életkora ellenére pubertas nem indult meg, amely 6nmagaban is komoly
endokrinolégiai kivizsgalast és fokozott orvosi dvatossagot igénylé allapot.

A fenti el6zmények alapjan a gyermek hivatalos oltdsi halasztdsban részesiilt, amely a kotelez6
oltasok aldli ideiglenes mentesitést biztositotta.

A hatdsagi eljarasok ennek ellenére nem a gyermek allapotahoz igazodtak. A rendelkezésre allé
szakorvosi dokumentdcidk és a mentesitési statusz figyelmen kiviil hagyasaval a hatésagok a
sziilokkel szemben szankcids eljardasokat inditottak. A Nemzeti Addé- és Vamhivatal
kozremUkodésével el6bb 100 000 Ft, majd 200 000 Ft 6sszegl birsag kerlt kiszabdsra és részint
végrehajtasra, anélkil, hogy a gyermek egészségi allapotat érdemben mérlegelték volna.

A folyamat sordn a gyermek 6nrendelkezési joga sem érvényesiilt. A gyermek jelenleg 16 éves,
életkoranal és allapotanal fogva alkalmas lenne sajat egészségligyi helyzetének megértésére és
véleményének kifejezésére, ennek ellenére a dontéshozatali folyamatbdl teljes mértékben
kizartak. A rendszer a gyermeket passziv targyként kezeli, mikézben a szilGket szankcionalja
azért, mert a gyermek egészségét védeni kivanjak.

A csalad jogi képviselet igénybevételére kényszeriilt, azonban a jogérvényesités ezen a szinten
sem bizonyult hatékonynak. A megbizott jogi képviselet az Ugy kezelésében késedelmet
szenvedett, amelynek kdvetkeztében a sziikséges beadvanyok hataridén tul keriltek benyujtasra.
Ez a késedelem a csalad szamara tovabbi anyagi és jogi hatranyokat eredményezett.

Az egészségkarosodas okainak feltardsa soran két fliggetlen ortopéd szakorvos egybehangzé
véleménye alapjan megallapitasra kerilt, hogy a gyermeknél kialakult ortopédiai elvaltozasok
hatterében az oltasokban alkalmazott aluminium-adjuvansok szervezetben torténd
felhalmozéddsa allhat. A diagndzis alapjan kétoldali patella luxacié alakult ki, amely sulyos,
objektiven kimutathaté allapotromlast jelent.

A sziil6k a szakorvosi vélemények birtokdban ismételten kezdeményezték a mentesitést, jelenleg
sommas eljaras keretében. Az eljaras folyamatban van, mikdzben a csalad tovabbra is fennallé
hatosagi nyomas és bizonytalan jogi kérnyezet mellett kénytelen m{ikédni.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan megallapithatd, hogy az ligyben:
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— az egyéni kockazati tényezSket (genetikai hattér, csaladi el6zmények, aktualis
egészségi allapot) figyelmen kiviil hagytak,

— aszakorvosi véleményeket és a kordbbi mentesitést nem vették figyelembe,

— ahatdsagi fellépés szankcios jelleglivé valt, a gyermek allapotatdl fliggetleniil,

— agyermek 6nrendelkezési joga nem érvényesiilt,

— ajogi képviselet nem biztositott hatékony védelmet,

—  az egészségkarosodas ellenére a kockazat Ujraértékelése nem tortént meg.

esettanulmany - Egyéni fejlesztés eredményei és hatdsagi
nyomasgyakorlas  Utkozése —  kiskoru gyermek Ugyének
osszefoglaloja

Az Ggy egy 2011-ben sziletett filgyermeket érint, akinél csecsemd@kori oltasokat koévetSen
autisztikus tlinetek jelentkeztek. A gyermek allapotara tekintettel a sziil6 tudatos dontést hozott:
elkeriilve a pszichiatriai diagnosztikai iranyt és a gyogyszeres kezelést, sajat koltségen, célzott
fejlesztési és terapias programokat inditott. A sziil6i beavatkozas eredményesnek bizonyult. A
korabban sulyosan kommunikaciés nehézségekkel kiizdd, szinte nonverbalis gyermek jelenleg
hetedik osztalyos, 6nallo tanulasra képes, stabilan jo tanulmanyi eredményeket eléré diak. A
fejlédés mogott tobb éves, kovetkezetes, maganfinanszirozasi nemzetkozi terapias munka all,
amelynek koltsége meghaladta az 5 000 000 forintot.

