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UMOWA

miedzy Unig Europejska a Nowg Zelandia zmieniajgca Umowe w sprawie wzajemnego uznawania
w odniesieniu do oceny zgodnos$ci migdzy Wspélnota Europejska a Nowa Zelandia

UNIA EUROPEJSKA
oraz

NOWA ZELANDIA,
zwane dalej ,Stronami”,

UWZGLEDNIAJAC zawarcie Umowy w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci (') podpisanej
w Wellington w dniu 25 czerwca 1998 r. (zwanej dalej ,Umowa w sprawie wzajemnego uznawania”);

STWIERDZAJAC potrzebe uproszczenia stosowania Umowy w sprawie wzajemnego uznawania;

MAJAC NA UWADZE, ze art. 3 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania szczegélowo okresla forme zalacznikow
sektorowych, a w szczegdlnosci okresla, iz sekcja II kazdego zalacznika sektorowego do Umowy zawiera wykaz wyzna-
czonych instytugji oceny zgodnosci;

MAJAC NA UWADZE, ze art. 4 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania ogranicza zastosowanie Umowy do
produktéw pochodzacych od Stron zgodnie z niepreferencyjnymi zasadami pochodzenia;

MAJAC NA UWADZE, ze art. 12 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania ustanawia Wsp6lny Komitet, kt6ry m.in.
nadaje moc prawna decyzjom w sprawie wlaczenia instytucji oceny zgodnosci do zalacznikéw sektorowych lub wyco-
fania ich z tych zalacznikéw oraz okresla procedure takiego wlaczenia i wycofania;

MAJAC NA UWADZE, ze art. 8 i 12 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania odnosza si¢ do przewodniczacego
Wspdlnego Komitetu;

MAJAC NA UWADZE, ze art. 12 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania nie upowaznia bezposrednio Wspdlnego
Komitetu do zmiany zalacznikdéw sektorowych, z wyjatkiem nadania mocy prawnej decyzji organu wyznaczajacego
dotyczacej wyznaczenia lub wycofania wyznaczenia okreslonej instytucji oceny zgodnosci;

UWZGLEDNIAJAC, ze art. 3 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania nalezy zmieni¢ w celu uwzglednienia propo-
nowanych zmian w jej art. 12 ograniczajacych wymég podejmowania przez Wspdlny Komitet dziatan dotyczacych
uznawania lub cofania uznawania instytucji oceny zgodnosci do przypadkéw, ktdre zostaly zakwestionowane przez
druga Strone zgodnie z art. 8 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania, a takze w celu nadania wigkszej elastycznosci
strukturze zalgcznikéw sektorowych do Umowy;

UWZGLEDNIAJAC, ze w celu uniknigcia niepotrzebnego ograniczania wymiany handlowej migdzy Stronami nalezy
usung¢ okreslone w art. 4 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania ograniczenie dotyczgce pochodzenia;

UWZGLEDNIAJAC, ze w celu uwzglednienia faktu, ze Strony wspdlnie przewodniczg Wspélnemu Komitetowi, z art. 8
i 12 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania nalezy usuna¢ odniesienia do przewodniczacego Wspdlnego Komitetu;

UWZGLEDNIAJAC, ze zwigkszona wymiana informacji miedzy Stronami dotyczacych stosowania Umowy w sprawie
wzajemnego uznawania ulatwi jej stosowanie;

UWZGLEDNIAJAC, ze aby terminowo wprowadza¢ zmiany w zalacznikach sektorowych z uwzglednieniem postepu
technicznego i innych czynnikow takich jak rozszerzenie Unii Europejskiej, Wspdlny Komitet powinien by¢ bezposrednio
upowazniony w art. 12 Umowy w sprawie wzajemnego uznawania do zmiany zalacznikow sektorowych w obszarach
innych niz dotyczacych nadania mocy prawnej decyzji organu wyznaczajacego dotyczacej wyznaczenia lub wycofania
wyznaczenia okre$lonej instytucji oceny zgodnosci, a takze w sprawie przyjecia nowych zalacznikow sektorowych;

() Dz.U. L 229 z 17.8.1998, 5. 62.
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UWZGLEDNIAJAC, ze w celu uproszczenia stosowania Umowy w sprawie wzajemnego uznawania konieczno§¢ podej-
mowania przez Wspdlny Komitet decyzji dotyczacych uznawania lub cofania uznawania instytucji oceny zgodnosci
powinna by¢ ograniczona do przypadkéw, ktére zostaly zakwestionowane przez druga Strong zgodnie z art. 8

Umowy w sprawie wzajemnego uznawania;

UWZGLENIAJAC, ze w celu uproszczenia stosowania Umowy w sprawie wzajemnego uznawania w jej art. 12 nalezy
ustanowiC prostsza procedure uznawania, cofania uznawania i zawieszania instytucji oceny zgodnosci oraz nalezy
wyjasni¢ sytuacje dotyczacg oceny zgodnosci prowadzonej przez instytucje nastepnie zawieszone lub wycofane;

UWZGLEDNIAJAC, ze Umowa migdzy Unig Europejska a Australig w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do
oceny zgodnosci, certyfikatow i oznakowania jest identyczna z niniejszg Umowa w sprawie wzajemnego uznawania i w
zwigzku z tym jest zmieniana réwnolegle, aby zachowa¢ spéjnos¢ miedzy umowami;

UWZGLEDNIAJAC, Ze odniesienia prawne i zasady funkcjonowania zalacznikéw sektorowych w sprawie inspekcji GMP,
certyfikacji partii produktéw medycznych oraz wyrobéw medycznych sa juz nieaktualne i skorzystano z mozliwosci, aby

zmieni¢ je w celu odzwierciedlenia obecnej sytuacji;

UZGADNIAJA, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

Zmiany do Umowy w sprawie wzajemnego uznawania

W Umowie w sprawie wzajemnego uznawania wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

1)

art. 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Kazdy Zalgcznik sektorowy zawiera w og6lnosci
ponizsze informacje:

a) deklaracje dotyczaca jego zakresu;

b) wymagania ustawowe, wykonawcze i administracyjne
odnoszace si¢ do procedur oceny zgodnosci;

C) organy wyznaczajace;

d) zestaw procedur do wyznaczania instytucji oceny zgod-
nosci; oraz

e) dodatkowe postanowienia zgodnie z wymaganiami.”;
art. 4 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 4
Zakres

Niniejsza Umowa ma zastosowanie do produktéw okreslo-
nych w deklaracji dotyczacej zakresu kazdego Zalgcznika
sektorowego.”;

art. 6 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 6
Organy wyznaczajgce

1. Strony zapewniaja, Ze organy wyznaczajace, odpowie-
dzialne za wyznaczanie instytucji oceny zgodnosci posia-
daja niezb¢dne uprawnienia i kompetencje do wyznaczania,
zawieszania oraz cofania wyznaczenia wobec wymienio-
nych instytucji.

