Acordo de Cooperacao entre
a Republica Federativa do Brasil por meio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e
a Organiza¢ao Mundial da Saide (OMS) por meio de Departamento
de Medicamentos Essenciais e Produtos de Saude

A Farmacopeia Internacional, desenvolvida, mantida e publicada pela Organizagio
Mundial da Saude (OMS)' compreende uma colegio de especificagdes de qualidade para
substincias farmacéuticas (ingredientes ativos e excipientes) e formas farmacéuticas
Jjuntamente com métodos gerais de analise. Prioridade é dada a medicamentos incluidos
na Lista de Medicamentos Essenciais da OMS e a medicamentos importantes para
programas de saude da OMS que possam n#o estar incluidos em outras farmacopeias, p.
ex. novos antimaldricos. A Farmacopeia Internacional tem o intuito de servir como fonte
de referéncia ou adaptag@o por qualquer Estado Membro da OMS que deseje estabelecer
requisitos farmacéuticos.

A Farmacopeia Brasileira ¢ um compéndio de padrdes para ingredientes farmacéuticos e
produtos medicinais terminados. Ele é preparado e publicado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — Anvisa. Ele dispde de declaragdo de qualidade de um produto
medicinal do qual se espera sua conformidade durante seu periodo de uso até o fim de sua
data de validade.

No Brasil, a farmacopeia se torna vigente por meio da publicagio de Resolugio da
Diretoria Colegiada da Anvisa RDC.

Anvisa e OMS, por meio do Departamento de Medicamentos Essenciais e Produtos de
Saude, reconhecendo a importancia de desenvolver coopera¢do e intercambio mais
proximos no campo de especificagdes de qualidade para medicamentos, estabelecem os
seguintes acordos para os anos de 2019 a 2022, a ndo ser que este acordo de cooperagio
seja finalizado precocemente ou renovado de acordo com seus termos.

1. As principais areas de cooperacdo entre Anvisa e OMS serdo:
a. Intercdmbio geral de informagdo de especificagio da qualidade de
medicamentos.
b. Desenvolvimento de nova monografias para formulagdes farmacéuticas de
interesse mutuo.

Cooperagdo podera ser feita entre Anvisa e OMS fora das principais areas
deste Acordo de Cooperacdo quando este for de mutuo consentimento.




! Todas as atividades envolvendo o desenvolvimento, manutengio para publicagdo da
Farmacopeia Internacional incluindo suas fun¢des de Secretariado, tem sido
implementadas pela OMS desde seu inicio (Referénciaz WHA1.27, WHA3.10,
WHAA4.13, EB8:R40 e EB9.R95).

2. O objetivo da cooperagdo € acelerar o processo de elaborag@o e harmonizagdo de
monografias e dispor, a especialistas em saude, especificacdes e métodos
analiticos que garantam medicamentos seguros e eficientes. Os produtos
farmacéuticos devem ser identificados conjuntamente pela Anvisa e OMS
conforme descrito neste Acordo de Cooperagao.

3. Cooperagdo entre as duas organizagdes devem tomar os seguintes formatos:

a. Um plano de trabalho e o compartilhamento de projetos de monografias.

b. Discussdes sobre informagdes compartilhadas sobre produtos
farmacéuticos de interesse mutuo na publicagdo na Farmacopeia Brasileira
e na Farmacopeia Internacional (juntamente referidas como
Farmacopeias).

¢. Onde uma das Farmacopeias possui um item em seu programa de trabalho
enquanto a outra farmacopeia ja possui uma monografia publicada, a
farmacopeia que deseja preparar a especificagdo pode usar a monografia
publicada da outra farmacopeia como um ponto de partida. Relatorios
relevantes de apoio. recomendagdes de grupos consultivos de especialistas
e outros dados associados podem ser disponibilizados para permitir a
validagdo.

d. Onde uma nova monografia para uma forma farmacéutica é de mutuo
interesse para Anvisa e OMS, o trabalho de desenvolvimento pode ser
compartilhado entre eles. Uma especificagdo inicial de projeto é
desenvolvida por uma farmacopeia e em seguida avaliada por ambas as
Farmacopeias por meio de seus respectivos procedimentos de consulta.

e. Validagdo de métodos da Farmacopeia Brasileira nos laboratorios de
garantia da qualidade da OMS.

f. Discussoes sobre a aquisi¢do de amostras de materiais de interesse mutuo.

g. Publicagdo de especificagdes harmonizadas na Farmacopeia Brasileira e
na Farmacopeia Internacional.

h. Os dois participantes podem reconhecer este esfor¢o conjunto em suas
publica¢des e por outros meios, porém n@o em conexdo com a promogao
de qualquer produto ou servigo comercial.