A gyermek egészségi dllapota ugyanakkor tovdbbra is terhelt. Sulyos dermatoldgiai, léguti és
gasztrointesztinalis panaszok allnak fenn, amelyek folyamatos orvosi figyelmet és egyéni
kockazatértékelést indokolnak. Ennek ellenére a hatdsagi eljarasok nem a gyermek allapotahoz
igazodtak. A mentesitési kérelmekre a hatésagok nem tdmogatd, hanem nyomasgyakorlé
madon reagaltak. A folyamat sordn a gyermek egészségi allapotabdl fakadd kockazatokat nem
vették kell6 sullyal figyelembe, és az oltdsi kotelezettség érvényesitését a rendelkezésre allé
orvosi tények ellenére is fenntartottak.

A rendelkezésre allé informdacidk alapjan tovabbi sulyos szakmai mulasztas is megallapithaté. A
sziil6 a korabbi oltasi reakcidkat jelezte az oltéorvos felé, azonban az orvos a mellékhatasok
bejelentésére vonatkozé koételezettségének nem tett eleget. Ez a mulasztds nemcsak egyedi
hiba, hanem a gydgyszerbiztonsagi rendszer mikodésének megkeriilését jelenti, amely
ellehetetleniti a valds kockazatok rendszerszintl nyomon kovetését.

Az oltéorvosi ellatas soran emellett hianyzott az anamnézis érdemi attekintése és a sziil6vel vald
szakmai kommunikacié. A dontések nem a teljes kortorténet ismeretében, hanem attél elszakitva
szlilettek meg. Az ligyben intézményi szinten is megjelent a nyomasgyakorlas. Az iskolai védéné
a szulGvel szemben olyan tartalmu renddrségi bejelentést tett, amelynek kovetkeztében eljaras
indult, azonban a hatdsag a gyermek veszélyeztetésének gyanujat nem Aallapitotta meg. Az
ismétl6d6 hatdsagi lépések ugyanakkor tartds pszichés terhet rénak a csaladra.

A gyermeknél hivatalosan autizmus spektrum zavar diagndzis all fenn. Kronikus betegségei
kovetkeztében éves szinten jelentds, 250 érat meghaladd iskolai hidnyzas igazolt, amely
Onmagdban is aldtdmasztja az egészségi dllapot sulyossdgat és az egyéni elbirdlds
szlikségességét. Ennek ellenére a mentesitési kérelmek folyamatos vitatdsa fennmaradt. A
gyermek kockazati profiljat tovabb sulyosbitjak a testvérek korében dokumentalt, sdlyos oltasi
karosodasok.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan megallapithatd, hogy az ligyben:
— a gyermek dokumentalt egészségi allapotat és kockazatait nem vették kell6 sullyal
figyelembe,
— amellékhatasok bejelentésére vonatkozé kotelezettség nem teljeslt,
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— azorvosi dontéshozatal nem a teljes anamnézis alapjan tortént,

—  a hatdsagi fellépés nyomdsgyakorld jelleglivé valt,

— a szul6 egylttmikodése és eredményes fejleszté tevékenysége nem kerilt
elismerésre,

— agyermek egyéni érdeke masodlagossa valt az egységes eljarasi renddel szemben.

esettanulmany - Hataskorrel vald visszaélés mintazatai az
egészségligyi és hatdsagi rendszerben

Az esetekben visszatéré jelenség, hogy az ellatérendszer szereplGi nem a vizsgélatra, hanem a
dontés fenntartasara épitik a miikodésiiket. A gyermekorvos megtagadja a sziikséges
laborvizsgalatokhoz — kiilon6sen az ellenanyagszint méréséhez — a beutal6 kiadasat, mikozben
a szUil6i megfigyeléseket kovetkezetesen elutasitja, azok tartalmi vizsgalata nélkdl.