6)

2. Dokonujagc  wyznaczenia, zawieszenia, cofnigcia
zawieszenia lub wycofania wyznaczenia, organy wyznacza-
jace stosuja si¢ do procedury wyznaczania okreslonej w art.
12 oraz w zalaczniku, chyba ze ustalono inaczej w zalacz-
nikach sektorowych.”;

art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Strony dokonuja wymiany informacji dotyczacych
stosowanych procedur w celu zapewnienia, ze wyznaczone
instytucje oceny zgodnosci spelniajg wymagania ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne okreslone w zalgcznikach
sektorowych oraz wymagania w zakresie kompetencji okre-
Slone w zalaczniku.”;

w art. 8 wproawdza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Zakwestionowanie takie powinno by¢ uzasad-
nione w sposéb obiektywny i uargumentowany oraz
przedstawione w formie pisemnej drugiej Stronie oraz
Wspdlnemu Komitetowi.”;

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,6.  Jezeli Wspdlny Komitet nie postanowi inaczej,
zakwestionowana instytucja oceny zgodnosci podlega
zawieszeniu przez wilasciwy organ wyznaczajacy, na
okres od zakwestionowania jej kompetencji technicz-
nych lub spelniania wymagan zgodnie z niniejszym
artykulem do czasu osiggnigcia porozumienia we
Wspélnym Komitecie w zakresie statusu tej instytucji
lub do czasu, gdy Strona kwestionujaca powiadomi
drugag Strong i Wspolny Komitet, ze jest usatysfakcjo-
nowana, je$li chodzi o kompetencje techniczne
odnosnej instytucji oceny zgodnosci i spelnianie przez
nig whasciwych wymagan.”;

art. 9 otrzymuje brzmienie:



L 356/4

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

22.12.2012

JArtykut 9
Wymiana informacji

1. Strony dokonuja wymiany informacji dotyczacych
wykonywania postanowiei ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych okreslonych w zalacznikach sektoro-
wych oraz prowadza dokladny wykaz instytucji oceny
zgodnosci wyznaczonych zgodnie z niniejszg umowa.

2. Zgodnie ze swoimi obowigzkami wynikajacymi
z Porozumienia w sprawie barier technicznych w handlu
Swiatowej Organizacji Handlu kazda Strona informuje
druga Strone o zmianach, jakie zamierza wprowadzic
w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych dotyczacych przedmiotu tego Porozumienia, oraz
powiadamia drugg Strong¢ o nowych przepisach najpdzniej
60 dni kalendarzowych przed wejsciem ich w zycie, chyba
ze wystapi sytuacja okre$lona w ust. 3 niniejszego artykutu.

3. Jezeli Strona podejmuje pilne $rodki, ktére uznaje za
uzasadnione wzgledami bezpieczenstwa, zdrowia lub
ochrony $rodowiska, w celu wyeliminowania bezposred-
niego ryzyka, jakie stwarza produkt objety Zalacznikiem
sektorowym, powiadamia druga Stron¢ bezzwlocznie, lub
w sposéb ustalony w Zalaczniku sektorowym, o tych $rod-
kach, przekazujac krotkie wyjasnienie celu i przestanek ich
wprowadzenia.”;

art. 12 ust. 3-7 otrzymujg brzmienie:

»3.  Wspdlny Komitet zbiera si¢ co najmniej raz w roku,
chyba ze Wspélny Komitet lub Strony postanowia inacze;j.
Jezeli jest to konieczne do skutecznego stosowania niniej-
szej umowy lub na wniosek Strony zwolywane sg dodat-
kowe posiedzenia.

4. Wspdlny Komitet moze rozpatrywal kazda sprawe
dotyczaca stosowania niniejszej umowy. Jest odpowie-
dzialny w szczegdlnosci za:

a) dokonywanie zmian w zalacznikach sektorowych
zgodnie z niniejszg umowy;

b) wymiang informacji dotyczacych procedur stosowanych
przez Strony dla zapewnienia odpowiedniego poziomu
kompetencji instytucji oceny zgodnosci;

¢) zgodnie z art. 8 powolywanie wspdlnego zespotu lub
zespotoéw bieglych do weryfikacji technicznych kompe-
tencji instytucji oceny zgodnosci oraz spelniania przez
nie innych wlasciwych wymagan;

d) wymiang informacji oraz powiadamianie Stron o zmia-
nach w ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
przepisach okreslonych w zalgcznikach sektorowych,
w tym tych, ktére wymagaja modyfikacji zalacznikow
sektorowych;

¢) rozwigzywanie probleméw dotyczacych stosowania
niniejszej umowy oraz zalacznikow sektorowych; oraz

f) przyjmowanie nowych zalacznikéw

zgodnie z niniejszg umowsa.

sektorowych

5. Wszelkie zmiany w zalgcznikach sektorowych wpro-
wadzone zgodnie z niniejsza umowg oraz wszelkie nowe
zalgczniki sektorowe przyjete zgodnie z niniejszag umowa
sa niezwlocznie podawane na piSmie do wiadomosci
kazdej ze Stron przez Wspdlny Komitet oraz wchodzg
w zycie w sposéb ustalony przez Wspdlny Komitet.

6.  Przy wyznaczaniu instytucji oceny zgodnosci stoso-
wana jest nastgpujgca procedura:

a) Strona, ktéra pragnie wyznaczy¢ instytucje oceny zgod-
nosci przesyta w tym celu swéj wniosek drugiej Stronie
na piSmie oraz zalgcza dokumentacje uzupelniajacs,
jaka moze okre$lié Wspdlny Komitet;

b) w przypadku zaakceptowania wniosku przez drugg
Strong lub braku sprzeciwu wniesionego w ciagu
60 dni kalendarzowych zgodnie z wszelkimi obowigzu-
jacymi procedurami ustalonymi przez Wspdlny Komitet,
instytucje oceny zgodnosci uznaje si¢ za wyznaczona
instytucje oceny zgodnosci zgodnie z postanowieniami
art. 5;

¢) w przypadku gdy, zgodnie z art. 8, w wymienionym
wyzej terminie 60 dni druga Strona zakwestionuje
kompetencje techniczne lub spelnianie wymagan przez
proponowang instytucje oceny zgodnosci, Wspdlny
Komitet moze podja¢ decyzje o przeprowadzeniu
kontroli odnosnej instytucji zgodnie z art. §;

&

w przypadku wyznaczenia nowej instytucji oceny zgod-
noéci ocena zgodnosci przeprowadzona przez takg
instytucje jest wazna od dnia, w ktérym staje si¢ ona
wyznaczong instytucjag oceny zgodnosSci  zgodnie
Z Niniejszg umowa;

e) kazda ze Stron moze zawiesi¢, cofngé zawieszenie lub
wycofa¢ wyznaczenie instytucji oceny zgodnosci bedacej
w  zakresie jego wlaSciwosci. Odnos$na  Strona
bezzwlocznie powiadamia drugg Strone i Wspdlny
Komitet na piSmie o swojej decyzji, podajac date tej
decyzji. Zawieszenie, cofnigcie zawieszenia lub wyco-
fanie wyznaczenia wchodzi w zycie w dniu podjecia
przez Strong decyzji;

f) zgodnie z art. 8 kazda ze Stron moze w wyjatkowych
okolicznodciach  zakwestionowaé kompetencje tech-
niczne wyznaczonej instytucji oceny zgodnosci bedacej
w zakresie wlaciwosci drugiej Strony. W takim przy-
padku Wspdlny Komitet moze podja¢ decyzje o przepro-
wadzeniu kontroli odnosnej instytucji zgodnie z art. 8.
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9)

