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Assunto: Ardbia Saudita — Memorando de Entendimento entre o
INFARMED e a Saudi Food & Drug Autority no dominio da regulamentacdo
de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos.

Tenho a honra de enviar a V. Ex.@ o original do Memorando de Entendimento
entre o INFARMED e a Saudi Food & Drug Autority no dominio da
regulamentagdo de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos,
assinado por ocasiao da 6.2 Comissao Mista Portugal-Arabia Saudita, em
Lisboa, em 3 de outubro 2023.

Com os melhores cumprimentos,
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Saudi Food & Drug Authority

Memorando de Entendimento

entre o

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saade, I.P. de Portugal

eo
Saudi Food & Drug Authority do Reino da Ardbia Saudita
No

dominio da regulamentagio de medicamentos, dispositivos
médicos e cosméticos



Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED, 1.P)

e
Saudi Food & Drug Authority (SFDA)
(a seguir designados conjuntamente por "os signatarios")

desejam melhorar e desenvolver a colaboracdo mutua no dominio da
tegulamentacdo de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, em
conformidade com as leis e regulamentos aplicivels em ambos os paises.
Por conseguinte, acordam no seguinte:

Clasula (1)

Os signatarios incentivarao a colaboracio entre si no dominio da
regulamentacido dos medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, com
o objetivo de obter beneficios matuos e trocar experiéncias.

Clause (2)

Os signatarios procederdo a trocas de consultas, informagdes e
conhecimentos especializados nos seguintes dominios:

1. Medicamento:

a. Gestdo do ciclo de vida de produtos autorizados.
Procedimentos de farmacovigilincia e quadro regulamentar relevante.
Sistemas de rastreabilidade de produtos farmacéuticos.

oo

Informacdes relacionadas com a escassez de medicamentos.
Avaliacao de medicamentos genéricos, de bioequivaléncia e
biossimilares.
2. Dispositivos médicos:

a. Tratamento de relatorios sobre dispositivos médicos, notificacoes de

o

segutanca (FSN) e troca de informacdes conexas.
b. Desenvolver um quadro regulamentar com procedimentos relevantes
para os dispositivos e fornecimentos médicos (avaliagdo clinica,



estudos pré e pos-comercializacio, controlo do mercado e testes
laboratoriais).

c. Registo e licenciamento de dispositivos médicos.

d. Iniciativas ¢ mecanismos de apoio aos dispositivos e produtos
fabricados em ambos os paises.

e. Sistema de gestdo da qualidade para dispositivos médicos, bem como
a troca de relatorios conexos.

3. Cosméticos:

a. Listagem de produtos cosméticos E-Systems.

b. Desenvolver planos de monitorizacdo do mercado para produtos
COSMELICOS.

c. ReacOes adversas dos cosméticos.

4. Outros dominios conexos:
a. Procedimentos de inspecao de fabricantes e implementacao da base de
boas praticas de fabrico (BPF) e relatorios estatisticos.
b. Testes laboratoriais, tais como:
- Realizacio de anilises laboratoriais em laboratdrios associados aos
SigNatarios.
- Troca de informacoes sobre os testes definidos para o controlo de
qualidade (produtos biolégicos, vacinas, etc.)
- Troca de informacdes sobre métodos ¢ meios de ensato de
dispositivos e materiais médicos.
- Melhorar os métodos de analise de cosméticos.
5. Qualquer outro dominio acordado entre os signatarios.

Clausula (3)

Este Memorando de FEntendimento serd implementado através do
intercimbio de conhecimentos técnicos, informacgoes, visitas técnicas e
cursos de formacio acordados entre os signatarios, tais como

1. Preparar e executar programas de formagio no local de trabalho nas
atividades relacionadas com os ensaios labotatoriais dos produtos
biolbgicos.



2. Prepatar a formacdo no local de trabalho e orientar o programa
regulamentat relativo a avaliacdo dos produtos farmacéuticos
genéricos (fabrico e controlo quimico) e aos estudos de
bioequivaléncia.

3. Preparar programas regulamentares de formacao no local de trabalho
relativos ao licenciamento de ensaios clinicos e as boas praticas clinicas,

4. Preparar ¢ realizar sessOes de trabalho e programas praticos de
formacio e intercimbio de conhecimentos no dominio dos ensaios de
seguranca e eficicia de dispositivos e material médico para efeitos de
licenciamento e comercializacio, ou de vigilancia pos-comercializacio.

