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      11.08.2009

                     
СПІВПРАЦЯ ПРОДОВЖУЄТЬСЯ
11 серпня 2009 року у приміщенні Європейської Бізнес Асоціації (надалі – Асоціація) відбулася друга робоча зустріч Комітету з питань охорони здоров'я Європейської Бізнес Асоціації (надалі – Комітет Асоціації) з Головою та керівниками підрозділів Державної інспекції контролю якості лікарських засобів(надалі - Держлікінспекція).

Голова Держлікінспекції Генадій Падалко та представники структурних підрозділів Держлікінспекції взяли участь у засіданні Комітету Асоціації, на якому були представлені голови представництв та керівники компаній членів Групи європейських фармацевтичних виробників Комітету.

Сторони зосередилися на обговоренні питань, що стосуються:

· функціонування системи контролю якості лікарських засобів, включаючи поточні питання щодо дотримання процедури підтвердження відповідності належної виробничої практики (GMP) виробництв, розташованих в країнах-членах міжнародної системи співробітництва фармацевтичних інспекцій PIC\S (надалі PIC\S); 

· питання проведення посерійного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну та проблеми заборони (зупинення), вилучення з обігу фармацевтичної продукції Держлікінспекцією на підставі незначного відхилення від вимог, установлених нормативними документами.

За результатами зустрічі було досягнуто домовленостей щодо подальшої співпраці, а також визначено ряд конкретних кроків задля розв’язання існуючих на сьогодні проблем та попередження таких ситуацій в майбутньому. Зокрема, визнано за доцільне ініціювати: 

· внесення змін до Наказу МОЗ України №391 від 30 жовтня 2002 року „Про затвердження Порядку проведення сертифікації виробництва лікарських засобів” щодо: 

· визнання в односторонньому порядку сертифікатів належної виробничої практики (GMP) виробництв, розташованих на території країни – члена PIC\S, базуючись на данних щодо процедури підтвердження відповідності, що існує  сьогодні; 

· визначення чітких термінів в процедурі проведення інспекційних перевірок виробничих дільниць та ін.;

· внесення змін до Наказу Міністерства охорони здоров’я України № 426 від 27 листопада 2002 року «Про державну реєстрацію лікарських засобів» щодо вимог до розмірів шрифту як на первинній, так і на вторинній упаковках лікарських засобів та приведення таких вимог у відповідність до Рекомендаціями Європейської Комісії з читабельності (EC Guidelines on Readability);
· розробки та погодження внутрішньої операційної процедури Держлікінспекції щодо методики визначення розміру шрифту на упаковці;
· внесення змін до Наказу МОЗ № 436 від 30 жовтня 2001 року „Про затвердження Інструкції про порядок контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі” в частині відправки на посерійний контроль наркотичних, рентгеноконтрастних, протитуберкульозних лікарських засобів, лікарських засобів для наркозу (пункт 4 «Державний контроль якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі»), базуючись на положеннях Постанови Кабінету Міністрів України № 902 від 14 вересня 2005 р. „Про затвердження Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну”. 

Сторони відзначили спільне розуміння необхідності реформування та удосконалення системи забезпечення населення лікарськими засобами, що гарантуватиме їх якість та безпеку. 
Також було досягнуто взаєморозуміння щодо необхідності узгоджених дій стосовно розробки проектів по регулюванню цін на лікарські засоби та запровадження майбутньої моделі відшкодування споживання окремих життєво необхідних лікарських засобів. 
Зустріч проходила у конструктивній обстановці та окреслила основні напрямки подальшої співпраці між Європейською Бізнес Асоціацією та  Держлікінспекцією.

Для отримання додаткової інформації, будь ласка, звертайтеся до Олени Карчової, менеджера з PR та комунікацій Європейської Бізнес Асоціації за телефонами +38 (044) 496-06-01, +38 050 415-75-95, або по e-mail: Elena.Karchova@eba.com.ua

ІНФОРМАЦІЙНА  ДОВІДКА:

Європейська Бізнес Асоціація (ЄБА) - неприбуткова організація, що об'єднує понад 700 іноземних та вітчизняних компаній, які працюють на Україні.  Сьогодні   Асоціація   є  провідною  організацією міжнародного  бізнесу  в  Україні.  Європейська  Бізнес Асоціація була створена  в  1999  році.  Ініціатором  створення  Європейської  Бізнес Асоціації  була  Європейська  Комісія,  яка  зацікавлена  в  підтримці європейського бізнесу на Україні та налагодженні двосторонніх зв'язків Україна-ЄС.  Беручи  до  уваги  пріоритети  України  щодо інтеграції в Європейський  Союз, основною метою діяльності Асоціації є налагодження стосунків  європейського  бізнесу з представниками влади в Україні для співпраці щодо створення сприятливих умов ведення бізнесу та залучення прямих  іноземних  інвестицій в економіку України. 

Пріоритетними завданнями ЄБА на 2009 рік є: зменшення перешкод для інвестування, підтримка різних механізмів, які сприяють економічній інтеграції до ЄС та сприяння позиціюванню України як країни привабливої для інвестицій та ділового партнерства. 

Детальна інформація на сайті www.eba.com.ua
