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ACORDO DE COLABORACAO
ENTRE
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P
PORTUGAL
E

DNIIAE - Direcc¢do Nacional de Inspecc¢fio e Investigacdo das Actividades
Fconémicas

ANGOLA

Considerando o estreitamento das relagdes entre a Reptblica de Angola e
a Republica Portuguesa, com base na proximidade histérica e linguistica
e no respeito mituo;

Considerando a importancia do capital técnico e tecnolégico que o
INFARMED, I.P. detém nas areas da sua intervenc#o;

Considerando a necessidade da DNITAE se dotar de capacidade técnica
para melhor exercer as suas fun¢des de investigac#io e inspeccgio;

é celebrado entre

0 INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sande, I.
P., com sede em Lisboa neste acto representado pelo Presidente do
Conselho Directivo, Sr. Prof. Doutor Vasco Maria,

e



A Direccfio Nacional de Inspeccdio e Investigaciio das Actividades
Econdmicas, adiante designada por DNIIAE, com sede em Luanda, no Largo
do Kinaxixi, edificio Lusfada n.° 14, neste acto representada pelo seu
Director Nacional, Sr. Dr. José Alexandre Manuel Canelas, o seguinte
Acordo de Colaboracio:

Artigo 1.°
Objecto

0 presente Acordo configura o modelo de colaboracdo entre o INFARMED,
I.P. e a DNIIAE com vista ao reforco da capacidade técnica da DNIIAE no
ambito da comprovacido da qualidade dos medicamentos.

Artigo 2.°
Ambito

As acc¢des a desenvolver abrangem os dominios:
a)Da comprovacio da qualidade dos medicamentos.
b)Da troca de informac@io na area da comprovacio da qualidade.

c)Da formacdo na drea da inspeccio farmacéutica e licenciamento de
entidades.

Artigo 3.°
Estabelecimento de Plano de Acgédo

1. As accOes a realizar no ambito da comprovagdo da qualidade serdo
objecto de um plano de accfdo anual a aprovar pelos dirigentes de ambas
as instituicgoes.

2. As accdes a realizar no ambito da formacdo serdo objecto de um plano
de acciio anual a aprovar pelos dirigentes de ambas as instituigdes.

3. De cada plano anual de comprovacio da qualidade deverd constar o
nimero de amostras para analise, tipo de analise a realizar,
calendarizardo das acc¢des, valores e imputagido de custos.
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4. De cada plano anual de formacdo devera constar o objectivo da
formacdo, a area de formacdo pretendida, o namerc de formados e
respectiva proposta de calendarizacéo.

5. Os planos de acg¢do anuais poderdo ser objecto de ajustamento, a
pedido de uma das partes, com antecedéncia compativel com as alteraces
a introduzir, e por comum acordo.

Artigo 4.°
Troca de Informacédo

As partes obrigam—se a troca de informagdo relativamente a
contextualizacdo da colheita das amostras e respectiva comprovacgio da”
qualidade.

Artigo 5.°
Obrigacdes das partes

1. O INFARMED, I.P., no ambito da implementagido do presente Acordo,
assume os custos decorrentes do processo analitico e os custos
decorrentes das prestagoes dos seus técnicos em missdo em Angola.

2. A DNITIAE promovera a criacfio das condi¢des técnicas necessarias a
boa execucio do presente Acordo, assumindo, designadamente, os custos
com o envio das amostras e a aquisicio de padrdes a utilizar nas
analises a realizar e os custos inerentes & deslocacdo dos seus
técnicos a Portugal, com recursos proprios ou outros.

Artigo 6.°
Financiamento das Acg¢des

0 financiamento das acc¢des a realizar no dmbito do presente acordo sera
assegurado nos seguintes termos:

a) Disponibilidades Orc¢amentais.

b) Verbas oriundas de programas de investimento publico, central e
local.

¢) Financiamento de organismos internacionais.



0 financiamento das acc¢des a realizar no ambito do presente acordo
deverd servir para apoiar o laboratério do Infarmed, I.P. a realizar as
anialises e a formacio constantes dos planos de accfo anuais.

Artigo 7.°
Execugdo e Coordenacdo

1. A execugdo e coordenagio da implementacio do presente Acordo e dos
respectivos planos de ac¢do cabem a uma Equipa de Projecto integrada
por representantes a designar por cada uma das partes.

2. A substituicdo de um membro da Equipa de Projecto implica a
informacio prévia do facto a outra parte.

Artigo 8.°
Avaliacdo

1. A avaliacfio da execucdo das actividades previstas no presente Acordo
e nos respectivos planos de acgdo sera realizada anuvalmente em data a
definir pelas partes.

2. A avaliagdo sera feita com base em relatérios de actividade
elaborados pelos técnicos envolvidos em cada actividade e em relatérios
anuais de progresso elaborados pela Equipa de Projecto.

3. Os resultados da avaliacfo serdo tidos em conta na elaboracfio dos
planos anuais a aprovar pelos dirigentes de ambas as instituig¢des.

Artigo 9.°
Vigéncia

1. O presente Acordo tem a validade de trés anos a contar da data da
sla assinatura, renovando—se automaticamente excepto se uma das partes
solicitar a sua dentneia.

2. No caso de dentnecia as acgles programadas deverdio ser prosseguidas

até a sua conclusdo.

Artigo 10. °
Kevisdo



1. Os termos do presente Acordo poderdo ser alterados a pedido de uma
das partes e por comum acordo, devendo a parte proponente da reviséo
dar conhecimento do facto & outra parte com a antecedéncia minima de 2

meses em relagdo a data em que for pretendida a efectuacdo da revisdo.

Artigo 11. °
Dentncia

1. O presente Acordo pode ser denunciado, a qualquer momento, a pedido
de uma das partes.

2. 0 pedido de denuncia deve ser apresentado com pelo menos 3 meses de

antecedéncia em relagcdo a data em que for pretendido que o acordo de
dentincia surta efeitos.

3. A dentncia formaliza—se mediante troca de cartas entre as partes
signatarias.

Pela Pela
DNITAE - Direcgdc Nacional de Inspecgio e Infarmed - Autoridade Nacicnal do
Investigac@o das Actividades Econémicas Medicamento e Produtos de Sadde, I.P.

Dr. José Alexandre Manuel Canelas Prof. Dr. Vasco Anténio de Jesus Maria
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