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ACORDO

ENTRE O
INSTITUTO NACIONAL DA FARMACIA E DO MEDICAMENTO
EOS

SERVIGOS DE SAUDE DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL
DE MACAU DA REPUBLICA POPULAR DA CHINA

Julho de 2002




Considerando que em Julho de 1999 foi celebrado entre o Instituto Nacional da
Farmécia e do Medicamento (INFARMED) e os Servigos de Salide de Macau
um protocolo de colaborag&o com vista, nomeadamente, a realizacdo de acgdes
de apoio e assisténcia técnica, formagao profissional e froca de informacido na
area do medicamento.

Considerando que, no ambito do citado protocolo, foi celebrado na mesma data
um acordo especifico relativo ao estabelecimento de uma rede de troca de
informag¢&o na area do medicamento e produtos de saude.

Considerando, igualmente, a celebragdo de 2000, de novo acordo especifico
envolvendo as areas de famacovigilancia, confrolo analitico de medicamentos e
inspeccao de boas praticas de fabrico e distribuigdo.

Considerando, ainda, que no ambito destes instrumentos foram desenvolvidas
diversas acgdes incidindo maioritariamente na formacdo de recursos dos
Servigos de Salde da Regido Administrativa Especial de Macau (SSRAEM) para
as areas de farmacovigiléncia e inspecgdo e no controlo analitico de
medicamentos existentes no mercado de Macau, para além da ftroca
permanente de informacio entre ambas as entidades.

Considerando o interesse de ambas as partes em manter a colaboragéo
existente e tendo em consideragdo o facto de o Ultimo acordo especifico ter
expirado em Dezembro de 2001, julga-se oportuno renovar a presente
colaboragéo visando dar continuidade &s acgdes anteriormente identificadas e
promover a intervengdo em novos dominios considerados pertinentes por ambas
as instituigdes, nomeadamente passando a abranger as areas dos

medicamentos & base de plantas e a avaliagdo farmaco-econdmica dos
medicamentos.




Tendo, igualmente, presente o Protocolo de Cooperacdc na Area da Salide
celebrado entre a Republica Portuguesa e a Regido Administrativa Especial de
Macau da Republica Popular da China, de 10 de Dezembro de 2001.

E celebrado, entre,

Os Servigos de Saude da Regido Administrativa Especial de Macau (SSRAEM)
da Republica Popular da China , representados pelo seu Director, Dr. Koi Kuok
leng, e Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED),
representado pelo seu Presidente do Conselho de Administragdo, Dr. Rui Santos

lvo, o presente acordo com o seguinte teor.




Acordo Especifico : envolvendo as areas de Farmacovigilancia, Controlo
Analitico das Especialidades Farmacéuticas, Inspecgdo de Boas Praticas de
Fabrico, Boas Praticas de Disfribuigdo, Farmacoeconomia e Medicamentos &
Base de Plantas Medicinais.

I — Objectivos :

Mediante o presente acordo especifico pretendem as partes contratantes
renovar o anterior acordo de 4 de Dezembro de 2000, entre o Instituto Nacional
da Farmacia e do Medicamento de Portugal (adiante designado por INFARMED)
e os Servigos de Satide da Regido Administrativa Especial de Macau.

O presente acordo dara continuidade as acgdes anteriormente contempladas e
incluird novas areas de intervengao:

1. Apoio ao desenvolvimento de um Sistema de Farmacovigiléncia na Regido
Administrativa Especial de Macau e Aquisicdo de Competéncias

Regulamentares Especificas por parte das Autoridades de Salide de Macau.

2. Apoio ao desenvolvimento de um Sistema de Inspec¢bes de Boas Praticas
de Fabrico e Boas Praticas de Distribuigdo.

3. Apoio do INFARMED no Controlo Analitico de Comprovacéo e Avaliagéo da
Conformidade de Especialidades Farmacéuticas existentes no mercado
farmacéutico da Regido Administrativa Especial de Macau.

