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ESOP Global: Stellungnahme zum neuen EU-Gesetzesvorschlag fiir Arzneimittel

Die Mitglieder von ESOP Global, die Angehdrige der Gesundheitsberufe aus 67 Landern
weltweit vertreten, darunter alle Lander der Europaischen Union, begrifien die vorgelegten
Vorschlage flr den neuen Rechtsrahmen fir Arzneimittel.

Die Bedirfnisse unserer Patienten wurden bei der Uberarbeitung in den Mittelpunkt gestelit.
Daruber hinaus wurden die von uns als onkologische Pharmazeuten geduflerten Bedenken
im gesamten Gesetzestext berlicksichtigt. Wir unterstitzen voll und ganz die Bemihungen
der Kommissionen

- das Problem der antimikrobiellen Resistenz zu bekampfen,

- auf einen gleichberechtigten Zugang aller Birger in allen Mitgliedstaaten zu
innovativen Behandlungsmethoden hinzuarbeiten, wobei auch die Herstellung im
Krankenhaus eine wichtige Rolle spielen kann, und

- den ungedeckten medizinischen Bedarf sowohl bei Erwachsenen als auch bei
padiatrischen Patienten aufzuzeigen.

Dariiber hinaus unterstiitzen wir die vorgeschlagenen Anderungen, die darauf abzielen, den
pharmazeutischen Bereich 6kologisch nachhaltiger zu gestalten und der Offentlichkeit mehr
Transparenz in Bezug auf die offentliche Finanzierung der Arzneimittelentwicklung und in
Bezug auf Arzneimittelknappheit zu bieten.

Wir sind uns bewusst, dass das erweiterte Mandat der Europaischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) in Bezug auf Arzneimittelknappheit noch nicht lange besteht, und méchten mit der
EMA zusammenarbeiten, um die Ursachen der Engpasse an der Wurzel zu packen.
Insbesondere im Hinblick auf die Arzneimittelengpasse mussen dringend Mallnahmen
ergriffen werden, da wir nach wie vor mit der Nichtverflgbarkeit lebenswichtiger Arzneimittel
konfrontiert sind, die die Erbringung unserer Leistungen stark beeintrachtigen.

Wir gehen daher davon aus, dass die folgenden Handlungsgrundlagen einbezogen werden:

1. Sicherstellung einer lickenlosen Versorgung. Dies kann letztlich nur durch
europaische Produktionsstatten gewahrleistet werden, in denen die Lieferketten
verkirzt und Versorgungsengpasse minimiert werden.

2. Sicherstellung der sozialen Verantwortung fur unsere Lander durch Erhalt oder
Schaffung von Arbeitsplatzen im weiteren Bereich der Gesundheitsversorgung und
Beitrag zum Schutz der Bevolkerung

3. Der Schutz der Umwelt ist nicht teilbar; sauberes Wasser und saubere Luft kdnnen
nicht auf bestimmte Regionen der Welt beschrankt werden, sondern mussen uberall
gewahrleistet sein

4. Eine sozialvertragliche Preisgestaltung muss durch regulierende MaRnahmen
gegenuber den Markten erreicht werden
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SchlieBlich fordern wir die beteiligten Akteure, die an der Umsetzung der neuen
Gesetzestexte arbeiten werden, auf, Patientenvertreter und Angehdrige der
Gesundheitsberufe bei der Bewertung des ungedeckten medizinischen Bedarfs
einzubeziehen. Nur mit den Stimmen der Patienten und der Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, die sich tagtaglich um eine optimale Versorgung dieser Patienten
bemihen, kann der gréf3te ungedeckte medizinische Bedarf ermittelt und definiert werden.
Dabei sollte und wird ein Hochstmalf’ an Sicherheit fiir die Patienten gewahrleistet sein.

Wir sind entschlossen, die Europaische Union in jeder Form zu unterstitzen, um
sicherzustellen, dass die Ziele des Vorschlags wahrend des folgenden Verhandlungen nicht
verloren gehen, und um Beitrdge und Erkenntnisse in den Bereichen zur Verfigung zu
stellen, in denen weitere Arbeiten erforderlich sind.
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