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MEMORANDO DE INTENCOES

Considerando a aproximacdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, Brasil e o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento —-INFARMED,
Portugal, o didlogo regulatério mantido desde 2004 e as convergéncias identificadas,
as Agéncias se propdem a realizar um trabalho conjunto de forma a fortalecer suas
capacidades institucionais e aprimorar a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
que circulam em seus paises através de ages de cooperacdo em temas de interesse
mutuo das instituigdes.

Considerando 6 intercambio de informagdes ja iniciado durante o processo de didlogo
regulatério, o programa de trabalho conjunto incluira a complementagdo de
informagdes necessarias; intercambio de experiéncias, por meio de capacitacdes
conjuntas e inspecgdes conjuntas; além de outras actividades que venham a ser
acordadas conjuntamente.

As instituicdes acordam:
1. Desenvolver trabalhos conjuntos sobre:

e Nivelamento de conceitos e definicbes / critérios e pardmetros sobre
“Bioequivaléncia (BE) e Biodisponibilidade (BD)”, através da troca de
questionarios especificos;

¢ Inspeccao de centros de Biodisponibilidade (BD) & Bioequivaléncia (BE)

2. Dar continuidade ao intercambio de informagbes ja iniciado na area de
medicamentos, se comprometendo a actualizar mutuamente as informagdes

sobre novas regulamentagbes e novas iniciativas das Agéncias.
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¢ Realizar duas missdes de trabalho, uma no Brasil e outra em Portugal,
de 2 técnicos das areas de registro e inspecgdo de medicamentos a fim
de conhecer o funcionamento dos sistemas de ambos os paises.

3. Aprofundar o dialogo regulatério entre as instituicbes, considerando as
experiéncias em cada um dos paises, nos seguintes temas::

¢ Farmacovigilancia

¢ Distribuicido/Transporte

e Boas Praticas Clinicas

e Emissdo de Certificados de Exportacao

e Controle na importacdo de medicamentos

¢ Inspeccao/Certificacdo BPF em empresas fabricantes de matérias-
primas

¢ Dispositivos Médicos

e Monitorizacao de mercado

¢ Publicidade de medicamentos

Para a concretizagdo dos trabalhos acima mencionados, as agéncias elaborardo
conjuntamente o correspondente plano de acgao com actividades e previsao de datas.
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