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La Societa Bidachem S.p.A., facente parte del Gruppo Boehringer
Ingelheim GmbH, da anni impegnata nella lotta contro la contraffazione dei
farmaci ad uso umano, condivide le preoccupazioni della Commissione
Europea in merito all’introduzione sul mercato di principi attivi
farmaceutici, soprattutto di provenienza extra-europea, che possono essere
pericolosi per la salute umana, in quanto non conformi agli standard di
qualitd GMP previsti nella Comunita (ICH Q7A).

Tali situazioni oggi sono molto probabili, dato che mancano i necessari
controlli.

La Societd Bidachem propone quindi di attuare un intervento legislativo a
livello comunitario (ad es. Direttiva) che regoli la materia.

In tal senso la Societd Bidachem auspica che si tenga conto di quanto
previsto nella Dichiarazione Scritta sui principi attivi farmaceutici,
approvata il 30 Novembre 2006 dal Parlamento Europeo, ossia : a) ispezioni
obbligatorie da parte di Autorita regolatorie europee ai siti produttivi che
esportano principi attivi nella Comunitd europea; b) tracciabilitd del
principio attivo (ossia la possibilita di individuare il sito produttivo di
provenienza).
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