PROTOCOLO DE COLABORACAO

ENTRE
O MINISTERIO DA SAUDE DA REPUBLICA PORTUGUESA
E

O MINISTERIO DA SAUDE DA
REPUBLICA DEMOCRATICA DE TIMOR-LESTE
COM VISTA AQ REFORCO DA CAPACIDADE TECNICA E REGULAMENTAR

O Mintstério da Saude da Repubilica Portuguesa, atcavés do INFARMED — Auroridade Nacional do
Medicamento ¢ Produtos de Saude, LP., ¢ o Mimnstério da Sadde da Repiblica Democririca de

Timor-Leste, atraves da Direcao-Geral da Saude, doravanre designados por “Signaranos’,

Considerando o desejo comum de promover a parcena ¢ cooperacio para o desenvolvimento da

area farmaceutica;

Considerando a imporancia do capital weenico ¢ teenologico que o INFARMED, LP. detém nas

areas da sua mervencao:

Considerando a necessidade da Direcio Geral da Saude do Shimsténo da Saude da Republicy

Democratica de Timor-iueste se dotar de capacidade téentea para melhor exercer as suas funcoes;

No espirito de boa-fé, no ambito ¢ nos himites do Direito Internacional ¢ de Dircito Interno dos
seus Hsrados, os Signatarios decidem assinar o presente Protocolo de Colaboracao, que se rege de

acordo com as clausulas seguintes:

Clausula 17

Objeto

O presente Protocolo tem por objeto a definicac das dreas ¢ modelo de colaboracao entre o
Ministério da Sadde da Republica Portuguesa, arraves do INFARMED, LP., ¢ o Ministério da Saude

da Repabhea Democranca de 'Lanor-lesee, areavés da Dirccao-Geral da Sadde, com vista ao reforco



da capacidade téenica ¢ regulamentar da Direcao-Geral da Smide do Ministéno da Sadde da

Repibhea Democratica de Timor-|este.
I

Os Signatarios dectdem adoprar a Nora Conceprual do ENF ARMIL

CCliusula 2

Ambito
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¢ que dele faz parte integrante, para a Criacio de uma autoridade reguladora do medicamenro ¢ do

dispositivo médico em Limor-Leste, desenvaolvendo acaes de cooperacio nos seguintes dominios;
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Apoto ¢ assistencia téenica regulamentar:
Formacio ¢ promocio de estaglos profissionais ¢ outras formas de valorizacao profissional;

Troca de intormacao nas areas de competencia das duas entidades

Clavsnia 3

Estabelecimento de Planos de Acdo

As acoes a realizar sao objeto de um plano de acao anual a aprovar pelos Stgnatarios ou seus
FePICSeNTANIes.

Fim cada plano anual, as acoces de apolo réenico devem wdennficar o respenvo objerivo, a drea de
mrervencao, proposta de calendarizacio ¢ resultados esperados.

lim cada plano anual, as acdes de formacio devem idenuficar o objeuve da formacio, a area de
formacao pretendida, o numero de formandos ¢ proposta de calendarizacao.

O plano de acao anual pode ser objero de ajustamentos, . pcdidn de qualquer um  dos

Signararios, com a antecedencia comparive! com as alteragoes 4 mrroduzir, ¢ por comum acordo

Clausula 4+

Compromissos dos Signatdrios

O Mintstério da Saude da Republica Porruguesa, arravés do INFARMED, LP., compromete-se a
promover as condicdes 1éenieas necessirias 4 boa execucdo  do  presente Protocolo,
destonadamente a:

a.  Apomar as autondades tunorenses no ambito das suas comperencias;

b, Colaborar na definicio ¢ execucido das acoes acordadas no plano de acao anual;
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¢. Apouar ¢ colaborar na troca de experiencias ¢ formacao dos téenicos.

O Ministério da Saude da Repiblica Democratica de Timor-leste, através da Direcao-Gieral da
Satde, compromete-se a custear as deslocacoes, estadia ¢ per diem dos téenicos do Signarario

portugués, em condicoes a acordar nos Planos de A\cio respetivos.

Clausula 3°

Execucdo e Coordenacdo

A execucio ¢ coordenacio da implementacio do presente Protocolo ¢ dos respetivos planos de
acio cabem a uma Hquipa de Projeto integrada por representantes a designar por cada um dos

Signararios.

A substituicao de um membro da liquipa de Projeto implica a informacio previa de facto ao

OUrro SIgNatario.

