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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19 maja 2023 r. w sprawie
publikacji EMA dot. zalecen dla przemystu farmaceutycznego
ws. dobrych praktyk w celu zapewnienia ciaglosci dostaw lekow
dla ludzi, zapobiegania niedoborom i zmniejszania ich skutkow.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19 maja 2023 r. w sprawie publikacji EMA dot. zalecen
dla przemyshtu farmaceutycznego ws. dobrych praktyk w celu zapewnienia ciaglosci dostaw
lekow dla ludzi, zapobiegania niedoborom i zmniejszania ich skutkow.

EMA opublikowata zalecenia dla przemyshu farmaceutycznego dotyczace dobrych praktyk w celu
zapewnienia ciagtosci dostaw lekéw dla ludzi, zapobiegania niedoborom i zmniejszania ich skutkow.

Braki lekéw stanowia globalny problem zdrowotny i w coraz wiekszym stopniu dotykaja kraje
europejskie. Niedobory moga prowadzi¢ do racjonowania lekéw i opdéZznien w leczeniu, co ma
znaczacy wplyw na opieke nad pacjentami. Ponadto pacjenci moga by¢ zmuszeni do korzystania z
mniej skutecznych alternatyw i narazeni na zwiekszone ryzyko bledoéw w przyjmowaniu lekow.
Zapewnienie dostepnosci lekow dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej (UE) jest kluczowym
priorytetem dla EMA i Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekow.

Wytyczne opisuja poszczegolne zainteresowane strony zaangazowane w lancuch dostaw lekéw oraz
ich obowiazki i role w zapobieganiu niedoborom lekéw i zarzadzaniu nimi. Zawiera dziesie¢ zalecen
dla podmiotéw posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw, dystrybutorow i
producentéw w celu zminimalizowania wystepowania niedoboréw lekéw i ich skutkéw. Zalecenia te
obejmuja:

o jak najwczesniejsze informowanie witasciwych organéw krajowych o potencjalnych lub
faktycznych niedoborach oraz dostarczanie szczegétowych informacji w celu lepszego
przewidywania mozliwych skutkéw i wdrazania Srodkéw zapobiegawczych;

o ustanowienie skutecznych planéw zapobiegania niedoborom i zarzadzania nimi;

o optymalizacja systemoéw kontroli jakosci produktéw farmaceutycznych i ograniczenie
wplywu zlozonych, transgranicznych tancuchéw dostaw;

o terminowa komunikacja miedzy poszczegdélnymi zainteresowanymi stronami w lancuchu
dostaw lekow;

o ogoblne zasady promowania uczciwej i zréwnowazonej dystrybucji lekdw w celu zaspokojenia
potrzeb pacjentow.

Zalecenia opieraja sie na analizie przyczyn niedoboréw i bezposrednim doswiadczeniu organéw
regulacyjnych w koordynowaniu =zarzadzania niedoborami, a takze na konsultacjach ze
stowarzyszeniami branzowymi.

Wytyczne zostaly opracowane przez Grupe Zadaniowa ds. Dostepnosci Lekéw Stosowanych u Ludzi
i Weterynaryjnych (HMA / EMA Task Force on the Availability of Authorised Medicines for Human

Strona 1 z 2



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19 maja 2023 r. w sprawie publikacji EMA dot. zalecen
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

and Veterinary Use), wspdélna grupe robocza ustanowiona przez EMA i Grupe Szeféow Agencji
Lekéw (HMA), koncentrujaca sie na dostepnosci lekéw dopuszczonych do obrotu, i zostaly
zaprezentowane podczas warsztatéw z udzialem wielu =zainteresowanych stron na temat
niedoboréw lekow, ktore odbyly sie w dniach 1 i 2 marca 2023 roku.

Uzupetlniaja one opublikowane w ubiegtym roku wytyczne dla organizacji pacjentéow i pracownikéw
stuzby zdrowia, aby pomdc w zapobieganiu niedoborom lekéw stosowanych u ludzi i zarzadzaniu
nimi.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej:
https://www.ema.europa.eu/en/news/guidance-industry-prevent-mitigate-medicine-shortages [1]
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