7. W razie zawieszenia lub wycofania wyznaczenia
instytucji oceny zgodnosci, ocena zgodnosci przeprowa-
dzona przez te instytucje przed datg wejscia w Zycie zawie-
szenia lub wycofania pozostaje wazna, chyba ze wlasciwa
Strona ograniczyla jej wazno$¢ lub ja uniewaznila, lub
Wspdlny Komitet postanowil inaczej. Strona w zakresie
wiasciwosci ktérej dziatala zawieszona lub wycofana insty-
tucja oceny zgodnosci, powiadamia drugg Strong na pismie
o wszelkich tego typu zmianach dotyczacych ograniczenia
waznosci lub uniewaznienia oceny.”;

w art. 15 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Wspdlny Komitet moze przyja¢ zalaczniki sekto-
rowe, do ktorych stosuje si¢ art. 2, zapewniajace uzgod-
nienia w zakresie wykonania niniejszej umowy.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Zmiany do zalacznikéw sektorowych oraz przy-
jecie nowych zalacznikow  sektorowych — okresla
Wspdlny Komitet.”.

w zalaczniku wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9.  Organy wyznaczajace powiadamiaja przedstawi-
cieli swojej Strony we Wspdlnym Komitecie, ustano-
wionym na mocy art. 12 niniejszej umowy, o instytu-
cjach oceny zgodnosci, ktére maja zosta¢ wyznaczone,
zawieszone lub wycofane. Wyznaczenie, zawieszenie
lub wycofanie wyznaczenia instytucji oceny zgodnosci
odbywa si¢ zgodnie z niniejsza umowa oraz regula-
minem Wspélnego Komitetu.”;

pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10.  Powiadamiajgc przedstawicieli swojej Strony we
Wspdlnym Komitecie, ustanowionym na mocy niniej-
szej umowy, o instytucjach oceny zgodnosci, ktore
majg zostaé wyznaczone, organ wyznaczajgcy przed-
stawia nastepujace dane szczegdlowe w odniesieniu do
kazdej instytucji oceny zgodnosci:

a) nazwe;
b) adres pocztowy;
¢) numer faksu i adres poczty elektronicznej;

d) asortyment produktéow, procesy, normy lub ushugi,
do ktérych oceniania dany podmiot jest upowaz-
niony;

e) procedure oceny zgodnosci, do ktdrej wykonywania
dany podmiot jest upowazniony; oraz

f) procedure wyznaczenia stosowang do ustalenia
kompetencji.”;
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10) Zalacznik sektorowy w sprawie inspekcji GMP i certyfikacji partii produktéw leczniczych, wiacznie
z dodatkiem 1 i dodatkiem 2 otrzymuje brzmienie:

JZALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE INSPEKCJI GMP I CERTYFIKACJI PARTII PRODUKTOW
LECZNICZYCH DO UMOWY MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA A NOWA ZELANDIA
W SPRAWIE WZAJEMNEGO UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES I PRZEDMIOT

1. Postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego obejmuja wszystkie produkty lecznicze wytwarzane przemy-
stowo w Nowej Zelandii i Unii Europejskiej, do ktdrych stosuje si¢ wymagania dobrej praktyki wytwarzania
(GMP).

W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych niniejszym Zafacznikiem sektorowym kazda Strona bedzie
uznawac wnioski z inspekcji wytworcéw przeprowadzanych przez odpowiednie stuzby inspekcyjne drugiej Strony
oraz odpowiednie pozwolenia na produkcje udziclone przez wlasciwe organy drugiej Strony.

Ponadto Strony uznaja bez ponownej kontroli przy przywozie nalezace do producentéw certyfikaty zgodnosci ze
specyfikacjami kazdej partii.

»,Produkty lecznicze<” oznaczajg wszystkie produkty objete prawodawstwem farmaceutycznym w Unii Europej-
skiej i Nowej Zelandii, o ktérych mowa w sekeji I. Definicja produktow leczniczych obejmuje wszystkie produkty
stosowane u ludzi i produkty weterynaryjne, takie jak chemiczne i biologiczne $rodki farmaceutyczne, immuno-
logiczne, radiofarmaceutyczne, state produkty lecznicze uzyskane z krwi ludzkiej lub ludzkiego osocza, mieszanki
do przygotowania pasz weterynaryjnych z zawartoécig substancji leczniczych oraz, w stosownych przypadkach,
witaminy, mineraly, ziotowe $rodki lecznicze i homeopatyczne produkty lecznicze.

,GMP” stanowi t¢ cz¢$¢ zapewniania jakosci, ktéra odpowiada za to, ze produkty sa wytwarzane i kontrolowane
podczas wytwarzania zgodnie z normami jako$ci wlasciwymi dla ich przeznaczenia oraz z wymaganiami pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez Strong przywozu. Do celéw niniejszego Zatgcznika sekto-
rowego GMP obejmuje system, wedlug ktérego producent otrzymuje specyfikacje produktu lub procesu od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub od skladajacego wniosek o takie pozwolenie, oraz
zapewnia, ze produkt leczniczy jest wykonany zgodnie z ta specyfikacja (réwnowazne z certyfikacja osoby
wykwalifikowanej w Unii Europejskiej).

2. Jezeli chodzi o produkty lecznicze objete prawodawstwem tylko jednej Strony (,Strony wprowadzajacej regula-
cje”), producent moze zlozy¢ wniosek do urzedu wyznaczonego przez wiasciwy punkt kontaktowy Strony
wprowadzajacej regulacje wymieniony w sekcji 1l pkt 12, do celéw niniejszej umowy, aby inspekcja zostata
przeprowadzona przez lokalne wiasciwe stuzby inspekcyjne. Postanowienie to stosuje si¢ migdzy innymi do
produkcji aktywnych skladnikéw farmaceutycznych, produktéw posrednich i produktéw przeznaczonych do
uzytku w badaniach klinicznych, a takze wspdlnie uzgodnionych inspekeji przed wprowadzeniem do obrotu.
Uzgodnienia operacyjne wymienione s3 w sekcji IIl pkt 3 lit. b).

Certyfikacja producentéw

3. Na wniosek eksportera, importera lub wlasciwego organu drugiej Strony, organy odpowiedzialne za udzielanie
zezwolenia na produkcje i za nadzér nad produkejg produktéw leczniczych poswiadczg, ze producent:

— jest stosownie uprawniony do produkeji odpowiednich produktéw leczniczych lub do wykonywania odpo-
wiednich czynnosci produkeyjnych;

— podlega regularnym inspekcjom ze strony organéw, oraz

— spelnia krajowe wymagania GMP uznawane za rownorzedne przez obie Strony, ktére s3 wymienione w sekeji
. W przypadku stosowania jako odniesienia odmiennych wymaga GMP (zgodnie z postanowieniami sekgji
Il pkt 3 lit. b), fakt ten nalezy odnotowaé w certyfikacie.

Certyfikaty okreslaja takze miejsce (miejsca) produkeji (oraz jesli istnieja, laboratoria badawcze). Formularz certy-
fikatu zostanie okreslony przez wspdlng grupe sektorows.

