Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a declaratiei Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) cu privire la
monitorizarea medicamenelor provenite din Japonia, referitor la posibilul risc
de contaminare radioactiva

EMA, 03 mai 2011

Declaratie EMA referitor la monitorizarea
medicamentelor provenite din Japonia in ceea ce priveste posibilul risc
de contaminare radioactiva

Agentia Europeand conlucreazd cu partenerii sai de reglementare la nivel
european si international la monitorizarea si evaluarea riscului posibil de
contaminare radioactivi a medicamentelor fabricate in Japonia in urma
scurgerilor de radiatii de la centrala nucleara Fukushima Daiichi.

Schimbul de informatii cu autoritifile japoneze competente, Ministerul
Sanatatii, Muncii si Bunastarii (MSMB) si Ministerul pentru Agricultura,
Silviculturd si Pescuit (MAAP), precum si cu alti parteneri de reglementare
din lume a asigurat Agentia de faptul daca exista, riscul pentru sinatatea
publicd si animala este foarte mic.

Agentia adopta o abordare precauta prin aplicarea unor masuri similare celor
instituite Tn UE pentru alimente si furaje.

Responsabilitatea pentru asigurarea in continuare a calitatii, sigurantei si
eficacitdtii medicamentelor revine detindtorilor de autorizatii de punere pe
piata (DAPP).

DAPP pentru medicamentele complet sau partial fabricate in prefecturile
japoneze cele mai apropiate (Fukushima, Gunma, Ibaraki, Tochigi, Miyagi,
Yamagata, Niigata, Nagano, Yamanashi, Saitama, Tokyo si Chiba) sunt
obligati sa-si analizeze produsele in vederea stabilirii nivelului de
radionuclizi, iod-131, cesiu-134 si cesiu-137, Tnainte de exportul din Japonia.
Din informatiile primite de la companiile japoneze, in prefecturile respective
se fabricd numai un numar redus de medicamente si care ar putea fi deci



afectate.

Analiza reprezintda o abordare intermediara si va fi probabil modificatd pe
baza experientei si pe masura aparitiei rezultatelor initiale.



