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Az EU fellép az antibiotikumhidny felszamoldsa érdekében
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Forras Internet-helye:
https://www.ema.europa.eu/en/news/european-health-union-eu-steps-action-prevent-
shortages-antibiotics-next-winter ;

Recommendations of the Executive Steering Group on Shortages and Safety of
Medicinal Products on the availability of a subset of antibiotics. Preparedness
for the autumn/winter 2023-2024 (EMA, 14. 07. 2023. 2 p.):
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-
steering-group-shortages-safety-medicinal-products-availability-subset .pdf

Az Eurdpai Bizottsag a nemzeti gyogyszeriigynokségek vezetdivel (HMA) és az
Europai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) egylitt ajanlasokat tett kozz¢é annak
érdekében, hogy a kozelgd téli szezonban megeldzze a 1éguti fertdzések kezelésére
hasznalt kulcsfontossagu antibiotikumok hianyat az eurdpai betegek korében. Ezeket
az ajanlasokat a gyodgyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo végrehajtd
iranyitécsoport (MSSG) dolgozta ki, €s c€lja, hogy kiegészitse a kritikus gydgyszerek
unids listdjanak kidolgozasat. Az EB a tagallamokkal szorosan egyiittmiikddve
megteszi majd a szilikséges 1épéseket, példaul adott esetben intézkedik a kozos
beszerzésrol.

Az 0sszegylijtott adatok alapjan, ha az alapvetd antibiotikumok széjon at szedhetd
készitményei irdnti kereslet a korabbi évekhez hasonl6 4tlagos szinten marad, az EU
ellatasa varhatoan kielégiti a keresletet a kovetkezd téli szezonban. Az EMA ¢és az
Eurdpai Egészségligyi Vészhelyzeti Készenléti és Reagalasi Hatosag (HERA)
egylttmiikodik a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjaival egyes intravénas
antibiotikumok ellatdsanak javitasa érdekében.

Dontottek arrol is, hogy a kulcsfontossagi antibiotikumok gyartdsanak novelését
tamogatjdk: Az EMA ¢és a HERA azt javasolja, hogy a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjaival 1épjenek kapcsolatba a termelés fokozasa érdekében, hogy
megel6zzEek a hidnyt az 0szi €s a téli szezonban. A korai intézkedések meghozatalaval
a gyartoknak elegendd idot kell hagyni a kereslet kielégitésére azéltal, hogy elegendd
gyartasi kapacitést biztositanak.
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A kinalat és a kereslet nyomon kovetése: az EMA, a Bizottsag ¢és a tagallamok a
vallalatokkal egyiittmiikddve tovabbra is figyelemmel kisérik a keresletet ¢€s a
kinalatot. Az érdekelt feleknek azt tanacsoljak, hogy a szokdsos modon rendeljenek
gyogyszereket, és tartozkodjanak a készletek felhalmozasatol, mivel az megterhelheti
a készleteket és sulyosbithatja a hianyt.

Emellett szorgalmazzak az antibiotikumok hasznalatar6l vald tajékoztatast is. Az
ilyen gyogyszerek koriiltekintd hasznalata alapvetd fontossaghi hatékonysaguk
fenntartasa és az antimikrobidlis rezisztencia megel6zése érdekében. Az egészségligyi
szakemberek dont0 szerepet jatszanak abban, hogy az antibiotikumokat csak
bakterialis fertézésekre irjak fel, és kertiljék a virusfertézések, példaul a megtazas és
az influenza esetén torténd alkalmazasukat.

A tovabbi 1épéseket 2023. julius 20-an a HERA, az Eurdpai Bizottsag, az eurdpai
egészségiigyi miniszterek, valamint az ipar képviseldinek részvételével tartott
egylittes iilésen egyeztették.

Az ajanlasokat a Gydgyszerhidany és Gyogyszerbiztonsdgi Vezetdoi Iranyité Csoport
(Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products —
MSSG) dolgozza ki, amelynek év végéig Ossze kell allitania és publikalnia kell a
kritikus gyogyszerek listajanak tervezetét.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet 1977. 6ta publikalja és aktualizalja az esszencialis
gyogyszerek listajat. A 22. ,,Essential Medicines List“ (EML) frissitésére legutobb
2021-ben kertilt sor.

WHO model list of essential medicines - 22nd list, 2021
https://www.who.int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-of-essential-
medicines/essential-medicines-lists ;
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2021.02

WHO Model List of Essential Medicines for Children - 8th list, 2021
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2021.03
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