Clausula ¢°

Awaliacdo

A avaliagio da execucio das anvidades previsras no presenre Protocolo ¢ nos respenvos pianos

de acao ¢ realizada anualmente em data a definir pelos Signaratios.

A avaliaciao serd feira com base em relatdrios de arvidade claborados pelos téenicos envolvidos

em cada atvidade e em relarorios anuats de progresso claborados pela Liquipa de Projeto.
& P quif )

Os resultados da avaliagio serio tdos em conta na elaboragio dos planos anuais a aprovar pelos

dirigentes de ambos os Signararios,



Clausula 7

Financiamento

lodas as despesas eferuadas a0 abrigo do presente Protocolo dependem da disponbilidade

orcamental dos Signaririos ¢ tém de ser efetuadas ao abrigo das respetivas Las organicas, bem como

nos termos do Direito interno dos scus stados.
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Clausulg 8

Produgdo de Efeitos

O presente Protocolo produz efertos a partr da data da sua assinatura por um periodo inicial de
3 (rres) anos, renovével taciamente por periodos de igual duracio. excero se um dos Signatirios

manifestar a sua intencio de fazer cessar os seus efeiros

O presente Protocolo deixara de produzir efeitos quando qualquer dos Signatirios manifestar a

sua vonrade nesse sentido, notificando o outra com unia antecedencia minima de seig (6) meses,
A cessacio da producio de efeitos do presente Protocelo, nao afetara as anvidades em fase de

execucao, realizadas no ambito do mesmo.

Clausula 9*

Alteracies

Os termos do presente Protocolo podem ser alterados a pedido de um dos Sienardrios ¢ por comum

acordo, devendo o Signatario proponente da alteracio dar conhecimento do facto a0 outo com

uma antecedéncia minima de 2 meses em relacio 4 dat em que forem pretendidos os efeitos da

alteracao,
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Clausula 107

Consultas

Quaisquer questaes resulrantes da inrerpretagao ou aplicagao do presente Protocolo serao resoividas

diretamente atraves da consulta entre os Signardarios.

Assinado em Dili, aos 24 de julho de 2014, em dos exemplares, em lingua portuguesa.

Pelo Minmsrerio da Saade da Pelo Ministério da Sadde da
Republica Portuguesa Republica Democritica de Timor-1esre
AN
l: & ey
e . | ENa
——
Paulo Moita de Macetlo Sérgio Gama da Costa Lobo

Ministro da Saude Mingsiro da Satde



ANEXO

Nota Conceptual - Colaboragdo com a Republica Democratica de Timor-Leste: Criacao de

uma autoridade reguladora do medicamento e do dispositive médico

1. Introducio
A presente nota conceptual prerende definir areas, merodologias ¢ recursos necessirios para
estrururar a colaboragao com a Republica Democrarnica de Timor-Leste na drea do medicamento ¢
do dispositivo médico, com particular enfoque na criacio de uma estrutura governamental que
possibilite a regulacio ¢ supervisao daquele setor, ou seja a criacio de uma autoridade reguladora do

medicamento ¢ disposinvo médico.

O principal objectivo atingir quando se imicia o processo de regulagao do sector do medicamento ¢
disposiivo médico ¢ reunir as condigoes para garantr que todos estes  produtos disponham de
qualidade, seguranca ¢ eficicia ¢ que esta disponivel a informacio necessaria 4 sua adequada
utilizacio.
Neste senado, ¢ mdispensavel que a autondade defina as suas comperénenas ¢ disponha de recursos
humanos ¢ materiais para exercer um conjunio de funeoes erificas i adequada regulacio ¢ supervisio
do secror, nomeadamente:

= Registo ¢ autorizacio da entrada no mercado dos produtos:
Farmacovigilancia ¢ Vigilancaa da qualidade ¢ sepuranca dos produtos apos enrrada no
mercado
Licenciamento dos fabricantes/importadores, locais de distribuicao e dispensa:

— Inspeccio dos locais de fabrico, distribuicao ¢ dispensa;

—  Comprovagao da qualidade.
Para atingir a regulagio efectiva do setor, a autoridade nactonal deve definir prioridades, estabelecer

uma poliica nacional para o setor, criar um quadro legislativo que implemente ¢ faga cumprir



politica nacional, dispor de recursos humanos gualificados, fonres de financiamento ¢ apoio reenico-

cientifico imparcial ¢ independente.

