PROTOCOLO COMPLEMENTARIO DEL MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO
ENTRE EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL Y EL
GOBIERNO DE LA REPUBLICA DE CUBA EN EL AREA DE LA SALUD

El Gobierno de la Repiblica Federativa de Brasil

y

El Gobierno de la Repiblica de Cuba
(en lo adelante denominados las “Partes™),

Teniendo en cuenta las relaciones de cooperacién entre Brasil y Cuba, fortalecidas
por el Acuerdo de Cooperacién Cientifica, Técnica y Tecnolégica entre el Gobierno de ia

Repiblica Federativa de Brasil y el Gobiemo de la Republica de Cuba, firmado el 18 de marzo de
1987;

Teniendo en cuenta el Protocolo para la comercializacién de productos
farmacéuticos, formalizado por intercambio de Notas Diplomadticas, entre los Ministerios de
Relaciones Exteriores de la Republica de Cuba y la Repiblica Federativa de Brasil en la Ciudad
de 1a Habana el 8 de Abril de 1993;

Amparados en el Memorando de Entendimiento entre el Gobierno de la Repiblica
de Cuba y el Gobiemno de la Reptiblica Federativa de Brasil en ¢l Area de la Salud, firmado en la
Ciudad de La Habana el 26 de septiembre del afio 2003;

Reconociendo que los resultados de la cooperacion en los dltimos afios han
significado el aumento de la cobertura de los pacientes en Brasil con productos biotecnolégicos de
impacto en diferentes enfermedades, la implementacion de transferencias de tecnologias, el
desarrollo conjunto de proyectos de investigacion de alto valor agregado en la salud, todo lo cual
ha intensificado las relaciones cientifico-técnicas, econdmicas y comerciales entre ambos paises;

Considerando que sobre la base de esa experiencia concreta es posible y deseable
para ambas partes aumentar el alcance de la colaboracion econémica, productiva, regulatoria y
cientifica en el campo de la biotecnologia y la industria farmaceutica y otros segmentos
productivos de la salud humana;,

Considerando que las enfermedades neoplésicas (cdncer) constituyen un de los
principales problemas de salud en ambos paises, de tendencia creciente dada la evolucién de la
demografia de ambas poblaciones; :




)

Considerando que la aplicaci6n de los productos de la biotecnologia al tratamiento
+, del céncer se prevé para el futuro cercano como uno de los avances principales en el control de
estas enfermedades y que su impacto en la salud a escala poblacional requiere soluciones

productivas y econémicas que pongan estos productos al alcance de todos los pacientes que los
necesitan, y

Reconociendo que la ampliacién de las relaciones de colaboracién en sectores de
alta tecnologia como la biotecnologia puede contribuir para reducir la asimetria tecnolégica y
econdémica internacional en la investigacion, desarrollo e innovacion en salud;

Deciden suscribir el siguiente Protocolo Complementario:

ARTICULO1

1. “El presente Protocolo procurard dar continuidad y ampliar los mecanismos de
cooperacién que las partes han logrado desarrollar, en cumplimiento del ‘Memorando de
Entendimiento suscrito en septiembre de 2003, a partir del cual se han materializado, con un
fructifero desempefio, la ejecucién de proyectos de desarrollo conjunto, de investigacién cientifica
y técenica, con énfasis en la transferencia de tecnologia y seguimiento sistemético por las
autoridades sanitarias por medio de un Comité Técnico Regulatorio, lo cual ha garantizado el
acceso amplio de la poblacion en ambos paises a productos biofarmacéuticos de alto impacto.

2. El presente Protocolo establecera los mecanismos para la implementacion de una
segunda y mdsdvanzada etapa de cooperacion, haciendo énfasis en bienes y servicios producidos
por las tecnologias modernas en la salud.

-

3. El presente Protocolo tiene como objetivo el desarrollo conjunto de los sigfiientes
Procesos:

a) biofarmacos producidos por modernas biotecnologia;

b) reactivos para el diagndstico y control de dolencias transmisibles;
¢) firmacos y medicamentods innovadores;

d) farmacos y medicamentos genéricos y biosimilares;

€) nuevas vacunas para la prevencién y terapéutica que permitan reducir Jos costos
asistenciales y evitar situaciones de mortalidad y morbilidad relevantes;

f) anticuerpos monoclonales con alto contenido tecnolégico para el control y
tratamiento de problemas de salud de alta relevancia; .

g) investigacion, desarrollo e innovacion en servicios, en particular, para el drea de
la oncologia, y

h) nanotecnologia aplicada a la salud humana.




