Memorandum
o porozumieniu w obszarze produktow leczniczych i wyrobow
medycznych
Migdzy
Ministerstwem ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci i Lekéw Republiki Korei
i
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéow Biobojczych Rzeczypospolitej Polskiej

Ministerstwo ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Lekéw (dalej nazywane “MFDS”) i

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych Rzeczypospolitej Polskiej (dalej nazywany “URPLWMIiPB”), (dalej
nazywane “Stronami”),

POTWIERDZAJAC wole promowania wspdlpracy migdzy obydwoma panstwami
w obszarze produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,

WYRAZAJAC zaangazowanie we wspieranie wspodlnych staran o zapewnienie
skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych dla

obywateli obu panstw,

PODZIELAJAC cel jakim jest rozwéj wiedzy o produktach leczniczych i
wyrobach medycznych stosowanych u ludzi, oraz

UZNAJAC potrzeb¢ wzmacniania wymiany wiedzy i doswiadczenia pomigdzy
polskimi i koreanskimi ekspertami,

Osiagnely nastgpujace porozumienie:




Paragraf 1 Cel

Strony podzielaja wspdlny cel jakim jest ochrona zdrowia publicznego w
Rzeczypospolitej Polskiej i Republice Korei i zapewnienie bezpieczenstwa, jakosci
i skuteczno$ci produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wytwarzanych,
importowanych do, i eksportowanych z obu panstw.

Paragraf 2 Podstawowe zasady

1. Strony zobowigzuja sie:
(a) do wymiany informacji w obszarach wspdlpracy;

(b) okreslenia i rozszerzania okre$lonych dziedzin partnerstwa w celu realizacji
dziatan wspélpracy opisanych w Paragrafie 3, w oparciu o zasade
obopdlnego poszanowania interesow;

oraz

(c) regularnego omawiania opinii na temat obszaréw wymagajacych wspolpracy
miedzy Stronami wlacznie z, m.in., telekonferencjami, wymiang ekspertéw i
wizyt studyjnych oraz dwustronnych spotkan.

2. Niniejsze Memorandum o Porozumieniu (dalej nazywane “Memorandum”) nie
stanowi zobowigzania prawnego na mocy prawa narodowego 1 prawa

miedzynarodowego.

3. Zaden z przepiséw niniejszego Memorandum nie ma na celu ograniczenia, ani
w zaden inny spos6b wplywanie na kompetencje ktorejkolwiek ze Stron w

realizacji ich dzialalno$ci regulacyjnej.

Paragraf 3 Obszary wspolpracy

1. Strony zobowigzuja si¢ do:
(a) wymiany wiedzy i do$wiadczenia w obszarze dopuszczania do obrotu i
porejestracynego nadzoru produktéw leczniczych;




(b) zapewniania wzajemnego wsparcia w odniesieniu do szybkiego i pelnego
dostepu do ustawodawstwa, pozwolen na dopuszczenie do obrotu i nadzoru
porejestracyjnego produktéw leczniczych, wiacznie z roélinnymi produktami
leczniczymi, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i Republiki Korei;

(¢) wymiany informacji na temat wymagan dotyczacych dokumentacji do
wystgpienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
lub produktéw biologicznych stosowanych u ludzi;

(d) wymiany informacji o produktach leczniczych, wlacznie z ro$linnymi
produktami leczniczymi oraz surowcami stosowanymi do wytwarzania
farmaceutykéw;

(¢) wymiany informacji dotyczacej cofania pozwolefn na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych dla produktéw, o ktérych MFDS bedzie
miato wiedze, ze sg wytwarzane w Rzeczypospolitej Polskiej, lub o
ktéorych URPLWMIPB bedzie mial wiedzg, ze sg wytwarzane w Republice

G [
Korei;

(f) wymiany informacji oraz wspdlpracy w obszarze nadzoru bezpieczenstwa
farmakoterapii i nadzoru porejestracynego produktéw leczniczych, w
szczegb6lnoéci w odniesieniu do nowych, powaznych dzialah niepozadanych;

(g) wymiany informacji dotyczacej ustawodawstwa, zalecen i wytycznych zwigzanych
ze zglaszaniem i nadzorem dziatai niepozadanych i oceny zgloszen;

(h) wymiany informacji zwigzanych z brakami produktéw i zapewniania wspdlnego
wsparcia w zakresie zapobiegania tym brakom;

(i) wymiany informacji i wspdtpracy w obszarze nadzoru wyrobéw medycznych,
w szczegllno$ci w odniesieniu do:

(i) organizacji i system6éw nadzoru rynku wyrobéw medycznych;

(i) wyrobdéw medycznych importowanych do obu panstw;

(iii) wspélpracy i wymiany informacji dotyczacej wyrobéw medycznych
niespetniajgcych wilasciwych wymagan; oraz

(iv) wymiany informacji dotyczacej niepozadanych incydentéw zwigzanych z
wyrobami medycznymi;




(j) wspierania podmiotéw odpowiedzialnych w obu paristwach poprzez zapewnienie
im w odpowiednim terminie wyczerpujacych informacji na temat przepiséw
prawnych obowigzujacych dla pozwolen na dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych i nadzoru bezpieczenistwa farmakoterapii w obu
panstwach;

(k) promowanie nawigzania wspéipracy miedzy stowarzyszeniami aktywnymi w
obszarach istotnych z punktu widzenia obowigzkéw Stron;

(I) wymiany informacji dotyczacej harmonizacji dzialan miedzynarodowych
obszarze produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych; oraz

(m) wymiany informacji na temat wlasciwych ustaw, przepiséw prawnych i
norm kazdego z panstw majacych zastosowanie do badan klinicznych.

