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Memorando de Entendimiento (MoU)
entre
La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de |a
Republica Federativa del Brasil (ANVISA)
Y
La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria de Ia
Republica del Paraguay (DINAVISA)

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Ia Republica Federativa del
Brasil (en lo sucesivo denominada "ANVISA") y la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria de |a Republica del Paraguay (en adelante,
"DINAVISA") (en adelante, conjuntamente como las "Partes"),

CONSIDERANDO el papel de la cooperacién internacional en Ia labor de
las autoridades reguladoras de productos médicos;

CON LA INTENCION de establecer una estructura para el intercambio de
informacion en el ambito de los productos médicos, incluidos los insumos
farmacéuticos, los medicamentos y los productos biolégicos, los
dispositivos médicos y los productos cosmeéticos;

DESEANDO fortalecer la comunicacién entre las Partes a fin de facilitar y
promover el acceso a productos médicos seguros, eficaces y de calidad en
sSus paises;

Llegaron al siguiente entendimiento:
Parrafo 1: Alcance

I.  Este Memorandum de Entendimiento se aplica al intercambio de
informacién dentro de los limites decididos conjuntamente por las
Partes y abarca toda la actividad regulatoria de ambas Partes,
reconociendo que las Partes pueden tener jurisdiccion sobre
productos  especificos, para lo cual pueden tener definiciones
distintas. La comunicacién entre las Partes tendra por objeto facilitar
el intercambio de informacién sobre Ia regulacién de los productos
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medicos, incluidas: politicas, directrices, normas, pruebas de
laboratorio, evaluacién previa al mercado, vigilancia posterior al
mercado, cumplimiento normativo, buenas practicas de fabricacién,
evaluacion de ensayos clinicos, etc. El intercambio de informacién
entre las Partes también incluye productos domisanitarios,
suplementos dietarios Y productos del tabaco.

Este Memorandum de Entendimiento no pretende crear ninguna
obligacién juridicamente vinculante de compartir informacién
confidencial entre las Partes y no restringe los poderes de las Partes
garantizados por las leyes y reglamentos de sus respectivos paises
para cumplir con sus respectivas responsabilidades.

Este Memorandum de Entendimiento se cumplira de conformidad
con las respectivas leyes y reglamentos de los dos paises, y estara
sujeto a la disponibilidad de los fondos y el personal apropiados de
las Partes.

Quedan excluidos del ambito de aplicacién de este Memorandum de
Entendimjento Y, en ningun caso, se compartiran:

- Informacion personal o relacionada con |Ia privacidad de una
persona, como registros médicos;

- Informacién confidencial compartida por terceros en el marco de
cualquier compromiso de confidencialidad.

Este Memorandum de Entendimiento no confiere ningun derecho 3
la Parte receptora con la informacién compartida dentro del alcance
de este documento, independientemente de dicha informacion
confidencial o no.

Parrafo 2: Intercambio de informacién

Cuando la informacién se intercambie en virtud de este Memorandum
de Entendimiento, se.entiende que las Partes, asi como sus
respectivos equipos y, en su caso, expertos u organizaciones
externas designadas por las Partes, pueden tener acceso a
informacién que pueda considerarse confidencial.
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Il.  El compromiso de proteger la confidencialidad de Ia informacién
compartida en virtud de este Memorandum de Entendimiento no
impedira que las Partes utilicen dicha informacién para realizar las
tareas que se les encomiendan, siempre que dicha confidencialidad
este protegida.

. Las Partes podran utilizar la informacién compartida en virtud de este
Memorandum de Entendimiento para respaldar sus decisiones
reglamentarias. . E

IV.  Las Partes acuerdan celebrar reuniones bilaterales para examinar
cuestiones técnicas y operativas relacionadas con el intercambio de
informacién en virtud de - este Memorandum de Entendimiento,
cuando una de las Partes lo considere necesario y por
consentimiento  mutuo. - Pueden  ser videoconferencias,
teleconferencias. o reuniones cara a cara durante foros
internacionales.

Parrafo 3: Definicién de infermacién confidencial

A los efectos de este Memorandum de Entendimiento, el término
"informacién confidencial” significa informacién presentada y catalogada
como confidencial por la Parte proveedora y toda la informacién protegida
por las leyes y reglamentos brasilefios o paraguayos.

Parrafo 4: Respeto de Ia confidencialidad de la informacion

I.  Las Partes entienden que la informacién compartida en virtud de este
Memorandum de Entendimiento puede incluir informacién no piblica
en el pais de la Parte proveedora. Las Partes se informaran
mutuamente del caricter confidencial de |a informacién en el
momento del intercambio. Cada Parte se compromete a proteger la
confidencialidad de toda la informacion confidencial recibida de Ia
otra Parte y a no divulgar dicha informacién a terceros.

ll.  Las Partes confirman que tienen la autoridad para proteger Ia
informacion confidencial recibida en virtud de este Memorandum de
- Entendimiento: . s
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lll.  Cada Parte tomara todas las medidas necesarias para informar a la
otra de cualquier compromiso de una autoridad, judicial, legal o de
otro tipo, de obtener informacién confidencial proporcionada por una
Parte a Ia otra.

V. Siladivulgacion publica de informacion confidencial es requerida por
las leyes y regulaciones de su pais, la Parte receptora puede decidir
si dicha informacién sera divulgada o no, a través de consultas con
la Parte proveedora. Si se divulga dicha informacion, la Parte
receptora tomara todas las medidas legales apropiadas para
garantizar que la informacion se divulgue de una manera que proteja
la informacién de una mayor divulgacién no autorizada.

