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PREAMBULO

- A Agéncia de Regulac3o e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA), criada
pelo Decreto-Lei n2 n. 222/2013 do dia 31 de maio, é a autoridade administrativa independente,
de base institucional, dotada de funcdes reguladoras, incluindo as de regulamentagdo,
supervisdo e sancionamento das infracdes.

- A ARFA tem por finalidade principal a atividade administrativa de regulacdo técnica e economica
dos setores farmacéutico e alimentar.

Nos termos do artigo 22.2 da Lei n2 35/VIl/2009, de 02 de marco (Lei do Sistema Estatistico
Nacional), o Instituto Nacional de Estatistica (INE) é o 6rgdo executivo central de produgdo e
difus3o das estatisticas oficiais no ambito Lei do Sistema Estatistico Nacional.

Considerando que a Agéncia de Regulacdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e
Alimentares ¢ uma instituicdo com desafios de extrema relevancia para a contribuigcdo do
desenvolvimento da Salde no pais, através da regulagdo técnica e econdmica dos setores
farmacéutico e alimentar, e sendo o Instituto Nacional de Estatistica uma instituigdo com uma
larga experiéncia na producdo de dados estatisticos, inclusive na area da saude, com uma eq uipa
dotada de expertises multiplas,

Considerando os beneficios resultantes de parcerias de colaboragdo sobretudo na utilizagdo
conjunta dos recursos, tornando-os melhor rentabilizados e otimizados, sendo o INE o d6rgdo
executivo central na matéria de execucdo de inquéritos e de apresentacdo de dados estatisticos

oficiais.

Considerando o interesse e as decisdes conjuntas emanadas dos encontros realizados entre as
Partes, em questdes que dizem respeito a regulagdo e supervisdo dos produtos alimentares e
farmacéuticos; recolha de dados e inquéritos; acesso a informagdes; troca de documentacao
técnica e capacitagdo, vai ser assinado o presente Protocolo.

Assim, as Partes:

A Agéncia de Regulacdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA), sedeada
em Achada Santo Antdnio, s/n C.P. 296-A, representada pela sua Presidente do Conselho de
Administracdo (PCA), Carla Djamila Monteiro Reis, e

O Instituto Nacional de Estatistica (INE), sedeado na Rua da Caixa Econdmica, n? 18, Fazenda,
nesta cidade Praia, representado pelo seu Presidente, Dr. Osvaldo Rui Monteiro Borges dos Reis,
Acordam a celebrar o presente Protocolo de Colaborag&o, ou simplesmente Protocolo, o gual se
rege pelas cldusulas seguintes:
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Cldusula 12
Objeto

Pelo presente Protocolo a ARFA e o INE estabelecem as bases para uma relacdo de
cooperac¢do mutua no dominio da recolha, tratamento e partilha de dados estatisticos,
de documentacao especifica, promocado da regulacio e supervisdo dos setores alimentar
e farmacéutico e de formacdo.

A colaboracdo entre as instituicdes visa promover, nomeadamente:

O desenvolvimento de colaboracdo em diversas &reas de interesse mutuo,
especificamente na realizacdo e participacdo em estudos e inquéritos que poderdo apoiar
na planificacdo de a¢des de regulagdo e supervisdo dos setores alimentar e farmacéutico;
a disponibilizacdo de dados nacionais e de comércio externo; o tratamento de dados
relativos a execucgdo de projetos de cooperacdo entre a ARFA e instituicGes congéneres;
a formagdo de recursos humanos; e de dados e informacBes sobre o sistema de
informacdo geografico;

A articulagdo entre as Partes no desenvolvimento de projetos de formacdo/capacitacio
de inquiridores;

A producdo, disseminacdo, andlise e utilizagdo cientifica da informacdo estatistica;

A validacdo e a harmonizacdo de metodologia de recolha e tratamento de dados
estatisticos e inquéritos de interesse mutuo entre as duas Partes;

A colaboragdo entre as Partes na disponibilizacdo e oficializacdo de dados tratados ou
recolhidos;

A investigacdo cientifica e aplicada, assim como promover o desenvolvimento da
producdo estatistica e a utilizacdo do mesmo no processo decisdrio das instituicGes
publicas e privadas;

A colaboracdo entre as instituicdes poderd concretizar-se ainda com realizacdo de
coldéqguios, seminarios, conferéncias e demais iniciativas de reconhecimento e interesse
mutuo.

Clausula 22
Obrigacdes das partes

1. A ARFA compromete-se a:

a.

Participar, sempre que convidado, na elaboracdo, discussdo e aprovacdo de documentos
metodoldgicos e questiondrios dos inquéritos estatisticos, nas areas de regulacdo e
supervisdo dos setores alimentar e farmacéutico, a serem realizados pelo INE, bem como
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na sensibilizacdo a favor de tais inquéritos;
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b.

Partilhar com o INE informacdes cientificas e documentos especializados (estudos e
pesquisas, base de dados, etc.); publicacdes e dados estatisticos relativos a precos de
produtos alimentares de primeira necessidade que se pretende oficializar;

Propor ao INE a inclusdo de moédulos e indicadores que se pretende assegurar o
levantamento de dados em areas de regulagdo e supervisdo dos setores alimentar e
farmacéutico e outras areas de interesse em inquéritos de ambito nacional;

Permitir a participacdo de técnicos do INE em cursos, seminarios ou acles de formacédo
em dreas cientificas especializadas promovidas pela instituicdo ou em colaboragdo com
0S Seus parceiros.

2. OINE compromete-se a:

a.

