MEMORANDUM DI INTESA

per la Collaborazione Congiunta nel Campo della Salute, dei Farmaci e
delle Apparecchiature Mediche

tra
il Ministero della Salute della Repubblica Italiana
e

il Ministero della Salute e dell’Educazione Medica della Repubblica
Islamica dell’Iran

Nella volonta di consolidare le amichevoli relazioni tra il Ministero della Salute
¢ dell’Educazione Medica della Repubblica Islamica dell’Iran ed il Ministero
della Salute della Repubblica italiana, da qui in avanti indicati come le Parti.

Con o scopo di rafforzare ed espandere la collaborazione tra la Repubblica
Italiana e la Repubblica Islamica dell’Iran, in tutti i settori della salute, le Parti
hanno concordato sul seguente Memorandum di Intesa (da qui in avanti indicato
come MoU):

Paragrafo 1 — Obiettivo

L’obiettivo del presente MoU ¢ di espandere la collaborazione tecnico-scientifica
in vari settori della salute, della medicina, della ricerca, delle scienze
farmaceutiche e delle professioni sanitarie allo scopo di rafforzare e sostenere la
collaborazione comune per raggiungere i pill elevati standard sanitari
internazionali.




Paragrafo 2 — Collaborazione nel settore delle cure e dei servizi ospedalieri

1

La Parte iraniana intende incoraggiare e sostenere, mediante la
condivisione di “best practices”, gli investitori dei settori privati nella
costruzione ed attivazione in Iran di moderne strutture sanitarie.

Entrambe le Parti dichiarano la loro disponibilita a collaborare, con
I'obiettivo di creare e consolidare un quadro globale a livello ospedaliero
ed extra-ospedaliero per migliorare I'accesso € la qualita delle cure, anche
mediante 1’utilizzo di nuove tecnologie.

Entrambe le Parti convengono di sviluppare le loro capacita nel campo
della mobilita per ragioni sanitarie, sulla base di comuni successivi
accordi tecnici.

Entrambe le Parti convengono di sviluppare la collaborazione congiunta
nei settori delle trasfusioni di sangue, dei farmaci plasma-derivati, dei test
di laboratorio e degli strumenti ed attrezzature biomedicali assicurando i
piu alti livelli di sicurezza ed appropriatezza.

Paragrafo 3 — Aree prioritarie di collaborazione nel settore dei farmaci, dei

dispositivi medici e dei cosmetici

Le Parti concordano su:

3.

Scambio di informazioni sulla legislazione concernente produzione,
distribuzione, monitoraggio e allerta.

Scambio di informazioni e delle migliori pratiche sull’organizzazione ¢
|’ attuazione della supervisione e del controllo regolatorio, con particolare
attenzione alle ispezioni e ai controlli di laboratorio.

Scambio di informazioni e delle migliori pratiche sui sistemi di allerta ed i
piani di




monitoraggio correlati al reale utilizzo dei farmaci, dispositivi medici e
cosmetici.

Paragrafo 4 - Alimenti e nutrizione

Le Parti collaboreranno inoltre sugli aspetti nutrizionali dell’alimentazione,
incluse la malnutrizione per eccesso e per difetto e gli aspetti relativi ai novel
food, e in particolare nei settori della ricerca, dell'organizzazione e gestione dei
servizi nutrizionali, della formazione degli operatori del settore alimentare,
dell'informazione ed educazione per la popolazione generale.

Paragrafo 5 - Modalita di collaborazione nel settore dell’Educazione nelle
Scienze Mediche

Le Parti concordano di sviluppare la collaborazione attraverso:

1. Svolgimento di corsi a breve-medio termine e di aggiornamento per il
personale e per il personale specializzato medico/paramedico, secondo
quanto convenuto tra le Parti.

2. Scambio di docenti universitari, dottorandi e studenti in tutti i corsi
medici e paramedici.

La eventuale attivita sanitaria connessa alle attivita concordate sara effettuata in
conformita alle leggi e ai regolamenti che disciplinano P’esercizio delia
professione medica e delle professioni sanitarie non mediche nel Paese ospitante.




Paragrafo 6 — Altre aree di intervento

Entrambe le Parti si impegnano a condividere best practices sulla prevenzione e
la gestione integrata delle malaitie non trasmissibili inclusi diabete e talassemia e
la riduzione dei fattori di rischio.

Paragrafo 7 — Autorita competenti

Le Autorita per D’attuazione delle attivita previste in questo MoU sono le
seguenti:

A) per la Repubblica italiana: Direzione generale della comunicazione e dei
rapporti europei ¢ internazionali del Ministero della salute,

B) per la Repubblica islamica dell’Iran: Dipartimento degli affari internazionali
del Ministero della salute e deil’educazione medica.

Paragrafo 8 - Meccanisnii e misure esecutive

Al fine di eseguire adeguatamente I’attuazione delle summenzionate attivita di
questo MoU, entrambe le Parti concordano di stabilire, ciascuno per la propria
parte, gruppi di lavoro condotti da rappresentanti designati, che si incontreranno,
anche in modalita telematica, in date da concordare. “

Tutte le iniziative menzionate in questo MoU saranno condotte in osservanza
deile norme e dei regolamienti di ciascun Paese nonché nel pieno rispetto degli
obblighi internazionali, inclusi quelli derivanti- dall’appartenenza - dell’Iralia
all’Unione Europea. '

Le attivita previste dal presente Memorandum d’Intesa saranno sviluppate in
base ai fondi disponibili nei rispettivi bilanci, senza comportare oneri aggiuntivi
per 1l bilancio dello Stato, su approvazione di entrambe le Parti.-




T O R O R S RIS

Qualsiasi divergenza dovesse emergere dall’interpretazione e/o esecuzione di
questo MoU sara risolta attraverso consultazioni amichevoli tra le Parti.

