PROTOCOLO COMPLEMENTAR AO MEMORANDO DE ENTENDIMENTO ENTRE
O GOVERNO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL E O GOVERNO
DA REPUBLICA DE CUBA NA AREA DA SAUDE

O Governo da Repiiblica Federativa do Brasil

e

O Governo da Republica de Cuba
(doravante denominados “Partes™),

Tendo em conta as relagdes de cooperagdo entre Brasil e Cuba, fortalecidas pelo
Acordo de Cooperagfio Cientifica, Técnica e Tecnoldgica entre o Governo da Republica
Federativa do Brasil € 0 Governo da Republica de Cuba, assinado em 18 de margo de 1987;

Tendo em conta o Protocolo para a comercializagfio de produtos farmacéuticos,
formalizado por troca de Notas Diplomaticas, entre os Ministérios de Relagbes Exteriores da
Republica Federativa do Brasil e da Repiiblica de Cuba, na Cidade de Havana, em 8 de abril de
1993;

Amparados pelo Memorando de Entendimento entre 0 Govemno da Repiiblica
Federativa do Brasil e o Governo da Repiblica de Cuba na Area da Saiide, assinado em Havana,
em 26 de setembro de 2003;

Reconhecendo que os resultados da cooperagio, nos tltimos anos, tém significado
o aumento da cobertura para os pacientes no Brasil com produtos biotecnolégicos de impacto em
diferentes enfermedades, a implementagfio de transferéncias de tecnologia ¢ o desenvolvimento
conjunto de projetos de pesquisa de alto valor agregado 2 salide, que intensificaram as relagdes
cientifico-técnicas, econdmicas e comerciais entre ambos os paises;

Considerando que, embasado nessa experiéncia concreta, é possivel e desejével
para ambas as Partes aumentar o alcance da colaborago econdmica, produtiva, regulatoria e
cientifica no campo da biotecnologia ¢ da indistria farmacéutica e outros segmentos produtivos
da satide humana;

Considerando que as enfermidades necopldsicas (cincer) constituiem um dos
principais problemas de saide em ambos os paises, de tendéncia crescente, dada a evolugéo da
demografia de ambas as populac¢des;




Considerando que a aplicagio dos produtos da biotecnologia no tratamento do
cancer ¢ prevista, para o futuro proximo, como um dos principais avangos no controle dessa
.,doenca e que seu impacto na saude, em escala populacional, requer solugdes produtivas e
ccondmicas que coloquem esses produtos ao alcance de todos os pacientes que deles necessitam, e

Reconhecendo que a ampliagio das relagdes de colaboragio em setores de alta
tecnologia, como a biotecnologia, pode contribuir para a reduglo da assimetria tecnolégica e
econdmica internacional na pesquisa, desenvolvimento ¢ inovagsio em satide;

Decidem assinar o seguinte Protocolo Complementar:

Artigo I

1. O presente Protocolo procurari dar continuidade e ampliar os mecanismos de
cooperagdo ora desenvolvidos pelas Partes, em cumprimento ao Memorando de Entendimento
assinado em setembro de 2003, a partir do qual se tem concretizado, com um frutifero
desempenho, a execugdo de projetos de desenvolvimento conjunto de pesquisa cientifica e
técnica, com é&nfase na transferéncia de tecnologia e acompanhamento sistematico pelas
autoridades sanitérias, por intermédio de um Comité Técnico Regulatério, que tem garantido o
acesso amplo da populagio, em ambos os paises, a produtos biofarmacéuticos de alto impacto.

2. ‘O presente Protocolo estabelecers os mecanismos para a implementagio de uma
segunda ¢ mais avangada etapa de cooperagio, dando énfase a bens e servigos produzidos pelas
tecnologias modernas na drea de saude.

3. O presente Protocolo tem como objetivo o desenvolvimento conjunto dos seguintes
processos: -

a) biofarmacos produzidos por modemas biotecnologias;

b) reativos para o diagndstico e controle de doengas transmissiveis;
¢) farmacos ¢ medicamentos inovadores;

d) farmacos e medicamentos genéricos e biossimilares;

€) novas vacinas para prevencdo e terapéutica, que permitam reduzir os custos
assistenciais ¢ evitar situagSes de mortalidade ¢ morbilidade relevantes;

) anmticorpos monoclonais com alto contetdo tecnolégico para o controle e
tratamento de problemas de satide de alta relevincia;

g) pesquisa, desenvolvimento e inovagio em servigos, em particular para a 4rea de
oncologia, e

h) nanotecnologia aplicada a saide humana.