5. Qualquer outro programa acordado entre as pattes.

Clausula (4):

Os signatirios utilizardo as informacoes e os documentos trocados entre si
apenas no ambito dos objetivos decididos e cada parte ndo divulgara a
terceitos  quaisquer informacdes e documentos trocados sem 0
consentimento escrito da parte que os forneceu.

Clausula (5):

Os signatarios formario um grupo de trabalho para implementar a
cooperacio e as aches previstas no presente Memorando de Entendimento.

Clause (6)

1. O presente Memorando de Entendimento entra em vigor trinta (30) dias
ap6s a data da Ultima notificagdo escrita entre os Signatarios - através dos
canais diplomiticos - com importincia para a conclusao dos
procedimentos estatutarios internos antes dessa data.

2. O presente Memorando de Entendimento sera valido por cinco (5) anos
a partir da sua data de entrada em vigor e poderd ser renovado
automaticamente por um petiodo ou perfodos semelhantes, a menos que
um dos signatarios informe o outro signatirio por escrito - atraves dos
canais diplomiticos - do seu desejo de rescindir ou nao renovar o presente



Memorando de Entendimento, pelo menos seis (6) meses antes da data
de rescisao.

3. O presente Memorando de Entendimento pode ser alterado por mutuo
acordo entre os signatirios, de acordo com os procedimentos legais
aplicaveis em cada pafs.

4. Em caso de rescisio ou nao renovacio do presente Memorando, todas as
suas disposicoes continuam a produzir efeitos no que respeita a quaisquer
programas ou projetos desenvolvidos ou em desenvolvimento e ate a sua
conclusio ou no que respeita a quaisquer questdes ndo resolvidas
decorrentes do presente Memorando.

O presente Memorando de Entendimento foi assinado em Lisboa, em 3 de
outubro de 2023, correspondendo a 18 de Rabi al-Awwal 1445 AH, e esta
redigido em trés (3) otiginais em arabe, portugués e inglés, sendo todos
ipualmente auténticos. Em caso de divergéncia na interpretacao do
Memorando de Entendimento, ambas as pattes consultarao a versao inglesa.

Pelo INFARMED — Pela Saudi Food & Drug
Autoridade Nacional do Authority do Reino da
Medicamento e Produtos de Arabia Saudita
Saude
Rui Ivo Faisal bin Fadhil Alibrahim

Presidente do INFARMED Ministro da Economia e Planeamento



ealds 8,S e

gl a..y).:.” aslall Q loudly eliall delall aicdl oo

JLaidl 4 )gen § dminll clzmiidly 2ol Ak od1 Aig i

Slziing Adall Silojdiud |y 53210 aﬂgay‘ oo Jlza ‘3
ko]l



Seleenilly Auga S s o0l an Hg dpnga ! dasyali aSlalt detgutiy il datall 2 01 o

[+
4 -

'{n.‘,)w

Ostasll Suiad 3 bege Bety  ("opdyladl” 5 dny Lagd Lt SLAL) W JASl B jgran 3 Rusanl!

HalastA iiéjg ezl Slaitieg Adall cileilialls 53,531 el @dais Jlsea 3 Loy

A e baast u8 ool VS 4 L Jeeall aalslil

Ade¥ aalll
L-..ui..(é\_l.x‘-&u_&.iq 3\.«,_}-‘2”5 4.:_9_3 ‘{Q_LI_—.J J{xg L&Jw Lasd mLz,Mi 4;. L_JLSJ:;_; W

