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TARMACOPEIA
ANVISA

o EMARILNaB A

MEMORANDO DE ENTENDIMENTO (MOU)
ENTRE
A U.S. PHARMACOPEIA (USP)
E

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)
SOBRE A COOPERAGAO ENTRE AS FARMACOPEIAS

A Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria (doravante referida como “ANVISA”)
e a U.S. Pharmacopeia (doravante referida como USP) (a seguir conjuntamente
referidas como “Partes’),

CONSIDERANDO a necessidade de reforgar as suas relagdes e promover
atividades de cooperagéo no ambito da farmacopeia;

CONSIDERANDO a necessidade de reforgar a sua cooperagéo nas trocas de
informacgdes para alcangar com éxito suas respectivas missdes;

RECORDANDO a boa relagdo de confianga e cooperagdo mutua entre as
Partes;

PRETENDENDO estabelecer um enquadramento para a troca de informagées
entre as Partes;

DESEJANDO fortalecer a comunicagéo enire as Partes, a fim de proteger e
melhorar a saude publica e a seguranga das pessoas em seus respectivos
paises, por meio do avango dos respectivos conhecimentos especializados;

DESEJANDO facilitar e aumentar o acesso a produtos seguros, eficazes e de
alta qualidade, e contribuir para a melhoria de qualidade e seguranca em termos
de controle, com a ajuda de eminentes especialistas de ambos os paises na
matéria; e

RECONHECENDO que a Farmacopeia Americana e Farmacopeia Brasileira
(doravante referida como “Partes”) contribuem para a qualidade dos produtos
fabricados ou distribuidos em cada jurisdicso,

Chegaram ao seguinte entendimento e estrutura:

Sec¢éo 1. Principio Geral

1. Este Memorando de Entendimento (‘doravante referidc como MOU”)
aplica-se a extenséo do escopo decidido conjuntamente pelas Partes. As Partes

reconhecem que cada Parte tem jurisdigdo sobre produtos especificos, para os
quais pode haver diferentes definigbes.



2. Este MOU n&o se destina a criar quaisquer obrigagdes legais sob as leis
nacionais ou internacionais entre as Partes. Este MOU n&o restringe as
competéncias das Partes atribuidas pelas leis e regulamentos em seus
respectivos paises para cumprir as respectivas responsabilidades.

3. Este MOU serd efetuado de acordoc com as respectivas leis e
regulamentos dos dois paises e sujeitos a disponibilidade apropriada de fundos
e de pessoal pelas Partes.

4. Nada neste MOU serd interpretado como conferindo a Parte receptora
quaisquer direitos sobre as informagdes transmitidas pela Parte divulgadora,
quer essa informagéo seja confidencial ou néo.

Secgdo 2. Objetivo e area de cooperacdo

5. O objetivo deste MOU é fortalecer as relagdes e promover a cooperagio
nos esforcos de harmonizagao das farmacopeias.

6. No ambito deste MOU, a colaboragdo abrange todos os produtos sob
alcance de ambas as partes e as suas atividades relevantes, incluindo, mas nao
limitados a:

Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAS);

Excipientes;

Produtos acabados;

Monografias, capitulos gerais, métodos, testes e ensaios;

Medicamentos sintéticos;

Produtos fitoterapicos;

Produtos de sangue;

. Medicina  alternativa, incluindo medicamentos homeopaticos,
ntroposéficos e anti-homotéxicos;

Medicamentos biologicos;
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J. Radiofarmacos;

K. Gases Medicinais;

L. Dispositivos Medicos;

M. Alimentos

N. Suplementos alimentares
0. Produtos magistrais;

P. PadrGes de referéncia;
Q. Testes laboratoriais.

7. As Partes podem, por mutuo acordo, adicionar ou excluir itens da lista aqui
especificados.

Secdo 3. Instituicdes e pontos de contato

8. As Partes s80 as instituicOes responsaveis pela gestdo deste MOU. As
Partes designam os seguintes pontos de contato, a fim de se comunicar e trocar

informagbes sobre a estrutura: W
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A. Para USP:

USP — Escritério do Brasil (Barueri, SP)
e
Assuntos Externos Globais, USP-U.S. (Rockville, MD)

B. Para ANVISA:

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

9. As Partes acordam em criar um Plano de Trabalho anual que delimite as
atividades a serem realizadas em conjunto, sob o0 escopo de cooperagio
descrito na Sec¢éo 2 deste MOU.