4. Cooperacgao técnico—cientifica no dominio da avaliagdo farmaco-econémica
de medicamentos, nomeadamente no dominio dos Estudos de Avaliagéo

farmaco-econdmica e de precos.

5. Sistema de troca de informagdo no dominic dos medicamentos & base de

plantas medicinais.
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H - Programa de Acgdes a desenvolver :

Com vista & concretizagéo dos objectivos anteriormente definidos e analisadas
as necessidades expressas pelo Depariamento de Assuntos Farmacéuticos dos
Servigos de Salde da Regido Administrativa Especial de Macau, considera-se

indispensavel a realizagdo de acgbes nas seguintes areas:

= Apoio e assisténcia técnica
= Adaptacéo ao progresso técnico e cientifico
»  Formagéo e promog¢ao de estagios profissionais

*  Troca de informag&o nas areas abrangidas pelo presente acordo

Il - Implementacédo e Coordenagéo

1. O presente acordo sera executado a partir de um plano de acg&o plurianual,
que se concretizara em planos anuais.

2. A calendarizagdo e metodologia de implementagdo das actividades sera
definida enire as partes.

3. O Conselho de Administragdo do INFARMED e a Direcgao dos Servigos de
Salde de Macau nomeardo, cada um, e para efeitos de coordenacgio e
monitorizagédo da implementag@o do presente acordo, nomeadamente na

concretizagéo das diversas accOes previstas, um coordenador de projecto.
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A avaliagdo da execugéo do presente acordo sera realizada sempre que seja

IV - Avaliagédo

==

considerado relevante por ambas as Partes e em local a definir por mutuo
acordo. A referida avaliag&o seré feita com base em relatérios de progresso (a
serem elaborados pelos respectivos coordenadores) e relatorios de actividade (a

serem elaborados pelos tecnicos envolvidos em cada acgéo).
V - Obrigag¢des das Partes Confratantes

Do INFARMED :

O INFARMED, no ambito do presente acordo, assume a responsabilidade na
criagdo de condigdes adequadas ao desenvolvimento do presente protocolo,
nomeadamente assumindo os custos inerentes ao pagamento aos formadores
cooptados para a concretizago das acgdes de formacdo que se realizem nas
instalagdes do INFARMED.

O INFARMED, no ambito do presente acordo, assume a responsabilidade na
criagdo das condicbes adequadas ao desenvolvimento do presente protocolo,
nomeadamente as necessarias para a realizag8o de exames analiticos nas
instalagdes do INFARMED.

O INFARMED, no ambito do presenie acordo, fornecera os sistemas
aplicacionais desenvolvidos no Servico de Farmacovigilancia ao Departamento
de Assunios Farmacéuticos dos Servigos de Salde da Regido Administrativa
Especial de Macau,




Dos SERVIGOS DE SAUDE :

Os Servigos de Salde da Regido Administrativa Especial de Macau, no ambito
do presente acordo assumirdo os custos da deslocagéo e permanéncia dos
técnicos alocados a este programa, quer os referentes aos de Macau , quer os
referentes aos técnicos do INFARMED que se desloquem a esta Regio

Administrativa no ambito da concretizagéo do presente protocolo.

VI - Ajustamentos

As entidades nacionais designadas, através dos respectivos orgéos de direccéo,
poderdo adaptar o plano de acgdo nos termos juigados necessarios & plena
realizagdo dos objectivos deste acordo.

VII - Vigéncia do Presente Acordo Especifico

O presente acordo vigorara enquanto se verificar acordo entre as partes,

podendo ser revisio ou denunciado por qualquer delas, com 90 dias de
antecedéncia.

Celebrado em Lisboa, aos 24 de Julho de 2002

=

O Director dos Servigos O PreSidente doConselho de
de Salde de Macau Administragdo do INFARMED
{ Koi Kuok leng) (Rui Santos tvo)




