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ACORDO DE CONFIDENCIALIDADE ENTRE O DEPARTAMENTO DE SAUDE DO /ﬂ
CANADA E A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DO BRASIL
REFERENTE AO COMPARTILHAMENTO DE INFORMACOES NAO PUBLICAS

O Departamento de Saiide do Canads (Health Canada) e a Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitiria do Brasil (ANVISA), doravante denominados "Participantes”,

DESEJANDO aumentar a cooperaciio como um meio de proteger & promover a satide e facilitar

0 acesso a produtos de saude e alimentos seguros e de alta qualidade;

CHEGAM ao seguinte entendimento:

1. Definicies

{a) Para o propdsito deste Acordo de Confidencialidade (“Acordo™):

(i) “Produtos de saiide” referem-se a produtos de satide para uso humano, incluindo,
entre outros, medicamentos, radiofarmacos, produtos bioldgicos, ingredientes
farmacéuticos ativos (APIs) e dispositivos médicos, mas excluindo sangue, células,

plasma, tecidos e rgdos humanos.

(i1) “Informagio nfio publica” significa informagdo confidencial de um Participante ou

de terceira parte cooperante com esse Participante.

2. Objetivo

O propésito deste Acordo & estabelecer uma estrutura dentro da qual os Participantes possam
compartithar informag@es ndo pablicas, incluindo informacaes e dados cientificos e téenicos
especificos, relacionados a seguranca, eficdcia, qualidade, fornecimento e disponibilidade de
produtos de saiide para uso humano e & seguranga e qualidade dos alimentos.

3. Escopo

(a) Os Participantes entendem que o escopo de informagGes que podem ser compartilhadas
nos termos deste Acordo inclui, mas n#o se limita a, atividades relacionadas a:

(i) a andlise, a regulamentagfio e a investigago de produtos de satide quanto 4 seguranca,
4 eficicia e 4 qualidade, tais como: licenciamento; ensaios clinicos ou testes de
investigacdio; rotulagem; atividades laboratoriais; desenvolvimento de politicas e
orientagdes; e produtos de saude néo autorizados ou em analise;
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(if) conhecimento técnico e cientifico, inclusive aquele relacionado a regulamentacio de
produtos, pesquisas e estudos, atividades laboratoriais e investigacies de produtos de
saide quanto a seguranca, eficicia e qualidade, tais como: licenciamento; ensaios
clinicos ou testes de investigagfio; rotulagem de produtos; atividades laboratoriais; e
desenvolvimento de politicas e orientacfes;

(1i) monitoramento de farmacovigilincia e conformidade, como, mas nio limitadas a;
coleta, monitoramento e analise de reacBes adversas; dados de reclamacgdes ou
incidentes; avaliagdes de risco-beneficio: requisitos regulatorios de publicidade;
pesquisa; e desenvolvimento de politicas para regular produtos de satde
comercializados;

(iv) conformidade e fiscalizacdio, tais como: inspecGes; verificacio de conformidade;
recolhimento de produtos; medidas de investigacdo e fiscalizacio; desenvolvimento de
politicas; e avaliacio de riscos;

(v) seguranca ¢ qualidade dos alimentos, tais como, mas nio limitadas a: padres,
regulamentos e diretrizes alimentares baseados em evidéncias; avaliacGes de seguranga
de ingredientes alimentares, aditivos alimentares, processos alimentares, produtos
alimentares finais ¢ materiais de embalagem de alimentos; rotulagem de alimentos; ¢
analise de risco (avaliagiio, gerenciamento e comunicacio) para prevenir, detectar e
responder a incidentes de seguranca alimentar;

(vi) identificagdo, rastreamento e atenuagio da cscassez real e potencial de produtos de
saude; e

(vii) quaisquer outras informagges néio ptiblicas que os Participantes possam decidir em
conjunto.

Confidencialidade e Uso de Informacies

(@}  Os Participantes usardo as informages ndo pablicas compartifhadas nos termos deste
Acordo exclusivamente para o desempenho de suas respectivas fungdes com relagio a
produtos de satide e alimentos, bem como para a proteciio e promocio da sagde
piblica ("Uso Pretendido™).

(b}  Os Participantes podem compartilhar, com base na necessidade de conhecimento e
exclusivamente para o Uso Pretendido, informages néo piiblicas com pessoas dentro
de suas respectivas organizagdes que estejam vinculadas a obri gacdes de
confidencialidade e que sejam obrigadas a respeitar as restricdes de uso, que nio sio
menos resiritivas do que as estabelecidas neste Acordo.

(¢}  Os Participantes entendem que este Acordo nio afeta sua respectiva possibilidade de
limitar o escope das informacées nio piiblicas a serem compartilhadas nos termos
deste Acordo, caso sua divulgagdo ou troca prejudique interesses especificos ou viole
obrigacies legais.

Proteciio de Informacies Nio Piblicas

Os Participantes entendem que ambos tm autoridade para tratar informag¢des ndo pilblicas
fornecidas a seus funcionérios ou representantes de forma confidencial, de acordo com as leis
e regulamentos aplicdveis, e protegerdo essas informaces da divulgagio publica.

Divulgacio
(a) Em cada ocasido em que houver uma solicitacio de divulgagdo a terceiros de

informagdes nfo piiblicas recebidas de um dos Participantes, os Participantes consultario
um ao outro.
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(b) O Participante receptor nio divulgara publicamente informagdes ndo publicas do

Participante divulgador a terceiros sem o consentimento prévio por escrito do A
Participante divulgador. /

A
{c} Os Participantes informarsio prontamente um ao outro sobre:

(1) qualquer alteragdo em suas leis, regulamentos e/ou politicas internas que possa  /
influenciar sua capacidade de cumprir seu compromisso de confidencialidade
conforme estabelecido neste Acordo;

(i1) quaisquer mudangas organizacionais (incluindo mudancas de nome) que

possam influenciar sua capacidade de cumprir seu compromisso de
confidencialidade conforme estabelecido neste Acordo; e

(it}) qualquer esforco feito por mandado judicial ou legislativo para obter
informacdes ndo publicas recebidas pelo outro Participante.

7. Diferencas de interpretacio e aplicacio

Os Participantes tentariio resolver qualquer diferenca na interpretagdo ou aplicacdo deste
Acordo de forma amigavel por meio de didlogo.

8. Status
Este acordo n#o € juridicamente vinculante.
9. Disposicdes finais

{a) Este Acordo entrard em vigor na data de sua Gitima assinatura pelos Participantes.

(b) Os Participantes poden emendar este Acordo a qualquer momento mediante
consentimento mutuo por escrito.

{c) Qualquer um dos Participantes podera rescindir este Acordo mediante notificacdo por
escrito ao outro Participante com 30 (frinta) dias de antecedéncia.

(d) Os Participantes entendem que, no caso de término deste Acordo, as disposicdes sobre

confidencialidade e uso de informacdes nio piiblicas contidas neste Acordo continuarfio
a ser aplicadas as informacées que foram compartithadas nos termos deste Acordo.
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Assinado em duss viasem £t Tawoa nodia 22 de Al ’ de 2024, &

em [ amnidia ,nodial ¥ de _M_ de 2024, nos idiomas inglés, francés
¢ portugués, sendo cada versio igualmente valida.
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Data

Linsey Hollett
Vice-Ministro Assistente

Setor de Operagdes Regulatorias e Fiscalizacio
Health Canada

Pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil

A AR~ ,‘,3,9,7-/49’{ 2034

Antonio Barra Yorres
Diretor-Presidente /
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitria

(Anvisa)
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