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ESOP Global: vastaus EU:n uuteen lääkelainsäädäntöön 

ESOP Globalin jäsenet, jotka edustavat terveydenhuollon ammattilaisia 67 maasta ympäri 
maailmaa, mukaan lukien kaikki Euroopan unionin maat, kiittävät esitettyjä ehdotuksia 
uudesta lääkelainsäädännöstä. 

Potilaidemme tarpeet ovat olleet tarkistuksen keskipisteessä. Lisäksi meidän onkologisten 
farmasian alan ammattilaisten ilmaisemia huolenaiheita on käsitelty läpi lakitekstin.  

Tuemme täysin valiokuntien pyrkimyksiä 

• käsitellä mikrobilääkeresistenssin ongelmaa, 
• pyrkiä edistämään kaikkien kansalaisten yhtäläistä pääsyä kaikissa jäsenvaltioissa 

innovatiivisiin hoitomuotoihin, joissa myös sairaalatuotannolla voi olla tärkeä rooli, ja 
• parantaa sekä aikuis- että lapsipotilaiden täyttämättömiä lääketieteellisiä tarpeita. 

Lisäksi tuemme ehdotettuja muutoksia tehdä lääkealaa ympäristön kannalta kestävämmäksi 
sekä yleisen avoimuuden lisäämiseksi lääkekehityksen julkisesta rahoituksesta ja lääkkeiden 
saatavuusongelmista. 

Tiedostamme että Euroopan lääkeviraston (EMA) laajennettu toimeksianto lääkkeiden 
saatavuuskatkoksia varten ei ole ollut voimassa kauan, ja haluamme tehdä yhteistyötä 
EMA:n kanssa puuttuaksemme lääkkeiden saatavuusongelmien perimmäisiin syihin. 
Lääkkeiden saatavuusongelmien osalta tarvitsemme toimenpiteitä erittäin kiireellisesti, sillä 
ongelmat koskevat välttämättömiä lääkeaineita, ja haittaavat vakavasti lääkehoitojen 
toteuttamista. 

Oletamme, että toiminnalle sisällytetään seuraavat perusteet: 

1. Saumattoman lääketuotannon takaaminen. Tämä voidaan varmistaa eurooppalaisilla 
tuotantolaitoksilla, joissa toimitusketjuja lyhennetään ja toimitusongelmat 
minimoidaan. 

2. Sosiaalisen vastuun varmistaminen lääkehuollon työpaikkojen säilyttämiseksi ja 
luomiseksi laajasti terveydenhuollon alalla, täten myötävaikuttamalla väestön 
terveydenhuoltoon. 

3. Ympäristönsuojelu ei ole alueellista; puhdasta vettä ja puhdasta ilmaa ei voida 
rajoittaa vain tietyille alueille maailmassa, vaan ne on taattava kaikkialla. 

4. Yhteiskunnallisesti hyväksyttävä hinnoittelu on saavutettava markkinoita koskevin 
sääntelytoimin. 

Lopuksi kehotamme asianomaisia sidosryhmiä, jotka työskentelevät uusien lakitekstien 
täytäntöönpanon parissa, ottamaan mukaan potilasedustajat ja terveydenhuollon 
ammattilaiset arvioimaan täyttämättömiä lääketieteellisiä tarpeita. Potilaiden ja optimaalista 
päivittäistä hoitoa tarjoavien terveydenhuollon ammattilaisten avulla voimme tunnistaa ja 
määritellä priorisoiduimmat tyydyttämättömät lääketieteelliset tarpeet. Potilaiden lääkehoidon 
turvallisuus täytyy aina toteutua. 
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Olemme sitoutuneet auttamaan Euroopan unionia lähitulevaisuudessa varmistamaan, että 
ehdotetut tavoitteet säilyvät seuraavassa neuvotteluprosessissa, ja antamaan palautetta ja 
asiantuntevaa näkemystä osa-alueilla, joilla tarvitaan lisäselvittelyjä. 

 

 


