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Forras Internet-helye:

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_ 23 5190 ;

Kozlemény az EU-beli gyogyszerhiany kezelésérol: (2023. Oktober 24.):
https://commission.europa.eu/document/da376df1-c70e-48ba-8844-3024125746b6 hu ;
Az EMA Medicines Shortages Steering Group (MSSG) munkaanyagai az Eurépai
Bizottsag intézkedéscsomagjaval kapcsolatban (24/10/2023):
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-takes-further-steps-address-critical-shortages-
medicines-eu : https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-
recommendations-tackling-shortages-medicinal-products en.pdf ;
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism en.pdf

A Bizottsag intézkedéscsomagot fogadott el, amely segiteni fog eredményesebben
megel6ozni azt, hogy sulyos gyogyszerhiany alakuljon ki az EU-ban, illetve
eredményesebben enyhiteni a mar kialakult stilyos gyogyszerhidnyt idén és jovo télen,
valamint hosszabb tavon is. Mar eddig is sok intézkedés sziiletett annak érdekében, hogy
jobban fel lehessen késziilni az idei télre. Igy példaul az Eurépai Unié Egészségiigyi
Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdlasi Hatésdga (HERA) ¢és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) azonositotta azokat a kulcsfontossagu antibiotikumokat
(kozottiik tobb gyermekgyogyaszati készitményt), amelyekbdl szamottevd hidny alakulhat
ki idén télen, illetve az azt megel6zo iddszakban. Tobb olyan intézkedés is életbe 1épett,
amely azt szolgélja, hogy ezek az antibiotikumok rendelkezésre alljanak.

Azonban ennél tobbre van sziikség. Ezért fokozzuk erdfeszitéseinket, mégpedig a
kovetkezOk révén:

o« Eurépai onkéntes szolidaritasi gyogyszermechanizmus elinditdsa (2023.
oktdber): ha valamelyik tagallamnak sziiksége van egy bizonyos gyodgyszerre, a
mechanizmus ezt jelzi a tobbi tagallam felé, azok pedig valaszképpen atadhatnak
gyogyszereket a sajat készletlikbol.

o A kritikus fontossagu gyoégyszerek unids jegyzékének 1étrehozasa (2023 végére
rendelkezésre fog allni): 6sszeallitasat kovetden ez a jegyzek 2024 aprilisara fontos
szerepet fog jatszani a kivalasztott gyogyszerek ellatasi lancanak elemzésében. Az
elemzés alapjan tudni fogjuk, milyen kiegészitd intézkedésekre van még sziikség.

e Szabalyozasi rugalmassag alkalmazasa: a tagallamok bevethetnek szabalyozasi
mentességeket annak érdekében, hogy a sziikséges gydgyszerek idében eljussanak
a betegekhez. Igy példaul meghosszabbithatjdk a felhasznalhatosagi idStartamot,
vagy alternativdkat engedélyezhetnek gyorsitott eljarassal. 2024-ben egyiittes
fellépésre keriil sor, mely e rugalmassagi mechanizmusok hatékony alkalmazasat
lesz hivatott segiteni.
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o Unids iranymutatas kidolgozasa a gyogyszerkozbeszerzésrol az ellatasbiztonsag
megszilarditasa céljabol (ezt a dokumentumot a Bizottsag 2024 elejéig teszi majd
kozz¢).

o A kovetkezd télen sziikséges antibiotikumok €s 1€gzdszervi virusok elleni kezelések
EU-szintl k6zos beszerzése.

A tagallamok, az Europai Gyogyszeriigynokség ¢és a Bizottsag, hogy megeldzzek, illetve
mérsékeljék a stulyos gyogyszerhiany kialakulasdnak kockazatat, mar kezdeményeztek
olyan intézkedéseket, amelyek a javasolt gyogyszerészeti reform megvaldsitasa felé
vezetnek. A Bizottsag tovabbra is egyiitt fog miitkodni a tagallamokkal annak érdekében,
hogy felgyorsitsa az elérehaladést a gyogyszerészeti reform egyes elemei tekintetében és
ezzel — ahol lehet — javitsa az ellatasbiztonsagot.

A Bizottsag — annak érdekében, hogy az 0Osszes érdekelt fél kozremiikodésevel
diverzifikdlja az ellatast, valamint 0Osztonozze ¢€s korszerlisitse a kulcsfontossagu
gyogyszerek gyartasat — 1j, 2024 elején mar miikodéképes szovetséget fog létrehozni a
kritikus fontossagu gyogyszerek teriiletén. Ez a szovetség iparpolitikai pillérrel egésziti
ki az eurdpai egészségiigyi uniot. Ennek koszonhetden a nemzeti hatdsagoknak, az iparnak,
a civil tarsadalomnak, a Bizottsdgnak ¢és az EU-iligynokségeknek lehetdségiik nyilik majd
arra, hogy unios szinten koordinadljdk a gyogyszerhiannyal szembeni fellépést és
megerdsitsék az ellatasi lanc gyenge pontjait.

A szovetség munkdja a kritikus fontossagii gyogyszerek meghatarozott korére fog
Osszpontositani — azokra a gyogyszerekre, amelyeknél a legnagyobb a hiany kockazata és
az egészségiigyl ellatorendszerekre gyakorolt hatds. A szovetség kiilonbozo
hianycsokkentd, illetve kindlatnoveld szakpolitikai intézkedéseket fog hozni, igy példaul:

e unios szinten dsszehangolja a kozbeszerzési gyakorlatokat;

o feltarja, hogy miként lehet stratégiai partnerségek révén diverzifikalni a globalis
ellatasi lancokat;

« javitani fogja Eurdpa képességét arra, hogy a kritikus fontossagi gyogyszerek ¢€s
Osszetevok gyartasa tekintetében 6sszehangolt modon termeljen és ujitson;

o koz0s stratégiai megkozelitést fog kidolgozni a gyogyszerkészletek felhalmozasara
az EU-ban;

« segiteni fog az uniés és nemzeti finanszirozasi forrasok multiplikatorhatasanak és
egymassal valo kiegészithetdségének kiakndzasaban.

Ezen tilmenden a Bizottsdg 2024 elsd felében a tagallamokkal egylittmiikodve kozos
stratégiai kozelitésmodot fog kidolgozni a gyogyszerkészletek felhalmozasara
vonatkozéan, mellyel megeldzhetd, illetve mérsékelhetd a hiany.

A Bizottsdg nemzetkozi partnerekbél alléo halézatot fog létrehozni az ellatasi lanc
rugalmas ellenalld képességének biztositasara. Stratégiai partnerségeket fogunk
létrehozni harmadik orszagokkal a kritikus fontossagu gyodgyszerek eldallitasa terén.
Ezek a partnerségek unios €s vildgszinten egyarant tiikr6zik majd a helyi igényeket és
szlikségleteket.



