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Acuerdo de Entendimiento entre

LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (BRASIL)

Y

EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
(CHILE)

La Agencia Nacional de Vigitancia Sanitaria
- ANVISA y el Instituto de Salud Publica -
ISP, en lo sucesivo "las Partes"”;

Sobre la base de las relaciones de
cooperacion entre la Republica Federativa
de Brasil y Chile, tal como se define en el
Acuerdo Basico de  Asesoramiento
Cientifico, Técnico y Tecnolégico en vigor
del 26 de julio de 1990;

Confirmando el interés ya expresado por las
Partes para promover mas las relaciones
bitaterales y aumentar la confianza de las
autoridades sanitarias de Brasil y Chile para
contribuir al cumplimiento de sus funciones
institucionales;

Reconociendo la importancia de Ia
cooperacion entre las autoridades sanitarias
a fin de garantizar la seguridad de los
productos y servicios sujetos a la vigilancia
sanitaria y contribuir a la proteccion vy
promocion de la salud de la poblacién en
ambos paises, basada en los principios de
iguaidad y reciprocidad;

Acuerdan lo siguiente:

Articulo 1°. - Objetivo

El proposito de este acuerdo es desarrollar
una relacién de cooperacion entre las
Partes en el area de vigilancia de la salud a
través del intercambio de informacién, el
entendimiento mutuo, trabajos en conjunto
y desarrcllo de proyectos especificos de
cooperacion técnica sobre temas de interés
comun, teniendo en cuenta sus atribuciones
y deberes regiamentarios.

Articulo 2°. - Modalidades de Aplicacion

Las modalidades y las actividades de esta
cooperacion seran definidas por la
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Memorando de Entendimentos entre

a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (BRASIL)

o INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (CHILE)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA e o Instituto de Salud Publica - ISP,
a seguir denominados “as partes”;

Com base nas relagdes de cooperagéo entre
a Republica Federativa do Brasil e a
Republica do Chile, definidas em Acordo
Basico de Cooperagao Cientifica, Técnica e
Tecnoldgica em vigor a partir de 26 de julho
de 1990;

Ratificando o interesse j& manifestado pelas
Partes de promover a aproximacéo bilateral e
ampliar as relagdes de confianga das
autoridades sanitarias de Brasil € Chile com
vistas a contribuir para o cumprimento dos
seus respectivos papéis institucionais;

Reconhecendo a importancia da cooperagao
entre as Autoridades Sanitdarias com vistas a
garantir a seguranga de produtos e servigos
submetidos & vigilancia sanitaria e contribuir
para a protecdo e promogao da saude da
populagdc em ambos os paises, com
fundamento em principios de igualdade e
reciprocidade;

Acordam o seguinte:

Artigo 1°. Do Objeto

O propdésito deste acordo é desenvolver uma
relagdo de cooperagdo entre as partes na
area de vigilancia da saude através do
intercambio de informagtes, entendimento
matuo, trabalho em conjunto e
desenvolvimento de projetos especificos de
cooperagao técnica sobre temas de interesse
comum, levando em conta as suas
atribuigoes e deveres regimentais.

Artigo 2°. Das modalidades de execugio

As modalidades e atividades de cooperacio
serdo definidas pela cooperagao no plano de
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cooperacion o el plan de proyecto de
trabajo especifico, elaborado de comun
acuerdo y con revision anual, dependiendo
de la disponibilidad de los recursos
materiales, humanos y financieros de
ambas Partes.

| - Los proyectos de cooperacion o plan de
trabajo incluiran, entre otras, la siguiente
informacion:

a) las actividades de cooperacion que se
desarrollen, los resultados esperados, la
duracion y el responsable de la ejecucion;
b) los recursos humanos que estén
disponibles por las partes;

¢) los recursos presupuestarios necesarios
para flevar a cabo las actividades de
cooperacion acordadas;

Il — Los planes de trabajo o proyectos de
cooperacion seran validados después de la
aprobacion expresa de la Administracion de
cada institucién.

El articulo 3°. — Financiamiento

El financiamiento de las actividades de
cooperacion desarrolladas en virtud de este
instrumento  se  negociardan y  se
especificaran en el plan de trabajo o
proyectos de cooperacién contemplados en
el articulo 2, teniendo en cuenta el
presupuesto disponible de las Partes.

Parrafo  Gnico. Ambas partes se
comprometen a buscar fuentes de
financiamiento para asegurar la

implementacién de  actividades de
cooperacion acordadas, en particular en las
instituciones que fomentan la cooperacién.

