-y Agéncia Nacional
i de Vigilancia Sanitaria

Prof. John Skerritt
Gerente Nacional
Administragdo de Produtos Terapéuticos da Australia

Prezado Prof. Skerritt,

ENTENDIMENTO ENTRE A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIAE A
ADMINISTRACAO DE PRODUTOS TERAPEUTICOS DA AUSTRALIA EM RESPEITO A TROCA DE
INFORMACAO CONFIDENCIAL

1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Administragio de Produtos
Terapéuticos da Australia (TGA) (coletivamente referidos como "os Participantes”),
sendo as respectivas autoridades envolvidas com a regulagdo de produtos
terapéuticos (entendido neste instrumento como todas as classes de medicamentos e
produtos médicos) no Brasil e na Australia, bem como responsaveis por tal regulacio,
reconheceram a necessidade de estreitar as relagdes e a cooperagio por meio da troca
de cartas (igualmente referida como "este Acordo”), para facilitar a troca de
informagio confidencial.

Historico

2. Os Participantes compartilham o objetivo comum de proteger a saiide e a seguranga
da populagio de seus respectivos paises por meio da regulacio da qualidade,
seguranga e eficicia ou desempenho dos produtos terapéuticos produzidos no
territério ou fornecidos para este, importados ou exportados. Os Participantes tém,
igualmente, uma histéria de cooperagio e grande consideragio pelos sistemas e
praticas regulatérias um do outro.

3. Este Acordo reconhece que cada Participante tem jurisdi¢do sobre produtos
especificos, que cada um define tais produtos diferentemente e que essas defini¢cdes
sdo alteradas de tempos em tempos. A colaboragio no marco deste Acordo deve
abranger todos os produtos terapéuticos (todas as classes de medicamentos e
produtos médicos) regulados e comuns aos Participantes, sob a vigéncia da Lei de
Produtos Terapéuticos da Australia e da Lei Brasileiran? 9.782 de 26 de janeiro de
1999.

Objetivos
4, Os objetivos deste Acordo sido:

a) facilitar a troca de informagio e documentagio relativa a regulagio de produtos
terapéuticos;

b) permitir que a informagao e documentagéo trocada seja utilizada pelos
Participantes no desempenho de suas tarefas e fungdes regulatérias;

c) fortalecer a comunicagdo entre os Participantes;

d) aumentar a capacidade dos Participantes de proteger e promover a satide e a
segurane¢a da populagido de seus respectivos paises; e

e) permitir methor desempenho e maior seguranga como resultado da troca das
melhores praticas regulatérias de ambos os paises.

5. Este Acordo ndo tem o escopo de comprometer a Autoridade Regulatéria de cada
Participante a assumir responsabilidades, tampouco criar direitos ou obrigagtes
vinculantes.

e
6. Cada Participante arcara com os custos associados as atividades desempenhadas no
escopo deste Acordo.
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Tipo de informacdo que pode ser compartilhada

7.

a)

b)

<)

d)
€)

g

h)

i)
k)

Os Participantes entendem que o tipo de informagdo que eles podem compartilhar
inclui, mas nio esta limitado a:

documentos de orientagio, politicas, procedimentos e outros documentos
técnicos, incluindo rascunhos e documentos finais;

informagdes sobre pedidos de registro e outras aprovagoes regulatdrias, além de
avaliagdes de pré e p6s-mercado e andlises de produtos terapéuticos;

sem limitar o previsto na alinea b), no caso de pedidos de registro relativos a
medicamentos 0rfios, este item inclui informagdes (como relatdérios de avaliagéo)
que lidam com, mas nio sio limitadas a: dados de qualidade (sejam informagdes
de natureza quimica, farmacéutica ou bioldgica, relevante ao pedido), dados ndo
clinicos (sendo dados farmacotoxicolégicos relevantes ao pedido), dados clinicos
e o resumo e andlise dos relatérios (incluindo os que revisam algum plano de
gerenciamento de risco e informagdes de rotulagem, além dos que demonstram a
argumentacio da decisdo tomada);

planos de gerenciamento de risco;

dados de vigilancia pés-mercado, particularmente aqueles de natureza urgente,
assim como questoes de seguranga derivadas de relatérios periddicos de
atualizagio de seguranga e obrigagdes pds-autorizacdo e outros assuntos
relativos a cadeia de fornecimento ou monitoramento dos produtos terapéuticos;

informagbes sobre atividades pds-autorizagio e atividades de grande interesse
para a satude publica;

informacdes relativas a regulacio e avaliacio de fabricantes de produtos
terapéuticos;

informagdes relativas a testes laboratoriais de produtos terapéuticos, incluindo
metodologias de testes ou algoritmos, e resultados dos testes;

informacbes relativas a quaisquer casos, ou possiveis casos, de produtos
falsificados ou adulterados;

informac6es relativas a questdes administrativas, incluindo taxas e cobrangas; e
sistemas de tecnologia da informagio que apoiam os processos regulatorios.

