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Memorando de Entendimento (MDE)
entre
o Conselho da Europa (Diretorio Europeu para a Qualidade de
Medicamentos e Cuidados com a Saiide - EDQM)
e
a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA)
sobre
Cooperaciio entre as Farmacopeias

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (doravante referida como "ANVISA") ¢ o
Conselho da Europa (Diretério Europeu para Qualidade de Medicamentos € Cuidados com a
Satde (doravante referida como EDQM)) a seguir conjuntamente referidas como "Partes"),

CONSIDERANDO a necessidade de reforgar as suas relagbes ¢ promover atividades de
cooperagdo no ambito da farmacopeia;

CONSIDERANDO a necessidade de reforgar a sua cooperagfio nas trocas de informagies
para alcangar com &xito suas respectivas missdes;

CONSIDERANDO que a Farmacopeia Brasileira é observadora da Comisséio da Farmacopeia
Europeia ¢ considerando a boa relagdo de confianga e cooperagfio miitua entre as Partes;

PRETENDENDOQO estabelecer um enquadramento para a troca de informag@es entre as Partes;
DESEJANDO fortalecer a comunicagfo entre as Partes, a fim de proteger ¢ melhorar a satide
publica e a seguranca das pessoas em seus respectivos paises, por meio do avango de seus

respectivos conhecimentos;

DESEJANDO facilitar ¢ aumentar o acesso a medicamentos seguros, eficazes ¢ de alta

qualidade, ¢ contribuir para a melhoria da qualidade e seguranga em termos de controle, com
a ajuda de eminentes especialistas de ambos os paises na matéria; e

RECONHECENDO que a Farmacopeia Europeia e a Farmacopeia Brasileira (doravante
referida como "Farmacopeias") contribuem para a qualidade dos medicamentos e seus
componentes fabricados ou distribuidos em cada jurisdicfio,

Chegaram ao seguinte entendimento ¢ estrutura:
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Secio 1
Principio Geral

I. Este Memorando de Entendimento (doravante referido como “MDE”) aplica-se 4 extensio
do escopo decidido conjuntamente pelas Partes. As Partes reconhecem que cada Parte tem
Jurisdigdo sobre produtos especificos, para os quais podem ter diferentes definigies.

2. Este MDE nfo se destina a criar quaisquer obrigagSes legais sob as leis nacionais ou
internacionais entre as Partes. Este MDE nfio restringe as competéncias das Partes
atribuidas pelas leis e regulamentos em seu respectivo paisfregiio para cumprir as
respectivas responsabilidades.

3. Este MDE sera efetuado de acordo com as respectivas leis e regulamentos do respectivo
pais/regido e sujeito a disponibilidade de fundos apropriados e de pessoal das Partes,

4. Nada neste MDE serd interpretado como conferindo 4 Parte receptora quaisquer direitos
sobre as informagdes transmitidas pela Parte divulgadora, quer essa informagfio seja
confidencial ou nfo,

Se¢iio 2
Objetivo e drea de cooperacio

5. O objetivo deste MDE ¢ fortalecer as relagSes e promover a cooperagio nos esforcos de
harmonizagéo das farmacopeias.

6. No ambito deste MDE, a colaboragio ablange todos 08 p:odutos sob alcance de ambas as

Partes e assSuas A vidTieS Televantes e

a. Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA);

b. Excipientes;

c. Produtos acabados;

d. Monografias, capitulos gerais, métodos, testes e ensaios;
e. Medicamentos sintéticos;

f. Produtos fitoterapicos;

g Produtos do sangue;
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h. Medicina alternativa, incluindo medicamentos homeopaticos, antroposéficos e

anti-homotdxicos;

i, Medicamentos bioldgicos;
i Radiofarmacos;

k. Gases medicinais;

1. Produtos magistrais;

m, Padroes de referéncia; e
n, Testes laboratoriais.

