ANVISA

Termo de Confidencialidade entre a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Brasil
E
Da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Saude do
Reino Unido Gra Bretanha e Irlanda do Norte

Introducao

1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (A ANVISA) e a
Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Saude do Reino
Unido - Gra-Bretanha e Irlanda do Norte (UK) (MHRA), sao as autoridades
reguladoras (aqui reconhecidas como Participantes) com responsabilidade
em seus réspectivos paises para a autorizagdo, concessdo, renovagio,
alteracdo, suspensao e revogacao de licengas, certificados ou outros
mecanismos regulatérios relativos aos medicamentos e produtos médicos
para uso humano que sao clinicamente investigados, comercializados,
distribuidos, fabricados ou montados no Reino Unido e no Brasil,
respectivamente.

2. A ANVISA reconhece que o MHRA esta autorizado, sujeito a requisitos
de protecdo de dados, a trocar informagdes e documentos relativos aos
medicamentos e dispositivos médicos, de acordo com as leis nacionais sob
a qual foi constituida.

3. Os participantes consideram que, de tempos em tempos, podem ocorrer
circunstancias em que a troca de informacdes entre as autoridades
reguladoras ira auxiliar as atividades regulatérias de ambas em relacéo aos
dispositivos meédicos ou na garantia da seguranga, qualidade e eficacia dos
medicamentos para uso humano que estejam sob investigacao clinica,
autorizados para comercializagdo, ou em anadlise para concessao de
registro sanitario tanto no Reino Unido como no Brasil.

4. A ANVISA vai cooperar com a MHRA para facilitar o compartiihamento de
documentos e informagdes néo-publicas entre a ANVISA e o MHRA para
efeitos de assistir a ANVISA no exercicio das suas fungdes. Este acordo
estabelece uma cooperagao e um entendimento sobre a informagéo que a



ANVISA e o MHRA podem compartilhar um com o outro e sob qual base
podem compartilha-la. Documentos ou informagdes nao-publicos significam
qualquer documento ou informagéo que ndo é de dominio publico que
esteja sob a posse de um Participante e sejam tratados como confidenciais
por esse Participante, em conformidade com as leis nacionais aplicaveis ao
Participante.

5. Neste Acordo de Confidencialidade, o termo "medicamentos para uso
humano" exclui todos os medicamentos sujeitos a avaliagdo ou autorizados
pela Agéncia Européia do Medicamento (EMA) no ambito do procedimento
centralizado, bem como os medicamentos autorizados a nivel nacional
pelos Estados-Membros da Unido Européia que estéo sujeitos a arbitragem
ou analise oficial da Unido Européia.

Informagdes que podem ser compartilhadas entre o MHRA e a
ANVISA:

6. O tipo de informacgéo que pode ser compartilhada entre as autoridades
reguladoras inclui, mas nao esta limitado a:

|. Dados de poés-comercializagdo e farmacovigilancia mantidos por um
Participante que suscita preocupagdes sobre a seguranga de um produto
fabricado ou distribuido no territorio da outra autoridade.

Il. Informacgdes sobre desvios de qualidade ou recolhimento de produtos por
um Participante em relagdo aos medicamentos e dispositivos médicos que
sao distribuidos ou que tenham sido fabricados no territério do outro
Participante.

[ll. As informagdes contidas em dossiés de registro e alteragbes pds-registro
recebidas por um Participante que sao de interesse de salde publica para o
outro Participante para o] qual serao divulgadas.

IV. As informagbes contidas nos relatérios de inspecgdes feitas por um
Participante que séo de interesse de salde publica para o outro Participante
para o qual elas serao divulgadas.

7. Os participantes, seus funcionarios ou representantes, podem, em sua
absoluta discricdo, limitar a abrangéncia da informagcdo acima,
especialmente se a sua divulgagdo ou intercAmbio prejudicar os interesses
comerciais de terceiros, violar o dever de confidencialidade ou privacidade
inerente a informagéo, divulgar um segredo comercial ou seja contraria ao
interesse publico ou aos interesses do outro Participante. Em alguns casos,
a troca de informag6es no ambito do presente acordo pode estar sujeita a
autorizacdo prévia das empresas ou individuos concernentes.
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A base sobre a qual esta informacgao é partilhada entre a ANVISA e o
MHRA:

8. Os Participantes reconhecem como elemento essencial do presente
acordo que as informagbes confidenciais disponibilizadas de um
Participante para o outro continuardo sendo tratadas como tal pelo
Participante receptor, e que, na medida do possivel e na medida do
permitido pelas suas respectivas leis, o Participante receptor manteré as
informacgdes trocadas em sigilo.

9. A ANVISA reconhece que algumas das informacdes que recebera do
MHRA podem incluir informagdes nao-publicas isentas de divulgacao
publica nos termos das leis e regulamentos pertinentes do Brasil, tais como
informagbes confidenciais, informagées comercialmente sensiveis,
segredos comerciais, informagdes pessoais, informagdes de observancia da
lei ou infformacgdes de cunho pré-decisério interno. A ANVISA entende que
esta informagédo nao-publica € compartiihada em sua confianga, e que o
MHRA considera fundamental que a ANVISA mantenha a confidencialidade
das informacdes. A ANVISA entende que a MHRA avisara a ANVISA sobre
o status de nao-publica da informagido no momento em que a mesma for
compartilhada.

