Protocolo de Intencées para cooperacio na drea de controle de produtos
médicos entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (da Repiblica
Federativa do Brasil) e o Servigo Federal de Vigilancia em Sadde (da
Federacido Russa)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (da Repiblica Federativa do Brasil) e
o Servico Federal de Vigilancia em Saidde (da Federacio Russa), doravante
denominados “as Partes”,

expressando o firme compromisso de fortalecer o didlogo e a cooperagao na arca
de satde piblica,

observando que as nagbes das Partes enfrentam desafios similares de satde
publica, de caréter global,

reconhecendo que a circulagio de produtos médicos falsificados e abaixo dos
padroes € um problema global que representa uma ameaga imediata a safide ¢ A
vida, destr6i a reputagdo dos sistemas de saide e diminui a confiang¢a da populagio
nas autoridades de safide, bem como nas instituicées dc cuidados de satde, e tem
um impacto negativo na seguranga, coesio e prosperidade da sociedade, causando
danos socioecondmicos significativos,

percebendo a necessidade de estreita cooperacio na drea de controle de produtos
médicos, coordenacdo de posicionamentos em féruns intcrnacionais acerca da
regulacdo de medicamentos ¢ produtos médicos, incluindo ICH, IPRF, ICMRA,
IMDREF, as atividades desempenhadas pcla OMS etc.,

acompanhando os objetivos compartithados de garantir o acesso a medicamentos e
produtos médicos acessiveis, de alta qualidade, eficazes e seguros, melhorando a
eficiéncia ¢ aumentando a capacidade e as habilidades das Partes, fortalecendo os
sistemas piiblicos de saide e fortalecendo a cooperacio global na 4rea de satide
publica,

chegaram ao seguinte entendimento mituo:
Principios da cooperagio: as Partes contribuem ativamente para o desenvolvimento
da cooperagio na 4rea de controle de medicamentos e produtos médicos, com base

na igualdade, reciprocidade e beneficio mituo.

As dreas especificas de cooperagio entre as Partes incluirio, mas nao estio
limitadas aos seguintes itens:

1. As Partes trocardo cxperiéncias na organizacio do trabalho das autoridades
nacionaig que controlam a circula¢io de medicamentos ¢ produtos médicos, bem



como promoverao intercimbio e visitas miituas entre os representantes dessas
autoridades ¢ especialistas técnicos nessas areas,

2. As Partes promoverdo a cooperacio e a troca de cxperiéncia nas dreas de
pesquisa conjunta, desenvolvimentos avangados ¢ melhores préticas na drea de
qualidade, eficicia ¢ seguranca de medicamentos e produtos médicos, e de controle
da sua circulagdo, bem como facilitardo o intercAmbio de experiéncias ¢ o0s
contatos entre especialistas e organizagoes especializadas nessas 4reas.

3. As Partes incentivardo o intercimbio de informagdes sobre questdes de
regulagdo legal do volume de produtos médicos, regularmente, para (rocar
informacOes sobre qualidade, eficicia e seguranga de medicamentos, substincias
farmacéuticas e produtos médicos; a troca de informagGes sobre reacdes adversas
graves inesperadas na aplicacdo de produtos médicos e reacdes adversas relativas a
defeitos de qualidade e falsificacio de produtos médicos; a troca de experiéncias
na drea de inspecoes de BPL, BPC, BPF e SGQ, organizacio de controle
laboratorial, trabalho especializado ¢ analitico nos territérios nacionais das Partes;
e a troca de dados dentro da estrutura de monitoramento pds-mercado de produtos
médicos (Programa de Intercimbio NCAR).

4. As partes entendem que a troca de informagdes sobre qualidade, eficacia e
seguranca de produtos médicos e outros assuntos pode incluir informagoes
consideradas confidenciais no Estado Parte que fornece as informagdes. No
momento da transmissao das informactes, a Parte deverd notificar sobre a
confidencialidade dessas informagdes. Nesse caso, a outra Parte tratari as
informagdes de acordo com a legislago, regulagio e politicas de seu pafs, ¢ fard
todo o empenho possivel para evitar a divulgagdo piblica de informagoes
confidenciais ou qualquer outra forma de disseminagio dessas informacoes para
fins ndo estipulados neste Protocolo de Intengoes.

As partes consultario uma a outra a cada ocasido em que se exigir a divulgacio
pablica das informactes recebidas da outra Parte.

Cada Parte se empenhara em informar a outra Parte sobre quaisquer altcracdes em
legislacao, regulamentos e politicas de seus paises, ou procedimentos que possam
afetar o tratamento de informacdes confidenciais recebidas da outra Parte.

As Partes concordam que as informacbes constantes no intercimbio de
informagbes serdo enviadas por um oficial indicado de uma das Partes,
especificamente designado, ao oficial da outra Parte responsivel pela troca de
informacoes.

As Partes trocarao informacdes de contato dos oficiais designados em um prazo
nao supepor a 30 (trinta) dias, a contar da data da assinatura deste Protocolo.




5. As Partes definirio contatos para atividades didrias e situagdes de emergéncia.
As partes trocardo informagdes de contato dos oficiais responsaveis pelos conlatos
nas atividades didrias ¢ situacGes de emergéncia em um prazo nio superior a 30
(trinta) dias, a contar da data da assinatura deste Protocolo.

0. As Partes se empenhardo em coordenar os posicionamentos em foruns
internacionais sobre a regulacio de medicamentos e produtos médicos, incluindo
ICH, IPRF, ICMRA, IMDREF, as atividades desempenhadas pela OMS e outras
organizagdes internacionais,

7. As Partes estabelecerdo um mecanismo de reunides regulares dos chefes das
autoridades reguladoras, trabalhardo juntas para desenvolver planos de cooperagao,

para conduzir negociacoes sobre a implementagio deste Protocolo de Intengoces e
outras questQes.

Cada Parle arcard com as despesas de cooperagio no dmbito destc Protocolo de
IntengOes, exceto quando as Partes acordarem de outra forma.

Este Protocolo de Intengdes ndo ¢ um Tratado internacional e ndo cria quaisquer
obrigagdes ou responsabilidades legais.

As questdes que surgirem na implcmentacio deste Protocolo deverio ser
resolvidas por meio de consultas e negociagdes diretas entre as Partes.

Este Protocolo entrard cm vigor na data de sua assinatura pelas Partes. Cada parle
pode desvincular-se deste Protocolo mediante a notificagio por escrito & outra
Parte sobre sua inten¢do de descontinuar seu uso no prazo minimo de 30 (trinta)
dias antes do término da vigéncia.

Este Protocolo pode sofrer emendas pelas Partes, com alteracoes e acréscimos
acordados.

A assinatura deste Protocolo ocorre na cidade de Brasilia, no dia 10 de margo dc
2016, nos idiomas inglés, russo e portugués, cada um em dois originais.
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