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Memorando de Entend|mento {(MoU)
Entre.
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria da
Republica Federativa do Brasil (ANVISA) |
E
A Administragio Nacional de Produtos Médicos da
Republica Popular da China (NMPA)

’
P

A /}généia Nacional de Vigilancia Sanitaria da‘R'e;L’Jblica Federativa do
Brasil (doravante referida como “ANVISA™) e a Administragéo Nacional de .

Produtos Médicos da RepUblica Popular da China (doravante referida como
“NMPA”) (doravante referidas conjuhtamente como as “Partes”), .

CONS!DERANDO 0 papel da cooperagéo internacional no traba!ho daS" :

autoridades reguladoras de produtos médicos;

PR‘ETEN’DENDO estabelecer uma estrutura para o intercambio de
informagbes na area de produtos médicos, incluindo = insumos

farmacéuticos, medicamentos e produtos blologlcos dlSpOSItIVOS médicos -

e produtos cosméticos;

o
L

DESEJANDO fortalecer a oomunlcagao entre as Partes de forma a facilitar '

e promover 0 acesso a produtos médicos seguros, eficazes e de qualidade
em seus paises; :

" Chegaram ao seguinte entendimento:

Paré;grafo 1: Escopo -
p ,

|.Este Memorando de Entendimento se aplica ao intercém/bio de
informagdes dentro dos limites decididos conjuntamente pelas Partes e
abrange toda a atividade reguladora de ambas as Partes, reconhece\‘1do
que as Partes, podem ter junsdlgao sobre produtos especificos, para os
quais podem ter defin mg:oes distintas. A comunicagéo entre as Partes deve
+ter a intengéo de facilitar o intercambio de informagdes sobre a regulagao
de produtos médicos, incluindo: politicas, diretrizes, padrbes, testes
‘laboratoriais, avallagao pre-mercado . _vigildncia  pos- me[cado
cumprimento regulatério, boas praticas ‘de_fabricaggo, avallagao de

ensaios C|InICOS etc - . o

b
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Paragrafo 2: lntercambio de informagoes

l.

N

M.

v

Este Memorando de Entendlmento nédo pretende criar - “quaisquer
obrigactes [egalmente vaculantes de compartilhar informagdes
confidenciais entre as Partes e ndo restringe os poderes das Partes
garantidos pelas leis e regulagoes,de 'seus respectivos palses para
cumprir suas respecttvas responsablltdades !

Este Memorando de Entendimento sera cumprido em consonanma com
as. respectlvas leis e’ regulagbes dos dois paises, e estara’ su1e|to a

~

;dlsponlbllldade de fundos e pessoal apropr:ados das Paries. .

Estao Qxclmdos do escopo deste’ Memorando de Entendlmento e, em

nenhum caso, serdo compartllhados

Informag:oes pessoals ou relatlvas a prl\(amdade deum |nd|v1duo como
prontuanos medlcos S

\
\

- Informagdes confi denciais compartllhadas por terceiros dentro da
estrutura de qualquer compromlsso de confi dencnahdade

Este Memorando de Entendimento ndo confere quaisquer direitos &
Parte recebedora quanto as lnformagoes compartilhadas dentro do
escopo deste documento, sejam tais informagdes conf denciais ou nao.

T BN
i

Quando houver intercdmbic de informagdes no &mbito deste
Memorando de Entendimento, entende-se que as Partes, bem como
suas respectivas equipes e, quando apropriado, peritos ou organizagbes
externas nomeados pelas Partes, podem ter acesso a informagdes; que
podem ser consideradas confidenciais.
O compromisso de proteger a confidencialidade das informagdes
compartrlhadas no dmbito deste Memorando de Entendlmento nao
ewtara que as Partes utilizem tais mformagoes para realizar as tarefas a
elas confi adas ‘desde que tal confidéncialidade seja protegida. )

As Partes podem usar as informagdes compartilhadas no &mbito deste
Memorando de Entendimento para embasar suas decisbes regulatérias.
[ i .

. | . : O -

- As Partes concordam em realizar reunides bilaterais para discutir

questdes técnicas e~ operacionais relativas "ao intercdmbio de
informagdes no ambite deste Memorando de Entendimento, sempre que
‘considerado necessario por uma das Partes e por consentimento mutuo.
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Podem ser v1deoconferencuas teleconferencras ou reunloes presenmals
durante foruns internacionais.

