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Considerando o teor do Memorando de Intengdes entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e o
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P., assinado a 3 de Agosto de 2006;

Considerando a aproximagéo entre a ANVISA, e o INFARMED . P., e o dialogo regulatério mantido desde 2004;

Considerando a importancia do capital técnico e tecnolégico que o INFARMED, I.P. e a ANVISA detém nas
respectivas areas da sua interveng&o;

Considerando a importancia do papel que a estas duas instituicbes é reservado na preservagdo da salde publica
nos respectivos paises;

E celebrado entre o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P., neste acto
representado pelo Presidente do Conselho Directivo, Sr. Prof. Doutor Vasco Maria, e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, neste acto representada pelo seu Director-Presidente, Sr. Dr. Dirceu Raposo de

Mello, o presente Programa de Colaborag&o Conjunta, adiante designado Programa, nos seguintes termos:

Clausula 1.2
Objecto

1. O presente Programa configura o modelo de colaboragdo entre o INFARMED, I.P. e ANVISA com vista ao
reforco e desenvolvimento do dialogo regulatorio em curso de forma a fortalecer as suas capacidades
institucionais e melhorar a qualidade, seguranga e eficacia dos produtos que circulam nos seus paises através de
acgoes de colaboragéo em temas de interesse matuo das instituigdes.

. Clausula 2.2
Ambito e dominios de actividade

As acgdes a desenvolver abrangem os dominios,

Bioequivaléncia (BE) e Biodisponibilidade (BD)

Ensaios Clinicos BPC/ BPL

Inspecgao/BPF

Contrafacgao/Falsificagdo

Dispositivos Médicos

Cosméticos

Informagéo e comunicagao

Formagéo e promogéo de estagios profissionais e outras formas de valorizagao profissional;
i) Troca de informagao nas areas abrangidas pelo presente Programa.
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Clausula 3.2
Estabelecimento de Plano de Acgao

Para a realizagdo dos objectivos definidos as duas partes estabelecerdo um plano de acgo plurianual,
reflectindo as necessidades nos dominios estabelecidos na clausula anterior.
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Clausula 4.2
Obrigagdes das partes

1." O INFARMED, .P., no ambito da implementagao do presente Programa, assume os custos decorrentes das
prestagdes dos seus técnicos em miss&o no Brasil.

2. A ANVISA, no ambito da implementagdo do presente Programa, assume os custos decorrentes das
prestacdes dos seus técnicos em misséo em Portugal.

Clausula 5.2
Avaliagéo

1. A avaliagdo da execugo das actividades previstas no presente Programa e nos respectivos planos de ac¢éo
sera realizada anualmente em local a definir por mituo acordo das partes.

2. A avaliagdo sera feita com base em relatorios de actividade elaborados pelos técnicos envolvidos em cada
actividade e em relatérios anuais de progresso.

3. Os resultados da avaliagao serdo tidos em conta no processo de reviséo do presente Programa.

Clausula 6.2
Revisdo

1. Os termos do presente Programa poderéo ser alterados a pedido de uma das partes e por comum acordo,
devendo a parte proponente da revisdo dar conhecimento do facto & outra parte com a antecedéncia minima
de 2 meses em relagéo a data em que for pretendida a efectuagéo da revis&o.

2. Os planos de acgao poderdo ser objecto de ajustamentos a pedido de uma das partes, com a antecedéncia
compativel com as alteragdes a introduzir, e por comum acordo.

Clausula7.2
Vigéncia

O presente Programa é valido por um quadriénio (2009-2012), renovando-se automaticamente caso uma das

partes ndo solicitar a sua dendncia.

Clausula 8.2
Dendincia

1. O presente Programa pode ser denunciado, a qualquer momento, a pedido de uma das partes.

2. O pedido de dentincia deve ser apresentado com pelo menos 3 meses de antecedéncia em relagéo a data
em que for pretendido que o acordo de dendncia surta efeitos.

3. A denuncia formaliza-se mediante troca de correspondéncia entre as partes signatarias.
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