3. Aspectos a Considerar

a. Levantamento das necessidades:

Este levantamento ¢ essencial para dispor de uma panoramica do seror, wdentficar as suas
necessidades ¢ fragilidades. Os resultados devem reflecur claramenre os objectivos a anngir, as
prioridades nas ac¢oces a execurar, deve planear a sua implemenracao ¢ defimr medidas correctivas,
Deve ser dada especial atencao a legislacao a fazer cumprir ou a criar; ter ¢m conta 08 recursos
humanos existentes, a sua formacio ¢ as formas de financiar as accoes a implementar.

A exastencia de apolo weenico-cientifico imparcial ¢ independente ¢ essencial para apolar este

Processo.

b. Legislacio

Boa regulamentacio, implementada de maneira flexivel, consistente, coerente ¢ proporcional aos
objectivos legitimos pretendidos ¢ uma importante ferramenta para promover o desenvolvimento ¢
o progresso da sociedade como um todo. Neste senudo, a adopeao de boas praucas de
regulamentagao proporciona beneficios para a sua implementacao, para a eficicia ¢ eficiéneia da
actuacio do lstado no cumprimenro dos seus objectivos legitimos, alem de promover a cidadania, o
PIoOgresso cconomico ¢ a minimizagcao dos impactos, soctas ¢ cconomicos da regulamentacio
téenica.

[~ essencial gue o sector do medicamento ¢ dos dispositivos medicos esteja enquadrado num
conjunto de actos legislanvos que facam cumprir os requisitos mmmmos de salvaguarda da saade
publica, em partcular a indispensabilidade de qualidade seguranca, cficacia ¢ uso racional dos
produros. Para ser eficaz ¢ coerente, esta a legislagio deve estar alinhada com os objecnvos de sadde
nacionaits, com a politica governamental ¢ com os recursos humano ¢ financeiros existentes.

Deve pois existir legislagio compressiva, clara ¢ que defina mecanismos  sancionatorios, nas
seguintes dreas essencials ao bom  funcionamenro de um sistema nacional regulamentar do
medicamento e produtos de saude:

- Autorizagido de medicamentos:



Definir os requisitos ¢ actvidades necessarias aos procedimentos de registo, avaliacao da eficaci,
seguranca ¢ qualidade, ¢ de auronzacao de introducao no mercado de medicamentos de uso humano
¢ 4 sua manurencio no mercado, bem como a gestao desses procedimentos, incluindo a emissao de
documentos de ambito téenico-cientifico sobre a qualidade, seguranca ¢ eficacia;

- Registo de dispositivos médicos

Definir os requisitos ¢ actvidades necessarias a colocagio no mercado de produros de saude,
nomeadamente gerir, avaliar ¢ monitorizar os de registo de fabricanres ¢ dismibuidores  de
dispositivos medicos bem como a verificacao da conformidade do seu fabrico ¢ comerctalizaciao,

- Farmacovigilincia

Assegurar a criagio, coordenacio ¢ funcionamento de um sistema nacional de Farmacovigtianeia de
Medicamentos de Uso Humano, designadamente no que respeita a recolha, avaliacao ¢ divulgacao
da informagao sobre as suspeitas de reacoes adversas dos medicamentos, a analise de relacoes de
causalidade enrre medicamentos ¢ reacoes adversas ¢ a identificacdo precoce de problemas de
seguranca com a utilizacao de medicamentos.

- Vigilancia de Dispositivos Médicos

Assegurar a monitorizacio da seguranca dos dispositivos médicos arraves da implemenmagao de
medidas de seguranca ¢ da colheita, registo ¢ divulgacio de informacao sobre ocorréncias adversas
associadas a utlizagao de produtos de satde ou de incidentes com disposinvos medicos ¢ promover

¢ implemenrar medidas de seguranca, bem como proceder a anahise beneficio risco.

- Licenciamento

Definir as os requisitos ¢ actividades necessarias a0 licenciamento dos fabricantes, grossistas ¢
farmacias, bem como dos servicos farmaccuticos hospiralares piblicos ¢ privados, em particular
atraves regras téenicas de instalacao ¢ funaonamento dos fabricanres, grossistas, farmacias, servicos
farmaccurticos hospitalares publicos ¢ privados incluindo a defimcio dos recursos humanos ¢
técnicos minimos indispensavets.

