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European Shortages Monitoring Platform (ESMP):

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-
authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-

platform

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (European Medicines Agency — EMA) utjara
bocsatotta a gydgyszerhidny feliigyeletét és lekiizdését célzod online platformjat
(European Shortages Monitoring Platform — ESMP).

A rendszer célja a gydgyszerkinalat, a kereslet és a gydgyszerek piaci rendelkezésre
allasanak transzparensebbé tétele. A kozpontilag engedélyezett termékek (centrally
authorised products — CAPs) piaci engedélyezésének tulajdonosait (marketing
authorisation holders — MAHs) a 2024. november 28. ¢és 2025. februar 1. kozotti
atmeneti idészakban felszolitjak, hogy adatokat kozdljenek és kérdéseket tegyenek fel a
platformon a gyogyszerellatasrol, tovabba tegyenek a gyoégyszerhidnyra (CAPs)
vonatkoz6 1 bejelentéseket. Az ESMP  0Osszhangban 4ll az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek Az Europai Parlament és a Tandcs 2022. januar 25-1 (EU)
2022/123 Rendeletében meghatarozott kiterjesztett mandatumaval.
[https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a2200123.eup ]

Az engedélyezések tulajdonosai 2025. februar 1-1 kezdettel bizonyos helyzetekben, pl.
valsaghelyzetekben ¢és nagy események esetén, kotelesek bejelenteni a kritikus
gyogyszerek szallitasi és rendelkezésre allasi adatait. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
az altala megfigyelt Osszes valsadghelyzet vonatkozdsdban kozzéteszi a kritikus
gyogyszerek listdjat.

Ezenkiviil az illetékes nemzeti hatdsdgok (national competent authorities — NCAs)
adatokat kozolhetnek a betegekkel a nemzeti keresletrdl, a készletek és az ellatas
helyzetérdl, a gydgyszerek alkalmazéasardl. Az ESPM elsd teljes verzidja 2025. februdr
2-4n lesz elérhetd.

A gybgyszergyartoknak és az illetékes nemzeti hatdésdgoknak az EMA Medicine
Shortages Steering Group felszolitasara, vagy kiilonleges valsaghelyzetekben adatokat
kell szolgaltatniuk konkrét gyogyszerek helyzetérél, ami mind az EU-szerte, mind a
nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerekre kiterjed.
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