MINISTRY OF FOREIGN AFFAIRS AND TRADE OF HUNGARY
DEPARTMENT FOR RUSSIA, EASTERN EUROPE AND CENTRAL ASIA

Ne 3698/0KEK/2021

Note Verbale

The Ministry of Foreign Affairs and Trade of Hungary presents its compliments to the
Embassy of Georgia and according to Note Verbal Nr. 61/5538 of the Embassy, regarding the
letter of Mr. Zaal Kapanadze conceming the approval mechanism of Sinopharm Covid-19 vaccine
in Hungary, the Ministry has the honour to enclose the response of the competent department of

the Ministry of Human Capacities of Hungary.

Az Eurdpai Union kiviili, un. "harmadik orszighol" szdrmazé vakcindk OGYEI dltali
engedélyezésének az alapjat — igy pl. a Sinopharm vakcina engedélyezésének alapjat is - a
biztonsdgos veszélyhelyzeti gydgyszerelldtdshoz sziikséges egyes intézkedésekrdl szolo 488/2020.
(X1 11.) Kormanyrendelet képezi. Ezen jogalap lehetGséget biztosit arra, hogy egy EGT-n kiviili
orszdagban mdr engedéllyel rendelkezé gyogyszer Magyarorszag teriiletére behozatalra, valamint
ott alkalmazdsra keriiljon. Az engedély legfeljebb 6 hdnapra adhatd, mely meghatdrozott feltételek
mellett egyszer tovabbi 6 hénappal meghosszabbithaio.

A rendelet értelmében az engedély kiaddsdnak feltétele az OGYEI szakmai értékelése a
vakcina gyogyszermindségi, hatékonysdgi és biztonsdagossdagi kovetelményeknek valé
megfeleléségérél. Az OGYEI engedély kiaddsdnak feltétele az NNK szakvéleménye, amely
laboratériumi vizsgdlatokon alapul. Az OGYEI engedélyét kovetden minden beérkezo térelbol egy-
egy egységet az NNK laboratoriumi vizsgalatoknak vet ald, melyek eredményének fiiggvényében
szabaditja fel a vakcinat hazai haszndlatra. Nincs szukség tartalmi értékelésre egy vakcina
magyarorszdgi alkalmazdsdnak engedélyezéséhez, ha a vakcina EGT-megdilapoddsban részes
dllamban, vagy Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesilt Kirdlysdgdban mdr alkalmazdsra,

engedélyezésre kerilt.
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A Kormdny 2021. janudr 28. napjdin megjelent rendelete (a 488/2020. Korm. rendelet
modositdsardl szolé 19/2021. (I 28.) Korm. rendelet) alapjan a koronavirus feltételezett vagy
igazolt terjedésének megakadalyozdsa érdekében olyan vakcindk is tartalmi értékelés néikiil is
engedélyt kapnak Magyarorszdgon, amelyek legaldbb hdrom - koztiik legaldbb egy europai unics
vagy eurdpai unids tagjelolt — dllamban a betegek szémdra hozzdférhetévé vdltak, illetve
alkalmazdsra engedélyezeitek, ha a gyogyszert legaldbb egymillio személynél mar alkalmazidk,
amely feltétel fenndllisdt a kilgazdasdgi és kuliigyminiszter igazolja. A Sinopharm vakcina
behozatalanak, valamint alkalmazdsinak engedélyezése ezen — hivatkozott - jogszabdlymédositds

alapjan tortént meg az OGYEI dltal.”

The Ministry of Foreign Affairs and Trade of Hungary avails itself of this opportunity to
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renew to the Embassy of Georgia the assurances of its highest consxderatlon(@

Budapest, 11" of March 2021.
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