MEMORANDO DE COOPERAGAO

ENTRE

O INFARMED - AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE,
I.P. (INFARMED, I.P.)
PORTUGAL

A AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS E TECNOLOGIAS DE SAUDE (ARMED)
ANGOLA




Considerando:

Os lacos histéricos e culturais existentes entre Portugal e Angola nas mais diversas
areas das relagdes bilaterais;

A importancia do conhecimento técnico e tecnoldgico detido pelo INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.) na
area dos medicamentos e produtos de saude;

A importancia destas instituicdes na protegdo da satide publica nos respetivos paises;

Considerando o desejo comum de promover a parceria e cooperagao para
o desenvolvimento da drea farmacéutica;

A necessidade de a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude
(ARMED) dotar-se de capacidade técnica para melhor exercer o seu papel de regulador
na area dos produtos farmacéuticos;

E celebrado livremente e de boa-fé entre o INFARMED, I.P. neste ato representado
pelo Embaixador Extraordindrio e Plenipotenciario de Portugal em Angola, Francisco
Alegre Duarte, e a ARMED, neste ato representada pelo Diretor Geral, Dr. Pombal
Ngonga Mayembe, o presente Memorando de Cooperagdo, o qual se rege pelo
disposto nas clausulas seguintes:

Clausula 12
(Objeto)

1. O presente Memorando de Cooperacdo tem como finalidade estabelecer
a cooperacdo no dominio da regulagdo e regulamentacdo farmacéutica, na base da
igualdade, reciprocidade e beneficio mutuo.

2. O INFARMED, I.P., tem por missdo regular e supervisionar os sectores dos
medicamentos de uso humano e dos produtos de saude, e garantir o acesso dos
profissionais da satide e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saude de
qualidade, eficazes e seguros.

2. No ambito das atribuicdes do INFARMED, I.P. a cooperagao tera lugar nas seguintes
areas:
a. Formacdo e capacitagdo dos técnicos da ARMED;




b. Intercdambio de especialistas nas dreas de regulagdo, comprovagdo da
qualidade, avaliagdo cientifica de medicamentos e tecnologias de saude,
Farmacovigilancia, tecnovigilancia, inspe¢do farmacéutica, licenciamento de
entidades, Ensaios Clinicos, Gestdao de Qualidade, Farmacoeconomia,
Informacdo de Medicamentos, Investigagdo em salide e demais areas que se
visem importante;

c. Partilha de informacio regulamentar sobre os medicamentos e das tecnologias
de saude, em fungdo de analise casuistica;

d. Apoio no desenvolvimento da inddstria farmacéutica em Angola, de acordo a
legislacdo nacional e normas de boas praticas internacionais em vigor;

e. Cooperacdo na area laboratorial;

f. Outras areas de cooperagdo de interesse comum que possam a vir ser objeto
de acordo.

Clausula 22
(Ambito)

1. Os Signatdrios devem cooperar através de:

a. Criacdo de parcerias entre as Autoridades Reguladoras dos Medicamentos,
conforme plano de atividades a ser aprovado;

b. Reconhecimento unilateral, das decisdes tomadas pelo INFARMED, I.P, em
matéria regulamentar farmacéutica;

c. IntercAmbio de profissionais de saide com vista a partilhar novas técnicas e
tecnologias, incluindo programas de formacdo acordados entre os Signatarios;

d. Troca, disseminacdo e partilha de informagdo sobre assuntos regulatérios

farmacéuticos de interesse comum.

Cldusula 32
(Estabelecimento de Plano de A¢do)

Para a realizagdo dos objetivos da cooperagdo definidos, os dois Signatarios
estabelecerdo um plano de agdo anual, refletindo as necessidades nos dominios
estabelecidos na cldusula anterior, através da elaboragdo de adendas ao presente
protocolo especificas para cada um dos referidos dominios.

Clausula 42
(Financiamento)

As despesas efetuadas ao abrigo do presente Protocolo dependem da disponibilidade
orcamental de cada Signatdrio e sdo realizadas ao abrigo das respetivas leis organicas,

bem como nos termos do Direito interno do seu Estado.




Clausula 52
(Dever de confidencialidade)

1. Os Signatdrios estdo vinculados ao dever de confidencialidade relativo as
informacées e documentagdo permutada no ambito do presente Acordo, ndo
podendo ser transmitidas a terceiros, nem objeto de qualquer uso ou
aproveitamento que ndo o destinado, direta e exclusivamente, a finalidade do
presente Memorando de Cooperacao;

2. Excluem-se do dever de confidencialidade as informagdes e a documentagdo que
forem comprovadamente do dominio publico a data da respetiva obtengdo pelos
Signatarios;

3. Os Signatarios devem impor aos respetivos funcionarios a obrigagdo de observar o
sigilo das informa¢des e da documentagdo obtidas ao abrigo do presente
Memorando de Cooperagdo;

4. A obrigacdo de proteger as informagdes, a documentagdo e os dados confidenciais
obtidos, ao abrigo do presente Memorando de Cooperagdo, mantém-se mesmo
que os Signatarios deixem de estar vinculados ao mesmo;

5. Estdo sujeitas 3 obrigacdo prevista no nimero anterior as pessoas vinculadas aos
Signatarios apos a cessagdo do vinculo juridico-laboral ou de prestagdo de servigos;

6. Os Signatarios vdo envidar todos os esforcos e tomardo todas as medidas
apropriadas no sentido de facilitar o cumprimento integral do presente
Memorando de Cooperacgao.

Clausula 62
(Revisao)

1. Os termos do presente Memorando de Cooperagdo podem ser alterados a pedido
de um dos Signatarios e por comum acordo, devendo a parte proponente dar
conhecimento desse facto ao outro Signatario com a antecedéncia minima de 60
dias em relagdo a data da revisao.

2. Os planos de agdo previstos na cldusula 32 do presente Memorando de Cooperagao
podem ser objeto de ajustamentos a pedido de um dos Signatdrios, com
antecedéncia compativel com as alteragdes a introduzir, e por comum acordo.

Clausula 72
(Interpretagdo)

As ddvidas e omissdes que surgirem no decurso da implementagdo do presente
Memorando de Cooperagdo serdo resolvidas através de consultas diretas e de

negociagdes entre os Signatarios.




Clausula 82
(Vigéncia e dentncia)

1. O presente Acordo tem a validade de trés anos, a contar da data da sua assinatura,
com renovagado automatica, podendo ser denunciado por qualquer uma das partes
signatarias, a qualquer momento, mediante envio prévio de comunicagdo escrita,
com antecedéncia minima de 90 dias face ao termo do prazo do Acordo.

2. Em caso de rescisdo ou ndo renovacdo do presente Memorando de Cooperacgao,
todas as suas disposi¢des continuam a produzir efeitos no que respeita a quaisquer
programas ou projetos desenvolvidos ou em desenvolvimento e até a sua
conclusdo ou no que respeita a quaisquer questdes ndo resolvidas decorrentes do
presente Memorando de Cooperagao.

3. O presente Memorando de Cooperagdo entra em vigor na data da recegdo da Nota
Diplomatica através da qual os Signatarios notificam-se informando de que os
requisitos legais internos para a entrada em vigor foram cumpridos.

Assinado em Luanda a 23 de julho de 2024.

PELO PELA
INFARMED, 1.P. ARMED

X ik .40

Francisco Alegre Duarte Pom baﬁ@goﬁg&’ﬁé/e
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