Certyfikaty wystawia si¢ w krotkim czasie, w terminie nie dluzszym niz 30 dni kalendarzowych. W wyjatkowych
przypadkach, takich jak konieczno$¢ przeprowadzenia nowej inspekgji, termin ten moze by¢ przedluzony do
60 dni kalendarzowych.
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Certyfikacja partii

4. Do kazdej wywozonej partii dotaczony jest certyfikat partii przygotowany przez producenta (samocertyfikacja) po
pelnej analizie jakosciowej i ilosciowej wszystkich aktywnych skladnikéw i po wszystkich innych badaniach lub
kontrolach niezbednych do zapewnienia jakosci produktu zgodnej z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Certyfikat ten potwierdza, ze dana partia jest zgodna ze specyfikacja, i jest przechowywany przez
importera partii. Udostepniany jest na zadanie wlasciwych organéw.

Wystawiajac certyfikat producent uwzglednia obowiazujace przepisy Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
w sprawie jakosci produktéw farmaceutycznych bedacych przedmiotem handlu migdzynarodowego. Certyfikat
bedzie szczegétowo wymienial uzgodniong specyfikacje produktu, odniesienie do metod analitycznych oraz
wyniki badan. Certyfikat powinien zawieraé deklaracje, Ze zapisy z przetwarzania i pakowania partii zostaly
zbadane i potwierdzono ich zgodnos§¢ z GMP. Certyfikat partii podpisze osoba odpowiedzialna za dopuszczenie
partii do sprzedazy lub dostawy, tj. w Unii Europejskiej ,0soba wykwalifikowana” wymieniona we wlasciwym
prawodawstwie Unii Europejskiej. W Nowej Zelandii osoba odpowiedzialna jest wymieniona w pozwoleniu na
produkcje wydanym zgodnie z wlasciwym prawodawstwem Nowej Zelandii.

SEKCJA 1
WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE I ADMINISTRACY)JNE

Z zastrzezeniem sekcji III, ogdlne inspekcje GMP przeprowadza si¢ zgodnie z wymaganiami GMP Strony wywozu.
Wilasciwe postanowienia ustawowe, wykonawcze i administracyjne dotyczace niniejszego Zalgcznika sektorowego sg
okreslone w ponizszej tabeli.

Jednakze referencyjne wymagania jakosci wywozonego produktu, w tym dotyczace metody produkeji i specyfikacje
produktu, wynikaja z odpowiedniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez Strong przywozu.

Wiasciwe przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne Unii | Wiasciwe przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Europejskiej Nowej Zelandii

— dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca | — Medicines Act 1981
1991 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej prak-
tyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, ze zmianami — Medicines Regulations 1984

— dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego | — New Zealand Code of Good Manufacturing Practice
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdl- for Manufacture and Distribution of Therapeutic
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryj- Goods, Parts 1, 2, 4 and 5
nych produktéw leczniczych, ze zmianami

— Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
— dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego Act 1997
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdl-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ze zmianami — Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
Regulations, 2001

— dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika
2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej prak- | — Agricultural Compounds and Veterinary Medicines
tyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczni- (ACVM) Standard for Good Manufacturing Practice
czych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie
badan, ze zmianami — Agricultural Compounds and Veterinary Medicines

(ACVM) Guideline for Good Manufacturing Practice

— rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawia- | — oraz wszelkie przepisy przyjete na podstawie wyzej
jace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen wymienionych aktow prawnych lub zmieniajace je.
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow, ze
zmianami

— wytyczne dobrej praktyki dystrybucji (94/C63/03)

— tom 4 - wytyczne dobrej praktyki wytwarzania,
zasady dotyczace produktéw leczniczych do uzytku
u ludzi i zwierzat
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SEKCJA 1T
OFICJALNE SLUZBY INSPEKCYJNE

Wykazy oficjalnych stuzb inspekcyjnych w odniesieniu do niniejszego Zalacznika sektorowego zostaly wspdlnie
ustalone przez Strony i bedg przez nie prowadzone. Jezeli Strona zwrdci si¢ do drugiej Strony o egzemplarz jej
najnowszych wykazéw oficjalnych stuzb inspekcyjnych, druga Strona przekaze jej egzemplarz tych wykazow

w terminie 30 dni kalendarzowych od dnia otrzymania wniosku.

SEKCJA Il
POSTANOWIENIA OPERACYJNE

1. Przekazywanie sprawozdafi z inspekcji

Na uzasadniony wniosek, wlasciwe stuzby inspekcyjne przesylaja kopi¢ sprawozdania z ostatniej kontroli miejsca
produkgji lub kontroli, w przypadku gdy czynnosci analityczne zostaly zlecone na zewngtrz. Wniosek moze
dotyczy¢ ,pelnego sprawozdania z kontroli” lub ,sprawozdania szczegétowego” (zob. pkt 2). Kazda ze Stron
zachowuje w odniesieniu do tych sprawozdai z inspekcji poufno$¢ w stopniu wymaganym przez Strong
pochodzenia.

Jesli czynnosci produkcyjne w odniesieniu do danego produktu leczniczego nie zostaly w ostatnim czasie
skontrolowane, tzn. jezeli ostatnig inspekcje przeprowadzono ponad dwa lata wezesniej lub zaistniata szczegdlna
potrzeba przeprowadzenia inspekcji, mozna wnioskowal o przeprowadzenie szczegdlnej i szczegdlowej inspek-
Gji. Strony zapewniaja, ze sprawozdania z inspekcji przekazywane sa w terminie nie dluzszym niz 30 dni
kalendarzowych, a w razie potrzeby przeprowadzenia nowej inspekcji okres ten przedluza si¢ do 60 dni
kalendarzowych.

2. Sprawozdania z inspekcji

,Pelne sprawozdanie z inspekeji” sklada si¢ z gléwnego planu technologicznego zakladu (opracowywanego przez
producenta lub inspektorat) i opisowego sprawozdania z inspekcji sporzadzonego przez inspektorat. ,Sprawoz-
danie szczeg6towe” odnosi si¢ do szczegblowych zapytan drugiej Strony dotyczacych danego przedsigbiorstwa.

3. Odniesienie do GMP

a) Producenci poddawani s3 inspekcji w odniesieniu do stosownej GMP Strony wywozu (zob. sekcja I).

b) W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych prawodawstwem farmaceutycznym Strony przywozu, ale
nie wywozu, wlasciwa lokalna stuzba inspekcyjna wyrazajaca gotowos¢ do inspekeji whasciwych operacji
wytworczych przeprowadza inspekcje na podstawie wlasnej GMP lub, w przypadku braku szczegdlnych
wymagan GMP, na podstawie obowigzujacej GMP Strony przywozu. Powyzsze ustalenie ma takze zastoso-
wanie w przypadku, gdy wlasciwa lokalna GMP nie jest uznawana za réwnowaznag GMP Strony przywozu
pod wzgledem zapewnienia jakosci produktu gotowego.

Réwnowazno$¢ wymagan GMP dla poszczegdlnych produktéw lub klas produktéw (np. badanych produktéw
leczniczych, materialéw wyjsciowych) ustalana jest zgodnie z procedura ustanowiong przez wspélna grupe
sektorowa.