V.  Las Partes tomaran todas las medidas necesarias para informarse
mutuamente de cualquier cambio en las leyes, politicas o
procedimientos en sus respectivos paises que afecten el
procesamiento de informacién confidencial recibida de la otfra Parte.

Parrafo 5: Retransmisién de informacién confidencial

Siempre que se cumplan los parrafos 6 y 7 de este Memorandum de
Entendimiento, la informacién proporcionada por una Parte a otra podra
transmitirse al equipo o expertos designados por la Parte receptora, dicha
divulgacién se limita estrictamente a personas e instituciones que necesitan
informacién  confidencial directamente 2 los efectos del trabajo
reglamentario. No se permite ningun otro uso de informacion confidencial.

Parrafo 6: Respeto de Ia confidencialidad de la informacién por las
Partes y sus empleados '

Las Partes tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que la
informacién confidencial compartida en virtud de este Memorandum de
Entendimiento no sea divulgada, distribuida o comentada de ninguna
manera por sus empleados en el ejercicio de la discrecién profesional y la
obligacién de confidencialidad.

Parrafo 7: Respeto de la confidencialidad por parte de expertos,
organizaciones externas y empleados
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Las Partes tomaran medidas necesarias para impedir la divulgacién o el
uso de informacién confidencial por parte de expertos u organizaciones
externas y sus empleados, designados por la Parte receptora para acceder
a informacién confidencial transmitida bajo este Memorando de
Entendimiento.

Parrafo 8: Limites de confidencialidad y uso restringido

Los principios de confidencialidad Yy uso restringido mencionados
anteriormente no se aplican a la informacién para la cual la Parte receptora
puede indicar y proporcionar claramente pruebas concretas a la Parte
proveedora de que: L o '

a) La informacién estaba legalmente en su poder y ya era conocida (sin
ningn compromiso de confidencialidad) antes de la divulgacion por la
Parte divulgadora (segL’m lo verificado a través de informes escritos u
otras pruebas aceptables); o

b) la informacion ya era de dominio publico o se conocia publicamente en
el momento de la divulgacién por la Parte divulgadora; o

c) lainformacion entré en el dominio publico o fue puesta en conocimiento
publico en ausencia de cualquier fracaso de la Parte receptora; o

d) la informacién ha sido puesta a disposicion del Interesado receptor por
terceros, sin incumplimiento de. ningin compromiso legal de
confidencialidad; o

e) la informacién es el resultado de actividades realizadas
independientemente por la Parte receptora, o en su nombre, sin tener
acceso a la informacion de la Parte proveedora.

Parrafo 9: Duracién del compromiso de confidencialidad
l.  El compromiso de confidencialidad relativo a la informacién

confidencial transmitida en virtud de este Memorandum de
Entendimiento no tiene limite de tiempo.
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II.  No obstante, la terminacién de este Memorandum de Entendimiento,
las Partes continuaran protegiendo la informacion confidencial de la
divulgacién no autorizada o el uso no autorizado.

Parrafo 10: Discrecion sobre la informacién no confidencial

Las Partes protegeran toda la informacion recibida en virtud de este
Memorandum de Entendimiento, incluso aquellas que no se consideren
informacién confidencial, pero que no sean de dominio publico, de cualquier
divulgacién no autorizada al publico. Dicha informacién no se publicara en
ningun formato, ni siquiera en Internet.

Parrafo 11: Puntos de contacto

Los puntos de contacto responsables de administrar este Memorandum de
Entendimiento son:

a) Para la Parte Paraguaya, el Director de la Direcciéon de Relaciones
Internacionales, Interinstitucionales y Comunicaciones de DINAVISA
(secretariageneral@dinavisa.gov.py);

b) Por la Parte Brasilefia, el Jefe de la Oficina de Asuntos Internacionales
(rel@anvisa.gov.br).

Parrafo 12: Provisiones financieras
Cada Parte sera la Gnica responsable de la administracién y los gastos de

sus propios recursos asociados con las actividades realizadas en virtud de
este Memorandum de Entendimiento.

Parrafo 13: Resolucion de controversias

Cualquier disputa que surja de la interpretacion y/o aplicacién de este
Memorandum de Entendimiento se resolvera de manera colaborativa entre
las Partes.

Parrafo 14: Entrada en vigor, duracion, renovacion y enmiendas
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Este Memorandum de Entendimiento entrara en vigor en la fecha de
su firma por las dos Partes.

Este Memorandum de Entendimiento tiene una validez de cinco (5)
afos después de su firma y se renovara automaticamente por otros
cinco (5) afios, a menos que cualquiera de las Partes notifique
formalmente al representante de la otra Parte, indicado en el Parrafo
11, de su decisién de no renovar.

Cualquier modificacion de este Memorandum de Entendimiento se
hara con el consentimiento mutuo por escrito de las Partes.

Este Memorandum de Entendimiento puede ser terminado en
cualquier momento por cualquiera de las Partes con previa
notificacion por escrito con 30 (treinta) dias de anticipacion.

Firmado el dia 21 del mes de marzo del afio 2024, con dos (02) copias
originales en portugués y espafiol, y todos los textos son igualmente validos.

Direccién Nacional de Vigilancia

Sanitaria de la Repiiblica Sanitaria de | Republica del

Federativa de Brasil (ANVISA) Para (DINAVISA)




