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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 23.01.2023 r. na temat wydania wspdlnego oswiadczenia
Grupy Sterujacej ds. Brakow Lekow (MSSG) w sprawie niedoborow produktow leczniczych
z grupy antybiotykow.

Europejska Agencja Lekéw (EMA), Komisja Europejska i Szefowie Agencji Lekéw (HMA), poprzez
Grupe Sterujaca ds. Brakow Lekow (MSSG), $cisle monitoruja i reaguja na obecne braki
antybiotykéw, ktére dotykaja Unie Europejska (UE).

Niedobory lekéw sa stalym problemem dotyczacym zdrowia publicznego, a sytuacje w UE
zaostrzyty zjawiska na swiecie, takie jak wojna na Ukrainie, kryzys energetyczny i wysokie stopy
inflacji.

Niedawny wzrost zachorowan na infekcje dréog oddechowych doprowadzit do wzrostu popytu na
antybiotyki takie jak amoksycylina ( stosowana samodzielnie i w potaczeniu z kwasem
klawulanowym), zwlaszcza w postaciach do podania dzieciom. Ponadto opdznienia w produkcji i
problemy ze zdolnoscia produkcyjna doprowadzily do probleméw z dostawami, ktére dotknely
wiekszos¢ panstw cztonkowskich. Problemy z dostawami dotycza réwniez panstw spoza UE, a EMA
wymienita kluczowe informacje z innymi miedzynarodowymi organami regulacyjnymi. Na poziomie
panstw czionkowskich wdrozono rézne srodki, aby zapewni¢ pacjentom mozliwos¢ otrzymania
odpowiedniego leczenia.

MSSG i jej grupa robocza, czyli grupa robocza SPOC (ang. Medicines Shortages Single Point of
Contact Working Party), $cisle monitoruja sytuacje od listopada 2022 r. i angazuja sie w rozmowy z
kluczowymi podmiotami w obrebie taficucha dostaw amoksycyliny w celu uzgodnienia mozliwych
Srodkow zaradczych, takich jak zwiekszenie zdolnosci produkcyjnych. Dzieki zaangazowaniu EMA i
zainteresowanych stron, MSSG otrzymata aktualne informacje od farmaceutéw z aptek
ogodlnodostepnych na temat sytuacji w aptekach w catej UE. Wiasciwe wladze krajowe, zachecane
przez MSSG, wykorzystuja dostepne elastyczne rozwiazania regulacyjne, takie jak zezwalanie na
wyjatkowe dostarczanie niektorych lekow lub ich postaci, ktére moga nie by¢ dopuszczone do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim, lub przyznawanie peilnych lub czesciowych zwolnien z
niektérych wymogoéw dotyczacych etykietowania i pakowania, aby zapewni¢ pacjentom mozliwos¢
otrzymania odpowiedniego leczenia. Ponadto, MSSG obstuguje tymczasowe srodki krajowe, takie
jak wydawanie dawek jednostkowych lub ich taczenie.

Komisja Europejska, HMA i EMA $cisle wspoétpracuja, aby zbada¢, czy mozna podja¢ dodatkowe
srodki w celu ztagodzenia skutkéw tych niedoboréw.

MSSG bedzie nadal wspdélpracowac z zainteresowanymi stronami, a grupa robocza SPOC bedzie
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nadal angazowac¢ sie w kontakty z firmami, aby zapewni¢ wsparcie regulacyjne w celu zwiekszenia
dostaw.

MSSG i grupa robocza SPOC beda nadal scisle monitorowac¢ sytuacje wraz z Komisja Europejska i
panstwami czlonkowskimi UE. W oparciu o biezace informacje od firm i zainteresowanych stron
oczekuje sie, ze sytuacja ulegnie poprawie w najblizszych miesiacach. Pacjentom i pracownikom
stuzby zdrowia przypomina sie, ze w przypadku niedoboréw dostepne sa alternatywne rozwigzania.

Wazne jest, aby antybiotyki byly stosowane z rozwaga, aby utrzymac ich skutecznos$¢ i uniknac
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Antybiotyki, w tym amoksycylina, powinny by¢
przepisywane wylacznie w celu leczenia infekcji bakteryjnych. Nie nadaja sie one do leczenia
infekcji wirusowych, takich jak przeziebienie i grypa, gdyz w tym przypadku nie sa skuteczne.

MSSG podkresla znaczenie przejrzystosci w odniesieniu do niedoboréw i zwraca uwage na potrzebe
komunikowania sie wszystkich zainteresowanych stron w sposob obiektywny i odpowiedzialny, aby
unikna¢ niepotrzebnego niepokoju publicznego.

Dodatkowe informacje na temat MSSG i SPOC

W ramach nowego mandatu EMA (rozporzadzenie w sprawie wzmocnionej roli EMA
(rozporzadzenie (UE) 2022/123)) ma nowe obowiazki w zakresie monitorowania krytycznych
niedoboréw lekéw, ktére moga doprowadzi¢ do sytuacji kryzysowej. Grupa Sterujaca ds. Brakéw
Lekéw (MSSG) zostala powolana w celu zapewnienia zdecydowanej reakcji na problemy z
zaopatrzeniem w leki spowodowane wystapieniem powaznych zdarzen lub sytuacji kryzysowych w
zakresie zdrowia publicznego. W sklad czlonkéw MSSG wchodza przedstawiciele panstw
cztonkowskich UE, jeden przedstawiciel Komisji Europejskiej, jeden przedstawiciel EMA oraz
obserwator z Grupy Roboczej Pacjentow i Konsumentéw (PCWP) i Grupy Roboczej Pracownikéw
Shuzby Zdrowia (HCPWP) EMA. Wiecej informacji mozna znalez¢ tutaj:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-
steering-group-shortages-safety-medicinal-products [1]

Grupa robocza SPOC jest odpowiedzialna za monitorowanie i zglaszanie zdarzen, ktére moga miec
wplyw na dostawy lekéw w UE. Dostarcza ona zalecen Grupie Sterujacej ds. Brakéw Lekow (MSSG)
EMA we wszystkich sprawach zwigzanych z monitorowaniem i zarzadzaniem brakami lekow oraz
innymi kwestiami dotyczacymi dostepnosci lekéw stosowanych u ludzi i weterynaryjnych. Wiecej

informacji mozna znalez¢ tutaj: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-

groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-party [2]

Wiecej informacji na temat zadan EMA w zakresie monitorowania i tagodzenia niedoboréw lekow i
wyrobow medycznych na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123 mozna znalezZ¢ tutaj:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management-0 [3]

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/joint-
statement-executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products-mssg-shortages [4]
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