Termo de Confidencialidade entre a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil - ANVISA
e
o Ministério Federal da Saude pelo Instituto Federal para Medicamentos e
Dispositivos Médicos na Alemanha
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte — BfArM)

Introdugéo

1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (a
ANVISA) e o Instituto Federal para Medicamentos e Dispositivos
Médicos (o BfArM), constituido no dominio do Ministério Federal
da Saude, sdo as autoridades reguladoras (aqui reconhecidas como
Partes) com responsabilidade em seus respectivos paises para a
inspegdo, certificacdo e outros mecanismos regulatérios relativos aos
medicamentos e aos dispositivos médicos para uso humano que sao
clinicamente investigados, comercializados, distribuidos, fabricados ou
montados no Brasil e na Alemanha, respectivamente.

2. A ANVISA reconhece que o BfArM estd autorizado, sujeito a
requisitos de protecdo de dados, a trocar informagbes e documentos
relativos aos medicamentos e aos dispositivos médicos, de acordo com
as leis nacionais sob a qual foi constituido.

3. Ambas as Partes consideram que, de tempos em tempos, podem
ocorrer circunstancias em que a troca de informagdes entre as
autoridades reguladoras poderd auxiliar as atividades regulatérias de
ambas as Partes em relagao aos dispositivos médicos ou a garantia de
seguranga, qualidade e eficacia dos medicamentos para uso humano
que estejam sob investigacao clinica, autorizados para comercializacao,
ou em andlise para concessao de registro sanitario tanto na Alemanha
como no Brasil.

4. A ANVISA e o BfArM irao cooperar para facilitar o
compartilhamento de documentos e informagdes nao publicos entre
ambas as Partes. Pelo presente acordo € constituida e estabelecida uma
cooperacgdo sobre as informagdes que a ANVISA e o BfArM podem
compartilhar um com o outro e sob qual base podem compartitha-
las. Documentos ou informagdes nao publicos significam quaisquer
documentos ou informagdes que nao sejam de dominio publico que
estejam na posse de uma das Partes e que sejam tratados por essa
Parte, de forma confidencial, em conformidade com as leis nacionais
aplicaveis.

Informagoes que podem ser compartilhadas entre o BfArM e a

ANVISA:



5. Os tipos de informacao que podem ser compartiihados entre as
autoridades reguladoras incluem, mas nao estao limitados a:

a) Dados recolhidos da distribuicao de um produto por uma Parte que
guarda reservas sobre a seguranca desse produto fabricado ou
distribuido no territério da outra autoridade reguiadora.

b) Informagées sobre desvios de qualidade ou recolhimento de
produtos por uma Parte em relagdo aos medicamentos e aos
dispositivos médicos que sao distribuidos ou que tenham sido
fabricados no territério da outra Parte.

c) As informagbes contidas em dossiés de registro e alteragées pos-
registro recebidas por uma Parte que sao de interesse de salde
publica para a outra Parte para a qual elas serao transmitidas.

d) As informagoes contidas nos relatérios de inspegoes feitas por uma
Parte que sao de interesse para a saude publica da outra Parte para a
qual elas serdo transmitidas.

6. Ambas as Partes, seus funcionarios ou representantes, podem, em
sua absoluta discricao, limitar a abrangéncia da informagao acima,
especialmente se a sua divulgagao ou intercAmbio prejudicar os
interesses comerciais de terceiros, violar o dever de confidencialidade ou
privacidade inerente a informagao, divulgar um segredo comercial, ou
seja, contraria ao interesse publico ou aos interesses da outra Parte. Em
alguns casos, a troca de informagdes no ambito do presente acordo pode
estar sujeita a autorizagdo prévia das empresas ou individuos
concernentes.

As bases sobre as quais estas informagoes devem ser
compartilhadas entre a ANVISA e o BfArM:

7. Ambas as Partes reconhecem como elemento essencial do presente
acordo que as informagdes confidenciais disponibilizadas por uma das
Partes a outra, deverdao continuar a ser tratadas como tal pela Parte
receptora, e que, na medida do possivel e na medida do permitido pelas
respectivas leis aplicaveis, a Parte receptora devera manter a
confidencialidade das informagdes trocadas.

8. Ambas as Partes tém plena consciéncia de que algumas das
informagdes disponibilizadas mutuamente podem incluir informagdes nao
publicas isentas de divulgagao publica nos termos das leis e regulamentos
pertinentes do Brasil, tais como informagbes confidenciais, informacoes
comercialmente sensiveis, segredos comerciais, informagoes pessoais,
informagdes de observancia da lei ou informacdes de cunho pré-decisério
interno. Ambas as Partes entendem que esta informagao nao publica é
compartilhada em sua confianca e consideram fundamental que seja
mantida a confidencialidade das informagdes. Ambas as Partes avisarao
mutuamente sobre o status de nao publica da informagao no momento em

]



que a mesma for compartilhada.

9. Ambas as Partes reconhecem que podem ocorrer situagdes em que
a Parte com quem a informacgao confidencial é compartilhada pode, como
resultado daquela informagéo, precisar tomar medidas para proteger a
saude publica, o que pode exigir o compartilhamento de algumas ou todas
as informagdes confidenciais com outras agéncias. Nessas circunstancias,
ambas as Partes irao decidir sobre o compartilhamento de informagdes
somente apds consulta com a outra Parte.

10. Ambas as Partes partilham a posigdo de que, caso haja requisicdes
referentes a informagdes sob sua posse (incluindo outras informacdes nao
publicas recebidas da outra Parte) emitidas por ordem judicial,
parlamentar ou outra ordem sob amparo legal, a Parte terd de
disponibilizar a informagao ao tribunal, Legislativo ou as respectivas
pessoas. Se esta ordem for recebida referente a outras informagdes nao
publicas, recebidas pela outra Parte, a Parte que recebeu a referida
ordem para fornecer tal informagao informara imediatamente a entidade
solicitante e tomara todas as medidas possiveis para garantir que as
informagGes sejam divulgadas de uma forma que proteja as informacoes
da divulgagao publica.

Duragédo, mudanca e término da validade do Acordo:

11. Este acordo deve ser aplicado a partir da data da sua assinatura. Ele
se destina a substituir qualquer acordo semelhante anterior entre as
Partes e deve ser aplicado até que uma das Partes comunique a outra
que ir4 terminar a sua aplicagao, indicando ainda a data do término. A
referida comunicagao devera dar entrada junto da outra Parte com 30 dias
de antecedéncia relativamente a data de término pretendido. Ambas as
Partes podem alterar por escrito o presente Acordo a qualquer momento
por decisao mutua ou terminar a sua aplicacao.

Sao Paulo, 22 de maio de 2013.

Pete Mjnisteé deydl da Saude

Dirceu Barbano Daniel Bahr

Diretor Presidente Ministro Federal da Saude



