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Objetivos

m Primer objetivo

“Garantizar un elevado nivel de salud publica,
en particular poniendo a disposicion de los
pacientes, cuanto antes, productos innovadores
y sequros Yy ejerciendo una mayor vigilancia del
mercado mediante un refuerzo de los
procedimientos de control y farmacovigilancia”

Salud publica

m Disponibilidad de medicamentos innovadores:
desarrollo, procedimientos autorizacion,
proteccion

m Control y farmacovigilancia: coordinacion,
transparencia

m Pacientes: informacion y participacion




Segundo objetivo

“Culminar el Mercado Unico de los productos
farmacéuticos teniendo en cuenta los retos de la
globalizacién y crear un marco reglamentario y
legislativo que favorezca la competitividad de la
industria farmacéutica”

Lisboa 2000

m Estrategia para 2010:

“llegar a ser la economia del conocimiento
mas competitiva y dinamica del mundo,
capaz de un crecimiento economico
sostenible con mas y mejores empleos y
mayor cohesion social”




Desarrollo sostenible

Gro Harlem Brundtland:

“ Desarrollo sostenible es el que permite cubrir
nuestras necesidades en el presente sin
comprometer las de las generaciones futuras”

Tres pilares para el desarrollo sostenible:
Economia fuerte-cohesion social-proteccion del medioambiente

Culminar el Mercado Unico

m Nuevas medidas, nuevas areas, Nnuevos
procedimientos...

m Simplificacion de los procedimientos de
autorizacion de medicamentos

m Coordinacion : Sistemas de informacion,
transparencia, integracion.




Tercer objetivo

“ Responder a los retos de la futura ampliacion de
la Union Europea”

La ampliacion

m Adecuacion de las estructuras y procedimientos
m Aplicacion de la legislacion comunitaria

m Medidas transitorias




Cuarto objetivo

“Racionalizar y simplificar el sistema y mejorar
su coherencia global, su visibilidad y la
transparencia de sus procedimientos”

m La integracion de los sistemas nacionales y
europeo. La cohesion.




El Futuro

1- Desarrollo de las nuevas normas

m Reglamento 726/2004

- Reglamento de la Comision .Art. 14.7 (A C)
- Guias en Farmacovigilancia Art. 24.2 y 24.4
- Bases de Datos Art. 57.2

- Politica PyMES Art. 70.2

- Penalizaciones

- Ambito de aplicacion Art. 3.4

Directiva 2004/27/CE

- Procedimiento. Articulo 29.2 (riesgo potencial
grave para la salud publica)

- Fabricacion. Articulo 46.f (excipientes) y
47(materias primas)

- Etiquetado y prospecto. Articulo 65
- Informacién y Publicidad .Articulo 88.2




Otras prioridades

Legislativas
-Propuesta en pediatria
-Ingenieria tisular

No- legislativas:
Seguimiento de las conclusiones del grupo G-10

* Transparency: a modern essential ’
BMJ, Editorial 8 Mayo 2004

“ La transparencia nunca reemplazara completamente la
confianza’ Onora O’neill

‘La confianza es un proceso activo, no pasivo’
Richard Smith




