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Memorando de Entendimento
Entre
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica Federativa do Brasil
E

O Departamento de Satide do Governo da Regido Administrativa Especial
de Hong Kong da Republica Popular da China

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanirédria (doravante denominada "ANVISA") da Republica Federativa
do Brasil e o Departamento de Satde (“DH”) do Governo da Regido Administrativa Especial de Hong

Kong da Republica Popular da China, doravante denominados individualmente como “Participante” e
conjuntamente "Participantes”,

CONSIDERANDO o papel da cooperacdo internacional no trabalho das autoridades reguladoras de
saude;

PRETENDENTO estabelecer uma estrutura para a cooperacao bilateral e o intercdmbio de informagoes
nas areas de interesse comum dentro dos respectivos campos de competéncia dos Participantes,
incluindo ingredientes farmacéuticos, medicamentos, produtos bioldgicos, produtos de medicina
tradicional, dispositivos médicos, servicos de saude privados e controle de tabaco;

DESEJANDO fortalecer a comunicacdo para facilitar e promover o acesso a produtos regulados e
servicos de saiude seguros, eficazes e de qualidade dentro de suas jurisdigoes;

Chegam ao seguinte entendimento:

Paragrafo | : Escopo

1 Este Memorando de Entendimento (“MdE”) se aplica ao intercambio de informagdes na medida em
que decidido conjuntamente pelos Participantes e abrange toda a atividade reguladora de ambos os
Participantes, reconhecendo que os Participantes podem ter jurisdicao respectiva sobre produtos
especificos, para os quais podem ter defini¢coes distintas. A comunicacgao entre os Participantes tera
como objetivo facilitar a troca de informagdes sobre a regulamentacao de produtos e servicos,
incluindo: politicas, diretrizes, padroes, testes laboratoriais, avaliacao pré-comercializacao, vigilancia
n6s-comercializagdo, conformidade, boas praticas de fabricagao e avaliagao de ensaios clinicos.

2. Ambos os Participantes incentivardo a cooperagdo para o proposito declarado no Paragrafo I.1 acima,
com base no beneficio matuo e na medida apropriada e/ou permitida por suas respectivas leis e
regulamentos. A cooperagao inclui, mas nao se limita a, as seguintes atividades:
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a) participacdo de especialistas em reunites, conferéncias cientificas, workshops e semindarios,
conforme decidido pelos Participantes;

b) colaboragdo em cursos de treinamento, seminarios e oficinas; e
C) projetos conjuntos.

Paragrafo Il : Disposicoes Gerais

1. Este MdE ndo constitui um tratado ou acordo internacional, nem gera quaisquer obrigacoes de
direito internacional entre os Participantes.

2. Este MdE ndo pretendede criar obrigagdes juridicamente vinculantes, incluindo o
compartilhamento de informagGes confidenciais entre os Participantes, e ndo restringe os poderes

garantidos aos Participantes pelas leis e regulamentos de suas respectivas jurisdi¢oes para cumprir
suas respectivas responsabilidades.

3. Quaisquer iniciativas de cooperacdo decorrente deste MdE serdo decididas conjuntamente pelos
Participantes e formalizada por meio de um plano de trabalho acordado mutuamente. Tais
Iniciativas serdao realizadas de acordo com as leis e regulamentos aplicdveis das respectivas
jurisdicOes e estarao sujeitas a disponibilidade dos fundos e do pessoal necessarios dos
Participantes.

4. Os itens abaixo estdo excluidos do escopo deste MdE e, em nenhum caso, serao compartilhados:

a) dados pessoais, como prontuadrios meédicos;
b) qualgquer informacao sujeita a uma obrigacao de confidencialidade, cuja divulgagao constitua uma
violacdo de obrigacdes contratuais ou compromissos com terceiros por parte do Participante.

5. Exceto pelo previsto no Paragrafo Ill, este MdE ndao concede nenhum outro direito ao participante
receptor sobre as informagdes compartilhadas sob seu escopo, sejam elas confidenciais ou nao.

6. Nada neste MdE serd interpretado como a criagao de um empreendimento conjunto, parceria,
agéncia ou relagdo fiducidria entre os Participantes.

7. Os Participantes informardo uns aos outros, sem demora, sobre quaisquer mudangas nas leis,
regulamentos, politicas ou procedimentos de sua respectiva jurisdicao que possam afetar sua

capacidade de implementar as disposicoes deste MdE.

paragrafo lll : Intercambio de informagoes

1. Os Participantes trocardo as informagoes e documentos relevantes necessarios para a
implementacgdo deste MdE, sem prejuizo de suas proprias leis, regulamentos e procedimentos, bem
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como de quaisquer restricdes ou disposicdes que qualquer um dos Participantes possa exigir para

garantir a confidencialidade das informacdes e documentos, em conformidade com a
regulamentacgdo de protegdo de dados pessoais.

2. Os Participantes tratario as informacdes trocadas sob este MdE com a devida protegao, abstendo-
se de fazer uso ndo autorizado ou indevido dessas informagdes, de acordo com as disposices legais,
leis, regulamentos e procedimentos aplicaveis de suas respectivas jurisdicdes.

3. O compromisso de proteger as informacdes compartilhadas no &mbito deste MdE ndo impedira os

Participantes de usarem essas informacdes para realizar as tarefas que lhes foram confiadas, desde
que tais informagdes sejam protegidas.

4. Os Participantes podem usar as informagdes compartilhadas no &mbito deste MdE como base para
suas decisdes regulatodrias.