ARTICULO 1T

oL Teniendo en cuenta las posibilidades de cada una de las Partes del presente
Protocolo, las transferencias de tecnologia, los desarrollos conjuntos y los procesos mencionados
en el Articulo I, se llevarén a cabo mediante acuerdos especificos entre instituciones o empresas
de ambos pafses para el desarrollo conjunto, la adquisicién, produccién y comercializacién
conjunta de productos biotecnoldgicos y farmacéuticos.

2. El presente Protocolo permite la posibilidad de desarrollar conjuntamente oiros
productos, proyectos y procesos para la salud, de interés de ambas Partes.

3. Las actividades negociadas y aprobadas de comun acuerdo se concretarin, en
acuerdos especificos en el marco de este Protocolo, con a participacion de la red de instituciones
nacionales en el campo de la ciencia, la tecnologia y la innovacion en salud.

4. Los nuevos procesos especificos de transferencia de tecnologia o de desarrollo
conjunto deberdn ser acompafiados por-un Comité Técnico Regulatorio, formado por los
productores y las autoridades regulatorias de ambos paises, con el propésito de acelerar y
simplificar los procedimientos sanitarios necesarios para 1a introduccién de un mi&vo producto o
tecnologia en los paises.

5. Las actividades negociadas y aprobadas de comiin acuerdo comtemplaran la
participacion de otras entidades piiblicas y privadas, asi como, la participacion de terceros paises y
organismos multilaterales de cooperacién en actividades especificas cuando se estime
conveniente.

ARTICULO III

LN

El Gobierno de la Repiiblica Federativa de Brasil designa a:

+

a) el Ministerio de Relaciones Exteriores (MRE) y el Ministerio de la Salud.(MS),
por la Secretaria de Ciencia Tecnologfa e Insumos Estratégicos (SCTIE), como
responsable para la coordinacion, seguimiento y evaluacion de las acciones que
se deriven del presente Protocolo;

b) la Fundacién Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), el Instituto Nacional del Céncer
(INCA) y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como
ejecutores. '

ARTICULO IV

El Gobierno de la Repiiblica de Cuba designa a:

a) el Ministerio del Comercio Exterior y la Inversién Extranjera y el Ministerio de
Salud Publica, como responsables para la coordinacién, seguimiento y
evaluacién de las acciones que se deriven del presente Protocolo;

b) el Centro de Inmunologia Molecular, el Centro de Ingenierfa Genética y
Biotecnologia, y el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos de la Republica de Cuba, como entidades ejecutoras de las
acciones que emanen del presente Protocolo.




~

ARTICULOV

L Las entidades ejecutoras elaboraran informes periddicos sobre los resultados
obtenidos en los proyectos del presente Protocolo, los cuales seran examinados en reuniones y
encuentros bilaterales que serén previamente acordados por las entidades ejecutoras.

2. La version oficial de los documentos resultantes de las actividades desarrolladas en
el contexto de los proyectos referidos en el presente Protocolo sera elaborada en el idioma del pais
de origen de trabajo. Las publicaciones de los referidos documentos solo se realizaran mediante
previo acuerdo entre las Partes. El referido acuerdo debe estar mencionado en el texto de las
publicaciones.

3. Las patentes originadas en el ambito del presente Protocolo serin de propiedad de
ambas Partes de acuerdo a su contribucién a los procesos tecnologicos y productos desarrollados.

ARTICULO VI

Todas las actividades mencionadas en el presente Protocolo estarin sujetas a las
leyes y reglamentos que se encuentren en vigor en la Republica Federativa de Brasil y enla
Repiblica de Cuba.

ARTICULO VI

El presente Protocolo entraré en vigor en la fecha de su firma y tendri vigencia por
un periodo de ties (3) afios, prorrogable autométicamente, a menos que una de las Partes lo
denuncie por via oficial con no menos de seis (6) meses de antelacion.

Firmado en la Ciudad de La Habana, a los <4 dias del mes de febrero del afio
2010, en dos ejemplares, en los idiomas portugués y espafiol, siendo ambos textos igualmente
auténticos. }

POR EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA POR EL GOBIERNO DE LA
FEDERATIVA DE BRASIL REPUBLICA DE CUBA
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