4. Cada participante € detentor dos direitos autorais da sua respectiva farmacopeia,
incluindo os materiais do outro participante e/ou materiais juntamente
desenvolvidos com o outro participante sob este acordo de cooperagao.

5. Qualquer atividade de cooperagdo conforme descrita acima estard sujeita a
disponibilidade de recursos humanos e financeiros suficientes para esse fim, bem
como cada programa de trabalho, atividades prioritarias, regramentos internos,
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regulamentagdes, politicas, procedimentos e praticas administrativas. Cada
participante sera o Unico responsavel pela maneira como realiza e financia (a no
ser que seja acordado de outra maneira) sua parte nas atividades de cooperagdo
sob este acordo de cooperagdo. OMS e Anvisa serdo responsaveis pelas despesas
de viagem e de estadia de seus respectivos funcionarios em quaisquer visitas que
ocorram em consequéncia deste Acordo de Cooperagio.

Em relagdo a qualquer informagdo identificada como confidencial que possa
receber direta ou indiretamente do outro participante, cada participante deve tomar
todas as medidas razoaveis para assegurar que a informagéo confidencial ndo seja
usada para qualquer propésito que ndo seja o Propodsito deste acordo € ndo seja
divulgada a qualquer pessoa que ndo tenha necessidade de saber sobre o Proposito
e ndo estd vinculada por obrigagdes similares de confidencialidade e restri¢des de
uso contidas neste Acordo de Cooperagdo. Todavia, esta clausula 6 ndo se aplica
a informacgdo confidencial: 1) que estd ou entrard em dominio publico e que ndo
viole o acordo de cooperagdo; ii) que € obtida a partir de um terceiro que esteja
legalmente autorizado a divulgar tal informag¢do sem qualquer obrigacdo de
confidencialidade; e iii) que um participante possa demonstrar que estava em sua
posse sem qualquer obrigagdo de confidencialidade antes de receber as
informagdes confidenciais do outro participante.

Este Acordo de Cooperagdo torna-se vigente no ultimo dia de assinatura dos
participantes e continuara vigente até 31 de dezembro de 2022 ou até ser
rescindido antecipadamente por qualquer dos participantes conforme paragrafo
seguinte.

Qualquer participante pode rescindir este Acordo de Cooperagdo a qualquer
momento mediante notificagdo prévia de seis meses da rescisdo ao outro
participante. Ndo obstante o acima exposto, estd acordado que qualquer rescisdo
deste Acordo de Cooperagdo por um participante sera sem prejuizo: i) & conclusio
ordenada de qualquer atividade cooperativa em curso; e ii) a quaisquer outros
direitos e obrigac¢des dos participantes acumulados antes da data de término.

Apos o vencimento do prazo inicial, este Acordo de Cooperagdo sera
automaticamente renovado por um ou mais periodos. de trés anos cada, sujeito
sempre ao direito de cada participante de rescindir este Acordo de Cooperagdo a
qualquer tempo com notificagcdo prévia de seis meses em conformidade com o
paragrafo 8 acima.

O conteudo e funcionamento deste Acordo de Cooperagdo sera revisto pelos
participantes apos um ano da sua vigéncia e posteriormente neste intervalo apos a
aprovagio entre Anvisa e OMS.

Nada relacionado ou neste Acordo de Cooperagdo destina-se a criar direitos ou
obrigac¢des internacionais vinculantes e nada neste Acordo de Cooperagdo sera
considerado uma rendncia a qualquer dos privilégios e imunidades da OMS em
conformidade com a Conveng3o sobre os Privilégios € Imunidades das Agéncias



Especializadas, aprovada pela Assembleia Geral das Nagdes Unidas, em 21 de
novembro de 1947. ou de qualquer legislagdo ou convengdo nacional ou
internacional e/ ou submissdo da OMS a qualquer tribunal nacional jurisdig&o.

12. No caso improvéavel de surgir qualquer divergéncia na interpreta¢do ou aplicagdo
deste Convénio, o assunto sera submetido ao representante devidamente
autorizado do 6rgdo legal da ANVISA / Ministério da Saude do Brasil e ao
Diretor-Geral Adjunto de Acesso a Medicamentos, Vacinas e Produtos
Farmacéuticos da OMS, que finalmente resolverdo a questfio pessoalmente e em
conjunto ou através de seus representantes devidamente autorizados.

Assinado em ﬁ- W\m;"e &9\ D\OLCA

1am Dib aridngel Si o
Diretor-Presidente iretora Geral Adjunta
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Organizacdo Mundial da Saude da
Republica Federativa do Brasil