4. Istota inspekcji

a) Inspekcje stuzg regularniej ocenie przestrzegania GMP przez producenta. Nazywa si¢ je ogdlnymi inspek-
cjami GMP (réwniez regularnymi, okresowymi lub rutynowymi).

b) Inspekeje ,skupiajace si¢ na produkcie lub procesie” (ktére moga by¢ inspekcjami ,przed wprowadzeniem do
obrotu”) skupiajg si¢ na produkgji jednego produktu lub serii produktu (produktéw) lub procesu (proceséw)
i obejmuja oceng waznosci szczegdlnych aspektéw procesu lub kontroli i oceng zgodnosci z wymienionymi
aspektami, zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. W miarg potrzeby odpowiednie informacje
o produkcie (dokumentacja dotyczaca jakosci zalgczona do wniosku/dokumentacja dotyczgca pozwolenia) sa
przekazywane inspektoratom z zachowaniem poufnosci.

5. Oplaty za inspekcje/za opracowanie

System oplat za inspekcjefopracowanie okresla si¢ w zaleznosci od polozenia producenta. Oplaty za inspekcje/
opracowanie nie sa ponoszone przez producenta znajdujacego si¢ na terytorium drugiej Strony za produkty
objete niniejszym Zalgcznikiem sektorowym.

6. Klauzula ochronna w odniesieniu do inspekgji

Kazda Strona zastrzega sobie prawo do przeprowadzania wlasnych inspekcji z powodéw przedstawionych
drugiej Stronie. O inspekcjach takich nalezy uprzednio powiadomi¢ druga Strong, ktéra ma prawo wzial
w nich udzial. Odwolanie si¢ do niniejszej klauzuli ochronnej ma charakter wyjatkowy. W przypadku tego
rodzaju inspekcji koszty inspekcji moga by¢ odzyskane.
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7. Wymiana informacji miedzy organami i zblizanie wymogow jakosci

Zgodnie z postanowieniami og6lnymi niniejszej umowy, Strony wymieniaja wlasciwe informacje konieczne do
ciaglego wzajemnego uznawania inspekcji. Do celéw wykazania zdolnosci w przypadkach znaczacych zmian
w systemach prawnych u jednej ze Stron, druga strona moze zwréci¢ si¢ o dodatkowe szczegétowe informacje
dotyczgce oficjalnych stuzb inspekcyjnych. Takie szczegétowe wnioski moga dotyczy¢ informacji na temat
szkolen, procedur inspekcji, informacji ogdlnych i wymiany dokumentacji, a takze przejrzystosci audytéw
agendji oficjalnych stuzb inspekcyjnych wlasciwych dla stosowania tego Zalacznika sektorowego. Takie wnioski
powinny by¢ skladane do wspdlnej grupy sektorowej, ktéra powinna nimi zarzadza¢ w ramach programu
biezacego utrzymania.

Ponadto, wlasciwe organy w Nowej Zelandii i Unii Europejskiej beda si¢ wzajemnie informowaé o wszelkich
nowych wytycznych technicznych lub zmianach w procedurach inspekcji. Kazda ze Stron skonsultuje si¢
z druga Strong przed ich przyjeciem.

8. Oficjalne dopuszczenie partii

Procedura oficjalnego dopuszczenia partii stanowi dodatkowa weryfikacje bezpieczenstwa i skuteczno$ci immu-
nologicznych produktéw leczniczych (szczepionek) i pochodnych krwi, przeprowadzang przez wlasciwe organy
przed rozpoczeciem dystrybucji kazdej partii produktu. Niniejsza umowa nie obejmuje w pelni wzajemnego
uznawania oficjalnego dopuszczania partii. Jednakze jezeli zastosowanie ma procedura oficjalnego dopuszczenia
partii, producent przedstawia, na zadanie Strony przywozu, certyfikat oficjalnego dopuszczenia partii, jezeli dana
partia zostala zbadana przez organy kontrolne Strony wywozu.

W odniesieniu do Unii Europejskiej procedura oficjalnego dopuszczenia partii dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi jest publikowana przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotne;.
W odniesieniu do Australii, procedura oficjalnego dopuszczenia partii jest okreslona w dokumencie ,WHO
Technical Report Series, No 822, 1992”.

9. Szkolenie inspektor6w

Zgodnie z postanowieniami og6lnymi niniejszej umowy, sesje szkoleniowe dla inspektoréw organizowane przez
wlasciwe organy sa dostepne dla inspektoréw drugiej Strony. Strony bedg informowaly sie nawzajem o tych
sesjach.

10. Wspélne inspekcje

Zgodnie z postanowieniami og6lnymi niniejszej umowy oraz na mocy wzajemnych uzgodnien miedzy Stronami
mogg by¢ dopuszczone wspdlne inspekcje. Inspekcje te maja na celu wypracowanie wspdlnego rozumienia
i interpretacji praktyki i wymagan. Przygotowywanie takich inspekcji oraz ich forma zostang okreslone proce-
durami zatwierdzonymi przez wsp6lna grupe sektorows.

11. System ostrzegania

Strony wyznacza punkty kontaktowe, aby umozliwi¢ whasciwym organom i producentom odpowiednio szybkie
informowanie organéw drugiej Strony w przypadkach wady jako$ciowej, wycofania partii, falszerstw i innych
probleméw dotyczacych jakosci, ktére wymagaja dodatkowych kontroli lub zawieszenia dystrybucji partii.
Strony wspélnie ustanowig szczegbtowa procedure ostrzegania.

Strony zapewniaja powiadamianie drugiej strony, z zachowaniem wlasciwego stopnia pilnosci sprawy, o kazdym
zawieszeniu lub wycofaniu (catkowitym lub cze$ciowym) pozwolenia na produkcje, opartym na braku zgodnosci
z GMP, ktére mogloby mie¢ wplyw na ochrong¢ zdrowia publicznego.

12. Punkty kontaktowe

Do celéw niniejszego Zalacznika sektorowego punktami kontaktowymi w kwestiach technicznych, takich jak
wymiana sprawozdan z inspekgji, sesje szkoleniowe dla inspektoréw, wymagania techniczne, beda:

DLA NOWE] ZELANDIL: Dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:

Group Manager

Medicines and Medical Devices Safety Authority (Medsafe)
PO Box 5013

Wellington

Nowa Zelandia

Tel. 64-4-819 6874

Faks: 64-4-819 6806
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11.

Dla produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat:

Director, Approvals and ACVM Standards
Ministry of Agriculture and Forestry (MAF)
PO Box 2526

Wellington 6140

New Zealand

Tel. 64-4-894 2541

Faks 64-4-894 2501

DLA UNII EUROPE]JSKIE]J: Dyrektor Europejskiej Agencji Lekow
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
Tel. 44-171-418 8400
Faks: 44-171-418 8416

13. Wspdlna grupa sektorowa

Na mocy niniejszego Zalacznika sektorowego ustanowiona zostanie wspélna grupa sektorowa ztozona z przed-
stawicieli Stron. Bedzie ona odpowiedzialna za skuteczne stosowanie niniejszego Zalacznika sektorowego. Grupa
bedzie sktada¢ sprawozdania Wsp6lnemu Komitetowi na zasadach okreslonych przez Wspélny Komitet.

Wspdlna grupa sektorowa przyjmie swoj regulamin. Bedzie jednomyslnie podejmowaé decyzje i przyjmowal
zalecenia. Grupa moze podja¢ decyzje o delegowaniu zadaf podgrupom.

14. Rozbieznos$¢ pogladéw

Obie Strony dotozg wszelkich staran w celu wyjasnienia ewentualnych rozbieznosci pogladéw dotyczacych
miedzy innymi spelniania wymagan przez producentoéw i wnioskOw ze sprawozdan z inspekcji. Niewyjasnione
rozbieznoéci pogladéw bedg przedstawiane wspdlnej grupie sektorowej.

