Memorando de Entendimentos entre o Buré Regulatorio para la
'Protecci6n de la Salud Pablica - BRPS do Ministério da Saude Pablica da
Republica de Cuba e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
do Ministério da Saide da Republica Federativa del Brasil.

O Bur6 Regulatorio para la Proteccién de la Salud Pablica — BRPS e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a seguir denominadas
‘Partes”;

Em vista das disposi¢gdes do “Acordo de Cooperacao Cientifica, Técnica
e Tecnologica entre o Governo da Republica de Cuba e o Governo da
Republica Federativa do Brasil’, assinado em 18 de marco de 1987, que
ampara as relagées de cooperagdo técnica e prevé a possibilidade de
elaboragéo e execugédo de programas e projetos entre os paises;

Tendo em conta que o Memorando de Entendimento entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e o0 Governo da Republica de Cuba na area de
Saude, assinado em 26 de Setembro de 2003, prevé o estabelecimento de
cooperagao na area de saude, com énfase na transferéncia de tecnologia e no
desenvolvimento conjunto de projetos e de pesquisas técnico — cientificas para
a saude de interesse da ambas as Partes, e em seu Artigo Il, manifesta a
necessidade de que se intensifique o intercdmbio de experiéncias entre a
ANVISA e o CECMED;

Diante dos trabalhos e resultados emanados do Memorando de
Entendimentos assinado entre as duas Agéncias em 2005 e das decisdes
conjuntas resultados dos encontros bilaterais realizados:

Tendo em conta o Protocolo Complementar ao Memorando de
Entendimento entre o Governo da Republica Federativa do Brasil € o Governo
da Republica de Cuba na area de salide, assinado em 24 de fevereiro de 2010,
pelos Vice-Ministros das Relagbes Exteriores de Brasil e Cuba, em Havana,
que prevé que “os novos processos especificos de transferéncia de tecnologia
ou de desenvolvimento conjunto deverdo ser acompanhados por um Comité
Técnico Regulatério, formado pelos produtores e autoridades regulatérias de
ambos os paises, com o propésito de acelerar e simplificar os procedimentos
sanitarios necessarios para a introdugdo de um novo produto ou tecnologia nos
paises’;

Ratificando o interesse ja manifestado por ambas as Partes de fortalecer
a cooperacao bilateral e as relagdes de confianga com vistas a contribuir para o
cumprimento do papel das autoridades sanitarias de ambos os paises na
garantia de que os produtos sob vigilancia sanitaria cheguem aos
consumidores com qualidade, seguranga e eficacia, contribuindo para a
protecdo e promog¢ao da salde da populagéo.

7



ACORDAM:

Artigo |
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e o Burd
Regulatorio para la Proteccién de la Salud Publica — BRPS sao os érgaos

responsaveis pela execugao do presente Memorando de Entendimento.

Artigo I
O estabelecimento de uma ampla relagdo de cooperagdao entre as
Partes por meio do intercAmbio de informagbes, conhecimento mutuo,
trabalhos conjuntos e desenvolvimento de projetos especificos de cooperacéo,

nas seguintes areas de interesse:
- Sistema de regulamentagdo farmacéutica de medicamentos, com
especial atencdo aos produtos para tratamento do cancer, incluindo
produtos bioldgicos nao novos;

- Sistema de regulamentacao de produtos médicos e kits de diagnéstico in
vitro;

- Sistema de regulamentagao de sangue, outros tecidos, células e 6rgaos
- Vigilancia p6s-comercializagao;

- Sistema de regulamentagdo sanitaria de Ingredientes Farmacéuticos
Ativos e Insumos Farmacéuticos;

- Farmacoeconomia e avaliagdo de novas tecnologias;
- Farmacopéia;
- Sistema de regulamentagado de servicos de saude;

- Sistemas de regulamentagdo sanitaria de desinfetantes de uso
hospitalar;

- Toxicologia;
- Acompanhamento dos processos de transferéncia de tecnologia e
desenvolvimento conjunto de novos produtos, conforme pauta

estratégica definida pelos Ministérios da Saldde de ambos os paises; e

- Outras areas acordadas mutuamente pelas Partes.



Artigo il
As Partes acordam a criagdo de um Comité de Coordenacédo da
Cooperagao entre ANVISA e CECMED, que devera acompanhar a cooperagéo
entre as duas agéncias, os processos de transferéncia de tecnologia e de
desenvolvimento conjunto de novos produtos estratégicos para a satde publica
dos dois paises e demais iniciativas bilaterais de competéncia das duas

autoridades sanitarias.