El articulo 4°. - Monitoreo y Evaluacién

Las partes deberan realizar un seguimiento
y evaluacion del plan de trabajo anual y del
proyecto de cooperacién que esté en vigor.
El informe final sera enviado a los
directores de ambas instituciones y a las
instituciones que fomentan la cooperacion
en cuestion.
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trabalho especifico, elaborado em comum
acordo e com revisao anual, dependendo da

disponibilidade de recursos materiais,
humanos e financeiros de ambas as partes.

| — Os projetos de cooperagéo ou plano de
trabalho incluirdo, entre outras, a seguinte
informacao:

a) as atividades de cooperagdo que se
desenvolvam, os resultados esperados, a
duragao e o responsével pela execucao;

b) Os recursos humanos que serdo
disponibilizados pelas partes;

¢) Os recursos orgamentdrios necessarios
para realizagdo das atividades de
cooperagao acordadas;

Il — Os planos de trabalho e projetos de
cooperacdo serdo validados depois da
aprovagao expressa da Administracdo de
cada instituicio.

Artigo 3°. Do Financiamento

O financiamento das atividades de
cooperacdo desenvolvidas em virtude deste
instrumento seréo negociados e
especificados no plano de trabalho ou
projetos de cooperagdo contemplados no

artigo 2, tendo em consideragdo a
disponibilidade orgamentaria das partes.

Paragrafo dnico - As partes se
comprometern a  buscar fontes de
financiamento para assegurar a

implementagao de atividades de cooperacao
acordadas, em particular nas instituicdes que
fomentam a cooperagao.

Artigo 4°. Monitoramento e avaliagéo

As partes deverao realizar o monitoramento e
avaliacdo do plano de trabalho anual ou do
Projeto de Cooperagdo que esteja em vigor.
O relatorio final sera enviado aos Diretores
de ambas as Instituigbes e as Instituicbes de
fomento & cooperagao envolvidas.
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Articulo 5°. - Clausulas de

Confidencialidad

| - La ejecucion de la cooperacion
contemplada en este Memorando de
Entendimiento puede resultar en el acceso
por ANVISA vy el ISP para sus empieados y
en algunos casos, por expertos o entidades
externas solicitadas por las Partes, los
datos que puedan tener el caracter de
confidencial.

il - Se consideran datos confidenciales los
datos comunicados por una parte y
calificados como secretos por la misma, los
datos relativos al respeto de la privacidad,
datos personales, datos médicos secretos,
el secreto comercial e  industrial,
especialmente con respecto a la
confidencialidad de los procedimientos, la
confidencialidad de los datos econdmicos y
financieros, las estrategias comerciales
confidenciales y datos en general, sensibles
protegidos por la legislacion brasilefia o por
la ley chilena.

Ill - Las partes se comprometen a tratar de
forma confidencial todos los datos que
pueden ser comunicados a ftravés del
acuerdo de cooperacion, no comunicar
dicha informacion a terceros que no son
parte del acuerdo.

IV - Las Partes se aseguraran de tener la
autoridad para proteger los datos
confidenciales reportados durante la
ejecucion de la cooperacion.

V - Las Partes velaran por que los datos
confidenciales reportados en el momento
de las actividades contempladas en este
plazo no seran compartidas 0 comentadas
de ninguna forma, por sus funcionarios, ©
expertos, y las entidades externas que
colaboran con su trabajo.

VI - Las Partes se aseguraran de que sus
funcionarios tienen la obligacién de
confidencialidad y secreto profesional de
acuerdo a su legislacion vigente.

VIl - Las Partes adoptaran todas las
medidas necesarias para garantizar que los
expertos externos, fuera de los organismos
y los funcionarios de ambas instituciones
que tienen acceso, durante la ejecucion del
acuerdo de cooperacion, a la informacion
confidencial en el sentido de este término,
no usaran o divuigaran dicha informacion.

VIl - Las Partes se comprometen, con

A
ol
. _A.
I 1
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Artigo 5°. Das
confidencialidade
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| - A execucdo da cooperacao contemplada
neste Memorando de Entendimento pode
resultar em acesso pelos servidores da
ANVISA e do ISP e em alguns casos por
especialistas de  entidades  externas
solicitadas pelas partes a dados de carater
sigiloso pessoal.

Il — Sao considerados dados sigilosos os
dados fornecidos por uma pare e
qualificados como confidenciais pela mesma,
dados relativos de privacidade, segredo
comercial e industrial, especialmente os de
procedimento de confidencialidade,
confidencialidade de dados econdmicos e
financeiros, as estratégias comerciais
confidenciais e dados em geral, sensiveis
protegidos pela legislagdo brasileira ou
chilena.

lll — As partes de comprometeram em tratar
de forma confidencial todos os dados
sigilosos que podem ser comunicados
através da cooperagdo, ndo comunicando
essa informagdo a terceiros que ndo séao
parte do acordo.

IV — As partes asseguram ter autoridade para
proteger os dados pessoais informados
durante a execugao da cooperacgdo.

