Importul de substante active

Prezentul document a fost elaborat Tn vederea facilitarii adoptarii unei abordari comune a
activitatii de import al substantelor active, in conformitate cu cerintele art. 46b din Directiva
2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare.

Exista posibilitatea ca, o perioada dupa data de 2 iulie 2013, substantele active destinate
fabricarii medicamentelor de uz uman sa intre in SEE din tari care nu sunt incluse in lista
mentionata la art. 111b din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare
si farda confirmarea scrisa cerutd. Diagrama atasata prezinta actiunile care permit
importatorului sa evite mai usor in astfel de conditii eventualele probleme Tntdmpinate la
punctul de import, sau ulterior, in lantul de aprovizionare.

Cu toate acestea, trebuie Tnteleasa clar obligatia importatorului in ceea ce priveste luarea de
masuri, n colaborare cu omologii acestuia din tara exportatoare, in vederea asigurarii
obtinerii unei confirmari scrise. O alta posibilitate este solicitarea Tnainte de expediere, n
conformitate cu prevederile art. 46b (4) si daca legislatia tarii de destinatie impune acest
lucru, a unei derogari din partea autoritatii nationale competente din tara UE importatoare si,
dupa caz, din tara/tarile UE de destinatie (in care se va utiliza substanta activa).

Documentul de fata isi propune sa promoveze uniformizarea asteptarilor si metodelor
practicate in statele membre, indiferent de punctele de control sau de verificare stabilite de
catre acestea Tn urma transpunerii legislatiei, si care pot diferi de la un stat membru la altul.
Actiunile recomandate importatorilor sunt menite sa evite aparitia de dificultati Tn cazul
transpunerii incomplete a noii legislatii la nivelul tuturor statelor membre, fara a aduce
atingere prevederilor curente ale legislatiei nationale respective.

Procesul impune furnizarea, in anumite puncte, de informatii catre EMA si Comisia
Europeana. Acest demers este prevazut a fi necesar numai pentru o scurtd perioada,
intermediara, pana la statornicirea noilor norme de import al substantelor active pe intreg
teritoriul UE. Rolul acestuia este de a permite EMA sa monitorizeze situatia in vederea
coordonarii inspectiilor conform necesitatilor precum si pentru informarea permanenta a
retelei.

Evaluarile de risc transmise de importatori (mentionate in diagrama de flux) trebuie sa
cuprinda:

* O justificare clara a lipsei confirmarii scrise din partea autoritatilor din
tara exportatoare;

* O situatie a stocului curent la fabricantul medicamentului pentru care urmeaza a fi
utilizata substanta activa;

* Indicatiile medicamentului pentru care urmeaza a fi utilizata substanta activa,

* Disponibilitatea medicamentelor si tratamentelor alternative.
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