Artige 11

1. Tendo em conta as possibilidades de cada uma das Partes do presente Protocolo, as
transferéncias de tecnologia, os desenvolvimentos conjuntos e os processos mencionados no
Artigo T serdio concretizados mediante acordos especificos entre instituicdes ou empresas de
ambos os paises para o desenvolvimento conjunto, a aquisicdo, produgio e comercializagdo
conjunta de produtos biotecnolégicos e farmacéuticos.

\




2. ‘ O presente Protocolo permite a possibilidade de desenvolver conjuntamente outros
., produtos, projetos e processos para a satide, de interesse de ambas as Partes.

3. As atividades negociadas e aprovadas de comum acordo serfio concretizadas em
acordos especificos no marco deste Protocolo, com a participagio da rede de instituicGes
paclonais no campo da ciéncia, da tecnologia e da inovagio em sade.

4, Os novos processos especificos de transférencia de tecnologia ou de
desenvolvimento conjunto deverdio ser acompanhados por um Comité Técnico Regulatério,
formado pelos produtores e autoridades regulatérias de ambos os paises, com o proposito de
acelerar e simplificar os procedimentos sanitirios necessarios para a introdugio de um novo
produto ou tecnologia nos paises.

5. As atividades negociadas e aprovadas de comum acordo contemplario a
participagdo de outras entidades publicas e privadas, assim como a participagdo de terceiros paises
¢ organismos multilaterais de cooperagio em atividades especificas, quando for conveniente.

Artigo I}
‘O Governo da Republica Federativa do Brasil designa:

a) o Ministério das Relagdes Exteriores (MRE) e o Ministério da Satde (MS), por
intermédio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), como responsdveis pela coordenagiio, acompanhamento e avaliaggo

B das agbes decorrentes do presente Protocolo;

b) a Fundago Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), o Instituto Nacional do Cancer (INCA)
¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) como executores.

Artigo IV
O Governo da Repiiblica de Cuba designa:

a) o Ministério de Comércio Exterior e Investimento Estrangeiro e 0 Ministério de
Saude Publica como responséveis pela coordenagfio, acompanhamento e
avaliacfio das agdes decorrentes do presente Protocolo;

b) o Centro de Imumologia Molecular, o Centro de Engenharia Genética e
Biotecnologia ¢ o Centro para o Controle Estatal da Qualidade dos
Medicamentos da Repiblica de Cuba como entidades executoras das agSes que
decorram do presente Protocolo.

Artigo V
1. As entidades executoras elaborardo informes periédicos sobre os resultados obtidos

nos projetos decotrentes do presente Proiocolo, os quais serfio examinados em reunides ¢
encontros bilaterais que serfio previamente acordados pelas entidades executoras.




2 A versio oficial dos documentos resultantes das atividades desenvolvidas no
contexto dos referidos projetos serd elaborada no idioma do pais de origem do trabalho. As
publicagSes dos documentos citados s serfio realizadas mediante acordo prévio entre as Partes,
Esse acordo deve estar mencionado no texto das publicagdes.

3. As patentes originadas no 4mbito do presente Protocolo serdio de propriedade de
ambas as Partes, conforme sua contribuiglio para os processos tecnologicos € para os produtos
desenvolvidos.
Artigo VI
Todas as atividades mencionadas no presente Protocolo estario sujeitas as leis e
regulamentos que se encontram em vigor na Repiiblica Federativa de Brasil e na Repblica de
Cuba.
Artigo VII
O presente Protocolo entraré em vigor na data de sua assinatura e tera vigéncia por

um periodo de trés (3) anos, promrogivel automaticamente, a menos que uma das Partes o
denuncie por via oficial, com pelo menos seis (6) meses de antecedéncia.

Assinado em Havana, aos o4  dias do més de fevereiro de 2010, em dois
originais, nos idiomas portugués e espafiol, sendo ambos 0s textos igualmente suténticos.

PELO GOVERNO DA REPUBLICA PELO GOVERNO DA REPUBLICA
FEDERATIVA DO BRASIL DE CUBA

Antonio de Aguiar Patriota Mar: Medina Gonzilez
Secretéario-Geral das RelagGes Exteriores Primeir inistro das Relagdes Exteriores