10.  As partes se comprometem a organizar, dentro de um periodo de tempo
que nao exceda 30 dias apds a assinatura deste MOU, um Grupo Técnico de
Trabalho (GT) que sera responsavel por garantir que o Plano de Trabalho anual
seja adequadamente gerido, incluindo planejamento, financiamento, execugéo e
avaliagdo. Um lider individual sera identificado por ambas as Partes.

11. As Partes acordam em avaliar todas as atividades anualmente para
garantir que elas estéio cumprindo as metas e objetivos estabelecidos.

Segao 4. Meios de cooperacido

12. As Partes em geral concordam que, sujeito a disponibilidade de fundos e
de outros recursos, conforme determinado por cada Parte a seu exclusivo
critério, e ainda sujeito a negocia¢éo oportuna e execugio de acordos escritos
mutuamente aceitaveis para ambas as Partes, a:

A. Autorizar a discussdo da adogdo de monografias, capitulos gerais,
métodos, testes e ensaios descritos em uma Farmacopeia pela outra;

B. Providenciar o acesso a edicdo mais recente dos compéndios de ambas
Farmacopeias (USP-NF, FCC, DSC e Farmacopeia Brasileira), nos termos que
as Partes concordem no Plano de Trabalho. O acesso podera se estender para
0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo os laboratérios da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria;

C. Fornecer assisténcia técnica e cientifica e apoio que melhore o acesso a
medicamentos com garantia de qualidade, proteja os pacientes de produtos de
baixa qualidade e apoie 0 desenvolvimento da forga de trabalho para fortalecer
os recursos de garantia de qualidade dos paises;

D. Prestar uma assisténcia razoavei e apoio em questdes de tradugéo;

E. Organizar eventos cientificos, semindrios, conferéncias, reunides,

workshops e simposios; W



F. Promover programas de estagios, visitas técnicas e treinamento, incluindo
moédulos in loco;

G. Conforme permitido pelas regras de cada Parte, admitir a participa¢do de
representantes das Partes, como observadores ou assessores ad hoc nos
comités cientificos e de especialistas em grupos de trabalhos;

H. Compartilhar experiéncias e informacdes sobre o desenvolvimento de
monografias e métodos;

. Desenvolver projetos em conjunto para o estabelecimento,
desenvolvimento e/ou revisdo de monografias e métodos;

J. Compartilhar experiéncias e informagdes sobre o desenvolvimento de
padrdes de referéncia;

K. Compartilhar experiéncias em questdes de nomenclatura, incluindo
genéricos, proprietarios, ndo proprietarios, rota, forma de dosagem, drogas e
nomes quimicos e designacgdes de codigo;

L. Cooperar no contexto dos diadlogos de salde global e regulatérios para
desenvolver e fortalecer politicas e abordagens regulatérias que destaquem a
importancia de padrdes publicos baseados em ciéncia.

Secdo 5. Idioma

13. As atas das reunides bilaterias e do Grupo de Trabalho Técnico serdo
elaboradas em portugués ou inglés. Cada Parte sera responsavel pela tradugéo
para seu idioma.

14. Todas as informagdes e dados a serem trocados podem ser nas linguas
Portugués e Inglés. Cada Parte sera a responsavel pela tradugdo para seu
idioma.

Segao 6. Acordos Financeiros

15. Antes do inicio de quaisquer atividades no ambito do MOU, as Partes
devem elaborar um documento escrito que estabelece a responsabilidade,
financeira e técnica, de cada Parte. As atividades podem comegar somente apds
tal documentagio ser aprovada por ambas as Partes.

Segado 7. Litigios

16.  Quaisquer litigios resultantes da interpretagéo e/ou implementagéo deste

MOU serdo resolvidos amigavelmente por meio de consultas e negociagdo de
boa-fé entre as Partes.

Segao 8. Confidencialidade M
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17.  As Partes entendem que as informagdes trocadas no ambito deste MOU
podem inciuir informag&o que nao é pablica no pais da Parte divulgadora.

18. As Partes informar-se-80 mutuamente sobre a natureza confidencial da
informagao no momento da troca.

19. Ambas as Partes entendem que as informagbes nao publicas e
confidenciais serdc compartilhadas em confidencialidade, e € fundamental que
a confidencialidade da informag¢ao seja mantida. No ambito deste MOU, cada
Parte compromete-se a proteger a confidencialidade de todas as informagbes
confidenciais e ndo publicas recebidas da outra Parte, e ndo divulgar essa
informacao a terceiros.

