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POROZUMIENIE O WSPOLPRACY
POMIEDZY MINISTERSTEM ZDROWIA MEKSYKANSKICH STANOW
ZJDENOCZONCYH, ZA POSREDNICTWEM KOMISJI FEDERALNEJ DS.
OCHRONY PRZED ZAGROZENIAMI SANITARNYMI
ORAZ
URZEDEM REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Ministerstwo Zdrowia Meksykanskich Stanéw Zjednoczonych (SSA), za posrednictwem
Federalnej Komisji ds. Ochrony przed Zagrozeniami Sanitarnymi (COFEPRIS), oraz Urzad
Rejestracji - Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Rzeczypospolitej Polskiej (URPLWMIiPB), zwane dalej “Stronami”, uzgodnily co nastepuje:

ARTYKUL 1.- CELE

Celem niniejszego porozumieniu jest utworzenie mechanizméw wspolpracy, ktore umozliwig
Stronom, zgodnie z kompetencjami przypisanymi im wlasciwymi aktami prawnymi
I przepisami, oraz na podstawie réwnosci i wzajemnosci. wymiane informacji i wspolprace
w zakresie wyrobow medycznych i produktow leczniczych, whacznie z roslinnymi produktami

leczniczymi, szczepionkami, produktami biologicznymi i krwiopochodnymi

Niniejsze memorandum o porozumieniu stanowi porozumienie zawarte przez Strony,
w szczegolnosci:
(1) Kazda ze Stron posiada kompetencje w zakresie produktow leczniczych i wyrobow
medycznych.
(ii) Niniejsze porozumienie ma na celu umozliwienie wspolpracy pomiedzy Stronami, oraz,
(iii) Kazda ze Stron, we wiasciwych okolicznosciach moze ograniczy¢ udostepnianie

informacji dostarczanych przez druga Strone w odniesieniu do postanowien niniejszego
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porozumienia, w szczegolnosci o ile ich ujawnienie moze zaszkodzié interesom
handlowym trzeciej strony, stanowi¢ naruszenie prywatnosci, ujawnia¢ tajemnice
handlowe lub przemysfowe, jest niezgodne z interesem publicznym Stron, jest
niezgodne z lub narusza obowiazki prawne lub wymagania lub zobowigzania innego

rodzaju odpowiednio zgodnie z prawem Polski lub Meksyku.
ARTYKUL 2.- WARUNKI I OBSZARY WSPOLPRACY

Dziatalnos¢ w jakiej bedzie realizowana wspotpraca zostanie okreslona programem wspOlpracy
oraz konkretnymi programami uzgodnionymi przez Strony, w zaleznosci od dostgpnosci
zasobOw materialnych, ludzkich i finansowych Stron oraz przy zastosowaniu wiasciwych regut
prawnych, budzetowych, oraz zasad racjonalnosci, oszczednoscei
i komunikacji spoleczne;j.
2.1. Program wspdtpracy bedzie, miedzy innymi, obejmowat:

a) wymiang informacji i doswiadczen;

b) wymiang wykwalifikowanych pracownikow;

¢) organizacj¢ wspolnych warsztatow, konferencji, telekonferencii i wizyt studyjnych;
d) wsparcie techniczne;

e) wszelkie inne obszary wspotpracy uzgodnione przez Strony.

2.2 Drziatania z zakresu wspoipracy na podstawie niniejszego porozumienia moga dotyczyé, ale

nie ograniczaja si¢ do nastepujacych obszarow:



sALUD | () Gpfepris[ss>

a) dopuszczanie, nadzor bezpieczenistwa stosowania oraz skutecznosci produktow

leczniczych i badan klinicznych;

b) akty prawne, wymagania techniczne dotyczace badan klinicznych, dopuszczanie

produktow leczniczych na terytorium Polski i Meksyku;

¢) wymagania dotyczace oceny dokumentacji w ramach procedury dopuszczania produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi;

d) surowce farmaceutyczne i substancje czynne stosowane w procesie wytwarzania

produktéw farmaceutycznych;

e) wycofywanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérych
COFEPRIS posiada informacj¢, ze zostaty wyprodukowane w Polsce, oraz o ktoérych

