MEMORANDO DE COOPERAGAO (MOC)
ENTRE

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

E
O MINISTERIO DA SAUDE, TRABALHO E BEM ESTAR (MHLW)
DO JAPAO
SOBRE COOPERACAO DAS FARMACOPEIAS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da Republica Federativa do
Brasil e o Ministério da Saude, Trabalho e Bem Estar (MHLW) do Japéo,

doravante referidos como “Partes”, e individualmente como “Parte”:

Recordando as excelentes relacbes de confianga e a cooperagdo mutua entre as
Partes em varios foros de autoridades reguladoras de medicamentos e o acordo

de confidencialidade assinado em novembro de 2012 em Manaus;

Reconhecendo que as farmacopeias brasileira e japonesa (doravante referidas
como as “Farmacopeias”) contribuem para a qualidade de substéncias e produtos
farmacéuticos, incluindo plantas medicinais e excipientes fabricados ou

distribuidos em cada jurisdigéo,

Notando o interesse das Farmacopeias de fortalecer sua relacdo e promover as

atividades de cooperacao nessa area; e

Considerando os resultados alcangados pelas Partes durante o Primeiro
Seminario Brasil — Japdo sobre a Regulagdo de Produtos Farmacéuticos e

Produtos Médicos, ocorrido no dia 2 de agosto de 2014,

Compartilharam seus pontos de vista para agilizar a cooperagdo das
Farmacopeias no seguinte dmbito:



1. Objetivo

O objetivo deste Memorando de Cooperacgao (doravante referido como “MOC”) é
fortalecer as relacdes e promover a cooperacao na criacdo de normas da
farmacopeia.

Este MOC nao pretende criar quaisquer obrigacdes juridicamente vinculativas sob

legislagdo nacional ou internacional.

2. Instituigdes e Pontos de Contato

As Partes sao as instituicbes responsaveis pela gestao deste MOC. Por este
instrumento, as Partes indicam os seguintes pontos de contato, de forma a manter

a comunicacéo mutua e trocar informagées nesse contexto:

a. Da Parte Brasileira:
Assessoria de Assuntos Internacionais
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
e
Coordenacao da Farmacopeia
Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldgicos — SUMED

Agéncia Nacional de \./igiléncia.Sanitéria — ANVISA

b. Da Parte Japonesa:
Diviséo de Avaliagao e Licenga,
Agéncia de Seguranga Farmacéutica e Alimentar,
Ministério da Saude, Trabalho e Bem Estar — MHLW
e
Divisado de Farmacopeia e Padrées para Medicamentos,
Departamento de Desenvolvimento de Padrdes e Diretrizes,

Agéncia de Produtos Médicos e Farmacéuticos — PMDA

3. Meios de Cooperacao



As Partes organizam encontros bilaterais, workshops e estagios em cada pais
para trocar experiéncias e informagdes sobre o desenvolvimento de monografias

e metodos de testes, em consonancia com os termos deste MOC.

4. Grupo de Trabalho Técnico

As Partes organizam o Grupo de Trabalho Técnico, quando necessario, com
membros dos quadros das instituicdbes e especialistas relevantes para

implementar este MOC.

5. Minutas

As minutas dos encontros bilaterais e das reunites do Grupo de Trabalho Técnico

serdo redigidas’em inglés ap6s cada encontro.

6. Arranjos Financeiros

Cada uma das Partes arcara com seus proprios custos em relacao a

implementagéo deste MOC.

7. Miscelanea

Este MOC entrara em vigor na data de sua assinatura, e continuara por um
periodo de cinco (5) anos. Sera renovado automaticamente por periodos
sucessivos de cinco (5) anos, a menos que uma das Partes notifique a outra por
escrito sobre sua intencdo de encerrar este MOC noventa (90) dias antes da data
de término.

Este MOC podera ser modificado mediante o consentimento muituo por escrito

das Partes.



Assinado em duas vias em Téquio, no dia 11 de setembro de 2015, nos idiomas

portugués, japonés e inglés, cada texto tendo igual validade. No caso de qualquer

divergéncia de interpretacao, o texto em inglés prevalecera.
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