SEKCJA IV
ZMIANY W WYKAZIE OFICJALNYCH SLUZB INSPEKCYJNYCH
Strony uznajg potrzebe uwzglednienia w niniejszym Zalaczniku sektorowym zmian, w szczeg6lnosci dotyczacych
wpisania nowych oficjalnych stuzb inspekcyjnych lub zmiany charakteru lub roli ustanowionych wiasciwych orga-
néw. W przypadkach w ktérych nastapily znaczace zmiany dotyczace oficjalnych stuzb inspekcyjnych, wspdlna

grupa sektorowa rozpatrzy, czy oraz jakie dodatkowe informacje s3 wymagane do weryfikacji programéw oraz
ustanowienia lub utrzymania wzajemnie uznawanych inspekcji, zgodnie z sekcjg III pkt 7.”;

Zalacznik sektorowy w sprawie wyrobéw medycznych otrzymuje brzmienie:

~LALACZNIK SEKTOROWY W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH DO UMOWY MIEDZY
WSPOLNOTA EUROPEJSKA A NOWA ZELANDIA W SPRAWIE WZAJEMNEGO UZNAWANIA
W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

ZAKRES I PRZEDMIOT

Postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego majg zastosowanie do nastgpujacych produktdw:

Produkty przeznaczone na wywéz do Unii Europejskiej Produkty przeznaczone na wywoéz do Nowej Zelandii

1) Wszystkie wyroby medyczne: 1) Wszystkie wyroby medyczne:

a) wytwarzane w Nowej Zelandii; oraz a) wytwarzane w Unii Europejskiej; oraz

b) z zastrzezeniem procedur oceny zgodnosci strony
trzeciej, zaréwno zwigzanych z produktem, jak
i systemami jakosci, lub z zastrzezeniem innych
wymogéw prawodawstwa wymienionego w sekji
I ze zmianami.

b) z zastrzezeniem procedur oceny zgodnosci strony
trzeciej, zardwno zwigzanych z produktem, jak
i systemami jakosci; oraz

¢) okreslone w dyrektywie Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania,
z pézniejszymi zmianami; oraz
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Produkty przeznaczone na wywoéz do Unii Europejskiej

Produkty przeznaczone na wywé6z do Nowej Zelandii

d) okreslone w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyroboéw medycz-
nych, z péZniejszymi zmianami.

2) Do celéw pkt 1:

a) wylagcza si¢  wyroby medyczne  okre$lone

w dodatku; oraz

b) o ile nie okreslono inaczej lub na mocy wzajem-
nych uzgodnien miedzy Stronami, ,wytwarzanie”
wyrobéw medycznych nie obejmuje:

(i) proceséw restauracji lub renowagji, takich jak
naprawa, remont, remont kapitalny lub odno-
wienie; lub

(ii) czynnosci takich jak prasowanie, etykietowa-
nie, znakowanie, pakowanie i przygotowanie

do sprzedazy, przeprowadzanych osobno lub
w powiazaniu; lub

(i) osobnych inspekcji kontroli jako$ci; lub

(iv) osobnej sterylizacji.

2) Do celéw pkt 1:

wyroby —medyczne  okreslone

a) wylacza si¢
w dodatku; oraz

b) o ile nie okreslono inaczej lub na mocy wzajem-
nych uzgodnien miedzy Stronami, ,wytwarzanie”
wyrobow medycznych nie obejmuje:

(i) proceséw restauracji lub renowacji, takich jak
naprawa, remont, remont kapitalny lub odno-
wienie; lub

(ii) czynnosci takich jak prasowanie, etykictowa-
nie, znakowanie, pakowanie i przygotowanie

do sprzedazy, przeprowadzanych osobno lub
w powigzaniu; lub

(i) osobnych inspekcji kontroli jakosci; lub

(iv) osobnej sterylizacji.

SEKCJA 1
WYMAGANIA USTAWOWE, WYKONAWCZE 1 ADMINISTRACYJNE

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne wymagania Unii
Europejskiej, zgodnie z ktorymi wyznaczone przez Nowg
Zelandig instytucje oceny zgodnosci dokonuja oceny zgodnosci

Ustawowe, wykonawcze i administracyjne wymagania Nowej
Zelandii, zgodnie z ktorymi wyznaczone przez Uni¢ Europejska
instytucje oceny zgodnosci dokonujg oceny zgodnosci

— dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

czlonkowskich  odnoszacych sie  do  wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, z po6Zniejszymi
zmianami

dyrektywa Rady 93/42]JEWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczgca wyrobéw medycznych, z pdzniej-
szymi zmianami

— oraz wszelkie prawodawstwo Unii Europejskiej przy-
jete na podstawie tych dyrektyw.

— Radiocommunications Act 1989 i rozporzadzenia
wydane na podstawie tej ustawy

— Electricity Act 1992 i rozporzadzenia wydane na
podstawie tej ustawy

— Medicines Act 1981
— Medicines Regulations 1984

— Medicines (Database of Medical Devices) Regulations
2003

— oraz wszelkie prawodawstwo przyjete na podstawie
wyzej wymienionych aktéw prawnych lub zmienia-
jace je.

SEKCJA 1T

ORGANY ODPOWIEDZIALNE ZA WYZNACZANIE INSTYTUC]I OCENY ZGODNOSCI ZGODNIE
Z NINIEJSZYM ZALACZNIKIEM SEKTOROWYM

Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Nowa
Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Uni¢ Euro-
pejska

— Ministry of Health

— Belgia

Ministere de la Santé publique, de I'Environnement et
de I'Intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en

Sociale Integratie
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Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Nowa  [Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Unig Euro-
Zelandig pejska

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de
Santé — Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten

— Bulgaria

IIbpKaBHA areHUMs 33 METPOJNIOTMYEH M TEXHUUECKM
Ha30p

— Republika Czeska

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stétni
zkugebnictvi

— Dania
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsen

— Niemcy

ZLG - Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, Bonn

ZLS - Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik,
Miinchen

— Estonia
Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
— Irlandia
Department of Health
Irish Medicines Board
— Gregja
Ynoupyeio Yyelag kar Kowwvikiig ANnAeyyung
Edvikog Opyaviopog dappakev
— Hiszpania
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios

— Francja
Ministére de la Santé

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des produits de
Santé

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
— Wiochy
Ministero della Salute — Dipartimento dell’ Innova-

zione — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi
Medici

— Opr

The Drugs Council, Pharmaceutical Services (Ministry
of Health)

Veterinary Services (Ministry of Agriculture)
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Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Nowa
Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Uni¢ Euro-

pejska

— totwa

Zalu valsts agentiira

Veselibas ministrija

Litwa

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
Luksemburg

Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Wegry

Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet

Malta

Direttorat tal-Affarijiet Regolatorji, Awtorita Maltija
dwar l-iStandards

Niderlandy

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Austria

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Polska

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Portugalia

INFARMED:LP. (Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Satde, LP.)