A kivizsgdlds sordan mas szakorvos ugyan rogziti az oltas és a tlinetek id6beli 6sszefliggését,
azonban ez a tény a tovabbi elldtds soran figyelmen kivil marad. Azonos, csaladon beliil
ismétl6dé mintazat jelenik meg: két gyermeknél, azonos tipusu tiinetek, azonos iddzitéssel,
napra pontosan az oltasokat kovetGen.

Az iskolai oltasok lebonyolitdsa soran az ellatas tomeges, egyedi vizsgalat és anamnézisfelvétel
nélkil torténik. Egy osztdly teljes oltdsa 15 perc alatt zajlik le, személyre szabott orvosi
dontéshozatal nélkiil. Egyéni megkeresés esetén a felelGsségvallalds hidnya és az informaciok
ismeretének hianya tapasztalhato.

Az oltasi szaktanacsadds soran olyan szakvélemény keriil kiadasra, amely személyes vizsgalat
és kortorténeti ismeret nélkiil késziil. A dokumentumban genetikai eredet(i, csaladi
halmozdddsra utald allitasok szerepelnek, amelyek megalapozottsaga nem igazolt. A gyermekkel
ténylegesen foglalkozé orvosok szakvéleménye ezzel szemben figyelmen kiviil marad.

A birdsagi eljarasok soran a szll6k beszamoldja szerint a meghallgatads formalis, az itélet érdemi
mérlegelés nélkil keril kihirdetésre. Az eljarasok sorozata jelentGs érzelmi és anyagi terhet ro a
csaladokra.

A hatdsagi jelenlét kovetkeztében a gyermekeknél stresszreakcidk jelennek meg, amelyek az
érintett személyek tavozasat koveten megszlinnek.

s sze

A védondi gyakorlatban tobb esetben ismétl6d6 adminisztracids és nyilvantartasi problémak
meriilnek fel. Dokumentaltan el6fordult, hogy ugyanazon oltas tobbszori beadasa tértént. Egy
madsik esetben az oltast kdvetSen epilepszias tiinetek jelentkeztek.

esettanulmany- Oltas aloli mentesitési eljaras soran feltart eljarasi
hianyossagok

Jelen esettanulmany célja egy kiskoru gyermek oltas aldli mentesitési eljarasa soran tapasztalt
eljarasi és szakmai hianyossagok bemutatdsa anonim médon.

Az Ugy egy kotelez6 véddboltas beadasahoz kapcsoldoddan indult, amely kapcsan a gyermek
torvényes képviselGje oltas aldli mentesités lehetdségét kivanta megvizsgaltatni. Az eljards soran
a jogi képviselet megkereste a gyermek haziorvosat szakvélemény kiadasa érdekében.
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A rendelkezésre allé informacidk alapjan a haziorvos a szakvélemény kiallitasat megel6z6en a
gyermeket személyesen nem vizsgalta meg, és nem tortént részletes egészségi allapotfelmérés
sem. Hasonldképpen, az iskola-egészségligyi ellatas keretében eljard orvos részérél sem tortént
olyan jelzés vagy tajékoztatas, amely felhivta volna a figyelmet az oltas halasztasanak vagy a
mentesités kérelmezésének lehetfségére.

A fentiek kovetkeztében a gyermek torvényes képviselGje jogi Uton kényszerilt érvényesiteni a
gyermek egészséghez és megfeleld ellatashoz vald jogat.

Az eljards soran a gyermek szakorvosi kivizsgaldson vett részt, amely soran részletes
anamnézisfelvétel és diagnosztikai vizsgdlatok torténtek. Ezen vizsgalatok eredményeként
megallapitasra kertlt, hogy a gyermek egészségi allapota alapjan az adott védGoltas beadasa
ellenjavallt.