Questo MoU avra efficacia dalla data della sua firma e rimarra valido per un
periodo di cinque (5) anni. Il presente MoU sara automaticamente rinnovato per
successivi periodi di cinque anni, a meno che una della Parti non dia
comunicazione scritta all’altra della volonta di concluderlo o emendarlo, almeno
sei (6) mesi prima della sua scadenza.

Questo MoU ¢ stato firmato a Roma, il 26 gennaio 2016 in due copie originali,
in italiano, parsi e inglese, ciascuna della quali egualmente autentica. In caso di
divergenze nell’interpretazione prevarra il testo in lingua inglese.

Ministro della Salute della Ministro della Salute e dell’Educazione
Repubblica Italiana medica della Repubblica Islamica
dell’Iran
. P4

~"__Beatrice Lorenzin Seyyed Hasan Hashemi

L'originale del Memorandum é conservato agli atti di questa Amministarzione.
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L'orignale del Memorandum € conservato agli atti di questa Amminisrazione.




MEMORANDUM OF UNDERSTANDING

for Joint Cooperation In the Field of Health, Drugs and Medical
equipments

between
Ministry of Health of the [talian Republic
and
Ministry of Health and Medical Education of the Islamic Republic of

iran

Wishing te confirm the friendly relationship between the Ministry of
Health of R. of Italy and the Ministry of Health & Medical Education of
i{.R. of Iran, hereinafter referred to as the Parties.

Aiming at strengthening and expanding cooperation between the Italian
Republic and the Islamic Republic of Iran, in all fields of health, the
Parties agreed on the following Memorandum of Understanding
(hereinafter referred to as MOU):

Paragraph I - Objective

The objective of this MOU 1is to expand technical and scientific
cooperation in various fields of health, medicine, research,
pharmaceutical sciences and allied professions in order to reinforcing and
supporting joint cooperation for the achievement of the highest
international medical standards. A

Paragraph 2 - Cooperation in the field of Treatment and Hospital
Services '

i. Iranian Party intends to encourage and support investors of the
private sectors, through the sharing of best practices, in order to
build and establish modern clintes and hospitals in iran.




p

Both parties declare their readiness to cooperate, with the aim of
establishing and consolidating a comprehensive framework at
hospital and non-hospital level to improve the access to and the
quality of care, also by using new technologies.

Both Parties agree to develop their capabilities on Health mobility
on the basis of mutual further agreements.

Both Parties agree to develop joint cooperation in the fields of
blood transfusion, plasma derived medicines, laboratory tests and
biomedical equipments ensuring the highest levels of safety and
appropriateness.

Paragraph 3 - Primary Areas of Cooperation in the Fields of Drugs,

Medical Devices and Cosmetics

The Parties agree on:

1.

[§]

Exchanging information about legislation concerning production,
distribution, monitoring and alert.

Exchanging information and best practices concerning organization
and implementation about the overview and the regulatory control,
with particular focus on inspections and laboratory controls,

. Exchanging information and best practices concerning alert

systems and monitoring plans regarding the real use of drugs,
medical devices and cosmetics. '

Paragraph 4 - Food and nutrition

The Parties will therefore cooperate on nutritional aspects of feeding,
including malnutrition or hypernutrition, and on aspects related to novel
food, particularly in the areas of research, organization and management
of nutritional services, training-of food sector operators, information and
education for general population. . - : ‘




Paragraph 5 - Cooperation in the field of Education in Medical
Sciences

The Parties agree on developing ‘cooperation through

1. Holding short/midterm and in-service courses for the professional
and specialized medical/paramedical personnel as agreed upon by
the two Parties.

2. Exchange of University professors and PhD and post doc students
in all medical and paramedical courses. Potential health care
activities related to what agreed upon will be performed according
to laws and regulations of the host country concerning medical care
profession and other non-medical professions.

Paragraph 6 - Other Areas of Cooperation

Both Parties intend to share best practices on prevention and integrated
management of NCDs, including diabetes, thalassemia, and reducing risk
factors.

Paragraph 7 - Competent authorities

The competent authorities to perform the activities under this MOU are as
follows: | : '

A) for the Italian Republic: Dircctorate General of Communication
and European and international Relations of Ministry of Health.

B) for the Islamic Republic of Iran: International Affairs Department
of Ministry of Health and Medical Ecucation.

Paragraph 8 - Mechanism and Executive measures

In order to properly follow up the imﬁiementation of the mentioned
activities of this MOU, both Partics agree on establishing, for each side,




working groups led by appointed representatives, which may meet when
agreed upon, also by teleconference.

All the initiatives mentioned in this MOU shall be implemented
according to the laws and regulations of each Country and in full
compliance with the international obligations, including those arising
from Italy’s membership to the European Union.

The activities as for provided by the present Memorandum of
Understanding will be implemented according to funds available in the
respective budget of the two Parties, without additional costs to be borne
by the State budget, upon approval by both Parties.

Any divergence arising from the interpretation and/or execution of this
MOU shall be settled through friendly consultations between the Parties.

This MOU shall be effective on the date of its signature and shall remain
effective for a period of five (5) years and shall be automatically extended
for successive five-year periods, unless, six (6) months prior to its expiry,
one of the Parties, notifies by written notice to the other side of its
intention to terminate or amend it.

This MOU was signed in 2016 duplicate, in two original copies, In

Italian, Persian, English languages, each equally authentic. In case of any
divergence in interpretation, the English text shall prevail. '

Minister of Health - Minister of Health & Medical

of the Education of the Islamic
Italian Republic ' Republic of Iran

Beatrice Lore,}@in Dr. Seved Hassan Hashemi