Rumunia

Ministerul Sdnatdtii — Departament Dispozitive Medi-
cale

Stowenia
Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke

Stowacja

Urad pre normaliziciu, metrolégiu a skisobnictvo
Slovenskej republiky

Finlandia
Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Val-
vira)
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Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Nowg
Zelandig

Dla instytucji oceny zgodnosci wyznaczonych przez Uni¢ Euro-
pejska

— Szwecja

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Zjednoczone Krdlestwo

Medicines and Healthcare

Agency

products  Regulatory

SEKCJA 111
PROCEDURY WYZNACZANIA INSTYTUC]JI OCENY ZGODNOSCI

Procedury stosowane przez Nowa Zelandi¢ przy wyznaczaniu
instytucji oceny zgodnosci w celu oceny produktéw zgodnie
z wymaganiami Unii Europejskiej

Procedury stosowane przez Unig¢ Europejskg przy wyznaczaniu
instytucji oceny zgodnosci w celu oceny produktéw zgodnie
z wymaganiami Nowej Zelandii

Instytucje oceny zgodnosci wyznaczone do celéw niniej-
szego Zalacznika sektorowego spelniajg  wymagania
dyrektyw wymienionych w  sekcji I, uwzgledniajac
decyzje  Parlamentu  Europejskiego i Rady nr
768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wsp6l-
nych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do
obrotu, ze zmianami, i s3 wyznaczone na podstawie
procedur okreslonych w zalaczniku do niniejszej umowy.
Mozna to wykazal przez:

a) Jednostki certyfikujgce produkty dzialajace zgodnie
z wymaganiami normy EN 45011 lub wytycznych
ISO 28 i 40, oraz:

— akredytowane przez Joint Accreditation System of
Australia and New Zealand (JAS-ANZ), lub

— zdolne do okazania kompetencji za pomocg
innych $rodkéw, zgodnie z sekcjami A i B zalgcz-
nika do niniejszej umowy.

b) Jednostki certyfikujace system jakoSci dzialajace
zgodnie z wymaganiami normy EN 45012 lub
wytycznych ISO 62, oraz:

— akredytowane przez JAS-ANZ, lub

— zdolne do okazania kompetencji za pomocg
innych $rodkéw, zgodnie z sekcjami A i B zalacz-
nika do niniejszej umowy.

¢) Organy inspekeyjne dziatajace zgodnie z wymaganiami
normy ISO/IEC 17020, oraz:

— akredytowane przez Testing Laboratory Registra-
tion Council of New Zealand, albo jakiegokolwiek
inny organ ustanowiony z mocy prawa w Nowgj
Zelandii, ktory ja zastgpuje i pelni takie same
funkcje

— zdolne do okazania kompetencji za pomoca
innych $rodkéw, zgodnie z sekcjami A i B zalacz-
nika do niniejszej umowy.

Zgodnie z pkt 5.2 sekcji IV wyznaczanie w odniesieniu
do wyrobéw wysokiego ryzyka wymienionych w pkt
5.1w tej sekeji odbedzie si¢ na podstawie programu
budowania zaufania.

1. Procedury wyznaczania instytucji oceny zgodnosci
beda zgodne z zasadami i procedurami okreslonymi
w zalgczniku do niniejszej umowy.

2. Nastepujace procedury uwazane sg zgodne z procedu-
rami okre§lonymi w zalgczniku do niniejszej umowy:

a) Jednostki certyfikujace

— akredytowane przez organy akredytujace, ktore
sa sygnatariuszami Europejskiej Umowy wielo-

stronnej o wspélpracy przy akredytacji
w sprawie certyfikacji.
— czlonkowie ~ Migdzynarodowego  Systemu

Oceny Zgodno$ci Wyroboéw  Elektrycznych
(IECEE) systemu CB

— akredytowane przez organ akredytujacy, ktory
zawarl z JAS-ANZ umoweg o wzajemnym
uznawaniu, lub

— zdolne do okazania kompetencji za pomoca
innych $rodkéw, zgodnie z sekcjami A i
B zalacznika do niniejszej umowy.

b) Laboratoria badawcze:

— akredytowane przez organy akredytujace,
ktére s sygnatariuszami  Europejskiej
Umowy wielostronnej (EA MLA) o wspélpracy
przy akredytacji w sprawie kalibracji i badan,

— uznane w ramach systemu IECEE CB, lub

— zdolne do okazania kompetencji za pomoca
innych $rodkéw, zgodnie z sekcjami A i
B zalacznika do niniejszej umowy.

Zgodnie z pkt 5.2 sekeji IV wyznaczanie w odniesieniu
do wyrobéw wysokiego ryzyka wymienionych w pkt
51w tej sekcji odbedzie si¢ na podstawie programu
budowania zaufania.
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SEKCJA IV
POSTANOWIENIA DODATKOWE

1. Nowe prawodawstwo

Strony zauwazaja zamiar Nowej Zelandii wprowadzenia nowego prawodawstwa dotyczacego wyrobow
medycznych i wspdlnie podejmuja decyzje, Ze postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego beda
mialy zastosowanie do tego ustawodawstwa po jego wejsciu w Zycie w Nowej Zelandii.

Strony wspélnie deklaruja swoj zamiar rozszerzenia zakresu Zalacznika sektorowego na wyroby diagno-
styczne in vitro z chwila przyjecia przez Nowa Zelandi¢ nowego prawodawstwa dotyczacego wyrobow
medycznych.

2. Wymiana informacji

Strony beda si¢ wzajemnie informowac o wypadkach w kontekscie procedury nadzoru wyroboéw medycznych,
lub w odniesieniu do spraw dotyczacych bezpieczenstwa produktu. Strony beda si¢ réwniez wzajemnie
informowa¢ o:

— certyfikatach wycofanych, zawieszonych, ograniczonych lub uniewaznionych; oraz

— wszelkim prawodawstwie lub zmianach istniejacego prawodawstwa przyjetych na podstawie aktéw praw-
nych wymienionych w sekgji L.

Punkty kontaktowe, poprzez ktére informacje moga by¢ przekazywane to:

Nowa Zelandia: The Manager

Medicines and Medical Devices Safety Authority (Med-
safe)

PO Box 5013

Wellington

Nowa Zelandia

Tel. 64-4-819 6874

Faks: 64-4-819 6806

oraz

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum Management
Ministry of Economic Development (MED)

P.O. Box 1473

Wellington

Nowa Zelandia

Tel. 64-4-472-0030

Faks: 64-4-471-0500

Unia Europejska European Commission

Directorate-General for Health and Consumers
Rue de la Loi/Wetstraat 200

B-1049 Brussels

Tel. 32-2-299.11.11

Strony moga wymienia¢ informacje o konsekwencjach ustanowienia europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed).

Ponadto Medicines and Medical Devices Safety Authority powiadomi o wszelkich wydanych certyfikatach.

3. Podwykonawstwo

W przypadku gdy jest to wymagane przez przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne Nowej Zelandii,
instytucje oceny zgodnosci Unii Europejskiej udzielajace zlecenn podwykonawcom w odniesieniu do wszystkich
lub czesci testow, beda zlecaé podwykonawstwo tylko laboratoriom akredytowanym zgodnie z pkt 2 sekgji III
niniejszego Zalacznika sektorowego.