A szakorvos altal kiallitott szakvéleményt az eljaré hatdsag elfogadta, és ennek alapjan a
gyermek mentesitést kapott a tovabbi kotelezé oltasok aldl.

Az eljaras soran feltart szakmai és eljarasi problémak:Az eset tobb szempontbdl is ramutat
jelent6s hianyossagokra: A személyes orvosi vizsgalat elmaraddsa A gyermek egészségi
alkalmassaganak megitélése személyes orvosi vizsgalat nélkiil tortént meg, amely ellentétes a
szakmai gondossag alapvet6 kovetelményeivel.

Az egyéni kockazatértékelés hianya: Nem toértént meg a gyermek egyéni egészségi allapotabol
fakadd kockazatok feltardasa, amely utdbb szakorvosi vizsgalat soran igazoltan relevans
tényez6nek bizonyult. Hidnyos tdjékoztatds A torvényes képvisel6 nem kapott megfelel6
tajékoztatast a mentesités vagy halasztas lehetéségérdl, ami sérti a tdjékozott beleegyezés elvét.
A gyermek egészséghez vald jogdnak veszélyeztetése A megfelel§ kivizsgdlds hianya miatt redlis
kockazata allt fenn annak, hogy a gyermek szdmara ellenjavallt beavatkozasra kertil sor.

Rendszerszintl megallapitasok: Sajnalatos mdédon a bemutatott eset nem tekinthetd egyedinek.
A tapasztalatok azt mutatjak, hogy az oltasi eljarasok gyakorlati megvaldsitasa soran ismétl6déen
el6fordulnak olyan hidanyossagok, mint a személyes vizsgalat elmaradasa, az egyéni
kockazatértékelés hidanya, valamint a megfelel§ tdjékoztatds elmaradasa. Az eset j6l szemléltet;,
hogy a jelenlegi eljarasi gyakorlat bizonyos elemei nem minden esetben biztositjak
maradéktalanul a szakmai irdnyelvek és a betegjogok érvényesiilését.

Mindez arra utal, hogy a rendszer m(ikddésében olyan strukturdlis hidnyossagok vannak jelen,
amelyek indokolttd teszik a gyakorlat fellilvizsgalatat és a garancidlis elemek megerdsitését.
Miért jelent kilonGs problémat a vizsgdlat hidanya invaziv beavatkozas esetén A véddGoltas a
szervezetbe torténd orvosi beavatkozas, amely megkoveteli az egyéni egészségi allapot el6zetes
felmérését.

Ennek hidnyaban: nem azonosithatok a kontraindikaciok, nem mérlegelhet6k megfeleléen a
kockazatok, és séril a biztonsagos ellatas kovetelménye. Jelen esetben a késébbi szakorvosi
vizsgdlat egyértelm(ien igazolta, hogy a gyermeknél fennalld allapot az oltds beadasat nem tette
biztonsdgossa, igy a korabbi eljaras sulyos kockdzatot hordozott.

Osszegzés Az eset rdmutat arra, hogy elengedhetetlen: a személyes orvosi vizsgalat kévetkezetes
elvégzése, az egyéni kockazatértékelés biztositdsa, valamint a teljes kord, érthet6 tdjékoztatas.
Ezen elemek hianya nemcsak szakmai mulasztasnak minGsil, hanem a betegjogok sérelméhez is
vezethet, és adott esetben a gyermek egészségét kdzvetlenil veszélyeztetheti.



