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GLOBAL /

ESOP Global: svar pa det nye forslag til EU-leegemiddellovgivning

Medlemmerne af ESOP Global, som repraesenterer sundhedspersonale fra 67 lande verden
over, inklusive alle lande inden for EU, bifalder de fremlagte forslag til den nye
lovgivningsmaessige farmaceutiske ramme.

Vores patienters behov er blevet sat i centrum for revisionen. Desuden er de bekymringer,
som vi som onkologiske farmaceuter har udtrykt, blevet behandlet gennem hele lovteksten.
Vi stgtter fuldt ud udvalgenes bestraebelser med hensyn til:

» at tackle problemet med antimikrobiel resistens,

+ at arbejde hen imod lige adgang for alle borgere pa tveers af alle medlemslande til
innovative behandlingsformer, hvor hospitalsproduktion ogsa kan spille en vigtig rolle,
og

+ at fremhaeve udaekkede medicinske behov hos bade voksne savel som paediatriske
patienter.

Desuden statter vi de foreslaede eendringer for at ggre det farmaceutiske omrade mere
miljgmeessigt baeredygtigt og for at give stgrre gennemsigtighed til offentligheden med
hensyn til offentlig finansiering af medicinudvikling og vedrgrende medicinmangel.

Idet vi er klar over, at det udvidede mandat med hensyn til mangel til Det Europeeiske
Laegemiddelagentur (EMA) ikke har veeret pa plads laenge, er vi ivrige efter at samarbejde
med EMA for at afhjeelpe lzegemiddelmangel i deres grundleeggende arsager. Isaer med
hensyn til mangel pa lsegemidler har vi brug for, at foranstaltninger implementeres med stor
hast, da vi fortsat star over for utilgeengelighed af essentiel medicin, som alvorligt haemmer
leveringen af vores pleje.

Derfor antager vi inklusion af felgende handlingsgrundlag:

1. Garanterer en problemfri forsyning. | sidste ende kan dette kun sikres gennem
europeeiske produktionsfaciliteter, hvor forsyningskaeder ggres kortere og
forsyningsflaskehalse minimeres.

2. Sikring af socialt ansvar for vores lande ved at bevare eller skabe arbejdspladser
inden for det bredere sundhedsomrade og bidrage til beskyttelsen af befolkningen

3. Beskyttelsen af miljget er ikke delelig; rent vand og ren luft kan ikke begraenses il
visse regioner i verden, men skal garanteres overalt

4. Socialt acceptabel prisfastsaettelse skal opnas gennem regulatoriske tiltag i forhold til
markederne

Endelig opfordrer vi de involverede interessenter, som vil arbejde med implementeringen af
de nye lovtekster, til at inddrage patientrepraesentanter og sundhedspersonale til at vurdere
udaekkede medicinske behov. Kun med patienternes stemmer og med stemmerne fra de
fagfolk, der straeber efter at give disse patienter optimal pleje pa daglig basis, kan de hgjeste
udaekkede medicinske behov identificeres og defineres. Alt imens det hgjeste niveau af
sikkerhed for patienter bgr og vil veere garanteret.
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Vi er forpligtet til i den neermeste fremtid at hjeelpe EU med at sikre, at ambitionerne i
forslaget vil blive fastholdt under den forhandlingsproces, der fglger, og at give input og
indsigt pa de omrader, hvor der er behov for yderligere arbejde.
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