Memorando de Entendimiento entre El Bur6 Regulatorio para la Proteccion

de la Salud Publica - BRPS del Ministerio de Salud Publica de la Republica

de Cuba y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - Ministerio
de la Salud de la Reptiblica Federativa de Brasil.

El Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la Salud Pablica — BRPS y la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, en lo adelante denominadas
‘las Partes”;

De acuerdo con las disposiciones del “Acuerdo de Cooperacion Cientifica,
Técnica y Tecnolégica entre el Gobierno de la Republica de Cuba y el Gobierno de
la Republica Federativa de Brasil”, firmado el 18 de marzo de 1987, que ampara
las relaciones de cooperacion técnica 'y prevé a posibilidad de elaboracion y
ejecucion de programas y proyectos entre los paises.

Teniendo en cuenta que el Memorando de Entendimiento entre el Gobierno
de la Republica Federativa de Brasil y el Gobiemo de la Reptblica de Cuba en el
area de la Salud, firmado el 26 de Septiembre de 2003, prevé el estabelecimiento
de cooperacién en el area de la salud, con énfasis en la transferencia de
tecnologia y el.desarrollo conjunto de proyectos y de investigaciones cientifico-
técnicas para la salud de interés de ambas partes, y en su Articulo |l, manifiesta la
necesidad de que se intensifique el intercambio de experiencias entre la ANVISA e
CECMED;

Considerando los trabajos e resultados emanados del Memorando de
Entendimiento firmado entre las dos Agencias en 2005 y de las decisiones
conjuntas resuitados de los encuentros bilaterales realizados;

Teniendo en cuenta el Protocolo Complementario al Memorando de
Entendimiento entre el Gobierno de la Republica Federativa de Brasil y el
Gobierno de la Republica de Cuba en el area de la salud, firmado en 24 de febrero
de 2010, por los Vice-Ministros de Relaciones Exteriores de Brasil y Cuba, en La
Habana, que prevé que “los nuevos procesos especificos de transferencia de
tecnologia o de desarrollo conjunto deberan ser acomparfiados por un Comité
Tecnico Regulatorio, formado por los productores y las autoridades reguladoras de
ambos paises, con el propdsito de acelerar y simplificar los procedimientos
sanitarios necesarios para la introduccion de un nuevo producto o tecnologia en
los paises”;

- Ratificando el interés ya manifestado por ambas Partes de fortalecer la
cooperacion bilateral y las relaciones de confianza con vistas a contribuir al
cumplimiento del papel de las autoridades sanitarias de ambos paises de
garantizar que los productos sometidos a vigilancia sanitaria lleguen a los
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consumidores con calidad, seguridad y eficacia, contribuyendo a la protecmon y
promocion de la salud de la poblacién.

ACUERDAN:
Articulo |
La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA y el Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica — BRPS son los 6rganos responsables por
la ejecucion del presente Memorando de Entendimiento.

Articulo II
El estabelecimiento de una amplia relacion de cooperacion entre las Partes
por medio del intercambio de informaciones, conocimiento mutuo, trabajos
conjuntos y desarrollo de proyectos especificos de cooperacién, en las siguientes
areas de interés:

- Sistema -de reglamentacion farmacéutica de medicamentos, con especial
atencion a los productos para tratamiento del cancer, incluyendo los
productos biolégicos no nuevos;

- Sistema de reglamentacion de productos médicos y kits de diagnéstico in
vitro;

- Sistema de Reglamentacion de sangre, otros tejidos, células y 6rganos
- Vigilancia postcomercializacion;

- Sistema de reglamentacion sanitaria de ingredientes farmacéuticos activos
e insumos farmacéuticos;

- Farmacoeconomia y evaluacion de nuevas tecnologias:

- Farmacopes;

- Sistema de reglamentacién de servicios de salud;

-  Sistemas de reglamentacion sanitaria de desinfectantes de uso hospitalario;
- Toxicologia

- Acompainamiento de los procesos de transferencia de tecnologia y
desarrollo conjunto de nuevos productos, conforme la pauta estratégica
definida por los Ministerios de Salud de ambos paises; y

- Ofras areas acordadas mutuamente por las Partes.



Articulo Il
Las Partes acuerdan la creaciéon de un Comité de Coordinacion de la
Cooperacion entre ANVISA y CECMED, que debera acompaniar la cooperacion
entre las dos agencias, los procesos de transferencia de tecnologia y de desarrollo
conjunto de nuevos productos estratégicos para la salud publica de los dos paises
y demas iniciativas bilaterales de competencia de las dos autoridades sanitarias.