4. Rejestrowanie wydanych pozwolefi

Oprécz wymagaf natozonych w zalaczniku do niniejszej umowy w sprawie wyznaczania instytucji oceny
zgodnosci, odpowiedni organ wyznaczajacy Unii Europejskiej przedstawi Nowej Zelandii, w odniesieniu do
kazdej wyznaczonej instytucji oceny zgodnosci, szczegbtowe dane dotyczace metody, jakiej taka instytucja
oceny zgodnosci ma zamiar uzy¢ do zarejestrowania faktu, ze udzielono pozwolenia wymaganego przez
sekretarza na mocy ustawy Electricity Act 1992 (i rozporzadzen wydanych na podstawie tej ustawy) dla
wyposazenia i urzadzen sprzedawanych lub oferowanych do sprzedazy w Nowej Zelandii.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

Budowanie zaufania w odniesieniu do wyrobéw wysokiego ryzyka

Proces budowania zaufania w celu umocnienia zaufania do systeméw wyznaczania kazdej ze Stron bedzie
mial zastosowanie do nastgpujacych wyrobow medycznych:

— wyroby aktywnego osadzania okreslone w prawodawstwie, o ktérym mowa w sekgji [;

— wyroby ujete w klasie 1II wyrobéw zgodnie z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekcji [;
— wyroby medyczne bedace wszczepianymi soczewkami wewnatrzokularowymi;

— wyroby medyczne bedace wewnatrzokularowymi plynami wiskoelastycznymi; oraz

— wyroby medyczne, ktdre sg barierg przeznaczong do antykoncepcji lub zapobiegania przenoszenia choréb
droga plciowa.

Strony ustanowig w tym celu szczegblowy program przy udziale Medicines and Medical Devices Safety
Authority oraz wlasciwych organéw Unii Europejskiej.

Okres budowania zaufania bedzie poddany przegladowi po uplywie dwoch lat od daty wejscia w Zycie
niniejszego Zalacznika sektorowego wraz ze zmianami.

Dodatkowe szczegétowe wymagania dotyczace postgpoéw w dziedzinie regulacji:

W celu spelnienia postanowieni art. 2, art. 7 ust. 1, art. 8 ust. 1 i art. 9 ust. 1 niniejszej umowy, kazda ze
Stron moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania szczegétowe w odniesieniu do instytucji oceny zgodnosci do
celow wykazania do$wiadczenia w zmieniajacych si¢ systemach regulacyjnych.

Te szczegétowe wymagania moga obejmowac szkolenia, obserwowane audyty instytucji oceny zgodnosci,
wizyty oraz wymiang informacji i dokumentacji, w tym sprawozdan z audytow.

Wymagania te mogg mie¢ rowniez zastosowanie do wyznaczania instytucji oceny zgodnosci zgodnie
z niniejsza umoway.

Wspblna grupa sektorowa
Na mocy niniejszego Zalgcznika sektorowego ustanowiona zostanie wspélna grupa sektorowa zlozona

z przedstawicieli Stron. Bedzie ona odpowiedzialna za skuteczne stosowanie niniejszego Zalacznika sektoro-
wego. Grupa bedzie sklada¢ sprawozdania Wspdlnemu Komitetowi na zasadach okreSlonych przez niego.

Wspdlna grupa sektorowa przyjmie swoj regulamin. Bedzie jednomyslnie podejmowac decyzje i przyjmowaé
zalecenia. Grupa moze podja¢ decyzje o delegowaniu zadan podgrupom.

Rozbiezno$¢ pogladéw
Obie Strony doloza wszelkich staran w celu wyjasnienia ewentualnych rozbieznosci pogladéw dotyczacych

miedzy innymi spelniania wymagan przez producentoéw i wnioskoéw ze sprawozdari z kontroli. Niewyjasnione
rozbieznoci pogladéw beda przedstawiane wspélnej grupie sektorowej.

Dodatek

Postanowienia niniejszego Zalacznika sektorowego nie majg zastosowania do:

— wyrobéw medycznych zawierajacych komérki, tkanki lub pochodne tkanek pochodzenia zwierzgcego uznane za
niezdolne do zycia lub wytwarzanych z ich uzyciem, jezeli bezpieczefistwo w odniesieniu do wiruséw lub innych
czynnikoéw zakaZnych wymaga wprowadzenia w trakcie procesu wytwarzania zatwierdzonych metod usuwania
lub dezaktywacji wiruséw;

— wyrobéw medycznych zawierajacych tkanki, komorki lub substancje pochodzenia drobnoustrojowego, bakteryj-
nego lub rekombinowanego i przeznaczonych do uzytku w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim;

— wyrobéw medycznych zawierajacych tkanki lub pochodne tkanek pochodzenia ludzkiego;

— wyrobéw medycznych zawierajacych stabilne pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, ktére moga oddzia-
tywaé na ludzkie cialo w sposéb pomocniczy wzgledem wyrobu;
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— wyrobéw medycznych zawierajacych lub majacych zawiera¢ jako integralng cze$¢ substancje, ktéra uzyta osobno
moglaby zosta¢ uznana za lek, ktéry zgodnie z zamierzeniem ma oddzialywa¢ na pacjenta w sposéb pomocniczy
wzgledem wyrobu; oraz

— wyrobow medycznych, ktére zgodnie z zamierzeniem producenta majg by¢ stosowane do chemicznej dezynfekcji
innego wyrobu medycznego, z wylaczeniem sterylizatoréw wykorzystujacych suche goraco, wilgotne goraco lub
tlenek etylenu.

Obie Strony mogg postanowi¢ w drodze wspdlnego uzgodnienia o rozszerzeniu zastosowania niniejszego Zalgcznika
sektorowego na wyzej wymienione wyroby medyczne.”..

Artykut 2
Wejscie w zycie
Niniejsza Umowa wchodzi w Zycie pierwszego dnia drugiego miesigca nastgpujacego po dniu, w ktérym

Strony wymienig noty dyplomatyczne potwierdzajace zakonczenie whasciwych im procedur dotyczacych
wejscia w zycie niniejszej Umowy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 lutego 2012 r., w dwdch oryginalnych egzemplarzach w jezykach: angiel-
skim, bulgarskim, czeskim, dufiskim, estofiskim, fifiskim, francuskim, greckim, hiszpanskim, litewskim,
fotewskim, maltafskim, niderlandzkim, niemieckim, polskim, portugalskim, rumunskim, stowackim,
stoweniskim, szwedzkim, wegierskim i wloskim, przy czym kazdy z tych tekstéw jest jednakowo auten-
tyczny.
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3a EBpomeiickusi Cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europaiske Union
Fir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

Ta v Evponaikr Eveon

|

For the European Union

Pour I'Union européenne

Per 'Unione europea ‘
Eiropas Savienibas varda —

Europos Sajungos vardu

Az Eurépai Unid részérdl

Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie -
W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku Gniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

3a Hosa 3enanmms
Por Nueva Zelanda
Za Novy Zéland

For New Zealand

Fiir Neuseeland
Uus-Meremaa nimel
Na ™ Néa Znhavdia
For New Zealand
Pour la Nouvelle-Zélande
Per la Nuova Zelanda
Jaunzélandes varda —

Naujosios Zelandijos vardu

Uj-Zéland részérdl
Ghal New Zealand
Voor Nieuw-Zeeland

W imieniu Nowej Zelandii
Pela Nova Zelandia

Pentru Noua Zeelandd

Za Novy Zéland

Za Novo Zelandijo
Unden-Seelannin puolesta
For Nya Zeeland
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