- Inspecgio

Definir os requisitos ¢ actividades ¢ Imiciativas necessartas 2 inspeccao das acnvidades  de
investigacao ¢ desenvolvimento, dos produtores de  matcrias-primas  de  uso  farmaceutico,

fabricantes, grossistas, farmdcias, servicos farmacuticos publicos ¢ privados ¢ outros agentes

A



mrervenientes no  crewito do medicamento ¢ dos produros de saude, ¢ a venficacao  da
conformidade da produgao ¢ comercializacio de medicamentos ¢ produtos de sande.

Participar na rede de alertas existentes a nivel internacional, nas vertentes da qualidade ¢ seguranca
de medicamentos ¢ produtos de saude.

- Controlo de qualidade

Definir requisitos ¢ actvidades para assegurar o controlo analitico dos medicamentos e produtos de
saude no mercado, arravés de laboratono nacional vu em parceria com laboratorio de referéncia

internacional.

¢. Estrutura Organizacional

Para promover a efectiva regulacao do sector a autondade reguladora nactonal (ARN) deve definir
claramente as suas competéncias ¢ missao. Ista deasio que deve estar directamente ligada aos
recursos humanos existentes ¢ dos melos de financiamenco da actividade a execurar.

Deve 1gualmente dispor dos poderes legas administrativos ¢ sancionatorios adequados ao exercicio
ndependente da sua acuvidade.

A ARN deve pautar a sua actuacio pela rransparencia ¢ visibilidade da sua actividade como forma de
promover uma maior conscienciahizacao dos cdadaos para os meios que utiliza em defesa da saude
publica, promovendo a adesio as politicas que implementa.

Com 1gual objetuvo deve promover o envolvimento ¢ consulta aos parceiros da sociedade civil,

academia. ¢ sociedades cientificas.

d. Recursos humanos

A mextsténcia de recursos humanos em numero suficiente ¢ com as qualificacoes necessarias
constitui um constrangimento frequente de muitas AR\,
O nivel de formagio dos recursos humanos pertencentes a ARN condiciona o ambito da sua
actuaciao, na medida em que os profissionais a afectar a cada actividade sido os instrumentos da
correcta implementacao da legisiacao e procedimento aplicaves ao secior,
Assim a crtacdo de condicdes que factlitem a retencao de recursos humanos ¢ o desempenho de
multifungées tornam-se indispensavels em cenarios de escassez de recurso humanos. \lgumas
medidas podem facilitar o processo:

— Informatzar os processos regulamentares tornando a gestio dos processos mais eficiente ¢

padronizada:



— [Estabelecer formas de colaboracio regulares com pertros ¢ organizacoes que possam apotar
0Os Pr()cﬂﬁ.\“ b} Ti.,';_ﬂllﬂl'l‘l(.'n“lr(_‘.\':
= Promover a generalizagdo ao inves da especializacio;
Promover o reconhecimento de decisoes de ourras ARNS.
e. Meios de Financiamento
As ARNs tem como principais fontes de financiamento as raxas pagas pelos agentes do setor ¢/ou
08 Orcamentos nacionals.
Na fixacao das a taxas ¢/ou na definicio dos cu orcamento, a ARN deve rer em conta o nivel de
servico prestade, a abrangencia das actividades reguladas, a complexidade dos processos, o namero
de operadores economicos ¢ a maturidade dos ststema reguiamentar,
Deve igualmente prever-se excepeoes em casos de espeaal interesse publico ¢ de elevada priondade
para o desenvolvimento do sector da Saide.
O fnmanciamento a obter pela ARN nao deve condicionar o seu processo decisorio e deve ser

investido para apoiar os processos em curso ¢ desenvolvimento da sua actividade.

4. Assisténcia Téenica

Na fase inicial da sua criacido, uma nova ARN pode retirar um beneficio significatuvo do apoio de
uma equipa experiente que disponha de vartas valencias enquadriveis nas atribuicoes de uma ARN ¢
que pode ser construida por pertos de outras ARN ¢/ou de organizacoes mternacionais com
competéncia 1o sector (te, OMS).

A experiencia ¢ conhecimento destas equipas de assisténea téenica podem ser decisivas no apoio a
definicao de legislacio, requisitos ¢ procedimentos, assentes em  boas priticas internacionais
reconhecidas ¢ que podem ser determinantes para o sucesso do projecto de eriacao de uma ARN

nacional.
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