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MEDICAL PRODICTS AGENCY

MEMORANDO DE ENTENDIMENTO (MoU) ENTRE A AGENCIA SUECA DE PRODUTOS MEDICOS - MPA E
A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA BRASILEIRA - ANVISA

RECONHECENDO que Suécia e Brasil desejam avancar na cooperagio relativa a produtos médicos entre
os dois Paises, além de outros temas de salde, incluindo o desenvolvimento sustentavel através de
multiplas agéncias.

RECORDANDO o acordo de cooperagdo no @mbito de comércio e investimento; ciéncia, inovacdo e alta
tecnologia; bioenergia e biocombustiveis; mudangas climéticas e desenvolvimento sustentavel; defesa; e
intercambio nos setores de educagdo e cultura, entre Brasil e Suécia, assinado em 6 de outubro de 2009,
0 qual encoraja o desenvolvimento e fortalece a cooperacdo, no beneficio das sociedades brasileira e
sueca, e

AFIRMANDO o interesse demonstrado por ambas as Partes no desenvolvimento da cooperacdo bilateral
e reciproca amizade em temas relevantes para ambas as instituicdes;

Pelo presente manifestam sua intengdo de aprimorar a cooperagéo bilateral e confianca entre ambas as
Partes, de maneira a proteger e promover a salde e seguranca de suas respectivas populacdes, no que
respeita a produtos submetidos a jurisdicdo regulatéria da ANVISA e da MPA.

Também concordam em priorizar a cooperacdo no que concerne ao uso racional de medicamentos,
desenvolvimento sustentavel, resisténcia a antibiéticos, farmacovigilancia, dispositivos médicos e kits
diagndstico, peticionamento eletrénico, farmacopéia e outras areas de interesse comum.

A cooperagdo sera complementar a cooperagdo ja em andamento entre ambos os Paises e dird respeito
ao setor saulde, incluidos aspectos de desenvolvimento sustentavel. A cooperacao podera ser
implementada por meio da realizagdo de reunides bilaterais, coordenacdo e consultas, quando
necessario, a fim de promover a troca de informacgBes e experiéncias. Mediante acordo, atividades e
projetos de cooperagdo especificos podem ser realizados.

ANVISA e MPA entendem que algumas informag&es recebidas por meio da troca de informagdes entre
ambas as Instituicdes pode incluir informagdes confidenciais a serem protegidas de divulgacdo, tais
como informagdes comerciais confidenciais; informagdes relativas a segredo de negdcios; informacdes
pessoais de cardter privado; informag@es relativas ao cumprimento da lei; ou informacgdes internas, de
carater prévio as decisdes. Ambas as instituicdes entendem que tais informagdes de carater sigiloso
serdo compartilhadas de forma confidencial. Ambas as Instituicdes alertardo sua Contraparte quanto ao
status de confidencialidade de suas informagdes no momento de seu compartilhamento.

Dessa forma, ANVISA e MPA asseguram que:

1. zelardo pela confidencialidade da informagdo de acordo com suas respectivas legislacdes, assim
como procederdo de acordo com as politicas e procedimentos permitidos por suas leis. ANVISA e MPA
consideram crucial para a sustentabilidade deste Memorando de Entendimento e futura cooperagdo
que informagdes confidenciais compartilhadas entre ambas 4s Partes sgj,am protegidas, de acordo com

as leis de seus Paises, de uso ndo-autorizado e divulgacdo.™ 2/ V‘\./j’Q/
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2. informardo prontamente a outra Agéncia de qualquer iniciativa, por meio de instrumento
judicial ou legislativo, que visem a obten¢do de informagdes confidenciais fornecidas sob os auspicios
deste  Memorando de Entendimento. Se os referidos instrumentos judiciais ou legislativos
determinarem a divulgagdo de informagio confidencial fornecida, a outra Agéncia adotara todas as
medidas legais apropriadas, envidando esforcos que garantam que a informacdo seja fornecida de
maneira a preserva-la da divulgacdo ao publico; e

3. informardo prontamente a outra Agéncia acerca de quaisquer modificagOes na legislacdo, ou em
qualquer politica ou procedimento relevantes, que possam afetar a habilidade, seja da ANVISA seja do
MPA, de honrar os compromissos previstos no presente Acordo.
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