Adsb Lala Nty 0 ?ﬁibu; kj.u‘a_,m \__.»,1.«( L’WWJ wLMﬁ »fb__ziﬁj

astidt sl

todl Jloes -
Almadt sl :_ui! Blis- 5393 5,1a -
W S\L::::%:} _Jg..f\.j l i)__}.l

L) 9 g AT Jx!g_},li WE miﬁ_, .
eloall mdn Aalazl! cilaglall -

sl 533 Hnsizel g 1 a5 -
Al Sloplinedls 350290 s -¥

dalazll mlaglall Jalisg (FSN's) &adladi Shjla i)y Audadl 5201 2leYy pa Jalaall -

{0 RN S - Hoa !
At Do g alt WA S G 9g el da8iiaa



ezl Olsiie e -V

(e-Cosma) Jeazil! Slstio £ ho¥ g AT alasll -

ezt ozl Godl e dalas -

et mlanl Asbdl (alie¥ aa Jaladdl -

lajig Siaailly SluasliS A8Mall o1l g s el e

Azt ool ainanll e Gt Silaylany 315t ailadd e aaslt clelys) -
Aslas¥ el

e Al s gmalt -

WCCUNESIEUREAPEESSI IR O R A PSS S O

Sl ladlle gemdt coliazmtandl) Sagnt 801 Souma Dlsexd Jo= Slaglall Ials —

(lapis

Akt il Tulall 358 Sl Bl gy Bl § laglall Jsbs —

-

Wuj.j& Q:Lm hades Ké_}i:; _;.jﬁjaj .
obeladl e ity 3 Jles gl -0

ERA LAY
paidl Dsadls Auiall whballs baglally st Jobs M3 oo 5,800 slda Jas3
ZLL,U.'A ey ;;_';ﬁ.é)lﬂﬁ L;r:-g‘-i d"’ﬂ"l*lm’ Lﬁw“ﬂ

Lupselt Slagaall Adbaalt Aa oW § feall ol e oyl maliys al8lg slacl -y

f 3 H ) Lt T [ :, f o
s Lol E}U_‘si A daamaidily ,TL::Jhx_dJ W ::’:A%,,-)"g .Juhgj -1

RIS wg (h_.’,ih&.,c_{_“ f.‘...g:kasj%j M&l}i) -Lw_}.{«xﬂ



bl lynl sl 3l T Jesdl ey e capptil) Badas goly sluac] =¥
(GEP) Bydt fpyind! Fanlally &yl

Shbasl Jles § bl Jalss wopil) Jlee galing Jor oilals Zalaly siae] -t

oyl ol Lingudy Lomgd 3 (anal Lrdelds dodall Slophiadly 35adt 2ol

gl sy L 518,31

Ol ade 383, o3 xaliyy gi -0

dayl J1 SalL]
Lﬁw \.LM“‘H Loy adatad! QJL)B_HO _JLaj_L:a_l. ﬁM}‘b Ol al ;ww

a0 -_é).[aﬂ \,.c,ctdqug M*m 9. S w’.%}jmd bt&@“ﬁlj cde Laast UL La_}c

‘(f\

dalsgdl Balil
B8 AT sl dpaidd Jas 308 Ola T R

deus et 25111

o ladl S Jolaie sla] ,,;;1 @u oo Lgs (0aE) ciy 3Latdl s 3,800 sl sy )
a1 s Todb dgellasdt o JaSia! Bygud aa ~dpwlagadl Slgiall ne

s

%

-%

gl 5ol Lolals susy Saadl o Ldades Ali o fus Slgio {Laas) 5,500 sis Bus
g it -aalagbdl Slgiall pe — LS 3V s bl st Al el (Alles o
Lebed ausll :@Lﬁ! % Jé“es’i e e (i) LB Laugind aae gl Ly

Loge K bei.! daalt datlasdl ulef o0 La,ea g lalt 5lash 55000 sha Luad Sy T
b il Jpaall apbe Lot Has 5,800 adye Jeall Lt b

S

-

o

- Yoo Li '

..,.A

W
Lidg sty gund ly Llls 8 2ol At Badodl ol lajled! o 40 o) &l Sole g ]
MJM%Wﬁ_gumgwwwn LJJ 1 .m)_':p\,ﬁ)* ‘rﬂ..s_:‘n:\_k.,J..LJJ\_—%

4
{ X
Ao WY



aalall FREEY-VIR FAPN EJLL‘ Ryl A5 .d.ij_g.ﬁu_] Ly e Ls EJS.UJ sda iy,
UA}.«::.L_H Ria>9 CLJLaJ_;t.Hj dJ_;\.l;r_.Y] ﬂLa_:).aJ SHESIE s’l'_-w-.'l S e ‘a\' WY
éjl.l:e_‘}”l il x> 5)5..11': sud puazll L,? MY > ng_g Azl é 31_“,91._&&;1:3

v dzgall Slxiilly a.\_j.JSU dub ol A dl e eloadly eliall aolall a Jl e

JUS Al & )gan agaadl dusyall 2Ll

g




e. R S ——— Joallg danl ésloll éianll 7["

Soudi Food & Drug Authority

Memorandum of Understanding
Between

National Authority of Medicines and Health Products in
Portugal

And
Saudi Food & Drug Authority in Kingdom of Saudi Arabia
In

Field of Regulation of Drug, Medical Devices and Supplies,
and Cosmetics



National Authority of Medicines and Health Products in Portugal
(INFARMED, L.P.)

and
Saudi Food & Drug Authority (SFDA)
(Together heremafter referred to as “the Signatories™)

wish to improve and develop the mutual collaboration in the field of
regulation of drug, medical devices and supplies, and cosmetics according to
the laws and regulations applicable in both countries. Therefore, they have
agreed as follows:

Clause (1)

the Signatories will encourage the collaboration between each other in the
field of regulation of drug, medical devices and supplies and cosmetics with
aim to achieve mutual benefits and exchange the experiences.

