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Wspolpraca Urzedu Re’estrqc'i Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych z Urzedem ds. Zywnosci i Lekow Stanow Zjednoczonych Amervki

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych prowadzi
wspélprace z przedstawicielami Stanéw Zjednoczonych Ameryki w obszarze swoich zadan
kompetencyjnych od kwietnia 2013 roku.

W dniu 26 kwietnia 2013 roku nastapito oficjalne podpisanie Porozumienia o Poufnosci
pomiedzy Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych a Urzedem ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Porozumienie dotyczy:

e wymiany informacji w zakresie kompetencyjnym obu jednostek;

e przekazywania informacji niepublicznych;

e ochrony informacji niepublicznych, ktére sa przekazywane przez strony Porozumienia;

e nieudostepniania otrzymanych informacji niepublicznych;

e wymiany informacji dotyczacych zmian w legislacji, ktére moga wplywac¢ na Porozumienie.
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