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UMOWA

w formie wymiany not dyplomatycznych z Japonig, zgodnie z art. 15 ust. 3 lit. b) umowy
W sprawie wzajemnego uznawania, w celu zmiany czesci B Zalacznika sektorowego w sprawie
dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w zakresie produktéw leczniczych

LIST OD JAPONII

Bruksela, 22 kwietnia 2016 r.
Szanowny Panie!

Mam zaszczyt zaproponowal w imieniu rzadu Japonii, aby sekcje I i II czeSci B Zalgcznika sektorowego w sprawie
dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w zakresie produktéw leczniczych do umowy w sprawie wzajemnego uznawania
miedzy Japonia a Wspdlnota Europejska, zawartej w Brukseli w dniu 4 kwietnia 2001 r. (zwanej dalej ,umowa”)
zastapione zostaly przez sekcje I 1 IT czesci B zalaczone do niniejszej noty, zgodnie z art. 15 ust. 3 lit. b) umowy.

Mam réwniez zaszczyt przekaza sugestie, aby, jeSli powyzsza propozycja jest dla Unii Europejskiej do zaakceptowania,
niniejsza nota i Panstwa odpowiedZ na nig traktowane byly jako porozumienie w tej sprawie miedzy rzadem Japonii a
Unig Europejska, ktdre wejdzie w Zycie w dniu przestania przez Pafistwa odpowiedzi.

Lacze wyrazy szacunku.

Keiichi KATAKAMI

Ambasador nadzwyczajny i petnomocny Japonii przy Unii
Europejskiej

Pan Jean-Luc DEMARTY
Dyrektor Generalny
Dyrekcja Generalna ds. Handlu Komisja Europejska
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LIST OD UNII EUROPEJSKIE]

Bruksela, 22 kwietnia 2016 r.

Szanowny Panie Ambasadorze!
Mam zaszczyt potwierdzi¢ odbiér noty Waszej Ekscelencji z dnia dzisiejszego o nastepujacej tresci:

,Mam zaszczyt zaproponowaé w imieniu rzadu Japonii, aby sekcje I 1 IT czg$ci B Zalgcznika sektorowego w sprawie
dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w zakresie produktéw leczniczych do umowy w sprawie wzajemnego
uznawania migdzy Japonia a Wspodlnota Europejska, zawartej w Brukseli w dniu 4 kwietnia 2001 r. (zwanej dalej
»umowg«) zastapione zostaly przez sekcje I i Il czgSci B zalaczone do niniejszej noty, zgodnie z art. 15 ust. 3 lit. b)

umowy.

Mam réwniez zaszczyt przekazal sugestie, aby, je$li powyzsza propozycja jest dla Unii Europejskiej do zaakcep-
towania, niniejsza nota i Pafistwa odpowiedZ na nig traktowane byly jako porozumienie w tej sprawie miedzy
rzagdem Japonii a Unig Europejska, ktére wejdzie w zycie w dniu przestania przez Paistwa odpowiedzi”.

Mam zaszczyt pomformowac Waszg Ekscelencje w imieniu Unii Europej skle), ze Unia Europe ska przyjmuje powyzszq
propozycje rzadu Japonii, i potwierdzié, Ze nota Waszej Ekscelencji i odpowiedZz na nig traktowane beda jako
porozumienie w tej sprawie miedzy Unig Europejska a rzqdem Japonii, ktére wchodzi w zycie w dniu przes}ama
niniejszej odpowiedzi.

Lacze wyrazy szacunku.

Jean-Luc DEMARTY
Dyrektor Generalny
Dyrekcja Generalna ds. Handlu Komisja Europejska

Jego Ekscelencja
Pan Keiichi KATAKAMI

Ambasador nadzwyczajny i pelnomocny Japonii przy Unii
Europejskiej



L 131/36 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 20.5.2016
ZALACZNIK

CZESC B
Sekgja T

Obowigzujace przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne w odniesieniu do produktéw

leczniczych, wymagan dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych, weryfikacji i zatwier-
dzania

Unia Europejska Japonia
1. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i | 1. Przepisy dotyczace zapewnienia jakosci, skutecznosci i

. Rozporzadzenie

Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
s. 67) wraz ze zmianami

. Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i

Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych panstw czlonkowskich, odnoszacych sie do wdro-
zenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania przez czlowicka (Dz.U. L 121
z 1.5.2001, s. 34) wraz ze zmianami

. Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia

2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegblowe wytyczne
dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania
u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktéw (Dz.U. L 91 z 9.4.2005,
s. 13) wraz ze zmianami

. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie ba-
dan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy  2001/20/WE
(Dz.U.L 158 z 27.5.2014, s. 1) wraz ze zmianami

. Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika

2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej prak-
tyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan
(Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22) wraz ze zmianami

delegowane Komisji (UE)
nr 1252/2014 z dnia 28 maja 2014 r. uzupelniajace
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej prak-
tyki wytwarzania substancji czynnych wykorzystywa-
nych w produktach leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 337 z 25.11.2014, s. 1)

. Obecne wersje wytycznych dotyczacych dobrej praktyki

wytwarzania, zawarta w tomie IV Zasad dotyczacych
produktéw leczniczych w Unii Europejskiej (,The rules
governing medicinal products in the European Union”)
i w zestawieniu procedur Unii Europejskiej dotyczacych
kontroli i wymiany informacji

bezpieczenstwa produktéw, w tym produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Ustawa nr 145, 1960)
Wwraz ze zmianami

. Rozporzadzenie rzadowe w sprawie przepisow dotyczg-

cych zapewnienia jakoSci, skutecznosci i bezpieczenstwa
produktéw, z urzadzeniami farmaceutycznymi i me-
dycznymi wlgcznie (Rozporzadzenie rzadowe nr 11,
1961) wraz ze zmianami

. Rozporzadzenie o przepisach dotyczgcych zapewnienia

jakoSci, skutecznosci i bezpieczenstwa produktow,
w tym produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
(Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spo-
fecznej nr 1, 1961) wraz ze zmianami

. Produkty lecznicze wskazane przez Ministerstwo Zdro-

wia, Pracy i Opieki Spolecznej na mocy art. 20-1 aka-
pit 6 i 7 rozporzadzenia rzagdowego w sprawie przepi-
sow dotyczacych zapewnienia jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa produktéw, z urzadzeniami farmaceu-
tycznymi i medycznymi wlacznie oraz art. 96 akapit 6 i
7 rozporzadzenia w sprawie przepiséw dotyczacych za-
pewnienia jako$ci, skutecznosci i bezpieczefistwa pro-
duktéw, z urzadzeniami farmaceutycznymi i medycz-
nymi wlacznie (Obwieszczenie Ministerstwa Zdrowia i
Opieki Spotecznej nr 431, 2004) wraz ze zmianami

. Rozporzadzenie w sprawie pomieszczen i wyposazenia

aptek itd. (Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia i
Opieki Spotecznej nr 2, 1961) wraz ze zmianami

. Rozporzadzenie ministra w sprawie standardéw kon-

troli produkcji i kontroli jakosci lekéw i paralekéw
(Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia, Pracy i Opieki
Spolecznej nr 179, 2004) wraz ze zmianami




20.5.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 131/37

Sekcja 11

Wlasciwe organy

Unia Europejska Japonia

Wiasciwymi organami Unii Europejskiej sa nastgpujace or- | Ministry of Health, Labour and Welfare lub organ przejmu-
gany panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub organy | jacy obowiazki tego ministerstwa

przejmujace ich obowiazki:

Austria

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit GmbH

Belgia

Federaal Agentschap voor geneesmiddelen en gezondheids-
producten/Agence fédérale des médicaments et produits de
santé

Bulgaria

M3mrbiiHuTeIHA areHIms 1o JICKapCTBaTa

Chorwacja

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Cypr
Oappakeutikég Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag
Republika Czeska

Statn{ stav pro kontrolu léciv (SUKL)

Dania

Laegemiddelstyrelsen

Estonia

Ravimiamet

Finlandia

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Francja

Agence nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM)

Niemcy

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfATM)

Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel (tylko produkty biologiczne)
Grecja

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) (EGNIKOZ OPTANI-
IMOX GAPMAKQN)

Wegry

Orszdgos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Inté-
zet(OGYEI)

Irlandia

Health Products Regulatory Authority (HPRA)
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Unia Europejska Japonia

Wiochy

Agenzia Italiana del Farmaco

Lotwa

Zalu valsts agentiira

Litwa

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Luksemburg

Ministére de la Santé, Division de la Pharmacie et des Mé-
dicaments

Malta
Medicines Authority

Niderlandy
Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Polska
Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)

Portugalia

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satude, 1.P

Rumunia

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale

Stowacja

Stétny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Stowenia

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicin-
ske pripomocke (JAZMP)

Hiszpania

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitdrios

Szwecja

Likemedelsverket

Zjednoczone Krélestwo

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency

Unia Europejska

Europejska Agencja Lekow
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