20. Para efeitos do presente MOU, o termo “informagéo confidencial” significa
informacdo apresentada e listada como confidencial pela Parte divulgadora,
incluindo informagdes confidenciais comerciais e financeiras, informagtes sobre
segredo comercial, informag¢des de privacidade pessoal, informagbes sobre
aplicagéo da lei ou informagdes ou regras operacionais internas.

21.  Quando a informagéo for trocada no ambito deste MOU, entende-se que
as Partes, bem como a respectiva equipe, membros de comités consultivos e,
se for o caso, peritos externos ou organizagoes por eles designadas, podem ter
acesso a informagdes que possam ser consideradas confidenciais.

22. O compromisso de proteger a confidencialidade das informagdes trocadas
no dmbito do presente MOU nao impedira as Partes de usar essas informagoes
para levar a cabo as tarefas que lhes sdo confiadas, desde que tal
confidencialidade seja protegida. As Partes poderdo utilizar as informagdes
trocados no ambito do presente MOU para fundamentar as suas decisGes de
politica de salde.

23. As Partes confirmam que elas tém a autoridade para proteger as
informagdes confidenciais recebidas durante a execugio deste MOU.

24. Cada Parte tomara todas as medidas necessarias para informar a outra
de qualquer esforgo feito por uma autoridade, judicial, legal ou outro, para obter
informagdes confidenciais fornecidas por uma Parte para a outra.

25. Se a divulgagdo ao publico de informagdes confidenciais for exigida nos
termos das leis e regulamentos do seu pais, a Parte receptora pode decidir se
tais informagdes serdo divulgadas ou ndo por meio de consulta com a Parte
receptora. Se tais informa¢des forem divulgadas, a Parte receptora ira tomar
todas as medidas legais necessarias para assegurar que a informagao sera
divulgada de uma forma que proteja as informagdes de posterior divuigagéo néao
autorizada.

26. As Partes tomardo todas as medidas necessdarias para informar-se

mutuamente de quaisquer alteracdes nas leis, politicas ou procedimentos em
seus respectivos paises que possam afetar o processamento de informacgic

confidencial recebida de outra Parte. —
i)
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27.  Os principios de confidencialidade e de uso restrito mencionados acima
ndo se aplicam as informacdes para que a Parte receptora possa indicar
claramente e fornecer provas concretas para a Parte fornecedora, que:

A. A informacéo estava legaimente na sua posse, e que ja era conhecida
(sem qualquer compromisso de confidencialidade) antes da divulgacéo pela
Parte divulgadora (conforme verificado através de relatorios escritos ou outras
provas aceitaveis); ou

B. A informacdo ja estava em dominio pulblico ou era publicamente
conhecida no momento da divuigagio pela Parte divulgadora; ou

C. A informag&o veio para o dominio publico, ou foi traduzida & atengéo do
publico na auséncia de qualquer falha da Parte receptora; ou

D. A informacéao foi disponibilizada para a Parte receptora por um terceiro,
sem violagdo de qualquer compromisso de confidencialidade legal; ou

E. A informagcdo é o resultado de atividades realizadas de forma
independente por ou em nome da Parte receptora sem ter acesso as
informagdes da Parte divulgadora.

Secédo 9. Diversos

28. Este MOU entrard em vigor apds sua assinatura, e permanecera em vigor
por periodo de trés (03) anos.

29. Qualquer Parte podera suspender ou cancelar o efeito deste MQU
mediante notificagido formal a outra Parte com a antecedéncia minima de
noventa (90) dias por escrito.

30. Este MOU sera rescindido automaticamente e imediatamente em caso de
novas leis e regulamentos que afetam a sua execugdo ou tornando-se
incompativel com o status das respectivas Partes. Tal rescisdo sera
imediatamente notificada a outra Parte.

31. Este MOU podera ser modificado ou ampliado por consentimento mutuo,
a qualquer momento por ambas as Partes.

Assinado em duas vias, na cidade de Sao Paulo — SP, Brasil, em 01 de agosto
de 2018, nas linguas Portugués e Ingiés, todos os textos tem igual validade [No
caso de divergéncia de interpretagio deste MOU, o texto em Inglés prevalecera].

Pela United States Peta Agéncia Nacional de Vigilancia
Pharmacopeia Sanitaria
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Ronald T. Piervincenzi, Ph.D. Fernandg Mendes GarcEﬂXleto
Chief Executive Officer Diretgr Présidente Interiro




