W sprawie uznawania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przez kraje
MRA (Mutual Recognition Agreement).

Do krajow MRA nalezg Australia, Canada, Nowa Zelandia oraz Szwajcaria.
MRA - Porozumienie o Wzajemnym Uznawaniu zostato ustanowione w celu okreslenia
zasad wspotpracy pomiedzy Panstwami Wspodlnoty Europejskiej a ww. krajami, a takze w
celu zharmonizowania procedur obowigzujgcych w poszczegolnych Panstwach .
Przedmiotowy audyt dotyczyt jednej z czesci porozumienia tj. produktéw leczniczych. W tym
zakresie gtownymi calami MRA s3:
- utatwienie dostepu do ogolnoswiatowego rynku poprzez ograniczenie barier technicznych z
jednoczesnym zapewnieniem bezpieczenstwa zdrowia publicznego,
- wzajemne akceptowanie raportéw, certyfikatow, zezwolen wydawanych przez wiadze
kompetentne poszczegdinych krajéw,
- zapewnienie, ze stosowane sg jednakowe standardy dotyczgce wytwarzania produktow
leczniczych.

Wytwércy oraz importerzy produktow leczniczych prowadzacy swag dziatalnos¢ na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, eksportujgc produkty lecznicze do krajow MRA moga
postugiwac¢ sie zezwoleniem na wytwarzanie produktow leczniczych oraz Certyfikatem GMP
wydanymi przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego bez koniecznosci poddawania sie

inspekcjom wiadz kompetentnych krajéw MRA.

Zakres obowigzywania uznania MRA - rodzaje produktéw leczniczych

KANADA

Produkty lecznicze oraz weterynaryjne produkty lecznicze.

Lista rodzajow produktéw objeta pisemnym porozumieniem MRA:

e Produkty lecznicze wydawane na recepte oraz bez
recepty,

¢ Gazy medyczne,

e Produkty lecznicze biologiczne w tym szczepionki,
produkty lecznicze pochodzgce z krwi lub osocza,
immunologiczne produkty lecznicze,

e Radiofarmaceutyki,

e Weterynaryjne produkty lecznicze wydawane na recepte

oraz bez recepty, premiksy,



e Produkty lecznicze ziotowe i homeopatyczne,

Tymczasowe wytgczenie nastepujgcych rodzajéw produktow leczniczych:
e Produkty lecznicze pochodzgce z krwi lub osocza,
e Substancje czynne,

e Produkty lecznicze czesciowo przetworzone (in bulk)

Wwiaczenie zupetne nastepujacych rodzajow produktéw leczniczych:

e Krew oraz sktadniki krwi,

o Weterynaryjne biologiczne produkty lecznicze.

SZWAJCARIA, AUSTRALIA, NOWA ZELANDIA

Produkty lecznicze oraz weterynaryjne produkty lecznicze.

JAPONIA

Produkty lecznicze oraz weterynaryjne produkty lecznicze.

Wytaczenie zupetne nastepujacych rodzajow produktéw leczniczych:

e Sterylne produkty lecznicze,

e Biologiczne produkty lecznicze.