/

Paragrafo ;:'Definigéo de informagées confidenciais N

Para fins deste Memorando de Entendimento, 0 termo “informagdes
confidenciais” ~ significa informagoes submetidas, & listadas como

“eonfidenciais pela. Parte fornecedora e fodas as mformagoes protegldas

Il

pelas leis e regulagoes brasﬂewas ou chlnesas
Parégrafo 4: Respeito pela cenfideht:ialidade das infon‘nagées :

As Partes entendem que as mformagoes compartllhadas no ambito

- deste Memorando_de Entendimento podem incluir informagées néo-
publicas no pais da Parte fornecedora. As Partes informardo uma &outra
sobre a natureza confidencial das -informagdes no momento do
intercdmbio. Cada Parte se compromete a proteger a confidencialidade
de todas as informagdes’ confi denciais recebidas da outra Parte, e ando
revelar tals mformagoes a quaisquer terceiros.

* As Partes confirmam que | tem a autoridade de proteger as rnforrnag:oes
confidenciais recebidas no amblto deste Memorando de Entendimento..

Cada Parte tomara todas as medldas necessarias para informar &. outra
sobre qua!quer empenho por parte de uma autoridade, judicial, Iegal ou
dé outra natureza, para obter mformagoes confidenciais fornecidas por
uma Parte a olitra.
Sc-; a di\(ulgagéo publica de informagdes confidenciais for exigici‘a pelas
leis e regulagbes de seu pais, a Parte recebedora pode decidir se tais
. informagdes serdo divulgadas ou nao,’por meio de consulta a Parte
fornecedora. Se tais informagdes forem divulgadas, a Parte recebedora
tomara todas as medidas legais adequadas para assegurar que as
informacgbes sejam divulgadas de uma forma que proteja as mformagoes
de dlvulgagao posterlor nao-autonzada .

As Partes tomarao todas as medidas necessarias para mformar uma a
outra sobre quaisquer alteragoes nas leis, politicas ou procedimentos:
em seus respectivos paises que afetariam o processamento de
informacdes confldenclals receb:das da outra Parte.

Paragrafo 5: Refransmisséo de informag6es confidenciais
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. Desde que seja cumprido o disposto nos Paragrafos 6 e 7 deste Memorando
dé Entendimento, as mfermagoes fornecidas por uma Parte & outra podem
ser transmitidas & equipe ou pentos nomeados pela Parte recebedora,
sendo tal divulgagdo estritamente limitada a pessoas e instituigbes que
precisem das mformagees confidenciais diretamente para fins do trabalho
regulatério. Ndo & permitido qualquer outro USO das lnfon'nagoes
confidenciais. ‘ S g : ~
Paragrafo 6: Respeito pela confidencialidade das informagées pelas
Paﬂes e seus funcionérios

‘As Partes tomarao todas as medidas necessarias para garantir que as
' mformagoes confidenciais compartllhaaas no amblto deste Memorando de
_ ‘Entendimento ndo serdo divulgadas, circuladas ou comentadas de qualquer
forma por seus funcionarios, no exercicio da dlscngao proﬁssmnal e'da
obrigacéo de conﬁdenmaludade i

)

Paragrafo 7: Respeito a confi denc;alldade pelos perltos orgamzagoes
externas e seus funcionarios

L

-
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e As Partes tomaréao todas as medidas necessarias para evitar a divulgagéo

ou o uso de informagdes confidenciais . por peritos ou organizagdes
externas e seus funcionarios, que tenham sido nomeados pela Parte
re;éebed_ora para ter acesso 4 informa(;c")es'conﬁdenciais transmitidas no
ambito deste Memorando de Entendiménto. ‘ ¥ S
‘. p

Paragrafo 8: Limites da confidencialidade e uso restrito .

Os principios de confidencialidade e uso restrito acima mencionados néo
se aplicam a informagdes para as” quais a Parte recebedora pode lndlcar

claramente e oferecer evidéncias concretas a Parte fomecedora de que:

a) As informagbes estavam legalmente em sua posse e ja; eram
conhecidas (sem qualquer compromisso de confidencialidade) antes da
divulgacéo pela Parte divulgadora {conforme verificado por meio de

{ relatorios escritos ou outra evidéncia aceitavel); ou
- b) as mformagoes ja eram de dominio publlco ou publicamente conhemdas :
no momento da dlvulgagao pela Parte dlvuigadora ou '
c) as,infogr,nagﬁes vieram a dominio pl]blico ou foram trazidas a atencéo
publica na auséncia de qualquer falha da Parte recebedora; ou




