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La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de Ila publicacion en su pagina web de la
ACTUALIZACION DEL PROCEDIMIENTO ESPECIFICO DE
IMPLEMENTACION DEL ARBITRAJE, en relacién a la Decisién de
Ejecucion de la Comision C(2019) 2698 final, de fecha 2 de abril de
2019, en el marco del arbitraje por el articulo 31 de la Directiva
2001/83/CE, para los medicamentos de uso humano que contienen las
sustancias activas “candesartan, irbesartan, losartan, olmesartan y
valsartan”.

Con fecha 26 de abril de 2019, la AEMPS emitié una nota informativa en
relacion a la actualizacion de la tabla activa “Actualizaciones de la
informacion del medicamento: Arbitrajes de la Unién Europea”, con la
publicacién de la Decision de Ejecucién de la Comision C(2019) 2698 final,
de fecha 2 de abril de 2019, en el marco del arbitraje por el articulo 31 de la
Directiva 2001/83/CE, para los medicamentos de uso humano que contienen
las sustancias activas “candesartan, irbesartan, losartan, olmesartan y

valsartan”.
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Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccién total o parcial del contenido de esta informacidn, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcién a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccién ‘listas de correo”.
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La AEMPS informa ahora de la publicacién de una nueva ACTUALIZACION
DEL PROCEDIMIENTO ESPECIFICO DE IMPLEMENTACION DE ESTE
ARBITRAJE, tal y como se adelant6 en el primer procedimiento especifico
de implementacion publicado con fecha 26 de abril de 2019.

Se informa a los titulares de las autorizaciones de comercializaciéon
nacionales afectados por la citada Decision de la obligatoriedad de presentar
la/s solicitud/des de modificacion/nes correspondiente/s, segun el
"Procedimiento para la Implementaciéon Nacional de las Decisiones de la
Comision Europea, relacionadas con las Opiniones del Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) derivados de arbitrajes art. 30 y art.
31 de la Directiva 2001/83/CE y art. 29 del Reglamento (CE) 1901/2006".
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