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ESOP Global: reakcia na novy navrh pravnych predpisov EU v oblasti liekov

Clenovia ESOP Global, ktori zastupuiju zdravotnickych pracovnikov zo 67 krajin sveta
vratane vSetkych krajin Europskej unie, vitaju predlozené navrhy novej legislativy v oblasti
liekov.

V navrhu dominuju potreby nasich pacientov. Zarover sa navrh venuje aj podnetom, ktoré
sme podali my ako onkologicki farmaceuti. Plne podporujeme snahu komisii:

. rieSit problém antimikrobialnej rezistencie,

. zabezpecit rovnaky pristup k inovativnym sposobom lieCby pre vSetkych ob&anov
vo vSetkych élenskych Statoch EU, pri ktorych méZe délezitu tlohu zohravat aj
vyroba magistraliter pripravkov v nemocni¢nych lekarfach, a

. zdéraznit nenaplnené terapeutické poziadavky u dospelych aj detskych
pacientov.

Zaroven podporujeme navrhované zmeny, ktorych cieflom je zvySenie environmentalnej
udrzatelnosti farmaceutickej oblasti a poskytnutie va¢sej transparentnosti v informovani
verejnosti o financovani vyvoja liekov a tiez dostatok informacii o nedostatkoch liekov.

Uvedomujeme si, ze rozSireny mandat Eurépskej liekovej agentury (EMA) v suvislosti s
nedostatkom existuje len kratko, a preto vitame spolupracu s agenturou EMA pri rieSeni
hlavnych pri¢in nedostatku liekov. Najma pokial ide o nedostatok liekov, musia byt ¢o
najskor implementované opatrenia, pretoZe pretrvavajuca nedostupnost zakladnych liekov
vazne obmedzuje poskytovaniu nasej starostlivosti.

Preto predpokladame, Ze dalSie aktivity budu zaloZené na nasledujucich bodoch:

1. ZaruCenie bezproblémového zasobovania. V kone€nom désledku to mozno
zabezpecit len prostrednictvom eurépskych vyrobnych zariadeni, v ktorych sa
dodavatel'ské retazce skracuju a minimalizuju sa problémy s dodavkami.

2. Zabezpecenie socialnej zodpovednosti pre nase krajiny udrzanim alebo
vytvaranim pracovnych miest v SirSej oblasti zdravotnej starostlivosti a
prispievanim k ochrane obyvatel'stva.

3. Ochrana Zivotného prostredia je neoddelitelnou suc€astou: Cista voda a Cisty
vzduch sa nem6zu obmedzovat len na urcité regiony sveta, ale musia byt
zabezpecCené vade.

4. Socialne prijatelna tvorba cien sa musi dosiahnut prostrednictvom regulaénych
opatreni vo vztahu k trhom.

Na zaver vyzyvame vSetky zainteresované strany, ktoré budu spracovavat nove pravne
upravy, aby zapojili zastupcov pacientov a zdravotnickych pracovnikov do posudzovania
nenaplnenych terapeutickych poZiadaviek. Iba s nazormi pacientov a nazormi tych
odbornikov, ktori na dennej baze poskytuju pacientom zdravotnu starostlivost, mozno
identifikovat' a definovat najvyraznejSie nenaplnené terapeutické poziadavky. Po cely ¢as by
mala byt a bude zaru¢ena najvyssia uroven bezpecénosti pacientov.
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Eurdpskej unii sme sa zaviazali v blizkej buducnosti poméct zabezpedit to, aby sa po€as
rokovacieho procesu, ktory bude nasledovat, dodrziavali ciele a poskytnut vstupy a prehlad
v tych oblastiach, v ktorych bude potrebné d'alej konat.
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