ACORDO DE COLABORAGAO
ENTRE
INFARMED - AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE, 1.P.

(INFARMED, 1.P.)
PORTUGAL

ENTIDADE REGULADORA INDEPENDENTE DA SAUDE (ERIS)
CABO VERDE
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Considerando:

A importdncia do conhecimento técnico e tecnolégico detido pelo INFARMED, I.P., nas
areas da sua intervencgdo;

A necessidade da ERIS se dotar de capacidade técnica para melhor exercer o seu papel de
regulador na area dos produtos farmacéuticos;

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

O espirito da Carta de Intenstes no dominio da saude, assinada a 09 de outubro de 2003,
entre a Republica de Cabo Verde e a Republfica Portuguesa;

O Acordo de Cooperagdo no dominio da economia celebrado entre a Republica de Cabo
Verde e a RepUblica Portuguesa;

O Acordo de Parceria Especial entre Cabo Verde e a Unido Europeia, nomeadamente o eixo
referente & “Convergéncia Técnica e Normativa”,

E celebrado livremente e de boa-fé entre o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, 1.P.), neste ato representado pels
Presidente do Conselho Diretivo, Prof. Doutor Rui Santos lvo e a Entidade Reguladora
Independente da Satde {ERIS), neste ato representada pela Presidente do Conselho de
Administragdo, Dr. Eduardo Jorge Monteiro Tavares, o presente Acordo de Colaboragdo,
adiante designado Acordo, o qual se rege pelo disposto nas cldusulas seguintes:

Cldusula 12
Objeto
0 presente Acordo estabelece e promove a colaboragdo entre a ERIS e o INFARMED, |.P.
com vista ao refor¢o da capacidade técnica de intervencao da ERIS.

Clausula 22
Ambito e dominios de atividade

No 8mbito do presente protocolo, as a¢bes de cooperacdo a desenvolver abrangem os
seguintes dominios:

a) De apoio regulamentar e assisténcia técnico cientifica;

b) Da formagdo e promogdo da realizagio de estagios profissionais e outras formas de

valorizagdo profissional;
c) De troca de informagdo nas dreas abrangidas pelo presente Acordo.
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Clausula 32
Estabelecimento de Plano de A¢do

Para a realizagdo dos objetivos da cooperacdo definidos, as duas partes estabelecerdao um
plano de ac¢do plurianual, refletindo as necessidades nos dominios estabelecidos na
cldusula anterior, através da elaboragdo de adendas ao presente protocolo especificas
para cada um dos referidos dominios

Cldusula 42
Implementacdo, coordenagdo e acompanhamento do Plano de Acdo
O plano de agdo plurianual serd concretizado através de planos bianuais, 0s quais
deverdo constar de adenda a integrar no presente acordo, do qual fard parte
integrante;

O calendario de implementacdo das atividades constantes dos planos bianuais,
assim como os resultados esperados e respetivos indicadores para avaliagdo, serdo
definidos de comum acordo pelas partes e deverdo constar da adenda referida no
numero anterior;

A coordenagdo e monitorizagdo da implementacdo do presente Acordo compete a
uma Comissd@o de Coordenacdo integrada por um representante de cada uma das
partes, a designar pelo Presidente do Conselho de Administracdo da ERIS e pelo
Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.

Clausula 52
ObrigacBes das partes
Na implementa¢do do presente Acordo, o INFARMED, I.P., disponibiliza as
condicOes técnicas necessdrias a sua boa execucdo, nomeadamente no que
respeita as condigbes de trabalho a disponibilizar aos técnicos da ERIS em missdo
em Portugal.

A ERIS, no ambito da implementagdo do presente Acordo, promoverd a criagdo das
condicBes técnicas necessdrias 3 boa execugdo do presente Acordo, assumindo,
designadamente, o fornecimento de condigbes de trabalho aos colaboradores do
INFARMED, I.P. em missdo em Cabo Verde e os custos inerentes 3 deslocagdo de
técnicos, com recursos proprios ou outros.
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Cldusula 6®
Dever de confidencialidade

1. As Partes estdo vinculadas ao dever de confidencialidade relativas as informacgdes e
documentagdo permutada no ambito do presente Acordo, ndo podendo ser
transmitidas a terceiros, nem objeto de qualquer uso ou aproveitamento que nao o
destinado, direta e exclusivamente, a finalidade deste Acordo;

2. Excluem-se do dever de confidencialidade as informac¢fes e a documentacdo que
forem comprovadamente do dominio puablico a data da respetiva obtencdo pelas
Partes;

3. As Partes devemn impor aos respetivos funcionarios a obrigacdo de observar o sigilo
das informagdes e da documentacdo obtidas ao abrigo do presente Acordo;

4. A obrigacdo de proteger as informagdes, a documentacéo e os dados confidenciais
obtidos, ao abrigo do presente Acordo, mantém-se mesmo que as Partes deixem de
estar vinculadas ao Acordo;

5. Estdo sujeitas a obrigagdo prevista no nimero anterior as pessoas vinculadas as
Partes apds a cessagdo do vinculo juridico-laboral ou de prestacdo de servigos;

6. As Partes envidardo todos os esforgos e tomardo todas as medidas apropriadas no
sentido de facilitar o cumprimento integral do presente Acordo.

Cldusula 72

Avaliacdo
A avaliag3o da execugdo das atividades previstas no presente Acordo e nos respetivos
planos de agdo sera realizada trimestraimente, em moldes a definir por mdtuo acordo
entre as partes.

Cldusula 82
Revisdo
1. Os termos do presente Acordo poderdo ser alterados a pedido de uma das partes e
por comum acordo, devendc a parte proponente dar conhecimento desse facto a
outra parte com a antecedéncia minima de 60 dias em relacdo a data da reviséo.

2. Os planos de agdo previstos na cldusuia 42 do presente Acordo poderdo ser objeto
de ajustamentos a pedido de uma das partes, com antecedéncia compativel com as
alterac®es a introduzir, e por comum acordo.
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Cldusula 92
Vigéncia e denuncia

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

Aos de 27 de setembro de 2021

Pela Pela
INFARMED - Autoridade Nacional do Entidade Reguladora independente da Sadde
Medicamento e Produtos de Satide, I.P. (ERIS), Cabo Verde
Portugal
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