12.6. esettanulmany - Oltasi beavatkozas okozta haldleset és a
rendszerszint( bizonyiték-eltintetés

Ez a tragikus eset egy 2013-ban sziletett gyermek kértorténetén keresztil vildgit rda azokra a
rendszerszintl hianyossagokra, amelyek az oltasi beavatkozasok dokumentalasaban, a tajékozott
beleegyezés elmaradasaban és a sulyos mellékhatasok kivizsgalasanak elmulasztasaban érhetéek
tetten. A gyermek egészségligyi eseményei 2019-ben, egy hatéves korban beadott DTPa oltast
kovetGen vettek kedvez6tlen fordulatot. A kordabban egészségesnek mindsitett gyermeknél rovid idén
bellil olyan markans tlinetek jelentkeztek, mint a fokozott ingerlékenység, kontrolldlatlan
végtagmozgasok, repetitiv kéz- és ujjmozgdsok, |atdsromlas, valamint egy bal ful mogotti, tartds,
kemény tapintatl nyirokcsomé-duzzanat. Bar a gyermek a kovetkez6 években tébb alkalommal
részesiilt orvosi ellatasban, a 2019 és 2021 kozotti idGszak orvosi bejegyzései hidnyoznak, vagy a
torvényes gondvisel6 szdmara nem valtak hozzaférhetévé, ami mar ebben a korai szakaszban
megakadalyozta a teljes betegéletut atlathatosagat.

A tiinetek sulyossaga ellenére az egészségiigyi rendszer részérGl elmaradt az oltasi reakcidra vagy
immunoldgiai folyamatra iranyulé differencidldiagnosztikai kivizsgalds. Ehelyett a pedagdgiai
szakszolgalati vizsgalat a gyermeket BTMN kategériaba sorolta, figyelemhianyos hiperaktivitasi zavart
(ADHD) diagnosztizalva. Ez a gyakorlat az idegrendszeri tiinetek orvosi eredetének vizsgalata helyett
pedagdgiai kategdridba torténé atterelést eredményezett, ami hatékonyan megszakitotta az oltast
kovet6 tlinetek oksagi vizsgalatanak lehet6ségét, és elszigetelte a gyermeket a szlikséges célzott orvosi
ellatastol.

A 2024-es évben az ellatasi anomalidk tovabb sulyosbodtak. A gyermek 2024. szeptember 11-én MMR,
majd november 20-an DTP oltasban részesiilt. A novemberi beavatkozas sordn az egészségiigyi
szolgdltaté semmilyen elGzetes tajékoztatast nem nytjtott a sziil6knek, igy a beavatkozas tajékozott
beleegyezés hianyaban tortént, ami stilyosan sérti a hatalyos egészségiigyi torvényi rendelkezéseket.
Az Uj ellatasi helyen az egészségligyi személyzet elmulasztotta a kordbbi dokumentacio bekérését, nem
végzett anamnézisfelvételt, és kockazatfelmérést sem folytatott le. Az oltdsokat kovetSen a gyermek
allapota progredialt: sulyosbodtak a koncentracids zavarok, megjelentek az akaratlan mozgasok,
kronikus izileti fajdalmak, bértiinetek, valamint az iskolai jellemzés szerint a gyermek "sajat vilagaba
vald elvonuldsa" és szokatlan viselkedési jelenségei felerGsodtek.

Az intézményi kornyezetben észlelt tlinetek nem specifikus indoklassal keriiltek magyarazatra,
ugyanakkor nem allapithaté meg, hogy ezen észlelések egészségligyi kivizsgalds irdnyaba tovabbitasra
keriltek volna, és a vakcinacidval vald lehetséges 6sszefliggés vizsgalata mérlegelésre keriilt-e.

Az allapot vératlan és jelentGs romlasat kovetGen, 2025. februar 25-én a gyermeknél hanyas,
bagyadsag, bértiinetek, valamint az oltds fel6li oldalon jelentés nyirokcsomdé-megnagyobbodas
jelentkezett. A kérhazi kezelést kovetGen a gyermek allapota rohamosan stlyosbodott, és 2025.
februar 27-én elhunyt. A haldlesetet kovet6 vizsgalatok sordn a hatdsdgok és az egészségigyi
intézmény részérél sulyos mulasztasok és felel6sséghdritas valt nyilvdnvaléva. A kérhazi eljards soran a
dokumentacio hidnyosan, részlegesen és késleltetve kerlt atadasra, a kritikus fontossagi mdiszeres és
digitdlis adatok — kilonosen a |élegeztetégép és a monitorozasi rendszerek adatai — kiadasa pedig
elmaradt, vagy jogszabalyellenes feltételekhez volt kotve.

