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Wspolpraca Urzedu Re'estrac'j Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych z Ministerstwem Z 0sci i Bezpieczenstwa Lekow z Republiki Korei
Koreanskim Centrum Biznesu w Warszawie oraz Instytutem Rozwoju Przemyshu Zdrowia
Korei.
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych od maja
2013 roku prowadzi wspotprace z przedstawicielami Republiki Korei w obszarze swoich zadan
kompetencyjnych. Wynikiem kilkuletniej wspotpracy jest zawarcie trzech Porozumien o Wspétpracy
oraz liczne spotkania miedzynarodowe, podczas ktérych przekazywane sa informacje merytoryczne
z zakresu kompetencyjnego stron porozumien.

22 maja 2013 roku podpisano tréjstronne Porozumienie o Wspélpracy pomiedzy Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a Koreanska
Agencja ds. Promocji Handlu i Inwestycji i Koreanskim Instytutem ds. Rozwoju Przemystu w
Obszarze Zdrowia, ktérego celem jest promowanie wzajemnego zrozumienia dla mozliwosci
zdefiniowania najlepszych plaszczyzn przysztej wspotpracy.

W ramach tego dokumentu strony zobowiazaty sie do:

wymiany informacji na temat biezacych zagadnien z obszaru produktéw leczniczych oraz
wyrobow medycznych;

wymiany informacji w obszarze dziatalnosci regulacyjnej jednostek kompetentnych;

wymiany informacji na temat struktury administracyjnej i podstaw prawnych obowiazujacych
dla produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

. wzajemnego powiadamiania sie o odbywajacych sie miedzynarodowych spotkaniach i
konferencjach.

Kolejnym znaczacym punktem wspoétpracy Urzedu z organami kompetentnymi Republiki
Korei bylo podpisanie Memorandum o Wspoélpracy pomiedzy Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a Ministerstwem

ds. Bezpieczenistwa Zywnosci i Lekéw Republiki Korei, w dniu 5 czerwca 2013 roku, ktére
zobowiazato sygnatariuszy do:

e wymiany wiedzy i doswiadczenia w obszarze dopuszczania do obrotu i nadzoru
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porejestracynego produktéow leczniczych;

e zapewnienia wzajemnego wsparcia w zakresie szybkiego kompletnego dostepu do
ustawodawstwa, pozwolen na dopuszczenie i nadzoru porejestracynego produktéw
leczniczych wtacznie z roslinnymi produktami leczniczymi;

e wymiany informacji o wymaganiach dotyczacych dokumentacji stuzacej do uzyskania
pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych i biologicznych
stosowanych u ludzi;

e wymiany informacji o produktach farmaceutycznych, wiacznie z roslinnymi
produktami leczniczymi i surowcami wykorzystywanymi do wytwarzania farmaceutykow;

e wymiany informacji o wycofaniu pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu
leczniczego, o ktéorym MFDS bedzie posiada¢ wiedze, ze jest wytwarzany na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub Urzad bedzie posiada¢ wiedze, ze jest wytwarzany na
terytorium Republiki Korei;

e promowania wspoélpracy pomiedzy stowarzyszeniami stron zainteresowanych dziatajacymi w
obszarach wchodzacych w zakres kompetencji Urzedu i Ministerstwem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci i Lekéw Republiki Korei.

Nastepnym waznym aspektem wspoéipracy polsko-koreanskiej bylo zorganizowane przez
Urzad na podstawie podpisanych w latach ubieglych porozumien o wspoétpracy, ,Polish-Lithuanian-
Korean, Regulators Forum”, ktére odbylo sie 30 czerwca 2014 roku i zapoczatkowalo tréjstronna
wspolprace polsko-koreansko-litewska.

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/wsp%C3%B3%C5%82praca-
mi%C4%99dzynarodowa/wsp%C3%B3%C5%82praca-bilateralna/republika-korei
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