2. W przypadku gdy jedna ze Stron uzna konieczno$¢ przeprowadzenia inspekcji
w przedsigbiorstwie znajdujacym si¢ w panstwie drugiej Strony, w zwigzku z
jakimikolwiek  kwestiami  bezpieczefistwa zwigzanymi z  przedmiotem
wspolpracy, Strony bede wspdlpracowaé w celu ulatwienia takich inspekcji na

miejscu.

3. Dzialania w zakresie wspéipracy mogg obejmowaé planowanie wspélnych
sympozjéw, warsztatbw, konferencji i/lub  ofert wspélnych  kurséw
szkoleniowych ze wspdlnymi korzysciami dla kazdej ze stron i sg zalezne od
dostgpnosci srodkéw finansowych oraz zasobow kazdej ze Stron.

Paragraf 4 Spotkania konsultacyjne na szczeblu roboczym

1. Spotkania konsultacyjne na szczeblu roboczym bed¢ sie¢ odbywaly corocznie,
na przemian w Rzeczypospolitej Polskiej i Republice Korei.

2. Wspolprzewodniczacy spotkan konsultacyjnych na szczeblu roboczym beds

mianowani przez szefow Stron.
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2.

Jedli konieczne dla wdroZenia postanowien niniejszego Memorandum, w
spotkaniach konsultacyjnych na szczeblu roboczym mogg uczestniczyé
prywatni eksperci lub przedstawiciele przemystu, za obop6lng zgoda Stron.

Skiad i program spotkan konsultacyjnych na szczeblu roboczym bedzie z
wyprzedzeniem wspélnie uzgadniany przez Strony.

. Strony wyznaczg punkty kontaktowe w celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania

spotkan konsultacyjnych na szczeblu roboczym.

Paragraf 5 Postanowienia finansowe

. Kazda ze Stron ponosi wlasne koszty zwigzane z dzialaniami w zakresie

wspélpracy na mocy niniejszego Memorandum.

Koszty pomocy zapewnionej przez ktérakolwiek ze Stron na wniosek drugiej,
ponosi Strona wnioskujaca, o ile Strony nie postanowig inaczej.

Paragraf 6 Udzielanie informacji

Zadna ze Stron nie moze ujawnia¢ ani przekazywaé osobom trzecim
jakichkolwiek informacji poufnych, przekazanych przez drugg ze Stron w
ramach wspllpracy wynikajacej z postanowieni Memorandum, chyba ze
uzyska pisemne upowaznienie wraz okre$leniem zakresu ujawnienia od Strony
przekazujacej informacje.

Przed otrzymaniem przez ktoérgkolwiek ze Stron jakichkolwiek informacji
poufnych od drugiej ze Stron, Strona otrzymujaca, o ile zostanie o to
poproszona przez Strone przekazujacg, przedstawi Stronie przekazujacej
pisemng gwarancje ochrony poufnoéci przekazywanych informacji.

Wszelkie informacje poufne wymieniane mig¢dzy Stronami begda wyraznie
okreslone jako poufne.




Paragraf 7 Rozwigzywanie sporéw

Wszelkie spory odnoénie interpretacji i/lub implementacji niniejszego Memorandum,
beda rozwigzywane polubownie w drodze konsultacji migedzy Stronami.

Paragraf 8 Okres obowigzywania i wyga$nigcie

1. Niniejsze Memorandum wchodzi w Zycie z data jego podpisania i pozostanie
w mocy przez okres pieciu (5) lat. Okres ten zostanie automatycznie
przedtuzony na koleiny okres pieciu (5) lat, o ile zadna ze Stron nie
powiadomi pisemnie z sze$ciomiesigcznym (6) wyprzedzeniem drugiej Strony
o zamiarze wypowiedzenia niniejszego Memorandum.

2. Niniejsze Memorandum moze zosta¢ zmienione za wspbélng pisemng zgoda
obu Stron.

3. Wypowiedzenie niniejszego Memorandum nie bedzie mialo wptywu na okres
trwania, ani wazno$¢ zadnych z dzialan z zakresu wspdlpracy w ramach
postanowien niniejszego Memorandum, ktére bedg realizowane w czasie
powiadomienia o wypowiedzeniu niniejszego Memorandum, o ile Strony
wspélnie nie postanowia inaczej.

W imieniu W imieniu

Ministerstwa ds. Bezpieczenstwa Urzgdu Rejestracji Produktow

Zywnosci i Lekéw Republiki Korei Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych
Rzeczypospolitej Polskiej