Artigo IV

O Comité de Coordenacdo, formado pelos Diretores Presidentes da
ANVISA e do BRPS, pelos membros designados e pelas respectivas Areas
Internacionais, tratard& de todas as questdes estratégicas relativas a
implementagdo deste Memorando, inclusive Programa de Trabalho anual,
acompanhamento da implementacdo de Projetos especificos de Cooperagéo
Técnica, novas iniciativas de trabalho e diretrizes para o trabalho do nivel
técnico. Esse Comité devera reunir-se duas vezes ao ano, uma no Brasil e uma
em Cuba.

Artigo V

1. O Comité de Coordenagdo dara mandato ao Comité Técnico
Regulatério para acompanhar os processos de transferéncia de novas
tecnologias e de desenvolvimento conjunto de produtos, conforme definicao
estratégica de ambos paises, prevista no Protocolo Complementar ao
Memorando de Entendimento entre o Governo da Republica Federativa do
Brasil e o Governo da Republica de Cuba na area de satide, assinado em 24
de fevereiro de 2010, pelos Vice-Ministros das Relagdes Exteriores de Brasil e
Cuba.

2. O Comité Técnico Regulatério - CTR sera formado por representantes
dos produtores e das autoridades sar;itérias de ambos os paises com o objetivo
de acompanhar os processos de transferéncia de tecnologia e desenvolvimento
conjunto de produtos com vistas a acelerar e simplificar os procedimentos



sanitarios necessarios a introdugéo de um novo produto ou tecnologia nos dois
baises.

3. O CTR deveré reportar seus resultados aoc Comité de Coordenacao,
responsavel pela tomada de decisées estratégicas institucionais, incluindo
proposta para a definigéo de diretrizes de cada um dos paises no que se refere
ao acompanhamento desses processos, bem como aos procedimentos formais
referente aos possiveis registros sanitarios dos produtos, observados os
marcos regulatérios e as autonomias de ambos os paises.

Artigo VI

1. As Partes entendem que as informacgbes trocadas podem incluir
informag6es confidenciais que néo estejam em dominio publico no pais que as
fornece. As Partes devem informar a respectiva Contraparte do status de
confidencialidade das informagées no momento do compartilhamento. Dessa
forma, as Partes entendem que as informacdes confidenciais serdo
compartilhadas de maneira sigilosa, e em conformidade com as leis, bem como
com as politicas e demais procedimentos previstos na legislagio vigente no
pais receptor. Cada Parte envidara todos os esforcos para impedir que: (a) a
informacéo confidencial compartilhada para os fins previstos no presente
Memorando seja divulgada, e (b) haja publicagcdo, de qualquer tipo, de
informacéo para fins n&o previstos no presente Memorando.

2. A informagao fornecida por uma das Partes a respectiva Contraparte
pode ser compartilhada com seus funcionarios, prestadores de servigo ou
contratantes que demandem essa informacéo, desde que apenas para fins da
execucao de tarefas relacionadas a este Memorando, bem como desde que a
utilizando exclusivamente para propésitos nele contemplados. Tais
funcionarios, prestadores de servico ou contratantes estardo juridicamente
vinculados & Parte receptora da informagdo confidencial por meio de contrato
de trabalho, contrato de prestacado de servigo, acordo de confidencialidade ou
outro contrato, acordo ou documentd que faculte a essas pessoas utilizar as
informacdes exclusivamente para os fins do presente MOU e que os obrigue a



proteger a confidencialidade das informagdes, de acordo com as leis que se
éplicam a Parte receptora. ,

3. As partes deverdo consultar-se mutuamente sempre que haja um
pedido de publicagdo ou de divulgagéo a terceiros n&o previstos no paragrafo

VI.2 de informagdes confidenciais recebidas por qualquer uma delas.

Artigo VII

O presente Memorando do Entendimento entrard em vigor na data de
sua assinatura e tera validade por um periodo de 2 (dois) anos, prorrogavel
automaticamente por igual periodo, salvo se houver notificagcéo formal de uma
das Partes.

Qualquer Parte podera suspender a vigéncia do presente Memorando de
Entendimento mediante notificacdo formal apresentada com prazo minimo de
seis meses de antecedéncia.

As Partes poderao, de comum acordo, revisar o presente Memorando de
Entendimentos.

Feito na cidade do Rio de Janeiro, em 22 de julho de 2010, em dois

exemplares originais, um em portugués e outro em espanhol, sendo os textos
igualmente auténticos.

Pelo Buré Regulatorio para Ia Pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Proteccién de la Salud Publica Sanitaria

-~

Raf; erez Cristia Mello

"Re Dr. Dirceu Raposo
Diretor Geral

Diretor Presidente




