Memorando de Entendimento de cooperacio entre a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da Republica
Federativa do Brasil, e o Servico Estatal de Produtos Medicinais
— SAUMP, da Republica da Ucrania

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da Republica
Federativa do Brasil, e o Servi¢o Estatal de Produtos Medicinais — SAUMP,
da Republica da Ucréania, doravante denominados “Partes”;

RECONHECENDO que a ANVISA ¢ a Autoridade Nacional Reguladora de
Medicamentos responsavel pela protegdo e promogdo da satde publica, por
meio da intervengéo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

RECONHECENDO que o SAUMP ¢ a Autoridade Executiva Central da
Ucrénia responsavel por assegurar a implanta¢do de politicas nacionais na
area de controle de qualidade e seguranga de produtos medicinais, incluindo
preparagdes de imunobiologicos, equipamento e produtos médicos em
comercializagdo e/ou em uso nos servigos de saide, aprovados para
comercializagdio em institui¢des farmacéuticas e em suas subdivisdes
estruturais, bem como responsdvel pelo licenciamento da produgio de
medicamentos, de distribuidoras e varejistas de medicamentos.

CONSIDERANDO

O interesse demonstrado por ambas as Partes em fortalecer o didlogo
regulatério entre si;

O interesse mutuo em contribuir efetivamente para a promogio da saide em
ambos 0s paises assim como seu impacto na melhoria das condi¢des de vida
da populagdo, por meio da vigilancia e controle da qualidade, seguranca e
acesso a produtos medicinais;

Os beneficios que seriam derivados da troca de informacdes em temas
relevantes para ambas as instituigdes;

As competéncias técnicas e legais de ambas as institui¢des;
RELEMBRANDO QUE

As leis e os regulamentos que regem ambas as Partes contém certas restri¢des
relacionadas com a cooperagdo internacional, incluindo a divulgacio de
informagdes, além do fato de que nada neste Memorando exige que as Partes
fornecam assisténcia ou informagdo que sejam proibidas por suas leis e



regulamentos, por suas politicas nacionais ou por quaisquer outras razdes
importantes, ambos os lados alcangaram entendimentos comuns, conforme
segue:

Principios gerais

A Ageéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA, da Republica
Federativa do Brasil, e o Servigo Estatal de Produtos Medicinais — SAUMP,
da Republica da Ucrénia, acordam estabelecer um mecanismo de consulta e
cooperagdo, com vistas a fortalecer o didlogo em Boas Praticas de Fabricagio
(BPF), padrdes e tecnologias farmacéuticas.

Objetivos

As Partes reconhecem que fortalecendo a cooperagdo na &rea acima
mencionada . possibilitara promover entendimento mutuo, confianga e
cooperacdo bilateral.

Os principais objetivos da cooperagdo bilateral sdo:

Estabelecer mecanismos de cooperagdo na drea de vigilancia sanitéria, a fim
de apoiar os processos de transferéncia de tecnologia e desenvolvimento
conjunto de projetos e pesquisas técnico-cientificas entre Brasil e Ucrénia;

Promover o conhecimento mutuo e a cooperagdo entre as Partes, a fim de
possibilitar a futura elaboragfio de projetos técnicos especificos, que incluam
o treinamento de especialistas e de servidores, o intercAmbio de marcos
regulatorios, em areas previamente identificadas, que possam contribuir para
o estabelecimento de uma coopera¢do mais ampla e efetiva entre as duas
instituicdes;

Estabelecer canais de comunicagdo com respeito a padrdes farmacéuticos e
legislagdo;

Notificagdo oportuna e intercdmbio de informagdes dos ultimos
desenvolvimentos tecnoldgicos e atualiza¢do regulatoria;

Estabelecer um marco de cooperagio com relagdo a padrées de BPF e
resultados de inspe¢des de BPF;

Outros temas mutuamente acordados.



Procedimentos de trabalho

Toda e qualquer atividade desenvolvida no escopo deste MoU seré sujeita as
necessidades de ambas as Partes, com base no acordo mutuo. As atividades
serdo, em todos os momentos, acordadas entre ambas as Partes, com base nas
necessidades regulatorias, técnicas e cientificas, ou outras.

Ambas as Partes concordam em manter reunides regulares, conforme
necessidades atuais da cooperagéo, a fim de intercambiar informagdes sobre
principais questdes de interesse para cada lado, além de acordar
procedimentos e um programa de trabalho para aprofundamento das
discussdes, com vistas a resolver estas questdes.

As reunides serdo realizadas alternadamente no Brasil e na Ucrania, ou serdo
realizadas via video ou teleconferéncias. O nivel dos representantes deve ser
equivalente em ambos os lados, considerando as diferencas na estrutura
organizacional de ambas as partes.

Outras Autoridades brasileiras e ucranianas, Ministérios e partes interessadas
relevantes, tais como empresas, organizagdes civis e associagdes de
consumidores podem igualmente ser convocadas, caso acordado por ambos os
lados. Deve haver memoria escrita, mutuamente acordada, em inglés,
portugués e ucraniano, de todas as reunides relevantes.

As Partes concordam em estabelecer pontos focais para cada é&rea da
cooperagao.

Grupos de trabalho

Nas reunifes regulares, as Partes podem decidir, quando necessério,
estabelecer grupos técnicos de trabalho para colaborar com a resolugéo das
questdes identificadas. Os grupos técnicos de trabalho deverdo acordar um
programa de trabalho adequado e um cronograma.

Ambos os lados darfo suporte adequado aos grupos de trabalho, de forma que
eles possam implantar seus programas de trabalho.

Representantes de outras Autoridades, organizacdes e peritos independentes
podem ser envolvidos, conforme apropriado.



Custos

Ambas as Partes entendem que toda e qualquer atividade desenvolvida no
escopo deste MoU sera sujeita a disponibilidade orgamentaria e de recursos,
além de sujeitas as leis que governam cada Instituigdo.

Ambas as Partes concordam em arcar com as despesas relacionadas com a
cooperagdo de acordo com o que segue: a menos se acordado de forma
diversa, as Partes serdo responsdveis por arcar com seus proprios custos,
incluindo viagens nacionais e internacionais e custos de hospedagem.

O respectivo pais que sediard os encontros deve oferecer apoio e assisténcia
adequada para a delegagdo visitante.

Revisio dos termos da cooperacgio

Este MoU pode ser modificado a qualquer momento, mediante aprovagdo, por
escrito, de ambas as Partes.

Este MoU tornar-se-a vigente na data de sua assinatura e seguira valido pelo
periodo de um ano a contar desta data, a menos que um lado notifique o outro
de sua intengd@o em encerra-lo antes deste periodo.

Referida notificag@o deve ser dada ao outro lado com minimo de 30 dias antes
de seu encerramento. Este MoU sera continuamente renovado por mais um
ano, a menos que contrariamente informado por uma das Partes.

Assinado na cidade de Brasilia, DF, Brasil, no dia 8 de novembro de 2013, em
trés copias, inglés, portugués e ucraniano, sendo cada idioma igualmente
equivalente.

Pela Agéncia Nacional Pelo Servico Estatal de
de Vigilancia Sanitaria Produtos Medicinais da
Ucrania

etor Presidente Substituto Presidente Substituto