Kiilonésen aggalyos az oltasi dokumentacid hitelessége. A rendelkezésre bocsatott hiitélanc-naplé
és atadasi jegyz6konyv adatai nem teszik igazolhatéva az oltéanyagok biztonsagos tarolasat és
szallitasat. A hit6lanc-naplé tobb ponton megszakitott, nincs oltéanyaghoz, helyszinhez,
hit6berendezéshez vagy felel6s személyhez koétve. Az atadasi jegyz6kdnyveken pedig indokolatlan,



utélagos mdodositas talalhato, ami alapjaiban kérdGjelezi meg a beadott készitmények minGségét és
a hiit6élanc folyamatossagat.

A népegészségligyi hatdsagok (Jarasi és megyei NNH, NNGYK) a felelGsséget egymadsra haritottak,
vizsgdlatok sordn érkez6 valaszok érdemi 6sszefiiggésben nem dlltak a kérelmekkel, vagy elmaradtak,
ezzel hatékonyan akaddlyozva a tényallas objektiv tisztdzasat. Az ombudsmani megkeresésére a NAIH,
illetve a nyomozdhatdsagok el6tt is eljardsok vannak folyamatban a rendszerszintl szabalytalansagok
tovabba az esetleges blincselekmények feltarasa érdekében.

A tragikus Ugy egy rendszerszinti{i miikodési mintazatot tar fel, amelyben a hatdlyos szakmai és jogi
kovetelmények — kiilonos figyelemmel a szilGi tajékoztatdsra és a dokumentacids kotelezettségre —
érvényeslilése elmarad. Az orvosi kivizsgalas helyett alkalmazott pedagdgiai kategériakba sorolas és
a dokumentacié utdlagos kezelése ellehetetleniti az események objektiv rekonstrukcidjat. A
bizonyitasi lehet&ségek korlatozasa és a hatdsagi egyluttmlkddés hidanya silyos aggdlyokat vet fel a
gyermekellatds biztonsagat illetéen, redlisan felvetve annak veszélyét, hogy a hasonld, silyos
egészségkarosodassal vagy halallal végz6d6 esetek a hatalyos ellenérzési rendszerek mellett is
felderitetlenek maradnak.



13. Szakirodalmi és adatforrasok

ADATFORRASOK




A) Magyar jogszabdlyok és hatésagi dokumentumok

1

2
3

Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont (NNGYK): www.nnk.gov.hu —
Oltasi naptar, jarvanylgyi tajékoztatok

Magyar Kozlony: mkk.hu — Jogszabalyok teljes szovege

Alapvet6 Jogok Biztosa: ajbh.hu — Oltassal kapcsolatos ombudsmani allasfoglaldsok

B) Nemzetkozi szervezetek és adatbazisok

1

8

Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO): who.int — Global Vaccine Action Plan, Vaccine
Safety Net

Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Koézpont (ECDC): ecdc.europa.eu —
European Vaccination Information Portal

Eurdpai Gydgyszerligynokség (EMA): ema.europa.eu — EudraVigilance mellékhatas-
adatbazis

Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS, USA): vaers.hhs.gov
Brighton Collaboration: brightoncollab.org — Oltasbiztonsagi esetdefinicidk
CDC - U.S. Centers for Disease Control and Prevention

How do vaccines cause autism - https://howdovaccinescauseautism.org/ - 246
tudomanyos publikacié dsszefoglaldja

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/ - Tudomanyos cikk adatbazis

C) Tudomanyos és szakirodalom (valogatott, a teljesség igénye nélkiil)

1
2
3

Aaron Siri. (2025): ,Vaccines, Amen: The Religion of Vaccines."
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