POROZUMIENIE O WSPOLPRACY
POMIEDZY
Prezesem polskiego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych
A
Dyrektorem litewskiego Paristwowego Urzedu Nadzoru Lekéw
na lata 2012- 2015

Prezes polskiego Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

oraz Dyrektor litewskiego Paristwowego Urzedu Nadzoru Lekow

zwani dalej “Stronami”,

POTWIERDZAJAC pragnienie promowania stosunkow pomiedzy polskim Urzedem Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz litewskim Paristwowym
Urzedem Nadzoru Lekow,

ZOBOWIAZUJAC SIE do wspierania wspdlnych staran o zapewnienie skutecznych i bezpiecznych
produktow leczniczych dla obywateli obu parstw,

DZIELAC SIE celem jakim jest rozwdj wiedzy o produktach leczniczych stosowanych u ludzi,

UZNAJAC konieczno$¢ wzmacniania skutecznej wymiany wiedzy i doswiadczenia pomigdzy polskimi i
litewskimi ekspertami,

POTWIERDZAJAC koniecznos¢ wspélpracy nad zmnigjszeniem oddziatywania brakow produktow
leczniczych,

WSPIERAJAC cel wprowadzenia wspofpracy dwustronnej w obszarze dopuszczania produktow
leczniczych, badan klinicznych oraz nadzoru bezpieczenstwa farmakoterapii,

NINIEJSZYM PRZYJMUJA nastepujace Porozumienie o Wspolpracy na lata 2012-2015:

ARTYKUL 1
Strony opracujg i zwigksza wspétprace w obszarze produktow leczniczych stosowanych u ludzi zgodnie

z postanowieniami niniejszego Porozumienia o Wspétpracy.

ARTYKUL 2
Strony zobowigzuja sig wspotpracowaé w obszarze produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ze

szczegllnym zwréceniem uwagi na nastepujace kwestie:



1. przekazywanie sobie wiedzy z obszaru oceny produktow leczniczych i ich dopuszczania do
obrotu oraz dopuszczania badan klinicznych,

2. wspblne wspieranie dziatan zwigzanych z inspekcjami badan klinicznych,

3. wspbine wspieranie dziatah zwigzanych z nadzorem bezpieczenstwa farmakoterapii oraz

bezpieczenstwa produktow leczniczych,

4. wymiana informacji o brakach produktéw leczniczych oraz mianowanie osob kontaktowych

odpowiednio w obu Urzedach.

ARTYKUL 3

Wspdtpraca, opisana w artykule 2, bedzie polegaé na:

1)

6)
7)

wymianie informacji i wizyt ekspertow zwigzanych z kryteriami i metodami oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych w ramach procedury wydawania
pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych,

wizytach studyjnych, wspdlnych inspekcjach oraz corocznych spotkaniach z udziatem polskich i
litewskich inspektoréw badan klinicznych,

wizytach studyjnych, wspéinych inspekcjach i corocznych spotkaniach z udziatem polskich i
litewskich inspektoréw nadzoru bezpieczeristwa farmakoterapii,

mianowaniu punktow kontaktowych wymiany informacji o nowych i powaznych przypadkach
nowych dziatan niepozadanych,

mianowaniu osob kontaktowych w obu Urzedach odpowiadajacych za wymiane informacji o
brakach produktow leczniczych,

organizacji wspolnych warsztatow i szkoleri naukowych,

wspotpracy w obszarze oznakowania produktow leczniczych.

2. Szczegoty wspotpracy podane w punkcie 7 powyzej, zostang uzgodnione przez Strony w zatgczniku

do niniejszego Porozumienia.

ARTYKUL 4

1. Strony zobowigzujg sig corocznie wymienia¢ sie na zasadzie wzajemnosci maksymalnie dwoma

ekspertami, w powigzaniu z artykutem 3 punkty 1, 2, 3 na okres 10 dni, kazdorazowej wizyty

eksperckiej, w celu wymiany do$wiadczenia i podnoszenia kwalifikacji.

Strony uzgodnig liczbe wizyt ekspertéw na dany rok do korica marca.

2. Wymiana ekspertow, okreslona artykutem 3, bedzie finansowana w nastepujacy sposob:

1) Strona Wysytajaca pokrywa koszty podrézy do i ze stolicy Strony Przyjmujacej, koszty pobytu
oraz diety.

2) Strona Przyjmujaca pokrywa koszty przygotowania i realizacji wizyty eksperta.
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ARTYKUL 5
W przypadku nagtych zachorowar oddelegowanych oséb w czasie ich pobytu na terenie drugiej Strony
niniejszego Porozumienia, Strona Przyjmujaca zapewnia wiasciwg pomoc medyczng. Strona Wysylajaca
zapewnia osobie oddelegowanej na podstawie niniejszego Porozumienia wazne ubezpieczenie, spelniajace
kryteria pozostajacych przepiséw obowigzujacych na terenie Strony Przyjmujacej. Ta polityka pozwoli na
zagwarantowanie pokrycia kosztow wszystkich koniecznych leczer w przypadku nagtych zachorowan lub
wypadku, jak i pokrycie transportu karetkg do kraju zamieszkania.

ARTYKUL 6
1. Niniejsze Porozumienie wchodzi w zycie z dniem podpisania i pozostaje w mocy przez okres
trzech lat.
2. Jesli zadna ze Stron nie rozwiaze Porozumienia za pomocg pisemnego powiadomienia, na trzy

miesiace przed jego wygasnieciem, Porozumienie zostaje automatycznie przediuzone na okres
kolejnych trzech lat.

ARTYKUL 7
Wypowiedzenie niniejszego Porozumienia nie ma wptywu na realizacje programéw i dziatan podjetych

w okresie jego obowigzywania, o ile obie Strony nie zadecydujg inacze;.

jezyku polskim, litewskim i angielskim, z czego wszystkie sq tak samo autentyczne.

W przypadku rozbieznoéci w interpretacjach, nadrzedny jest tekst w jezyku angielskim.

W IMIENIU POLSKIEGO URZEDU W IMIENIU LITEWSKIEGO PANSTWOWEGO
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, URZEDU NADZORU LEKOW
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW
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