5. Os Participantes concordam em realizar reunides bilaterais para discutir questdes técnicas e
operacionais relativas ao intercambio de informag6es dambito deste MdE, sempre que considerado

necessario por um dos Participantes e por consentimento mutuo. Essas reunides podem ser
presenciais, as margens de um férum internacional ou por videoconferéncia.

;
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Paragrafo IV : Confidencialidade

1. Para fins deste MdE, "Informacdes Confidenciais" significa informacgdes submetidas e listadas como
confidenciais pela Participante fornecedora, bem como qualquer informacao protegida contra
divulgacao pelas leis e regulamentos aplicaveis do Participante fornecedor.

2. Cada Participante tratara documentos, informacoes e quaisquer outros dados trocados, recebidos

ou fornecidos para a implementacao deste MdE como confidenciais, salvo decisao em contrario por
escrito pelos Participantes.

3. O Participante receptor da Informagao Confidencial ndo divulgara tais Informacoes Confidenciais a
terceiros sem o consentimento prévio por escrito do Participante que divulgou.

4. Cada Participante informard o outro Participante sobre qualquer medida legislativa ou decisao
judicial que possa dar acesso a terceiros a Informagdes Confidenciais trocadas entre eles. Se
qualquer medida ou decisdo exigir a divulgagao de Informagdes Confidenciais fornecidas pelo
Participante fornecedor, o Participante receptor notificara, na medida viavel permitida por lei, o
Participante fornecedor com antecedéncia sobre tal divulgacao. Esta notificagdo sera feita em
tempo hébil para permitir que o Participante fornecedor conteste a divulgagao ou concorde com o
momento e o contetdo das informacgdes a serem divulgadas.
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5. Os Participantes entendem que, no caso de expiracao ou encerramento deste MdE, as Informacoes
Confidenciais ja compartilhadas no ambito deste MdE continuardo protegidas contra divulgacao nao
autorizada e serao usadas apenas de acordo com as disposi¢coes deste MdE.

Paragrafo V : Limites de confidencialidade e uso restrito

1. Os paragrafos Il e IV ndo se aplicam a informacdes para as quais o Participante receptor possa
indicar claramente e fornecer evidéncias concretas ao Participante fornecedor de que:
!
|
de confidencialidade) antes da divulgacdo pelo Participante fornecedor (conforme verificado por
relatorios escritos ou outras evidéncias aceitaveis); ou
b) as informacdes j4 estavam em dominio publico ou publicamente conhecidas no momento da

divulgacao pelo Participante fornecedor; ou

c) asinformacdesvieram a publico ou foram divulgadas na auséncia de qualquer culpa do Participante

‘ a) asinformagdes estavam legalmente em sua posse e jé era conhecida (sem qualquer compromisso
|
|
|
|
| receptor; ou

(

d) as informacdes foram disponibilizadas ao Participante receptor por um terceiro sem violagao de
qualquer compromisso legal de confidencialidade; ou

e) as informacdes sdo resultado de atividades realizadas de forma independente pelo Participante
receptor, sem ter acesso as informagdes do Participante fornecedor; ou

2. As Informacdes Confidenciais podem divulgadas aos funcionarios e consultores do Participante

receptor que estejam engajados na execu¢do do MdE e que estejam obrigados a proteger a
confidencialidade dessas informacaoes.

Paragrafo VI : Pontos de Contato
Os pontos focais responsdveis pela administragao deste MdE sao:

a) Pela ANVISA, o Chefe da Oficina de Assuntos Internacionais (rel@anvisa.gov.br).

b) Pelo DH, o chefe do Escritério de Iniciativas Estratégicas e Conformidade Regulatoria
(icmc_cmpr@dh.gov.hk).

Paragrafo VII : Arranjos financeiros

Cada Participante seré unicamente responsavel pela administragao e despesa de seus proprios recursos
associados as atividades conduzidas no ambito MdE.
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Paragrafo VIII : Resolugdo de Disputas

Quaisquer disputas que surjam da interpretacdo e/ou implementagao deste MdE serdo resolvidas de
forma colaborativa entre os Participantes.

Paragrafo IX : Entrada em vigor, durac3o, renovac¢do e emendas

1. Este MdE entrard em vigor na data de sua assinatura pelos dois Participantes.

2. Este MdE é valido por cinco (5) anos apds sua assinatura e sera automaticamente renovado por mais
cinco (5) anos, a menos que qualquer dos Participantes notifique o ponto de contato do outro
Participante, indicado no Paragrafo VI, sobre sua decisao de nao renovar o MdE.

3. Quaisquer emendas a este MdE serdo feitas como consentimento mutuo por escrito dos
Participantes e entrarao em vigor na data decidida conjuntamente pelos Participantes

4. Este MdE pode ser encerrado a qualguer momento por qualquer um dos Participantes mediante

trinta (30) dias de aviso prévio por escrito ao ponto de contato do outro Participante designado no
Paragrafo VI.

Assinado no dia 23 de setembro de 2026, com duas cdpias originais em portugués e inglés, todos os

textos sendo igualmente auténticos. Em caso de qualquer divergéncia de interpretacao deste MdE, o
texto em inglés prevalecera.

Pela Agéncia Reguladora de Saude do Brasil Pelo Departamento de Satide ) do Governo
da Republica Federativa do Brasil da Regiao Administrativa Especial de Hong

Kong da Republica Popular da China

' D
Leandro Pinheiro Safatle Dr. Lam Man Kin, Ronald
Diretor-Presidente Diretor de Salde
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