Umowa pomiedzy Stanami Zjednoczonymi a krajami cztonkowskimi Unii Europejskiej o

wzajemnym uznawaniu inspekcji GMP

Status

Umowa weszta w zycie 1 listopada 2017 r. i do lipca 2019 r. bedzie w fazie przej$ciowe;j.

Faza przejsciowa

Wiadze (Europejska Agencja Lekow, Komisja Europejska i US FDA), w ramach umowy, dokonajg
wzajemnej oceny ustawodawstwa farmaceutycznego, wytycznych i systeméw regulacyjnych. Etap fazy
przejéciowej bedzie obowigzywat do lipca 2019 r., poniewaz Amerykanska Agencja ds. Zywnosci
i Lekéw (US FDA) ocenia indywidualnie kazdy Organ Kompetentny panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej (UE).

W czerwcu 2017 r. Komisja Europejska potwierdzita, ze US FDA posiada mozliwosci, zdolnosci
i procedury umozliwiajgce przeprowadzanie inspekcji GMP na poziomie réwnowaznym z UE.
W pazdzierniku 2017 r. US FDA zaakceptowata osiem panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Austria,
Chorwacja, Francja, Wtochy, Malta, Hiszpania, Szwecja i Wielka Brytania). W marcu 2018 r. zostaty
zaakceptowane kolejne cztery panstwa Unii Europejskiej (Czechy, Grecja, Wegry i Rumunia).
Importowane ze Standéw Zjednoczonych produkty lecznicze nadal muszg by¢é w Unii Europejskiej
poddawane badaniom jako$ciowym na zgodnos¢ ze specyfikacjg, dopdki US FDA nie uzna wszystkich
Organdéw Kompetentnych panstw cztonkowskich UE w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych dla
ludzi.

Produkty objete umowg

- produkty lecznicze dla ludzi, dla ktérych substancje czynne uzyskano na drodze syntezy chemicznej;
- gazy medyczne;

- biologiczne produkty lecznicze (immunologiczne i bioterapeutyczne)

- produkty radiofarmaceutyczne;

- produkty lecznicze homeopatyczne;

- witaminy, mineraty i leki ziotowe sklasyfikowane jako produkty lecznicze;

- substancje czynne;

- produkty posrednie i produkty luzem.

Produkty nieobjete
umowa

- krew ludzka i osocze;

- tkanki i narzady ludzkie;

- immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze;
- produkty lecznicze terapii zaawansowanej.

Oczekiwana decyzja
dotyczgca mozliwosci
rozszerzenia zakresu
umowy

- produkty lecznicze weterynaryjne: do 15 lipca 2019 r.;

- szczepionki do stosowania u ludzi i produkty lecznicze na bazie osocza: do 15 lipca 2022 r;

- badane produkty lecznicze: w poézniejszym etapie. Produkty te objete bedg umowa tylko w przypadku,
jesli beda podlegaty inspekcjom przez US FDA.

Umowa

http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2017/february/tradoc_155398.pdf

Terytorialny zakres
zastosowania

Produkty wytwarzane na terenie Unii Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych oraz wytworcy w krajach
trzecich, u ktorych Organ Kompetentny jednej ze stron umowy przeprowadzit inspekcie GMP
("dobrowolna akceptacja").

Wymiana informaciji

Wymiany oficjalnych dokumentéw GMP.
Dziata dwukierunkowy system powiadamiania (alert system).

Dodatkowe informacje

W sierpniu 2017r. Europejska Agencja Lekdw, Komisja Europejska i US FDA podpisaty umowe
o zachowaniu poufnos$ci w obszarze inspekcji GMP, umozliwiajgc wymiane raportéw z inspekcji, w tym
informacji poufnych.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczgce umowy prosze skorzystaé z ponizszych linkow:
Questions and answers on impact of EU-USA mutual recognition agreement on marketing authorisation
applications and relevant variations

Questions and answers on the impact of MRA between the EU and the US as of 1 March 2018
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/news and_events/news/2018/03/news_detail 0
02915.isp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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