Memorando de Entendimento entre

a Agencia Reguladora de Alimentos e Medicamentos do Ira
(IFDA)

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria do Brasil (Anvisa)
sobre

o intercimbio de informacdes relativas a drea de regulacio de
medicamentos e produtos para a saide.

Paragrafo 1
Objetivo do Memorando de Entendimento

Por meio deste Memorando de Entendimento, a Agéncia Reguladora de Alimentos e
Medicamentos do Ira (IFDA) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria do Brasil
(Anvisa), doravante denominadas “as Partes™, desejam promover a cooperagdo
bilateral e facilitar o intercdmbio de informagdes e conhecimento sobre assuntos
regulatdrios pertinentes a produtos para a saude, incluindo medicamentos, dispositivos
médicos ¢ produtos complementares para a saide.

Ambas as Partes promoverdo o intercdmbio ¢ a cooperagdo com base na igualdade,
beneficio mituo e reciprocidade.

Paragrafo 2
Formas de Cooperaciao

Por meio das seguintes atividades, as Partes realizardo estreita cooperagdo na area de
regulacdo de produtos para a saude:

¢ IntercAmbio de informagdes, incluindo informagdes sobre melhores praticas;

* Intercambio de visitas de técnicos e profissionais de ambas as Partes:



e Outros tipos de cooperagdo na area de produtos para a saude. a seremn
acordados por ambas as Partes.

Paragrafo 3
Intercimbio de informacdes relativas a produtos para a satde de uso
humano

As Partes consideram que, eventualmente, surgirdo circunstincias em que o
intercdmbio de informagdes de posse de uma Parte auxiliara a outra Parte na execugéo
de suas fungdes regulatorias relativas a produtos para a saude, incluindo
medicamentos, dispositivos médicos ¢ produtos complementares para a saude, de
modo a garantir a seguranga, a qualidade ¢ a ¢ficacia desses produtos para uso humano.

No limite permitido pelas leis nos respectivos paises das Partes, e ndo havendo a
obrigagdo de uma Parte de trocar informagdes, caso a Parte que fornece ¢ troca as
informagdes considere que tal intercdmbio ndo é de seu interesse nacional, os
diferentes tipos de informages que podem ser trocados entre as Partes incluem, mas
nao estdo limitados a:

» Dados de vigilancia pds-registro de posse de uma Parte, 0s quais suscitam
preocupagdes acerca de um produto fabricado ou distribuido no territério da
outra Parte.

¢ Relatorios de inspecdo elaborados por uma Parte, que sejam de interesse
significativo da salide publica para a outra Parte.

» Informagdes sobre defeito de qualidade ou recolhimento de produtos, de posse
de uma Parte, relativas a medicamentos e produtos para a salde, que sejam
distribuidos ou que tenham sido fabricados no territorio da outra Parte.

» Informagdes contidas em solicitagdes de registro e solicitagdes de variagio de
registro recebidas por uma Parte, que sejam de interesse significativo da saude
publica para a outra Parte.

Paragrafo 4
Compromisso de Confidencialidade

As Partes se comprometem a proteger a confidencialidade das informagdes em
consondncia com suas respectivas leis, bem como as politicas e os procedimentos
permitidos por tais leis, e envidarao todos os esforgos razoaveis para informar a outra
Parte sobre quaisquer aiteragbes em sua legislagdo, politicas ou procedimentos que
possam afetar o tratamento das informagdes confidenciais recebidas no ambito deste
Memorando de Entendimento.

As Partes concordam que as informagdes trocadas entre si podem ser confidenciais ¢
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ndo de dominio publico no territorio da Parte que originou as informagdes. No
momento do intercdmbio das informagées, a Parte informara sobre a confidencialidade
dessas informagdes. Nesse caso, cada Parte entende que as informagdes confidenciais
serdo trocadas de forma segura e em consonancia com a legislagdo aplicavel, bem
como com as politicas e procedimentos permitidos em cada pais. Cada Parte envidara
seus melhores esforgos para evitar as seguintes situagbes, e sempre buscara o
consentimento prévio por escrito da outra Parte, em caso de:

(a) Divulgagdo publica de informagdes confidenciais que foram trocadas no ambito d
este Memorando de Entendimento: e

(b) Qualquer outra divulgagdo de informagdes para fins ndo estabelecidos neste
Memorando de Entendimento.

Paragrafo 5

Custo relativo as atividades realizadas no Ambito do Memorando de Entendimento

As Partes arcardo individualmente com os custos relativos as atividades realizadas no
ambito deste Memorando de Entendimento.

As atividades de cooperagéo realizadas no &mbito deste Memorando de Entendimento
deverdo ser coordenadas entre as Partes regularmente, apos consultas mutuas e em
consondncia com as exigéncias de cada Parte,

As atividades de cooperagio realizadas no ambito deste Memorando de Entendimento
estardo sujeitas a disponibilidade de fundos adequados e outros recursos, bem como a
legislagdo aplicavel e disposigdes legais do pais de cada Parte.

Paragrafo 6
Ponto de Contato

Cada Parte indicara um Ponto de Contato. O Ponto de Contato trabalharia como o
principal coordenador das informagdes e atividades entre as Partes.

Paragrafo 7

Resolucio de Conflitos

Qualquer divergéncia de interpretago ou execugiio deste Memorando de Entendimento
sera resolvida por meio de negociagdes entre as autoridades competentes das Partes e por
meio de canais diplomaticos.



Paragrafo 8

Alteracoes

Este Memorando de Entendimento sofrera altera¢oes apenas mediante solicitagdo por
escrito de cada Parte, ¢ mediante acordo mutuo entre as Partes. As alteragées serdo feitas
por escrito e entrardo em vigor na data de sua assinatura pelas Partes.

Paragrafo 9

Vigéncia e Término

1. Este Memorando de Entendimento entrara em vigor na data de sua assinatura.

2. kste Memorando de Entendimento sera valido por um periodo de quatro anos e, apos
esse periodo, permanecera valido, a menos que uma das Partes informe por escrito 4 outra
Parte sobre seu desejo de encerrar este Memorando de Entendimento. Caso ocorra tal
hipotese, o0 Memorando de Entendimento sera considerado encerrado um més apés a
notificagdo.,

Este Memorando de Entendimento composto por nove paragrafos foi elaborado em.........
em duas vias nos idiomas inglés, portugués e persa, em............ correspondendo a
............ , todas as quais sendo igualmente auténticas. Em caso de qualquer divergéncia
de interpretacdo, o texto em inglés prevalecera.
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