Clause (2)

The Signatories shall exchange the consultations, information and expertise
in the following fields:

1. Drug:
a. Product life cycle management of registered preparations.
b. Pharmacovigilance procedures and relevant regulatory framework.
c. Tracking and tracing E-Systems for of pharmaceutical products.
d. Information related to drug shortage.
e. Evaluate the generic drugs, bioequivalence and biosimilars.
2. Medical Devices and Supplies:
a. Handling with the reports on medical devices, the field safety notices
(FSN’s) and exchanging related information.



b. Developing regulatory framework with relevant procedure of medical
devices and supplies (Clinical evaluation, pre and post marketing
studies, market control, and laboratory tests)

c. Registering the medical devices and supplies and licensing the facilities
thereof.

d. Initiatives and mechanisms of supporting the devices and products
manufactured in both countries.

e. Quality management system for medical devices and supplies, as well
as exchanging related reports.

3. Cosmetics:

a. Cosmetic products listing E-Systems.

b. Developing market survey plans for cosmetic products.

c. Dealing with adverse reactions of cosmetics.

4. Other Related.:

a. Procedures of inspecting pharmaceutical factories and implementing
the basis of good manufacturing practices (GMP) and statistical
reports.

b. Laboratory tests such as:

- Conducting laboratory analysis in laboratories affiliated to the
Signatories.

- Exchanging information on tests defmned for quality control
(biologics, vaccines, etc.)

- Exchanging information on methods and means of medical devices
and supplies tests.

- Improving the methods of analysis, the cosmetics.

5. Any other field as agreed between the parties.

Clause (3)

This MoU will be implemented by exchanging the technical expertise,
information, technical visits, and training courses as agreed between the

Signatories, such as:



1. Preparing and implementing on- the-job training programs in the
activities related to the laboratory’s tests of the biologics.

2. Preparing on-the-job training and guidance regulatory program
concerning the evaluation of generic pharmaceutical products
(chemical manufacturing and control) and bioequivalence studies.

3. Preparing on- the- job training regulatory programs concetning the
licensing the clinical trials and Good clinical practices.

4. Preparing and holding working sessions, and practical program for
tramning and exchanging expertise in the field of testing the safety and
efficacy of medical devices and supplies for licensing and marketing,
or post marketing surveillance.

5. Any other program as agreed between the parties.

Clause (4):

The Signatories shall use the information and documents exchanged
between them only within the scope of the decided purposes, and each party
shall not disclose any exchanged mformation and documents to a third party
without the written consent from the source party.

Clause (5):

The signatories shall form a working group to implement the cooperation
and actions foreseen in this MoU.

Clause (6)

1. This MoU takes effect thirty (30) days after the date of the last written
notice between the Signatories — through the diplomatic channels — with
importance of completion of the internal statutory procedures before
that.

2. This MoU shall be valid for five (5) years from its effective date and may
be renewed automatically for similar term or terms, unless one of the
Signatories informs the other Signatory in writing - through the



diplomatic channels- with its desire to terminate or not to renew this MoU
at least six (6) months before the termination date.

3. This MoU may be changed upon mutual agreement of the Signatories
according to the legal procedures applicable in each country.

4. In case this Memorandum 1s terminated or not-renewal, all of its
provisions continue to produce effects with respect to any programs ot
projects developed or under development and until they are completed
or with respect to any unresolved issues arising under this Memorandum.

This MoU has been executed in Lisbon on 3 of October of 2023,
corresponding to 18th of Rabi' al-Awwal 1445 AH, and it is written in three
(3) originals in Arabic, Portuguese and English, all being equally authentic,
in the event of any divergence the interpretation of the MoU, Both sides will
refer to the English version.

For and on behalf of For and on behalf of Saudi
National Authority of Food & Drug Authority in
Medicines and Health Kingdom of Saudi Arabia

Products in Portugal

2
L Py
/"'
Rui Ivo Taisal bin Fadhil Alibrahim

President of Infarmed Minister of Economy and Planning