URPLWMIiPB posiada informacje, ze zostaly wyprodukowane w Meksyku;

f) nadzoér i monitorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii w szczegdlnosci pod katem

nowych, powaznych wydarzen niepozadanych ;

g) akty prawne, zalecenia i wytyczne w zakresie zglaszania i nadzoru reakcji niepozadanych

w zakresie oceny raportow;

h) braki produktéw leczniczych oraz wzajemne wsparcie w ich zapobieganiu;

i) inspekcje badan klinicznych produktow leczniczych, inspekcje badan klinicznych

wyrobow medycznych, inspekeje nadzoru bezpieczenistwa farmakoterapii;

J) nadzor wyrobéw medycznych w zakresie:
1) organizacji i struktury nadzoru rynku wyrobow medycznych;

2) wyroby medyczne importowane do obu panstw;
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3) szeroka wspolpraca i wymiana informacji dotyczacych niespelnienia istotnych
wymagan przez wyroby medyczne;

4) wymiana informacji odnosnie wydarzen spowodowanych wyrobami medycznymi.

k) wsparcie dla podmiotow odpowiedzialnych za produkty lecznicze z obu panstw poprzez
terminowe zapewnienie wyczerpujacych informacji zgodnie z przepisami prawnymi
regulujgcymi badania kliniczne, pozwolenia na wprowadzanie do obrotu oraz dane z
nadzoru bezpieczenstwa farmakoterapii dla lekow w Rzeczypospolitej Polskiej oraz w

Meksykanskich Stanach Zjednoczonych;

I) promocja tworzenia wspolpracy pomiedzy stowarzyszeniami stron zainteresowanych

dziatajacych w obszarze kompetencji COFEPRIS i URPLWMIiPB:

m) dzialania wspotpracy migdzynarodowej w zakresie przedmiotu niniejszego porozumienia

mogacych mie¢ wplyw na zdrowie publiczne.
ARTYKUL 3.- POSTANOWIENIA FINANSOWE

1. Finansowanie dziatan wynikajacych z niniejszego porozumienia podlega budzetowi

dostepnemu "Stronom".

2. Kazda ze Stron ponosi wlasne koszty w zakresie wspolpracy na podstawie niniejszego

porozumienia.

ARTYKUL 4.- REALIZACJA I NADZOR

Strony przeprowadza monitorowania oraz oceng zobowiazan wynikajacych z niniejszego

porozumienia o wspdtpracy. Raport koficowy zostanie przestany przez szefow obu Stron.



1. Robocze spotkania konsultacyjne beda sie odbywaly corocznie, naprzemiennie w Meksyku i
w Polsce.

2. Wspolprzewodniczacy roboczych spotkan konsultacyjnych oraz przedstawiciele realizujacy
dziatania w zakresie wspélpracy, s3 mianowani przez szefow obu Stron.

3. Kiedy bedzie to konieczne w celu wdrazania niniejszego porozumienia, robocze spotkania
konsultacyjne moga obejmowac prywatnych ekspertow oraz strony zainteresowane ze
strony przemystu, przy obopolnej zgodzie Stron.

4. Sklad i agenda roboczych spotkan konsultacyjnych bedzie uzgadniania z wyprzedzeniem
przez Strony.

5. Strony wyznacza osoby kontaktowe w celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania

roboczych spotkan konsultacyjnych.
ARTYKUL 5.- ZASADY POUFNOSCI

1. Zadna ze Stron nie bedzie ujawnia¢ ani udostepnia¢ trzecim stronom informacji poufnych
udostepnionych przez druga ze Stron, w ramach wspétpracy na podstawie porozumienia, z
wyjatkiem przypadku, gdy udzielona zostanie pisemna zgoda drugiej Stronie na takie

dziatanie oraz z okreslony zostanie zakres udostgpniania informacji.

2. Wszelkie informacje poufne wymieniane pomiedzy Stronami beda jasno okreslane jako

poufne.
ARTYKUL 6. STOSUNKI ROBOCZE

Przedstawiciele wyznaczeni przez kazda ze Stron do realizacji dzialan w ramach wspolpracy
beda kontynuowali prace na podstawie kierunku wyznaczonego przez instytucje, dla ktorej

pracuja, azeby nie tworzy¢ stosunku pracy z druga Strona, ktéra moglaby by¢ uznana za

zastepezego lub jedynego pracodawce.
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ARTYKUL 7. - PRZYJAZD I WYJAZD REPREZENTANTOW