“d) as infonnégées foram d_i'sponibilizadas a Parte recebedora por terceiros,
sem quebra de qua!quér compromisso legal d'e conﬁdenciaiidad-e; ou

/

e) as mformagoes s80 resultado de atividades desenvolvidas de forma
mdependente pela Parte recebedora Ou €m seu nome, sem ter acesso
. as informagdes da Parte fornecedora

P/arégrafo 9: Duragéo do compromisso”de confidéﬁcialidade

0 compromisso de confi dbnmahdade relativo as informagdes

- -confidenciais fransmitidas no ambito  deste Memorando  de |
Entendimento ndo tem limite de tempo? 4
Nzo obstante o término deste Memorando de Entendimento, as Partes
continuaréo a proteger as informagbes confidenciais de dlvulgagao nao
autonzada ouuso nao autorlzado . : i

N

. 'Parégrafo 1‘0:- Discrigdo sobre informég.’&es nio-confidenciais

As Partes protegetao todas as mformagoes recebidas no amblto deste
Memorando de Entendimento, mesmo as gue ndc sao consideradas
informagdes confidenciais, mas tampouco so de dominio publico, de
qualquer dlvulgac;ao néo autorizada ao publico. Tais informagbes nag serao
publlcadas em qualquer formato, nem mesmo na internet.

Paragrafo 11': Pontos de Contato

Os pontos de contato responsavels pela admlmstragao deste Memorando
de Entendimento s3o: -

a) Pela Parte chlnesa,,o Dlretor da Diviséo de Cooperagao Bl!ateral no
Departamento de Ciéncia, Tecnologla e Cooperagao Intemamonal
(dicbilateral@nmpa.gov.cn); )

b) Pela Parte brasileira, o Assessor-Chefe da Assessoria de Assuntos
Internacionais (rel@anvisa.gov.br).

Paragrafo 12: Disposigdes Financeiras i AN

*Cada Parte serad unicamente reéponsével" I|c')ela administracéo e gés’tos de
seus proprios recursos associados a atividades condu2|das no dmbito deste’

Memorando de Entendlmento -
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Parégra&; 13:--Re§olug€|o de Disputas o

s

Quaisquer dlsputas que surjam da interpretagéo e/ ou 'implementag&o deste
~ Memorando de Entendimento seréo resolvidas de forma colaborativa entre
as Partes

: Pa\ra’}grqfq 14: Entrada em vigor, duragdo, renovagio e emendas.
\ §

Este Memorando de Entendimento entrard em vigor na data de sua

assinatura pelas duas Partes.

Este Memorandoe de Entendimento & vélido por cinco (5) anos ap6s sua
assinatura e sera automaticamente renovado por mais.-cinco (5) anos, a
menos que qualquer das Partes notifique formalmente o representante
da outra Parte, indicado no Paragrafo 11 sobre sua decisdo de nio
renovar. :

'Quaisquer emendas a este Memorando de Entendimento serdo feitas

4 _com o consentimento matuo por escrito das Partes. - .

A

Este Memoranqo de Entendimento pode "ser encerrado a quafquér
momento, por qualquer uma das Partes, mediante notifi cagao por escrito
com 30 (frinta) dias de antecedencra :

]

Assinado no dia-26 de.-‘nov'ernbro de 2020, com duas cépias originais em
portugués,-chinés e inglés, e todos os textos sdo igualmente validos. Em
caso de qualquer divergéncia de interpretagdo deste Memorando de
Entendimento, o texto-em mgles prevalecera. _

. -./’/
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Repiblica Federativa do Brasil

N R
ORRES _ JIAO HONG

_ Pela Administrag.éo;
' Nacjonal de Produtos -~
- Médicos da Republica

Pela Agéncia Nacional de
Vlgdanma Sanitaria da

(ANVISA)_ Popular da China (NMPA)
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Memorandum of Understanding (MoU)
Between |
The Agéncia Nacional de Vlgllancla Sanitaria of
Republlca Federatlva do Brasﬂ
And '
The Natlonal Medical Products Administration of the
People’s: Republlc of China (NMPA)

The Agénﬁc;_ia Nacional de Vigilancia Sanitaria' of Republica Federativa do
Brasil (hereinafter referred to as “ANVISA") and the National Medical
Products Administration of the People’s Republic of China (hereinafter .~
referred to as “NMPA”) hereinafter jointly referred to as the “Sides”,

