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«Санофи�Авентис Украина» поддержала проведение
второго семинара Европейской академии соответствия

по вопросам GMP�сертификации и инспектирования
Киев, 15 декабря 2011 г. Компания «Санофи	Авентис Украина», часть Группы

Санофи, ведущей фармацевтической компании на украинском рынке, поддержала про	

ведение второго семинара Европейской академии соответствия (ECA), посвященного

европейским процедурам GMP	сертификации и инспекции для производителей меди	

цинских продуктов. Мероприятие было организовано для представителей украинских

органов здравоохранения и специалистов отрасли с целью информировать о европей	

ской практике GMP	сертификации и инспекции, а также содействовать гармонизации

европейских и украинских регуляторных норм в фармацевтическом производстве.

В ходе семинара «GMP	cертификация в соответствии с требованиями ЕС и процедура

инспектирования производителей лекарственных средств и активных субстанций евро	

пейскими агентствами. Законодательные требования ЕС по GMP» были освещены сле	

дующие темы: общие требования GMP к медицинским продуктам; процедуры проверки

на соответствие GMP в ходе регистрационного процесса; предрегистрационный

и пострегистрационный контроль лекарственных средств; система ресертификации,

соответствия и мониторинга; признание национальных сертификатов GMP странами –

членами ЕС; лицензирование импортеров лекарственных средств в ЕС. Главный доклад	

чик семинара, GMP	консультант ECA, доктор Урсула Коллер подробно рассказала

о европейской практике GMP	сертификации и инспекции фармацевтических произво	

дителей, а также о путях сотрудничества с компетентными регуляторными органами

стран – членов ЕС. Кроме того, в рамках семинара обсуждались методы реагирования на

обнаруженные отклонения (процедура заявления CAPA) и меры, необходимые для пол	

ной интеграции Украины в европейское правовое поле в этой области.

«Санофи	Авентис Украина» не только осуществляет свою деятельность в Украине

в полном соответствии со стандартами ЕС, но и вносит весомый вклад в развитие украин	

ской системы здравоохранения в целом, сотрудничая с государственными органами, уче	

ными, представителями медицинского сообщества и пациентами. Семинар, посвящен	

ный европейской процедуре GMP	сертификации и инспекции производителей лекарст	

венных средств, стал вторым важным мероприятием в Украине при участии экспертов

ECA. В июле 2011 г. «Санофи	Авентис Украина» поддержала проведение первого семина	

ра ЕСА «Регуляторные требования к регистрации лекарственных средств и пострегистра	

ционные обязательства в странах Европейского Союза. Нормативные положения относи	

тельно биоаналогов». В мероприятии принимали участие представители Государственно	

го экспертного центра Министерства здравоохранения Украины, в компетенции которых

находится регистрация лекарственных препаратов в Украине. Задачами семинара были

информирование о европейской практике регистрации лекарственных средств и регули	

рования фармацевтического рынка ЕС, а также содействие гармонизации европейских и

украинских регуляторных требований к качеству медицинских препаратов.

Жан�Поль Шоер, генеральный директор ООО «Санофи�Авентис Украина»: «Имея дол	

госрочные обязательства в Украине, Санофи на постоянной основе тесно сотрудничает

с органами здравоохранения, научными институтами, медицинским сообществом и па	

циентами, реализует разнообразные инициативы, которые способствуют развитию от	

расли в целом. Второй семинар ECA является еще одним подтверждением нашего ответ	

ственного подхода к потребностям украинских пациентов и профессионального сооб	

щества. Наша цель – улучшить и развивать систему здравоохранения в стране. Мы дела	

ем все возможное, чтобы украинцы получили максимальный доступ к качественным и

инновационным препаратам, и ключевая роль в этом отводится надлежащей GMP	сер	

тификации и инспекции локальных фармацевтических производителей в соответствии

с европейскими стандартами».

Доктор Урсула Коллер, GMP�консультант ЕСА: «Я очень рада посетить Украину и при	

нять участие в семинаре, цель которого – объединить представителей украинских орга	

нов власти и фармацевтическое сообщество в плодотворном сотрудничестве в области

GMP	сертификации и инспекции фармацевтических производителей. Эффективное

развитие украинской фармацевтической отрасли возможно только при условии исполь	

зования европейского опыта и стандартов. Поэтому я уверена, что после второго семи	

нара ЕСА Украина стала еще на шаг ближе к интеграции в европейское сообщество».

Алексей Соловьев, председатель Государственной службы Украины по лекарственным
средствам: «Благодаря инициативам Санофи в Украине представители отечественных

регуляторных органов и специалисты отрасли здравоохранения получили возможность

ознакомиться с международным опытом в области инспектирования фармацевтических

производств. Семинары ЕСА – ценный инструмент для улучшения регулирования фар	

мацевтической отрасли в Украине в соответствии с европейскими стандартами».

О Европейской академии соответствия (ЕСА)
ECA была основана в 1999 г. как независимая образовательная ассоциация и сегодня

является ведущей структурой, которая занимается вопросами обеспечения качества и

соблюдения требований Надлежащей производственной практики (GMP) в фармацев	

тической отрасли. Академия насчитывает почти 4 тыс. членов, представляющих более

60 стран. Целью ECA является обмен информацией между представителями отрасли,

государственными органами, регулирующими производство и оборот лекарственных

средств, и научными институтами. Мероприятия ECA проводятся в сотрудничестве

с организатором профессиональных конференций ConceptHeidelberg.

Об ООО «Санофи�Авентис Украина»
ООО «Санофи	Авентис Украина» является частью Санофи, глобального и диверсифи	

цированного лидера в сфере здравоохранения, который открывает, разрабатывает и постав	

ляет терапевтические решения, ориентированные на потребности пациентов. В сфере здра	

воохранения Санофи специализируется на семи платформах роста: решения для лечения

сахарного диабета, вакцины, инновационные препараты, средства для лечения редких за	

болеваний, забота о здоровье потребителей, развивающиеся рынки и ветеринария.
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