Os Participantes podem limitar o escopo da informagéo trocada no marco deste
Acordo quando a divulgagio ou troca de certas informagdes infringir alguma politica
governamental, interesses especificos, incluindo segredo comercial, industrial ou
profissional, a protegio do individuo e da privacidade, o interesse ptiblico da Australia
ou do Brasil, ou a prote¢io dos interesses dos Participantes na confidencialidade de
seus procedimentos.

Tratamento da informagdo trocada

9. Os Participantes:

a)

b)

c)

d)

entendem que a informagio trocada entre eles pode incluir informagées que ndo
estdo em dominio publico no pais do Participante que fornece a informagao;

devem tratar a informagio recebida no marco deste Acordo como confidencial e,
exceto quando mencionado diferentemente neste Acordo, devem manté-la para
seu proprio uso;

devem tratar a informag¢io de acordo com suas respectivas leis, politicas e
procedimentos nacionais; o

devem, de acordo com o previsto nos paragrafos 13 a 15, empreender todos os
esforgos necessarios para evitar:

a divulgagéio publica de informagio confidencial; e
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ii.  qualquer outra divulgagio de informagdo confidencial com propésito diferente do
disposto neste Acordo;

e) devem proteger a confidencialidade das informagdes de acordo com suas
respectivas leis, assim como politicas e procedimentos dispostos nessas leis. Os
Participantes consideram crucial para a sustentabilidade deste Acordo e futuras
cooperacdes que a informagdo confidencial trocada entre suas respectivas
Ageéncias ou escritérios seja protegida contra o uso e a divulgagdo nao
autorizados, de acordo com as respectivas leis;

1) devem empreender todos os esforgos necessarios para informar o outro
Participante de quaisquer mudangas em suas respectivas leis, politicas ou
procedimentos nacionais que possam afetar o tratamento da informacéo
confidencial trocada no marco deste.

Informacgdes de Terceiros

10. As informagées confidenciais compartilhadas no marco deste Acordo por um
Participante com o outro (o "Participante receptor”) podem ser:
a) usadas pelo Participante receptor para os propésitos descritos neste Acordo;
b) compartilhadas pelo Participante receptor com terceiros, obedecido o disposto no

paragrafo 13; ou

c) _divulgadas pelo Participante receptor no escopo dos paragrafos 13, 14 ou 15;

sem o consentimento prévio por escrito da entidade comercial ou entidade a quem a
informac3o se refere (embora no caso do paragrafo 14 a divulgacio pode estar sujeita a
consulta e aprovacio de terceiros), desde que tal divulgagdo ou uso esteja em conformidade
com este Acordo ou com as leis e procedimentos nacionais do Participante receptor da
informacdo. Entretanto, um Participante trocando informagdes com o Participante receptor
pode notificar ou pedir consentimento de qualquer terceiro comercial ou entidade a quem a
informacéo se refere antes de trocar informagdo com o outro Participante.

11. No caso de informagiio pessoal (por ex. nomes, detalhes de contato ou outras
informagdes que podem identificar pessoas referidas nos documentos), os
Participantes empreenderdo esfor¢os para apagar qualquer informacao pessoal (por
ex. o nome dos funcionarios do terceiro comercial/ entidade ou detalhes do paciente)
antes de encaminhar tal informacao.

12. Os Participantes podem trocar informagdes de nomes e detalhes de contatos de
trabalho dos funcionarios e terceirizados dos Participantes quando apropriado, por
exemplo, para discutir informagdes compartilhadas. Nesses casos, o Participante que
fornecer informagdes pessoais deve empreender esforgos para informar o individuo

em questdo:
a) que sua informagdo pessoal foi fornecida ao outro Participante sob o escopo do
Acordo;
b) sobre o objetivo com o qual a informagio foi fornecida (por exemplo, como ponto

de contato para discutir a informag¢do compartithada); e

) qualquer outra questdo que os Participantes possam solicitar uns dos outros,
incluindo conforme for requerido pelas suas respectivas leis, politicas e
procedimentos nacionais.

Divulgacio para funciondrios, terceirizados, etc.

13. Um Participante que tenha recebido uma informagio confidencial no marco deste
Acordo pode divulga-la para seus funciondrios, agentes ou terceirizados que:

a) requeiram a informagio exclusivamente para finalidades de trabalho
relacionadas com este Acordo;

b) usa-la-do somente para as finalidades contempladas por este Acordo; e



c)

terdo uma obriga¢io determinada por lei, tal como, mas nio limitada a, contrato
de trabalho, acordo de agéncias, contrato de confidencialidade ou outro
documento que possibilite a essas pessoas usarem a informagdo somente para as
finalidades previstas neste Acordo e exija que essas pessoas protejam a ‘
confidencialidade da informag¢io em conformidade com as leis que se aplicam
para o Participante que recebe a informagao.