CONSIDERING the role of international cooperatlon on the work of medical _
produc:ts regulatory authorities; . ~

INTENDING to establish a framework for the exchange of 1nformat:on in the o
field of medical products, including pharmaceutical ingredients, drugs and ¢
biological products, medical devices and cosmetic products; ]

DESIRING to strengthen their communication to facilitate and promote ;
‘access to safe, effective and quality medical products within their countrles

R

Have reached the following understanding:

Paragraph 1: Scope N

1. This Mol applies to information exchange to the extent jointly decided by
the Sides and it covers the whole regulatory activity of both™ Sides,
acknowledging that the Sides may have jurisdiction over specific products,

for which they may have different definitions. Communication between the
: Sides shall be intended to facilitate the exchange-of information about the
regulation of medical products, including: policies, guidelines, standards,
laboratory testing, pre-market assessment, post-market vigilance,
enforcement, good manufacturing practices, assessment of clinical trials,
. efec. ) . ' J

II. This MoU is not intended to create any legally blndlng obhgatlons to share
confidential mformatlon between the Sides and it does not restrict the

1
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h
" Sides’ powers granted by the laws and regulatlons in their respective
countries to fulfill their respective responsnbllltles |
lil. This MoU wiI! be carried out in accordance with the respective laws and
" regulations of the two countnes and subject to the avallablllty of
- appropriate funds and; personnel of the Sides.

. .IV The following items are excluded from the scope of this MoU and WI|| not
/' (' be exchanged in any case: : :

- Personal information or related to the privacy of an lnd|V|duaI such as .

medical files; 3 o

" any confi dentlallty agreement.

V. Thig MoU does not grant any nghts o the receiving Party towards the_
... information shared under its scope, whether such information |s '
- confi dentlal“or not. e

Parag_ra}ph 2: Information exchange

. Whenever information is exchanged under this MoU, it is understdod that

the Sides, as well as their respective staff and, when appropnate

external experts or organ:zatnons appointed by them, may have access |

to infofmation that may be con3|dered confidential.

II. The commiiment to protect the confidentiality of information e\xch&t‘nged
under this MoU-will not prevent the Sides from using that irformation to ™
carry out the tasks entrusted to them provided that such confidentiality is

' protected

. 2 Nl The Sides may use mformatlon exchanged under this MoU to ground
the|r regulatory decisions.

v. The Sides agree to convene bilateral meetlngs fo address techmcal and.

- g ' operatlonal issues I:egard[ng the information exchange under this Mo,

whenever consmiered necessary by one of the Sides and through mutual
consent. Such meetings can be face to face, alongside an mternatlonal
forum or through wdeolteleconferenoe /

Paragraph 3: Definition of confidential information

;o - - Confidential mformatlon shared by a third party W|th|n the framework of

L
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sibmitted and listed as confidential by the disclosing Si/de; and all
information protected by Brazilian or Chinese laws and regulations.

Paraéraph 4: Respect for information confideﬁttality o

The Sides understand that the information exchanged ‘under this MoU

-may include information that is non public in the country of the dlsclosmg
Side. The Sides will inform each other of the confi dentlal nature of the
information at the moment of exchange. Each Side commits to protect
the confldentlallty of all confidential information received from the other
Slde and not to disclose that information to any third party.

The Sides confirm that they have the authority to protect the confi dentlal
information received under this MoU.

.
.

Each Side will take all necessary measures to inform the other of any
effort made by a judicial, legal or other authority fo obtain confldentlal

information prowded by one Side to the other. -

" If public disclosure of confidential information is required under the Iaws

- and regulatlons of its country, the receiving Side may decide whether
such information will be disclosed or not through consultation with the
disclosing Side. If such information is disclosed, the receiving %ide will
take all appropriate legal measures to ensure that the information is
disclosed in a manner that protects the mformatlon from subsequent
unauthonzed disclosure.
The Sides will take all necessary measures to inform each other of any
changes to the laws, policies, or procedures in their respective countries
that would affect the processmg of confldentlal mformatlon recelved from
the other Side.