7. As Partes podem, por mituo acordo, adicionar ou excluir itens da lista aqui especificados.
Sec¢do 3
InstituicOes e pontos de contato

8. As Partes sfio as institui¢Ges responséveis pela gestdo deste MDE. As Partes designam os
seguintes pontos de contato, a fim de se comunicar e trocar informacdes sobre a estrutura:

a. Parao EDQM:
Diretor(a) do EDQM
b. Paraa ANVISA:

Assessoria de Assuntos Internacionais — AINTE
e
Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR

9. As Partes acordam em criar um Plano de Trabalho que define as atividades da organizagio
realizadas em conjunto, sob o escopo de cooperagiio descrito nas Seges 2 e 4 deste MDE.

Se¢io 4
Meios de cooperacio

10. As Partes em geral concordam, sujeito & disponibilidade de fundos e de outros recursos,
conforme determinado por cada Parte a seu exclusivo critério, a:

a. Autorizar a adogio/adaptagdo de monografias, capitulos gerais, métodos, testes e
ensaios descritos em uma farmacopeia pela outra;
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Proporcionar o acesso a edigio mais recente dos compéndios de ambas as
farmacopeias, nos termos em que as Partes concordem;

Prestar assisténcia ¢ apoio técnico e cientifico;
Prestar assisténcia e apoio em questdes de tradugfio;

Organizar eventos cientificos, semindrios, conferéncias, reunides, workshops e
simposios;

Promover programas de estagios, visitas técnicas e treinamento, incluindo médulos in
loco;

Conforme permitido pelas regras de cada Parte, admitir a participagio de
representantes das Partes, como observadores ou assessores ad hoc nos comités
cientificos e de especialistas ou grupos de trabalho;

Conforme permitido pelas regras de cada Parte, compartilhar experiéncias e
informagdes sobre o desenvolvimento de monografias e métodos;

Desenvolver projetos em conjunto para o estabelecimento, desenvolvimento efou
revisdo de monografias ¢ métodos;

Conforme permitido pelas regras de cada Parte, compartilhar experiéncias ¢
informagdes sobre o desenvolvimento de padrdes de referéncia ¢ executar projetos em
conjunto para o estabelecimento, desenvolvimento e/ou testes destes padrdes;

Cooperar e compartilhar experiéncias em questdes de nomenclatura, incluindo nomes
genéricos, comerciais, ndio proprietarios, rota, forma farmacéutica, drogas ¢ nomes
quimicos e codificagdes;

Coonperar no_contexfo dos didlogos. de._sa <global.e.x

fortalecer 'gens politicas ¢ regulatérias que destaquem a importancia de padies
publicos de base cientifica.

Secfio 5
Idioma

1. As atas das reuniGes bilaterais ¢ das reunides de Grupos Técnicos de Trabalho serfio
elaboradas no idioma Inglés, no fim de cada reunifio. Todas as informagdes ¢ dados a
serem trocados serdo em inglés.

Secdo 6 :
Acordos Financeiros \%\
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12. Antes do inicio de quaisquer atividades no dmbito do MDE, as Partes devem elaborar um
documento escrito que estabelece a responsabilidade, financeira ¢ técnica, de cada Parte.
As atividades podem comegar somente apos tal documentagiio ser aprovada por ambas as
Partes.

Seciio 7
Litigios

13. Quaisquer litigios resultantes da interpretagio e/ou implementacio deste MDE serfio
resolvidos amigavelmente por meio de consultas e negociagio de boa-fé entre as Partes.

Secdo 8 -
Confidencialidade

14. As Partes entendem que as informagdes trocadas no ambito deste MDE podem incluir
informagfio que néio & piblica no pais/regifio da Parte divulgadora. As Partes informar-se-
40 mutuamente sobte a natureza confidencial da informacfio no momento da troca.

15. Ambas as Partes entendem que as informagBes nfio publicas e confidenciais serfio
compartilhadas em confidencialidade, ¢ é fundamental que a confidencialidade da
informagdo seja mantida, No &mbito deste MDE, cada Parte compromete-se a proteger a
confidencialidade de todas as informag3es confidenciais e nfo piblicas recebidas da outra
Parte, ¢ ndo divuigar essa informagio a terceiros.

16. Para efeitos do presente MDE, o termo "informagfio confidencial” significa informagfo

apresentada ¢ listada como confidencial pela Parte divulgadora, incluindo informacgdes

confidenciais comerciais ¢ financeiras, informages sobre segredo comercial, informagdes
de privacidade pessoal, informagBes sobre aplicagio da lei ou informagdes e regras
operacionais internas.