Partilhar com a ARFA dados das operacOes estatisticas, informacBes cientificas,
documentos especializados (estudos publicacdes relevantes, entre outros) para o reforco
da base de dados e instrumentos de apoio ao processo de regulagdo e supervisdo dos
setores alimentar e farmacéutico no pais;

Considerar a ARFA como um dos seus parceiros privilegiados, nomeadamente na
elaboragdo de estudos, implementacdo de projetos, realizacdo de inquéritos e
tratamento de dados, bem como de outras dreas de interesse das Partes;

Assessorar a ARFA na implementacdo de acdes de supervisdo do mercado com o objetivo
de consolidagdo do Sistema de Informacdo do Mercado dos Produtos Alimentares
(SIMPA) e outras areas relevantes;

Apoiar as atividades de investigacdo da ARFA, cedendo dados estatisticos, nos termos
legalmente permitidos;

Colaborar na validacdo e harmonizacao de metodologia de recolha e tratamento de
dados e inquéritos estatisticos de interesse mutuo entre as duas Partes;

Colaborar na oficializacdo de dados estatisticos recolhidos ou tratados no ambito da
atuacdo da ARFA;

Disponibilizar, sem afetar as suas fungBes, profissionais para realizar palestras,
semindrios ou outras a¢des de formacdo cientifica e técnica no dmbito do plano de
formacdo da ARFA, nos termos e condi¢cdes a acordar pelas Partes;

Permitir a participacdo de técnicos da ARFA em cursos, seminarios ou acdes de formacdo
em areas cientificas especializadas promovidas pela instituicdo ou em colaboracdo com
0S Seus parceiros;

Negociar com a ARFA a possibilidade de introdugdo de mddulos sobre a regulacdo e
supervisdo dos setores alimentar e farmacéutico e outras areas de interesse em
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inquéritos de ambito nacional realizados, pelo INE.
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Clausula 32
(Implementagdo do Plano de Atividades)

Os objetivos especificos no ambito deste protocolo de colaboracdo serdo desenvolvidos
de acordo com planos anuais de atividades, acordados pelas Partes, que passam a ser
integrantes a este protocolo;

A apresentac¢do do plano anual de atividades deverd ocorrer até 30 (trinta) dias apds a
entrada em vigor do presente protocolo;

O calendario de implementagdo das atividades constantes dos planos anuais, assim como
os resultados esperados e respetivos indicadores para avaliacdo, serdo definidos de
comum acordo pelas Partes.

Clausula 42
DisposigOes Financeiras

Os custos e despesas decorrentes de cada agdo que vier a ser desenvolvida no quadro da
execucdo do presente protocolo serdo definidos e suportados no dmbito de projetos ou
acordos especificos a serem concebidos e assinados pelas partes.

Na realizacdo de inquéritos estatisticos na area da regulacdo e supervisdo dos setores
alimentar e farmacéutico ou inclusdo de moédulo especifico em inquéritos estatisticos
realizados pelo INE, as duas partes comparticipam financeiramente na sua realizacdo, ou
mobilizam, conjuntamente, recursos financeiros para o seu financiamento, junto dos
respetivos parceiros.

Clausula 52
Pontos focais

Para a prossecucdo do presente Protocolo, as Partes designardo pontos focais,
responsaveis pela sua execucdo, acompanhamento e avaliacdo, bem como por identificar
novas areas para agao conjunta.

Os pontos focais serdo designados, respetivamente, pelo Presidente do Conselho de
Administracdo da ARFA e pelo Presidente do Conselho de Administracdo do INE.

Cldusula 62
Confidencialidade e cumprimento

As Partes comprometem-se a cumprir as normas legais relativas a confidencialidade de
informacg8es e documentagdo permutada no ambito do presente Protocolo, pelo que ndo
podem ser transmitidas a terceiros, nem objeto de qualquer uso ou modo de
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aproveitamento que n3do o destinado, direta e exclusivamente, a finalidade deste
Protocolo.

2. Excluem-se do dever de confidencialidade as informacées e a documentacdo que
forem comprovadamente do dominio publico a data da respetiva obtencdo pelas
Partes.

3. As Partes devem impor aos respetivos funcionarios a obrigagdo de observar o sigilo das
informagdes e da documentagdo obtidas ao abrigo do presente Protocolo.

4. A obrigacdo de proteger as informagGes, a documentacdo e os dados confidenciais
obtidos, ao abrigo do presente Protocolo, mantém-se mesmo que as Partes deixem de
estar vinculadas ao Protocolo.

5. Estdo sujeitas a obrigacdo prevista no nimero anterior as pessoas vinculadas as Partes
apds a cessacgdo do vinculo juridico-laboral ou de prestacdo de servigos.

6. As Partes envidardo todos os esforcos e tomardo todas as medidas apropriadas no
sentido de facilitar o cumprimento integral do presente Protocolo.

7. A cedéncia de dados estatisticos por parte do INE, no ambito do presente Protocolo.

Clausula 72

Revisdo

O presente Protocolo podera ser revisto sempre que as Partes assim o entendam ou se verifique
alteracdo de circunstancias que o justifique, através de adendas assinadas pelos representantes
das Partes.

Clausula 82
Duracgdo

O presente Protocolo tem duracdo indeterminada, até que qualquer das Partes o denuncie, por
escrito, com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias.

Clausula 92
Entrada em vigor

O presente Protocolo entra em vigor imediatamente apds a sua assinatura.

Clausula 102

Resolugdo de conflitos

As Partes comprometem-se a resolver de forma amigavel litigios que possam surgir na execugdo
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do presente Protocolo.
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Feito na Praia, em dois exemplares, aos ﬁ de julho de 2017, sendo todos auténticos e de igual

valor e conteudo.

Pela Agéncia de Regulagdo e Supervisdo dos Pelo Instituto Nacional de Estatistica
Produtos Farmacéuticos e Alimentares

- do Co nselho de Administracdo
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