Paregraph 5: Re-transmission of confidential information '
Provided that the provisions of Paragra’phs 6 and 7 of this MoU are comblied
with, information provided by one Side to the other may be transmitted to the
/ staff or experts appointed by the receiving Side, strictly limited to the persons,
and institutions that need to be aware of the confidential information-directly

for the regulatory work purposes. Any other use of confidential mformatlon -

is-hot allowed " -

For the purpose 'of this MoU, “confidential information” means information”

|




Paragraph 6: Respect for conf' dentlahty of mformatlon by the Sldes
and their personnel , N 2

The Sides will take all necessary measures to ensure that conﬁdentlal
information exchanged under this MoU will not* be disclosed, cwculated or

commented upon in any way by their personnel exercising professmnal
discretion and of duty ‘of confi dentlallty

Paragraph 7 Respect for confidentiality by experts, external
organizations, and their staff

The Sldes will take all necessary measures to prevent the dlsclosure oruse: Y
-of confidential mformatlon by experts, or external organlzatlons and their -
staff who have been appointed by the receiving Side to have access to

confidential information transmitted within the framework of this MoU.

Paragraph 8: Limits on confjdentiality and restricted use B
The principles of confldentlallty and restricted use mentloned abovedo not
apply to' Jinformation for which the receiving Side can clearly lndlcate and
provide concrete evidence to the disclosing Side that: DN

a) the mformatlon was legally in |ts possessmn and was atready known
" Awithout any confidentiality commitment) prior to the disclostire by the
disclosing Side (as verified by written reports or other acceptable)
ewdence) or . _‘ S ;w‘_;/_/

!
/

b) the mformatlon was already in the public domain or publicly knoWn atthe
tlme of the dlsclosure by the dlsclosmg Side; or .

¢) the information came into the public domain or was brought to publlc
attentlon in the absence of any fault of the receiving Slde or

d) the mformatlon was made available to the receiving Side by a third party _
W|thout breach of any legal confi dentlallty commltment or -

N )l
€)  the information is the result of activities carried out independently by or

~ on behalf of the receiving Side W|th0ut having access to the information
of the dlsclosmg Side. K _ _ /

,_Paragraph 9: Duration of confidentiality commitment _\
T ] ! S N
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. The confidentiality commitment in relation to confidential information
transmitted within the framework of this MoU is not limited in time. C /

lf. Notwithstanding the termination of this MoU, the Sides will conﬁhue 1o
protect confidential information against unauthorized dlsclosure ‘or
unauthonzed use.

Paragraph-;lp: Discretion on non’-cbnfidentifg_ll information

The Sides will protect all information received within the framework of this
MoU from any unauthorized public disclosure, even of those not considered
~ confidential information but alse not in the public domain. Such information

- will not be published in (:my form, mcluqlmg_ on the internet. \

" Paragraph 11: Contact Points

The liaison officers responsible for the administration of this Mo are:
N ) __ i . ) i
a) For the Chinese Side, the Director.of the Division of Bilateral Cooperation
in the Department of Science, Technology and International Qooperation' ‘

(dicbila_teral@nmpa.gov.cn); »

b) For the Brazilian Side, the’ Head of International _Affairs Office
(rel@anvisa.gov.br). - g ‘

_ _ PN
Paragraph 12: Financialfarrangements '

Each Side will be.solely: respon9|ble for the administration and expendlture
of |ts own resources associated with actlvmes conducted under this MoU.

i

Paragraph 13: Dispute Resolution o o

. Any disputes arising from. the mterpretatlon and/ or |mplementatton of thls
‘ MoU will be collaboratively resolved between the Sides.. -

Péfagraph 14: Entry into effect, duration, renewal and amendment

!

I This MoU will become effec;tive on the date of signature by both Sides,

Iil.  This MoU is valld for five (5) years after signature and will be
automatically renewed for five (5) more years unless either Side formally




notlfy the representatlve of the other Slde asmgned in Paragraph 11 of
fits decnsuon not to renew.

Any améndment to this MoU will be made under mutual written consent
of the Sides,

Thls Moq may be tenmnated at any time by either Side upon th1rty (30)

days written notice.

Slgned on 26 November 2020, with two onglnal coples in the Portuguese

-Chinese and English Ianguages “all texts being equally authentic. In the

=

event of divergence in the interpretation of this MoU, the English text shall
prevatl

e

/ -7-1, /{/ ’I_/‘v .‘ . \'
ANTONIO BARRA TORRES ~ JIAO HONG
/ J’ ™, .
" For the Agéncia Nacional-de : - For the National Medical
Vigilancia Sanitéria da Products Administration
Republica Federativa do Brasil of the People’s Republic
(ANVISA) ‘ of China (NMPA)
r \
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