Divulgacio da informagdo confidencial

14.
a)

b)

)

De acordo com o paragrafo 15, se o Participante contemplar:

divulgagio piiblica de informagao confidencial recebida do outro Participante no
marco deste Acordo;

divulgacio para terceiros, em resposta a um pedido feito ao TGA relacionado com
a Lei de Liberdade da Informagio de 1982 ou em resposta a um pedido feito a
ANVISA relacionado com a Lei de Acesso a Informagdo (Lei 12.527) de 2011, de
informagio confidencial recebida do outro Participante no marco deste Acordo;
ou

qualquer outra divulgacdo para terceiros ndo mencionada anteriormente neste
Acordo;

tal Participante consultara o Participante que forneceu a informagao antes da divulgacdo. Os
Participantes podem decidir, por escrito, no momento do envio da informagao (a qual pode
estar sujeita a consulta a terceiros e/ ou sua aprovagao) se ela esta de acordo com suas
respectivas leis, politicas e procedimentos nacionais.

15.
a)

b)

Cada Participante empreendera todos os esfor¢os necessarios para informar ao
outro sobre qualquer esfor¢o feito em cumprimento a um mandato judicial,
legislativo ou outro para obter informagio confidencial que foi recebida do outro
Participante no marco deste Acordo.

Se a divulgagao for requerida em cumprimento a este mandato, o outro
Participante empreendera esforgos para consultar o Participante que forneceu a
informagao antes da sua divulgag¢io e envidara todos os esforgos necessarios para
assegurar que a informacéo seja divulgada de maneira a protegé-la de qualquer
divulgagio subsequente que nio tenha sido autorizada por mandato judicial,
legislativo ou outroCada Participante envidara todos os esfor¢os necessarios para
informar ao outro sobre qualquer esforgo feito em cumprimento a um mandato
judicial, legislativo ou outro para obter informagdo confidencial que foi recebida
do outro Participante no marco deste Acordo.

Questdes administrativas, incluindo pontos de contato, cronograma e idioma

16.

17.
a)
b)
18.

19.

Os Participantes requisitario informagoes por meio de seus servidores designados
responsaveis pela gestio deste Acordo.

Os Participantes designam os seguintes servidores:
Por parte da ANVISA, o chefe da Assessoria Internacional; e
Por parte do TGA, o chefe da Assessoria Parlamentar e de Apoio Estratégico.

Cada Participante ira, em resposta ao pedido do outro Participante, esfor¢ar-se em
fornecer a informagio relevante por ela detida em até 30 dias corridos.

Cada Participante deverd, em resposta a uma solicita¢do do outro Participante,
sempre que possivel, fornecer informagdes em inglés. No caso de uma solicitagdo de
relatério de avaliagio:

0
quando um Participante tiver um relatério de avaliagio relevante que nio estiver
em inglés, o Participante empreendera esforgos para traduzir o relatério de
avaliacdo completo para o idioma inglés, quando possivel; e
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b) se solicitado pelo outro Participante, e se for possivel, fornecera uma tradugédo
oficial certificada pelo Governo, confirmando que o relatério é uma tradugéo fiel e
correta do original.

Entrada em vigor, emenda e rescisao

20. Este Acordo, que consiste em cartas trocadas entre os Participantes, entrara em vigor
a partir da data da Gltima assinatura da carta.

21. Os Participantes poderdo emendar este Acordo a qualquer momento, por escrito,
mediante consentimento miituo.

22. Os Participantes conduzirio uma revisdo conjunta da atualizacdo e efetividade deste
Acordo em prazo inferior a 3 (trés) anos de sua data de entrada em vigor, ou em outra
data que eles decidam.

23.
a) Cada Participante podera rescindir este Acordo mediante envio de aviso prévio de 30 dias

ao outro Participante;

b) Os Participantes poderdo rescindir este Acordo a qualquer momento, mediante
entendimento mituo;

c) A partir da rescisio deste Acordo, os Participantes continuardo a proteger a
informagio confidencial intercambiada em seu marco contra divulga¢do e uso nido
autorizados, conforme previsto nos termos deste Acordo.

15. Aguardamos com grande interesse a entrada em vigor deste Acordo, que possibilitara
atroca de informagdes confidenciais e a continuidade da cooperagdo entre a ANVISA e
o TGA, nos melhores interesses da satide publica.

Atenciosamente,

Dr. Dirceu Barbano

Diretor Presidente

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
24 Dezembro de 2013



