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Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente

efpia

@ Press Release
“‘Investing in healthcare and a strong pharmaceutical industry is a

Materal radiactivo prescription for economic recovery”

Seville, Spain, 14 May 2009 - EFFlA, the wvoice of fthe phormaoceutical ingustry, todoy called on
governments and policymakers throughout Europe fo use the financial crizes as a real cpportunity te
moke heolthcare systems fit for the 21st century, and not as yet ancther excuse for cutting health
and phormaceutical expenditure.

Ipeaking at fhe 2007 EFPIA General Meesfings in Sevile, Arthur J. Higgins, CTEOD of Bayer HealthCare
and President of EFPlA, said “With confracfing economies, rising unemployment and growing
national celbts, there is a real risk that resource: devoted fo both health ond innovation wil be
negatively affected”. And, he added, "The consequences of such shorf-term thinking to the health
and wealth of Evropean citizens will be felt long after the curent economic recession is over’.

Wr. Higgin: proposed a five-point framework that would help creote moderm ond sustainalole
healthcore systerns in Burcpe. He exploined: "What we need i greater efficiency in how we finonce
and deliver healthcare [1); an improved regulofory ond policy envircnment [2); and a more
imnovaticn-friendly market plaze (1) Futhernore we need a new holistic approach to disease
crevention ano contre! (4] ond we need to see empowersd patients betfer able o fake
responsibility for their own health and wellHoeing [5)".

Fotosensibilidad: ver prospecto

Forecosfs for the global healthcore market have dropped morkedly from those of only a few
months ago. The severty of the economic downfurm iz putting pukbSc budgets under immense
pressure and this could offect patient access fo new medicines as well as the phormoceutica
sector's competitivenes: and aklty fo fund fufure research.

O 0 In these challenging fimes Burope should rely on strong and sustainalkble businesses such oz the
research-bozed phammaceutical companies fo increase its competitivensass. A healthy population
underpins o thriving economy and investing in health and o strong phormoceutical sector con help
Eurcpe bounce bock from the economic downturn.

Conduccion: ver prospecto

The reseoarch-bcased phormaceutical industry is a major driver of innovafion and growth for Eurcpe,
representing 3.5% of EU monufoacturing, 17% of the glocbal business R&D, a considerakle trade
balance surplus and almost §35,000 jolos in direct employment and 2,500,000 indirecty.
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A: Aparato digestivo y metabolismo (excepto A10)
B: Sangre y 6rganos hematopoyéticos

C. Aparato cardiovascular (excepto CO7, CO8 y C09)
D: Terapia dermatologica

G: Terapiagenitourinaria

H: Terapia hormonal

J. Terapia infecciosa, uso sistémico

L: Terapia antineoplasicay agentes inmunomodul adores
M: Sistema muscul oesguel ético

P. Antiparasitarios insecticidas y repelentes

S: Organos de |os sentidos

V: Varios

e
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Inclusion del pictograma

Recomendaciones
AEMPS (junio 09)

LGURMPS R.D 1345/2007
(11 octubre 07)

28 julio 2006 = == 27 julio 2011

 Recomendaciones AEMPS:

| Propuesta ficha técnica y prospecto

’ Texto propuesto
* TAC: | & Ficha técnica y prospecto
Conforme Conforme No conforme

No conforme

Conforme

farmaindustria
No conforme




Inclusion pictograma: TAC conforme recomendacion AEMPS

;Donde esta mi solicitud?

Autorizada segin RD

Presentada
Pendiente de resolver

Pendiente de presentar

A

Texto AEMPS Texto AEMPS Texto AEMPS
«Corregir | * Modificacion especifica. | ose solicitara incorporar eLa solicitud incluird
resolucién | ® Incluidaenuna pictograma y textos en el pictograma y textos.

modificacion tipo |1
(excepto de calidad).

Texto aternativo
a dela AEMPS

*Modificacion especifica.
eIncluida en una modificacion
tipo 11 (excepto de calidad)

+

Documentacion justificativa

proceso de evaluacion.

Texto aternativo
a dela AEMPS

+

Documentacion justificativa

«Se solicitara incorporacién del
pictograma y textos
en el proceso de evaluacion.

Texto aternativo
a dela AEMPS

+

Documentacion justificativa




Inclusion pictograma: TAC conforme recomendacion AEMPS

Nuevos medicamentos presentados por:
Procedimiento centralizado
Reconoci miento mutuo/Procedimiento descentralizado

Fase de evaluacion nacional del material de acondicionamiento

La AEMPS:

a) Ajustara lo mas posible la propuesta europea al texto espaiiol.
b) mantendra el texto europeo.
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TAC no conforme recomendacion AEMPS

>
TAC *Modificacion tipo II especifica
Solicitud eIncluida en una modificacion tipo I (excepto de calidad)
inclusion / — +
exclusion
pictog rama Documentacion justificativa
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Conclusiones

e |La industria farmaceéutica apoya cualquier medida
destinada a mejorar la utilizacion de los
medicamentos.

e La incorporacion del pictograma sera progresiva,
priorizando su inclusion en medicamentos con
mayores efectos sobre la conduccion.

oEl procedimiento de inclusion del pictograma debe

ser flexib
puedan a
para que
simbolo ¢

e para que las companias que lo soliciten,
hortar informacion adicional a la AEMPS
re-evalle la necesidad de incluir o no el

e la conduccidon en el envase de

determinados medicamentos.