Articulo IV
El Comité de Coordinacion, formado por los Directores Presidentes de la
ANVISA y del Buro, por las respectivas Areas Internacionales y por los miembros
designados, tratard de todas las cuestiones estratégicas relativas a Ia
implementacién de este Memorando, inclusive el Programa de Trabajo anual,
acompafnamiento de la implementacion de Proyectos especificos de Cooperacion
Técnica, nuevas iniciativas de trabajo y directrices para el trabajo de nivel técnico.

Este Comité debera reunirse dos veces al afio, una en Brasil y una en Cuba.

Articulo V

1. ElI Comité de Coordinacién dara mandato al Comité Técnico Regulatorio
para acompafnar los procesos de transferencia de nuevas tecnologias y de
desarrollo conjunto de productos, conforme la definicién estratégica de ambos
paises, prevista en el Protocolo Complementario al Memorando de Entendimiento
entre el Gobierno de la Republica Federativa de Brasil y el Gobierno de la
Republica de Cuba en el area de la salud, firmado en 24 de febrero de 2010, por
los Vice-Ministros de Relaciones Exteriores de Brasil y Cuba.

2. El Comité Técnico Regulatorio - CTR estara formado por representantes
de los productores y de las autoridades sanitarias de ambos paises .con el
objetivo de acompafiar los procesos de transferencia de tecnologia y desarrollo
conjunto de productos con vistas a acelerar y simplificar los procedimientos
sanitarios necesarios para la introduccion de un nuevo producto o tecnologia en
los dos paises.

£



3. El CTR debera reportar sus resultados al Comité de Coordinacion,
responsable por la toma de decisiones estratégicas institucionales, incluyendo la
propuesta para la definicién de directrices de cada uno de los paises en lo que se
refiere al acompafiamiento de estos procesos, asi como a los procedimientos
formales referente a los posibles registros sanitarios de los productos, observados
los marcos regulatorios y las autonomias de ambos paises.

Articulo VI

1. Las Partes entienden que las informaciones intercambiadas pueden
incluir informaciones confidenciales que no son de dominio publico en el pais que
las ofrece. Las Partes deben informar a la respectiva Contraparte del status de
confidencialidad de las informaciones en el momento del intercambio. De esta
forma, las Partes entienden que las informaciones confidenciales seran
compartidas de manera sigilosa, y en conformidad con las leyes, asi como con las
politicas y demas procedimientos previstos en la legislacion vigente en el pais
receptor. Cada Parte realizard todos los esfuerzos para impedir que: (a) la
informacion confidencial compartida para los fines previstos en el presente
Memorando sea divulgada, y (b) haya publicacién, de cualquier tipo, de
informacion para fines no previstos en el presente Memorando.

2. La informacién ofrecida por una de las Partes a la respectiva Contraparte
puede ser compartida con sus funcionarios, prestadores de servicio o contratados
que demanden esa informacion, solamente para fines de la ejecuciéon de tareas
relacionadas a este Memorando, asi como exclusivamente para propositos en él
contemplados. Tales funcionarios, prestadores de servicio o contratados, estaran
juridicamente vinculados a la Parte receptora de la informacién confidencial por
medio de contrato de trabajo, contrato de prestacién de servicio, acuerdo de
confidencialidad o otro contrato, acuerdo o documento que faculte a esas
personas a utilizar las informaciones exclusivamente para los fines del presente
MOU y que los obligue a proteger la confidencialidad de las informaciones, de
acUerdo con las leyes que se aplican a la Parte receptora.



3. Las partes deberan consultarse mutuamente siempre que haya un pedido
de publicacion o de divulgacién a terceros no previstos en el parrafo V1.2 de
informaciones confidenciales recibidas por cualquiera de ellas.

Articulo VII

El presente Memorando de Entendimiento entrard en vigor en la
fecha de su firma y sera valido por un periodo de dos (2) afos, prorrogable
automaticamente por igual periodo, salvo que hubiese notificacion formal de una
de las Partes.

Cualquier Parte podra suspender la vigencia del presente
Memorando de Entendimiento mediante notificacion formal presentada con un
plazo minimo‘de seis meses de antecedencia.

Las Partes podran, de comun acuerdo, revisar el presente
Memorando de Entendimiento.

Firmado en Rio de Janeiro a los 22 dias del mes de julio de 2010, en dos
ejemplares originales, uno en portugués y uno en espafiol, siendo los textos
igualmente idénticos.

Por el Buré Regulatorio para Por la Agencia Nacional de
la Proteccion de la Salud Publica Vigilancia Sanitaria

Dt~ r. Dirceu Raposo de Mello
Director General Director Presidente




