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Urz?d Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (URPLWMIPB) zawar? w dniu 24 czerwca 2019 r. porozumienie

0 zachowaniu poufno?ci w wymianie informacji w aspekcie Projektu Jednego
Audytu Wyrobow Medycznych (ang. Medical Devices Single Audit
Programme - MDSAP) z kanadyjskim Urz?dem ds. Produktéw Zdrowotnych i
?ywno?ci (ang. Health Products and Food Branch), wchodz?cym sk?ad agendy
rz?dowej ds. ochrony zdrowia (ang. Health Canada).

Celem porozumienia jest u?atwienie przep?ywu informacji i dokumentacji w
obszarze naukowym i regulacyjnym wyrobow medycznych w odniesieniu do
MDSAP, ktorego URPLWMIiPB ma zosta? obserwatorem.

Inicjatywa MDSAP ma na celu wprowadzenie bardziej efektywnego i mniej
uci??liwego nadzoru regulacyjnego nad systemem zarz?dzania jako?ci? u
wytworcow wyroboéw medycznych, przy jednoczesnym zachowaniu wysokich
standardow jako?ci i bezpiecze?stwa pacjentow. W zamy?le MDSAP b?dzie
wyczerpywa? weryfikacj? spe?niania wymogow regulacyjnych przez uczestnikow
projektu. Pozwoli to na wzajemne uznawanie decyzji w?adz kompetentnych w
zakresie wyrobow medycznych bez uszczerbku dla ich suwerenno?ci. System ten
umo?liwi bardziej efektywne wykorzystanie zasobow kadrowych i materialnych,
natomiast oparcie go na mi?dzynarodowych standardach i najlepszych praktykach
administracyjnych i wytwarzania, w d?u?szej perspektywie wp?ynie pozytywnie na
unifikacj? podej?cia regulatorow narodowych oraz ich wymogow technicznych.
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