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Stimate domnule deputat,

Referitor la intrebarea dvs. privind pericolul medicamentelor contrafacute in

Romania, va comunicam urmatoarele:

Ministerul Sinititii a fost intotdeauna preocupat de asigurarea populatiei cu
medicamente sigure si de calitate. in contextul participdrii ca stat membru in Uniunea
Europeana, pentru ca un medicament s3 circule pe piata din Romania sunt necesare 0
serie de demersuri, incluzand obtinerea autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentului de la Agentia Nationala a Medicamentului si avizarea prefului
medicamentului de citre Ministerul Sdnatatii.

Romania este parte semnatara la initiativele Uniunii Européne si ale Consiliului
Europei privind combaterea medicamentelor contrafacute.

Dispozitiile existente ale Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamgentele de uz uman sunt in unele privinte insuficiente pentru a
proteja pacientii  §i (‘1industria de amenintarea majora pe care O reprezinta
medicamentele contré%écute. Experienta anterioara indica faptul ca medicamentele
contrafdcute sunt comercializate nu numai prin lanturi de aprovizionare inegale, dar ca
ajung la pacient gi prin intermediul lantului de aprovizionare legal. Acest fapt reprezintd
0 amenintare deosebité pentru sandtatea oamenilor i poate conduce la disparitia
increderii pacientilor in lantul legal de aprovizionare.

in prezent, la nivelul Uniunii Europene este in dezbatere un proiect de modificare

a3 Directivei 2001/83/CE prin introducerea de obligatii pentru toti actorii implicati in
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procesul de distributie, inldturarea manipuldrii caracteristicilor de sigurantd de catre
actorii intermediari in lantul de distributie, stabilirea unor mecanisme de inspectie,
inclusiv cresterea transparentei in ceea ce priveste rezultatele inspectiilor prin
publicarea acestora in baza de date EudraGMP, verificare producdtorilor de substante

farmaceutice active.

Cu stima,

DOMNULUI DEPUTAT ANDREI DOMINIC GEREA
' CAMERA DEPUTATILOR
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