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Memorandum de Entendimento entre o Ministério da Satide da Repblica
Portuguesa e a Secretaria da Saude dos Estados Unidos Mexicanos em matéria
de Medicamentos e Dispositivos Médicos

O Minietério da Salde da Republica Portuguesa e a Secretaria da Satde dos Estados Unidos
Mexicanos, doravante designados por “Signatarios”,

Considerando que a salde da populaghio é um direito fundamental do ser humano que deve
ser tutelado pelo Estado através das autoridades governamentais competentes nesta matéria,

Conscientes da importancia de garantir & sociedade as melhores condigbes para gozar de
uma boa qualidade de vida, para a qual é necessario contar com medicamentos e dispositivos
médicos seguros, eficazes e de qualidade que permitam enfrentar as doencas que atentam
contra o bem-estar fisico e mental,

Decidem o seguinte:

Cléusula |
Objeto

O presente Memorando de Entendimento tem por objeto promover a cooperagéio entre os
Slgnatarios, nas seguintes dreas:

a. Registo sanitario de medicamentos;
b. Certificagéo de boas préticas de fabrico (adiante designadas por “BPF"), e
c. Registo sanitario de dispositivos médicos.

Cléusula Il
Modalidades de cooperagéio

Os Signatérios comprometem-se a:

a. Estabelecer mecanismos de troca de informaglio nas dreas do registo sanitério de
medicamentos, de dispositivos médicos e da certificagio de BPF;

b. Informar o outro Signatério sobre qualquer alteragéo significativa nos requisitos para
concesséo do registo de medicamentos ou dispositivos médicos ou sobre qualquer
aiteragéo legislativa significativa relativa ao registo de medicamentos ou dispositivos
médicos, e
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¢. Informar o outro Signatério sobre o cancelamento ou revogaglio de um registo assim
como sobre reagbes adversas, alertas e qualquer outro problema relaclonado com @
qualidade, a seguranga, a eficicia e o desempenho dos medicamentos e dispositivos
médicos, Incluindo as BPF,

Clausula i
Financiamento

1. Todas as despesas efetuadas ao abrigo do presente Memorando de Entendimento
dependem da disponibilidade orgamental dos Signatérios e tém de ser efetuacas nos termos
do Direito interno dos seus Estados.

2. Para as atividades que contemplem deslocages, cada Signatério assumird os encargos
com as respetivas viagens e estadias.

Cléusula IV
Propriedade intelectual

Qualquer resultado das atividades realizadas ao abrigo do presente Memorando de
Entendimento ficard sujeito ac direito interno respeitante & protegio dos direitos de
propriedade intelectual dos Estados de ambos os Signatarios.

Clausula V
Pontos de contacto

Para o cumprimento e seguimento dos compromissos assumidos no émbito do presente
Memorando de Entendimento, os Signatérios designam como pontos de contacto as
seguintes entidades:

a. Pelo Ministério da Saude da Republica Portuguesa, o INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, |.P.

b. Pela Secretaria de Salde dos Estados Unidos Mexicanos, a Diregéo Executiva de
Operagéo Internacional, da Comisséo Federal para a Proteglo Contra os Riscos

. Senitérios (COFEPRIS).
/ - Clausula VI

\ Consultas

Os Signatarios poderdio realizar consultas, a qualquer momento, sobre qualquer aspeto
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derivado da implementagéo ou interpretachio do presente Memorando de Entendimento.

Cléusula Vil
Disposigbes Finais

f. O presente Memorando de Entendimento produzird efeitos na data da sua assinatura.

2. O presente Memorando de Entendimento poderd ser alterado, a qualquer momento, por
scordo mutuo dos Signatérios expresso por escrito.

5. O presente Memorando de Entendimento delxara de produzir efeitos sessenta (60) dies
ipos a data em que qualquer dos Signatdrios manifestar a sua vontade nesse sentido,
rotificando © outro por escrito,

i. A cessaglo da produglio de efeitos do presente Memorando de Entendimento nfio afetard
15 atividades em curso ao abrigo do mesmo, salvo decisfio em contrério dos Signatérios

Assinado na cidade de Veracruz, Veracruz, México, aos vinte e oito de outubro de
fois mil e catorze, em dois exemplares originais nas linguas espanhola e portuguesa,
sendo os dois textos igualmente auténticos.

Pelo Ministério da Satide da Pela Secretaria da Saude dos
Republica Portuguesa Estados Unidos Mexicanos

O\ orne 22 \ )

Manuel Ferreira Teixeira Maria de‘la rcedes Martha
O Secretério de Estado da Satide Jedn Lopez
A Secretaria