10. A ANVISA entende que o MHRA afirma ter a autoridade para proteger a
informacao nao-publica que the foi fornecida (incluindo seus funcionarios e
representantes) pelo MHRA, e que ira proteger as informagdes como
informagdo a nao ser divulgada no ambito do ato de liberdade de
Informagado no Reino Unido. A ANVISA considera crucial que a informacgéao
nao-publica, ndo deve ser divulgadas sem o consentimento da ANVISA, e
que a divulgacao feita sem tal consentimento poderia poér em risco as
relagdes internacionais entre os Participantes e comprometer seriamente as
interagdes regulatérias e cientificas entre a ANVISA e o MHRA.

11. A ANVISA entende que o MHRA é de opinido que a divulgagéo pela
ANVISA de qualquer informagdo ndo publica que lhe seja fornecida
(incluindo seus funcionarios e representantes) pelo MHRA podera
comprometer seriamente qualquer interagcao regulatéria e cientifica entre a
ANVISA e o MHRA e podera prejudicar as relagbes internacionais entre o
MHRA e a ANVISA. A ANVISA entende que o MHRA considera que é
crucial que esta informacao, ndo publica, seja protegida de divulgacdo e
que a condi¢cao de compartilhar esta informag¢éo nao-publica com a ANVISA
€ que seja realizada em total sigilo pela ANVISA.

12. A ANVISA afirma que tem a autoridade para proteger a informagao nao
publica, incluindo informag¢des confidenciais de carater comercial,
fornecidas aos seus funcionarios .ou representantes pelo MHRA, e tomara
todas as medidas possiveis para proteger qualquer informagao nao-publica,
de divulgacdo, a menos que o proprietario da informagdo fornega
autorizagcdo escrita para tornar tal informacéo, publica ou, ao menos em
relagao as informacodes solicitadas, o MHRA informe a ANVISA que ja nao
considera a informacéo sigilosa ou que ja ndo considera que a divulgacao
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das informagées néo-publicas ira prejudicar as relagdes internacionais entre
o MHRA e a ANVISA e ou se as informagdes nao-publicas tiverem de ser
divulgadas por forca de lei brasileira.

13. Dentro de cinco dias Uteis apds o recebimento pela ANVISA de um
pedido de divulgacao por terceiros, o MHRA informara a ANVISA se o
MHRA continua a considerar que a divulgagao requerida nao deve ser feita
e que caso seja, ira quebrar a confianga e / ou colocar em risco as relagdes
internacionais entre os Participantes.

14. Em cada ocasido em que a ANVISA receber um pedido de um terceiro
para divulgagdo de informagdes n&o publicas recebidas pelo MHRA, a
ANVISA ir4 consultar o MHRA sobre a divulgacédo e entende que a MHRA
ira responder a ANVISA conforme o paragrafo 13.

15. Em cada ocasido em que o MHRA receber um pedido de um terceiro
para divulgacdo de informagdes nédo publicas recebidas pela ANVISA, a
ANVISA entende, que o MHRA vai consultad-la sobre a possibilidade de
divulgagdo das informagdes solicitadas, € a ANVISA ira fornecer o MHRA
sobre sua posigdo quanto a possibilidade de a informagéo nao publica ser
divulgada no prazo de 5 dias Uteis apés o recebimento do MHRA de
qualquer pedido de divulgagéo de informagéo por um terceiro.

16. Os Participantes reconhecem que pode haver ocasides em que o
Participante com quem a informagdo confidencial € compartilhada pode,
como resultado daquela informagao, precisar tomar medidas para proteger
a saude publica, o que pode exigir o compartilhamento de algumas ou todas
as informacdes confidenciais com outras agéncias. Nessas circunstancias,
os Participantes irao decidir sobre o compartiihamento de informagdes
somente apds consulta com o outro Participante.

17. Tanto o MHRA como a ANVISA reconhecem que caso haja pedidos de
informagdes sob sua posse (incluindo outras informagbes nao publicas
recebidas do outro Participante) por ordem judicial, parlamentar ou outra
ordem emitida sob amparc legal, o Participante tera de entregar a
informacao ao tribunal, Legislativo ou pessoa concernentes. Se esta ordem
for recebida para outras informagdes nao publicas recebidas do outro
Participante, o Participante que possui ordem para fornecer tal informacéo
informara ao solicitante imediatamente e tomara todas as medidas
possiveis para garantir que as informagdes seréo divulgadas de forma a
proteger as informagdes de divulgagao publica.
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Duracao, mudanga e término do Acordo:

18. Este acordo entrara em vigor na data de sua assinatura. Ele se destina
a substituir qualquer acordo semelhante anterior entre os Participantes e
continuara em vigor até que seja denunciado por qualquer Participante com
30 dias de antecedéncia por escrito ao outro Participante, ou se
mutuamente decidido pelos Participantes a qualquer momento.

19. Os participantes podem alterar o presente Acordo a qualquer momento
por decisdo mutua e por escrito.

Dr. Dirceu Bras Aparecido Barbanozg
Diretor Presidente

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
26 Novembro de 2012