Strony koordynujg swoje dziatania z wlasciwymi organami, w celu utatwienia wejscia, pobytu i
wyjazdu pracownikéw zaangazowanych w dzialania wspolpracy na podstawie niniejszego
porozumienia 0 wspétpracy. Pracownicy ci musza spehi¢ wymagania przepisow imigracyjnych,
podatkowych, celnych, ochrony zdrowia i bezpieczenstwa goszczacego ich panstwa i nie moga
realizowa¢ zadnych dziatan niezwiazanych z ich funkcja. Pracownicy musza opusci¢ goszezace

ich panstwo zgodnie z obowigzujgcym prawem.
ARTYKUL 8.- UBEZPIECZENIE

Kazda ze Stron zapewni swoim przedstawicielom uczestniczacym w dzialaniach w zakresie
wspolpracy reprezentujacym dang Strong ubezpieczenie medyczne, od wypadkow i na zycie,
azeby zapewni¢ odszkodowanie w przypadku wypadku w trakcie ich realizacji, przez

odpowiednig firm¢ ubezpieczeniowa.

ARTYKUL 9.- ZASADY WPROWADZANIA ZMIAN
Kazda cze$¢ niniejszego porozumienia moze zostaé w kazdej chwili zmieniona za obopdlna
zgoda, wyrazona pisemnie przez sygnatariuszy obu Stron. Jezeli nie zostanie inaczej
zaproponowane, zmiany wchodza w zycie z chwilg ich podpisania.

ARTYKUL 10. - NIEPRZEWIDZIANE OKOLICZNOSCI

Strony nie odpowiadaja za szkody. ani straty jakie moga by¢ konsekwencja nieprzewidzianych
okolicznosci lub sily wyzszej, ktére moga uniemozliwi¢ realizacje wszystkich lub czesci

obowiazkow bedacych przedmiotem niniejszego porozumienia.

Po wygasnigciu tych wydarzen dziatania zostana podjete w postaci i na warunkach okreslonych

przez Strony.
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ARTYKUL 11. - OKRES OBOWIAZYWANIA

Niniejsze porozumienie wejdzie w zycie z datg podpisania przez obie Strony i bedzie

obowigzywa¢ zgodnie z artykulem 13 niniejszego porozumienia.

ARTYKUL 12. - OSOBY KONTAKTOWE

Osobami kontaktowymi odpowiedzialnymi za realizacj¢ niniejszego porozumienia sa:

a. ze strony Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéow Medycznych i
Produktow Biobojczych w Rzeczypospolitej Polsce, osoba na stanowisku Naczelnika
Wydzialu Wspétpracy Miedzynarodowej; oraz

b. ze strony COFEPRIS, osoba na stanowisku Dyrektora Zarzadzajacego ds. Spraw
Migdzynarodowych.

ARTYKUL 13. - ZAKONCZENIE OBOWIAZYWANIA POROZUMIENIA

Kazda ze Stron moze w kazdej chwili zakofczy¢ niniejsze porozumienie o wspotpracy
informujac o tym pisemnie druga Strone. Niniejsze porozumienie wygasa w miesigc po

otrzymaniu powiadomienia o zakofczeniu porozumienia.

Artykut 5 dotyczacy INFORMACJII POUFNYCH pozostaje w mocy.

Zakonczenie porozumienia o wspolpracy nie bedzie miato wplywu na wszelkie inne
zobowigzania zawarte na mocy lub w wyniku postanowien niniejszego porozumienia, w
odniesieniu do wszelkich rozwiazan lub dziatan podjetych w okresie przed wejsciem w zycie

zakonczenia porozumienia.
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ARTYKUL 14.- ROZSTRZYGANIE SPOROW I INETRPRETACJA

Wszelkie spory, roszczenia lub watpliwosci powstate migdzy Stronami na mocy niniejszego

porozumienia zostang rozstrzygnigte za pomoca porozumienia Stron.

Podpisano w Meksyku w dniu 25 lutego 2015, w jezykach angielskim, polskim i
hiszpanskim, w trzech jednobrzmiacych réwnie waznych egzemplarzach. W przypadku

rozbieznosci w interpretacji nadrzedny jest tekst jest jezyku angielskim.

W IMIENIU MINISTRA ZDROWIA W IMIENIU POLSKIEGO URZEDU

MEKSYKU, ZA POSREDNICTWEM REJESTRACJI PRODUKTOW
FEDERALNEK KOMISJI DS. LECZNICZYCH, WYROBOW
OCHRONY PRZED ZAGROZENIAMI MEDYCZNYCH I PRODUKTOW
SANITARNYMI BIOBOJCZYCH

Mikel Andoni Arriola Pefialosa Grzegorz Cessak

Komisarz Federalny Prezes Urzedu



