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ESOP Global: vyjádření k návrhu nové evropské farmaceutické legislativy 

Členové ESOP Global, kteří reprezentují zdravotníky 67 zemí z celého světa včetně všech 
členských zemí Evropské unie, vítají prezentované návrhy pro nový rámec farmaceutické 
legislativy.  

Přehodnocování legislativy se soustředí na potřeby našich pacientů. Návrhy se navíc týkají 
obav, které jsme my, onkologičtí farmaceuté, vyjádřili. Plně podporujeme snahu přípravných 
výborů 

• Bojovat s problémem mikrobiální rezistence, 
• Cílit na to, aby občané všech členských států měli rovný přístup k inovativním 

léčebným postupům, ve kterých může nemocniční příprava hrát důležitou roli, a 
• Upozornit na nenaplněné potřeby dospělých i pediatrických pacientů.  

Dále také podporujeme navrhované změny, které povedou k farmacii udržitelné z pohledu 
životního prostředí a které poskytnou veřejnosti větší transparentnost, pokud jde o veřejné 
financování vývoje léků a výpadky léků.  

Jsme si vědomi, že spolupráce s Evropskou lékovou agenturou (EMA) nemá ještě dlouhé 
trvání a rádi se spolu s EMA budeme soustředit na příčiny výpadků léků. Jsou to právě 
výpadky léků, u kterých potřebujeme co nejrychlejší zavedení nápravných opatření, protože 
nadále čelíme nedostatku základních léků, které výrazně omezují poskytování naší péče. 

Proto navrhujeme vycházet z následujících témat: 

1. Zajištění nepřerušovaných dodávek, Toho lze dosáhnout prostřednictvím výroby 
umístěné v Evropě, zkrácením dodavatelských řetězců a omezení rizikových míst 

2. Zajištění sociální zodpovědnosti a v našich státech tím, že se vytvoří pracovní 
místa v širším zdravotnictví a přispěním k ochraně obyvatelstva  

3. Ochrana životního prostředí je nedělitelná; čisté voda a vzduch nemohou být 
omezeny na některé části světa, musí být zaručeny všude 

4. Společensky akceptovatelné ceny musí být dosaženy prostřednictvím regulace ve 
vztahu k trhům 

Dále vyzýváme organizace a autority, které se budou podílet na implementaci nové 
legislativy, aby do tohoto procesu zahrnuly zástupce pacientů a zdravotníků, tak, aby bylo 
možné zhodnotit nenaplněné potřeby. Pouze s hlasy zástupců pacientů a s hlasy těch 
zdravotníků, kteří pacientům chtějí poskytovat optimální péči, je možné identifikovat a 
definovat nenaplněné léčebné potřeby. Současně musí být a bude garantována bezpečnost 
pacientů na nejvyšší úrovni. 

V blízké budoucnosti jsme odhodláni pomoci Evropské unii tak, aby všechny ambice návrhů 
prošly vyjednávacím procesem a poskytnout názor a náhled v těch oblastech, které budou 
vyžadovat další práci. 
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