MEMORANDO DE ENTENDIMENTO ENTRE O MINISTERIO DA SAUDE E
A AGENCIA NACIONAL DF VIGILANCIA SANITARIA, DA REPUBLICA
FEDERATIVA DO BRASIL, E O MINISTERIO DA SAUDE DA REPUBLICA
DE MOCAMBIQUE

O Ministério da Sailide e a Apéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA da
Repiblica Federativa do Brasil ¢ o Ministério da Saude da Repiiblica de Mogambique, a
seguir denominados “PARTES™:

Considerando as competéncias legais ¢ desafios compartithados em diversos aspectos
relacionados A vigilancia sanitéria;

CONSIDERANDO

A necessidade de intensificar o intercambio de experiéncias cntre a ANVISA ¢ o

MISAU na area de medicamentos;

O interesse de Mogambique de reconhecer a ANVISA como Apéncia Reguladora de
referéncia na area de medicamentos:

O interesse manifestado por ambas as Partes em fortalecer a Cooperac¢io Bilateral ¢ os
lagos de amizade;

Os bencficios resubtantes da Cooperagdo Bilateral com vista a contribuir para o
fortalecimento de uma Autoridade Reguladora de Medicamentos em Mogambigue: ¢

A necessidade de contribuir para a promogao do acesso da populagio a medicamentos
com qualidade, scguranga e eficacia.

ACORDAM:

ARTIGO |

A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria - ANVISA da Republica Federativa do
Brasil ¢ o Orgdo Regulador de Medicamentos do Ministério da Sadde sdo os orgios
responsdveis pela execugdo do presente Memorando de Entendimento.
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ARTIGO I

1. O Presente Memorando objetiva estabelecer mecanismos de cooperagio na drca
de vigilincia sanitdria de medicamentos. como forma de apoiar o processo de
transferéncia de tecnologia ¢ o desenvolvimento de projetos e pesquisas téenico-
cientificas entre Brasii ¢ Mogambique.

2. No dmbito do desenvolvimento de pesquisas de projetos e pesquisas técnico-
cientificas acima referidas, as Partes definem as seguintes dreas de prioridade: Registro.
Inspe¢do e Farmacoeconomia de medicamentos.

3. O intercdmbio de informagdes, conhecimento mutuo ¢ o trabatho conjunto entre
as Partes permitira a elaboragdo dc projctos de cooperagdio técnica especificos nas areas
de interesse identificadas. bem como outras que poderdo ser definidas posteriormente. o
que permitird  estabelecer uma cooperagdo mais ampla ¢ efetiva entre as duas
instituigdes.

4, Um Comité Técnico-regulatério podera ser criado para acompanhar o processo
de transferéncia de tecnologia na drea de medicamentos, por meio de encontros
periodicos. da definigdo de um plano de 4¢ao e da continua troca de informacdes entre
ambas as Autoridades Reguladoras Nacionais. como forma de melhorar a capacidade
rcgulatoria, tendo em vista as respectivas atividades de regulagiio.

ARTIGO I

1. O Ministério da Saide do Brasil, 2 ANVISA e 0 Ministério da Sainde de
Mogambique possuem  autoridade para resguardar a confidencialidade e a ndo
divulgagdo das informagdes fornccidas no quadro desta cooperagdo, respeitando-se,
ainda. os dispositivos legais vigentes.

2. A ANVISA ¢ o Orgio Regulador de Medicamentos do Ministério da Satde de
Mogambique asseguram que as informagdes transmitidas no quadro deste Memorando
de Entendimento serdo distribuidas somente as pessoas necessarias, que deverdo
respeitar os principios ¢ as normas legais vigentes.

3. O presente Memorando de Entendimento entrara em vigor na data de sua
assinatura ¢ terd  validade por cm periodo de 02 (dois) anos, prorrogave|

automaticamente por igual periodo. salvo se houver notificagdo formal de uma das
Partes,

4, Qualquer Parte podera suspender a vigéncia do presente Memorando de
Entendimento mediante notificagdo formal apresentada com prazo minimo de seis
meses se antecedéncia.



5. As Partes poderdo. de comum acordo.

revisar o presente Memorando de
Entendimento.

Ieito na cidade do Rio de Janciro, em 20 de setembro de 2008, em tr
originais.

¢s cxemplares

Rio de Janeiro, 20 de setembro de 2008,

Prof. Dr. Paulo Ivo Garrido
Ministro da Saide de Mogambique

Dr* Maria Cc€ilia Martins Brito
Dirctor Presidente Substituta da ANVISA
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