17. Quando a informagdo for trocada no ambito deste MDE, entende-se que as Partes, bem
como a respectiva equipe, membros de comités consultivos ¢, quando adequado,
especialistas  externos ou organizagdes por eles designadas, podem ter acesso a

informacgGes que possam ser consideradas confidenciais.

18. O compromisso de proteger a confidencialidade das informaces trocadas no dmbito do
presente MDE néio impedird as Partes de usar essas informagdes para levar a cabo as
tarefas que Ihes sfio confiadas, desde que tal confidencialidade seja protegida. As Partes
poderdo utilizar as informages trocadas no 4mbito do presente MDE para fundamentar as

suas decisdes de politica de saude.

I9. As Partes confirmam que elas tém a autoridade para proteger as informacdes confidenciais
recebidas durante a execugfo deste MDE.
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20. Cada Parte tomard todas as medidas necessarias para informar a outra de qualquer esforgo
feito por uma autoridade, judicial, legal ou outra, para obter informagdes confidenciais
fornecidas por uma Parte para a outra,

21. Se a divulgagfio ao publico de informagdes confidenciais for exigida nos termos das leis e
regulamentos do seu pais/regifio ou organizagfio, a Parte receptora pode decidir se tais
informagdes serdo divulgadas ou nfio por meio de consulta com a Parte fornecedora. Se
tais informagdes forem divulgadas, a Parte receptora ird tomar todas as medidas legais
necessarias para assegurar que a informagio sera divulgada de uma forma que proteja as
informagdes de posterior divulgagio nfo autorizada.

22. As Partes tomarfio todas as medidas necessarias para informar-se mutuamente de
quaisquer alteragSes nas leis, politicas ou procedimentos em seu respectivo pais/regifio
que possam afetar o processamento de informagéo confidencial recebida da outra Parte.

23. Os principios de confidencialidade e de uso restrito mencionados acima ndo se aplicam as
informagBes para as quais a Parte receptora possa indicar claramente e fornecer provas
concretas para a Parte fornecedora de que:

a. a informagfo estava legalmente na sua posse e que ji era conhecida (sem qualquer
compromisso de confidencialidade) antes da divulgagfio pela Parte divulgadora
(conforme verificado por meio de relatérios escritos ou outras provas aceitaveis); oun

b. a informagdo j4 estava em dominio publico ou era publicamente conhecida no
momento da divulgago pela Parte divulgadora; ou

¢. a informagfio entrou em dominio piblico, ou foi trazida & atengfio pablica na auséncia
de qualquer falha da Parte receptora; ou

d. a informagdo foi disponibilizada para a Parte receptora por um terceiro, sem violagfo
de qualquer compromisso de confidencialidade legal; ou

e. a informagdo € o resultado de atividades realizadas de forma independente por ou em
nome da Parte receptora sem ter acesso as informagdes da Parte divulgadora,

Se¢do 9
Consideragdes Finais
24. As Partes observam que este Acordo:
a. ndo afeta a autoridade das duas organizagSes para desempenhar suas responsabilidades

regulatdrias;
b. ndo cria nenhuma obrigagio de compartithar informages ¢ que cada Parte pode

recusar-se a fornecer informag8es 4 outra Parte,
S,
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25, Qualquer controvérsia ou desentendimento com relagfo a interpretagdo ou implementacgfo

do presente Acordo serd resolvido de forma amigavel pelas negociagdes de boa-fé entre os
Parceiros.

26. Esse Acordo deve comecar na data em que as Partes troquem copias assinadas deste
documento, ambas em duas versdes originais, nas linguas inglesa e portuguesa. Em caso
de diividas entre as Partes, a versiio em inglés prevalece.

Data: ..., Data: .........cocoviiiiniinn
Pelo Diretério Europeu para Qualidade Pela Agéncia Nacional de Vigildncia
de Medicamentos ¢ Cuidados com a Saide Sanitaria (ANVISA)
(EDQM)

Dra. Susanne Keitel Dr, Jarbas, Barbosa da Siiva Junior
Diretora Diketor-Presidente




