Rouen a acquis une visibilité
scientifique et technique internationale.
Vous retrouverez d’ailleurs facilement
sur internet un grand nombre des
conférences auxquelles ont participé
ses collaborateurs en 2011.

Notez enfin que SGS Multilab Rouen
organise en ses locaux le 15 septembre
prochain un séminaire national intitulé
« Valorisation de vos produits par
I'analyse ». Cette journée permettra de
faire le point sur les derniéres avancées
dans le domaine de I'évaluation qualité
et de la sécurité alimentaire. Un atelier y
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sera tout particulierement consacré au
théme de la radioactivité : « Fukushima :
contréle des traces radioactives dans la
chaine alimentaire »...

Lise Marie LERENDU, chef service Radioactivité, accompagnee de Charlotte
TURPIN, ingénieur nouvellement embauchée traitant une application sur le
nouvel appareil de comptage rayonnement alpha beta simultané

S. DENIS

En Bref... En Bref ...

Novasep confirme I’excellent niveau de sa production pharmaceutique en Europe et aux Bahamas grace a deux inspections

réussies de la FDA en 2011

Tous les sites de Novasep Synthesis ont
été inspectés par la FDA avec succeés
au cours des trois derniéeres années

Novasep, leader dans le domaine de la
production de principes actifs pharmaceutiques
(APIs) et des technologies de purification
pour les industries des sciences de la vie,
a annoncé le 27 juillet 2011, que sa division
Novasep Synthesis a passé avec succes deux
inspections de la FDA américaine (Food and
Drug Administration) dans ses installations de
production en 2011. Les cinqg sites de Novasep
Synthesis ont été inspectés par la FDA au cours
des trois derniéres années, les inspections les
plus récentes ayant eu lieu sur le site de Freeport
(Bahamas) en mars 2011, et sur celui de
Chasse-sur-Rhéne (Lyon, France) en mai 2011,
qui n'a engendré aucune remarque de la FDA.

Entre 2007 et 2009, seuls 11 pour cent environ des
producteurs de principes actifs pharmaceutiques
installés en Chine (107 sur les 920 produits
enregistrés par la FDA) ont été inspectés, et
environ 33 pour cent des producteurs dans
d’autres régions, y compris I'Inde et I'Europe
(source : US Government Accountability Office).
Par comparaison, 100 pour cent des sites de
production de Novasep ont été inspectés avec
succes lors des trois derniéres années. Novasep
confirme sa place parmi les toutes meilleures
CMO (contract manufacturing organization
— société de production sous contrat) et offre
a ses clients I'assurance d’un service de haute
qualité et une sécurité d’approvisionnement.

« Notre capacité a répondre continuellement et
avec succes aux exigences de la FDA (et de
I'EMA, Agence européenne des médicaments,
son équivalent en Europe) est un élément aussi
important que notre leadership technologique
en matiere de purification et de synthese. Nous
allons maintenir notre niveau de production
et nos engagements de qualité sur le long
terme », déclare Patrick Glaser, Président de
Novasep Synthesis, la division molécules de
synthése de Novasep. « Nos compétences
uniques dans le domaine des technologies de
synthése et de purification et notre savoir-faire
nous permettent de produire efficacement les
molécules d’aujourd’hui et de demain, qui sont de
plus en plus complexes, au plus haut niveau de
pureté. Novasep est la seule société qui dispose
a la fois d’une telle expertise et d’antécédents
réglementaires et de qualité de ce niveau. »

Actuellement, Novasep produit environ 40
principes actifs pharmaceutiques commercialisés
et de nombreux intermédiaires aux normes
BPF. Novasep offre des solutions globales
de production a ses clients, comprenant des
services de développement de procédés de
purification et de synthese, et de montée en
échelle pour environ 50 nouveaux APIs en
développement chaque année. Ces APIs sont
produits en Europe et aux Bahamas avec la plus
haute exigence d’efficacité et de conformité.

Pour en savoir plus : http://www.novasep.com

we care I

"““”“'"safety

9
Kottermann
. Systemlabor

Kottermann - une solution durable.

Kﬁttﬂmnn ptupm une solution d'aménagement de laboratoire compléte

mhﬁqnmﬂ contente pas d'étre: conforme aux normes, et autres

IEEHr”’JIJ.ﬂ.r : ]
sécurite, elle se veut éqa’uement motrice vers de meilleures

.__;:---__.__ e

.

e, =
o A

mr--

e e
—

E—
B ————

L. Mﬁhﬂm mnuphn de muhiﬁ!'.l de laboratoire
selon la norme DIN EN IS0 14001 (Management

: ressources en optimisant les
#tablissant ainsi une référence pour lindustrie,

Kottermann Systemlabor SAS | Phone +33 474 9523-80 | systemlabor. fr@koettermann.com | www. koettermann.com




