INDOKOLAS

Ezen indokolast a jogalkotasrol sz6l6 2010. évi CXXX. torvény 18. § (6) bekezdése, valamint
a Magyar Kozlony kiadasarol, valamint a jogszabaly kihirdetése soran torténd és a kozjogi
szervezetszabalyozo eszkoz kozzététele soran torténd megjeldlésérdl szolo 5/2019. (111.13.) IM
rendelet 21. § (2) bekezdés b) pontja alapjan nem sziikséges kozzétenni.

A hatélyos szabalyozas a pneumococcus elleni kotelezd véddoltast kizardlag 2+1 oltasi sémaval
teszi lehetdvé. A jogszabaly szerint az oltasok a gyermek betoltott 2., 4. hénapos koraban
(alapimmunizacid) és 12. hoénapos kordban (emlékeztetd oltds) esedékesek. Az Eurdpai
Unioban és Magyarorszagon ugyanakkor a kozelmultban olyan pneumococcus konjugalt
vakcina is kapott forgalomba hozatali engedélyt, amelyik alkalmazasi el6irdsa az
alapimmunizalas soran harom oltasbdl és egy tovabbi emlékeztetd oltasbol allo 3+1 oltasi sémat
tartalmaz.

Az Eurdpai Betegségmegeldzési ¢és Jarvanyiigyi Kozpont (ECDC) altal mukddtetett, az
orszagok oltasi naptarat tartalmazo honlap alapjan mind a 2+1, mind a 3+1 oltasi séma egyarant
szerepel a tagallamok oltasi naptaraban.

A modositas ezért arra iranyul, hogy a pneumococcus elleni kdtelez6 véddoltas beadédsa olyan
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vakcindkkal is elvégezhetd
legyen, amelyek alkalmazasi el6irdsa eltér a 2+1 oltasi sématol, ugyanakkor biztositjak a
folyamatos oltasi rend szerint végzendd oltas lehetdségét.



