MEMORANDO DE ENTENDIMENTO

ENTRE
ANARME - AUTORIDADE NACONAL

REGULADORA DO MEDICAMENTO, I.P.

INFARMED - AUTORIDADE NACIONAL DO
MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE, I.P.
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Considerando:

Os lagos histéricos, culturais e afetivos existentes entre Portugal e Mogambique nas

mais diversas areas das relagdes bilaterais:

A importancia do conhecimento técnico e tecnolégico detido pelo INFARMED, I.P., na

area do medicamentos e produtos de salde;

A importéncia destas instituicées na protecéio da satde publica nos respectivos paises;

Considerando o desejo comum de promover a parceria e cooperagdo para o

desenvolvimento da area farmacéutica;

A necessidade da ANARME se dotar de capacidade técnica para melhor exercer o seu

papel de regulador na area dos produtos farmacéuticos:

E celebrado liviemente e de boa-fé entre o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, I.P. (INFARMED I.P.), neste ato representado pelo,
Dr. Rui Santos Ivo e a Autoridade Nacional Reguladora do Medicamento, Instituto
Pablico, (ANARME [.P.), neste ato representado pela Presidente do Conselho de
Administracdo, Dra. Tania Vuyeya Sitoie, o presente Memorando de Entendimento, o

qual se rege pelo disposto nas clausulas seguintes:

Clausula |
(Objeto)

O presente Memorando de Entendimento estabelece e promove a colaboracao entra o

INFARMED, I.P. e a ANARME com vista ao reforco da capacidade técnica de
intervencdo da ANARME.

Clausula ll
(Ambito)

O presente Memorando abrange as seguintes areas de acgao:



i.  Apoio regulamentar e assisténcia técnica cientifica:
ii.  Troca de informacao:
ii. Formagdo e promocédo da realizacdo de estagios profissionais e outras

formas de valorizagdo profissional.

Clausula lll

(Areas de Cooperagao)

Os Signatarios decidem desenvolver acgdes de cooperacao nas seguintes areas:

Regulacéo e autorizacdo de medicamentos de uso humano

o o

Inspecdo Farmacéutica e Licenciamento de Entidades:
Farmacovigilancia;

Ensaios clinicos;

Uso racional do medicamento:

Laboratério de Comprovacgio da Qualidade de Medicamentos

@ = o a o

Planeamento e Qualidade

Clausula IV

(Estabelecimento e Implementac&o)

1. As acgles a realizar serdo objeto de um Plano de Acgédo anual aprovado pelos
Signatarios que definira as actividades e o respetivo calendario de execucao.

2. O plano de acgdo podera ser objeto de ajustamentos a pedido de um dos
Signatarios, com antecedéncia compativel com as alteragdes a introduzir, e por
comum acordo.

3. A coordenagdo e monitorizacdo da implementacdo do presente Memorando de
Entendimento compete a uma Comissiao de Coordenacéo integrada por
representantes de cada um dos signatarios, a designar pela Presidente do

Conselho de Administracdo da ANARME IP. e pelo Conselho Directivo do
INFARMED I.P..

Clausula Vv

(Compromissos dos Signatarios)

1. Os signatarios comprometem-se a:



a. Criar as condicées necessarias para a boa execugéo do presente Memorando;
b. Assumir os custos decorrentes das prestacGes dos seus técnicos em miss&o no

seu Estado ou no Estado do outro Signatario.

Clausula VI
(Confidencialidade)

1. Os Signatarios estdo vinculadas ao dever de confidencialidade relativas as
informacgdes e documentacao permutada no &mbito do presente Memorando de
Entendimento, ndo podendo ser transmitidas a terceiros, nem objeto de qualquer
Uso ou aproveitamento que nio o destinado, direta e exclusivamente, a finalidade
deste Memorando;

2. Excluem-se do dever de confidencialidade as informacdes e a documentacdo que
forem comprovadamente do dominio publico a data da respetiva obtencéo pelos
Signatarios;

3. Os Signatarios devem impor aos respetivos funcionarios a obrigacdo de observar o
sigilo das informacées e da documentagdo obtidas ao abrigo do presente
Memorando;

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

5. Estéo sujeitas & obrigacao prevista no nimero anterior as pessoas vinculadas os
Signatarios apdés a cessacdo do vinculo juridico-laboral ou de prestacdo de
Servicos;

6. Os Signatarios envidardo todos os esforcos e tomardo todas as medidas

apropriadas no sentido de facilitar o cumprimento integral do presente Memorando
de Entendimento.

Clausula VII
(Alteragtes)

O presente Memorando de Entendimento podera ser alterado a qualquer momento por

mutuo acordo dos Signatarios expresso por escrito.



Clausula VIl

(Vigéncia e denuncia)

O presente Memorando tem uma validade de trés anos, a contar da data da sua
assinatura, com renovacao automatica, podendo ser denunciado por qualquer dos
Signatarias, a qualquer momento, mediante envio prévio de comunicacdo escrita, com

antecedéncia minima de 90 dias.

Assinado em ... i de 20....... , em dois originais, na lingua
portuguesa.
Pela ANARME, IP Pelo INFARMED I.P.

{ ol :
Ténia Vuyeya Sitoie Rui Santos Ivo
Presidente _Sjanselho de Administracéo Presidente do Conselho Diretivo
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