V — As partes asseguram que todos os dados
siglosos  informados nas  atividades
contempladas nesse pelo presente
instrumento  nao serdo divulgados e
comentados, de nenhuma forma, por seus
funcionarios, especialistas ou entidades
externas que contribuam com seu trabalho.

VI — As partes garantem que seus
funcionarios tém a  obrigagdo de
confidencialidade e segredo profissional de
acordo com a legislagao vigente.

VIl — As partes adotardo todas as medidas
necessarias para garantir que os
especialistas externos, os 6rgacs e os
funciondrios externos que tenham acesso,
durante a execugdo do acordo de
cooperacdo, a informagao confidencial
nestes termos ndo divulgardo ou usario essa
informagéo.

VIIl — As partes se comprometem, com
respeito a qualquer declaragdo feita na
cooperagao e ndo sendo de dominio plblico
a nao difundi-los publicamente.
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respecto a cualquier declaraciéon hecha en
la cooperacion y no este en el dominio
publico, a no difundirlos publicamente.

Se prohibe la publicacién de alguno de los
datos mencionados en la seccién VI, en
particular, la publicacién en Internet.

IX - La obligacién de confidencialidad de los
datos transmitidos con motivo de este
término no se limita en el tiempo y por lo
tanto continuara la obligacion, aun después
de terminado el acuerdo.

X-Tales disposiciones estan sujetas a la
presentacion de informes de las normas de
gestion definidos por la legislacién nacional
de cada una de las partes 0 bajo las
ordenes de los tribunales.

Articulo 6°. — De la Vigencia

El presente acuerdo entrarda en vigor una
vez firmado por las partes, tendra una
vigencia de tres afos y se renovara
automaticamente por periodos iguales, a
menos que termine antes, de acuerdo al
articulo 8°.

Articulo 7°. - Modificaciones

Cualguier modificacion de este acuerdo
debera efectuarse de comun acuerdo por
ambas Partes.

Articulo 8°. ~ Del Término Anticipado

Este acuerdo puede ser terminado en
cualquier momento, por cada una de las
partes, con un aviso previo de dos meses,
mediante notificacién escrita y confirmacion
de recibo.

Articulo 9°. - Fuerza Mayor

Este acuerdo terminara automaticamente y
sin limite de tiempo en caso de nuevas
leyes o regulaciones, afecten sus
condiciones de ejecucion o se transforme
en incompatible de acuerdo a Ia
reglamentacion de cada Parte.
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Paragrafo unico. Fica proibida a publicagao
dos dados mencionados no inciso VI,
especialmente na internet.

IX — A obrigagao de confidencialidade sobre
os dados sigilosos comunicados por ocasido
do presente termo n&o € limitada no tempo,
e, portanto, continuara a obrigagdo, mesmo
apos o término do acordo.

X — Tais disposicbes estdo sujeitas a
apresentagdo de relatdrios conforme as
normas de gestdo definidas pela legislagéo
nacional das partes, ou por ordens das
autoridades jurisdicionais.

Artigo 6°. Da vigéncia

O presente acordo entrara em vigor uma vez
assinado pelas partes, tera uma vigéncia de
trés anos e se renovara automaticamente por
periodos iguais, a menos que termine antes,
de acordo com o artigo 8.

Artigo 7°. Das Alteracoes

Qualquer modificacdo deste acordo devera
ser efetuada em comum acordo pelas partes.

Artigo 8°. Da Denincia

Este acordo pode ser denunciado a qualquer
tempo, pelas partes, com aviso prévio de
dois meses, mediante notificagdo escrita e
confirmagéo de recebimento.

Artigo 9°, Da Forga maior

Este acordo terminara automaticamente e
sem limite de tempo no caso de novas leis e
regulamentos que afetem suas condi¢des de
execugdo tornando-o incompativel com a
regulamentagao de cada parte.
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Articulo 10 - La Solucion de Diferencias

Todas las controversias entre las partes
que se derivan de la interpretacion o©
aplicacién del presente acuerdo seran
resueltas mediante consultas y
negociaciones entre las partes.

Firmado en Santiago, Chile el 26 de octubre
de 2011, en dos ejemplares originales en
idiomas espanol y portugués, siendo ambos
textos igualmente auténticos.

A

Directora
Instituto de Salud Publica
(ISP, Chile)

Dra. Marjfa uela Bravo
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Artigo 10. Da Solugéo de controvérsias

Todas as controvérsias entre as parte que se
derivem da interpretagdo e aplicagdo do
presente acordo serdao resolvidas mediante
consultas e negociagdes entre as partes.

Assinado em Santiago, Chile 26 de outubro
de 2011, em dois exemplares originais, nos
idiomas espanhol e portugués, sendo ambos
0s textos igualmente auténticos.

Director
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA, Brasil)



