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MEMORANDO DE ENTENDIMENTO
entre

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da Republica
Federativa do Brasil

E

A Agéncia de Regulacdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e
Alimentares (ARFA) da Republica de Cabo Verde

REFERENTE A COOPERACAO EM REGULACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E
ALIMENTARES

HISTORICO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA da Republica Federativa do Brasil e
a Agéncia de Regulagdo e Supervisio dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares
(ARFA) da Republica de Cabo Verde, a seguir demoninadas por “Partes”;

Considerando o Acordo Basico de Cooperagao Técnica e Cientifica entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e o0 Governo da Republica de Cabo Verde, assinado em
28 de abril de 1977 e promulgado em 16 de dezembro de 1980;

Tendo em conta a prioridade politica para o fortalecimento das relagdes bilaterais no
contexto da Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa — CPLP;

Diante das decisbes conjuntas emanadas dos encontros realizados entre as duas
partes;

CONSIDERANDO:

A necessidade de intensificar o intercambio de experiencias entre a ANVISA e a ARFA
na area de vigilancia sanitaria;
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O interesse manifestado por ambas as Partes em fortalecer a Cooperagio Bilateral e os
lagos de amizade;

Os beneficios resultantes da Cooperagdo Bilateral em temas relevantes para ambas as
Instituicdes;

A necessdiade de contribuir para a promogao do acesso da populagdo a medicamentos
com qualidade, segurancga e eficacia;

O objetivo de garantir a existéncia de condi¢cdes sanitarias visando a producido e
consumo de alimentos que ndo acarretam riscos a salde da populagio;

As competéncias técnicas e o reconhecimento internacional das partes; e
As competéncias legais das partes envolvidas neste Instrumento.
ACORDAM:

Clausula |
PARTES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil e a Agéncia de Regulagdo e
Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA) da Republica de Cabo
Verde sdo orgdos responsaveis pela execugdo do presente Memorando de
Entendimento.

Clausula il
OBJETIVO, AMBITO E AREAS DE INTERESSE

O presente Memorando de Entendimento tem como objetivo o intercimbio de
informagbes, conhecimento mutuo e o trabalho conjunto entre as partes que
permitirdo a elaboragdo de projetos de cooperagdo técnica especificos nas seguintes
areas de interesse:

- Vigildnia sanitaria de medicamentos (regulagdo de registo, inspe¢do, informagdo 3
populagdo;

- Farmacovigilancia; ’

- Autorizag¢do de Introdugdo no Mercado;



- Regulagdo dos Produtos Terapéuticos estabelecendo vias de comunicacdo para
facilitar a troca de informagdes e documentagdo sobre a regulacdo de produtos
terapéuticos por cada Participante, incluindo: politicas, praticas, padrdes, testes
laboratoriais, avaliagdo pré-mercado, vigilancia pds-mercado, conformidade com o
registo sanitario, regula¢cdo dos fabricantes, regulacdo de testes clinicos e requisitos
para a regulagdo de produtos terapéuticos;

- Vigilancia sanitdria de Alimentos (regulacdo e licenciamento, inspeg¢io, informacdo 3
populagdo, vigilancia pés comercializag3o);

- Controlo Oficial de Alimentos (procedimentos e planos de analise, avaliag3o, gestdo e
comunicag¢ao do risco);

- Comunicagao institucional; e
- Sistema de gestdo da qualidade com enfoque nas Boas Préticas Regulatérias.

Artigo lil
ESTABELECIMENTO DE PLANO DE ATIVIDADES

Para a realizagdo dos objetivos da cooperagio definidos, as duas Partes estabelecerdo
um plano de atividades plurianual, refletindo as necessidades nos dominios
estabelecidos no artigo anterior.

Clausula v
CONFIDENCIALIDADE

1. ARFA e ANVISA

1.1. Nada neste MOU exige que ambas as partes liberem informagdes
confidenciais, exceto de acordo com a lei.

1.2. As partes fardo todos os esforgos razodveis para informar sobre qualquer
esforco feito por autoridades judiciais, legislativas ou outras para obter
informagdes confidenciais que tenham sido fornecidas pelas partes.

1.3. A menos que exigido de outra forma por lei, as partes ndo divulgardo qualquer
informagdo recebida, de ambas as partes, sob este MOU, exceto mediante
consentimento escrito das partes envolvidas. Se a divulgagio for requerida por
lei, uma das partes consultard a outra parte previamente a divulgacio da
informagdo e tomara todas as medidas razodveis para garantir que a
informagdo recebida, de uma das partes, seja divulgada de maneira a protegé- .
la de qualquer divulgagdo que ndo seja exigida ou autorizada por lei. =~ W
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1.4. A menos que de outra forma exigido por lei, as partes ndo usardo a informagéo
que lhe for divulgada sob este MOU para qualquer outro propdsito que nio o
exercicio de sua atividade regulatéria de produtos terapéuticos.

Clausula v
ACORDOS FINANCEIROS

Cada Participante sera individualmente responsavel pela administra¢io e despesas de
seus proprios recursos referentes as atividades desenvolvidas sob este Acordo.

Clausula VI
ALTERAGOES

Qualquer disposi¢do deste MOU pode ser alterada a qualquer momento por consenso
mutuo e por escrito das Partes, através dos respectivos signatarios.

Clausula Vil
STATUS DO MEMORANDO DE ENTENDIMENTO

Este MOU reflete as intengdes das Partes. Exceto pela clausula IV acima, n3o se destina
a criar obrigagdes legais de qualquer natureza, seja de direito nacional ou
internacional. Em relagdo a cldusula IV, ambas as partes concordam em se
comprometer com a obrigagdo de confidencialidade ali definida, referentes a
quaisquer documentos liberados para qualquer uma das partes sob este MOU.

Clausula Vil ¢
ENTRADA EM VIGOR

Este MOU entrara em vigor na data da assinatura de ambas os signatarios e continuara
em vigor até que seja rescindido nos termos da Clausula X .

Clausula 1X
CONTATOS DAS AGENCIAS

Os agentes responsaveis pela administra¢do deste MOU sio:

0

a. Pela ARFA, a pessoa que detém o cargo de Presidente do Conselho de
Administragdo; e
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b. pela ANVISA, a pessoa que detém o cargo de Diretor-Presidente. W
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Clausula X
RESCISAO

Qualquer participante pode, a qualquer tempo, dar noticia de rescisio do Acordo por
escrito ao outro Participante. Este MOU (com excecdo da Clausula IV terminara seis
meses apos a data de recebimento da noticia de rescisio.

A rescisdo deste MOU ndo afetard quaisquer compromissos feitos sob ou como
consequéncia deste MOU, em relagdo a arranjos ou agdes tomadas durante o periodo
anterior ao que sua rescisdo tenha efeito.

Assinado no Brasil

neste Rio de Janeiro, 30 dia de agostode 2014

pelo Representante da Agéncia de Regula¢io e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e
Alimentares (ARFA), Cabo Verde.

Neste Rio de Janeiro, 30 dia de agosto de 2014

pelo Representante da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), Brasil.




