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Acordo Sobre Reconhecimento Matuo de Certificados de Livre Venda e
Certiddes para Pais Estrangeiro para Dispositivos Médicos de Classes de Risco
I e 11 e Dispositivos Médicos para Diagnéstico In Vitro de Classes de Risco A ¢

B entre a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA) da Republica
Federativa do Brasil ¢ a Administrac¢io Nacional de Medicamentos, Alimentos ¢

Tecnologia Médica (ANMAT) da Repiblica Argentina
PREAMBULO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da Republica Federativa do
Brasil e a Administragdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica
(ANMAT) da Republica Argentina, doravante individualmente referidas como "Parte"

e em conjunto como "Partes";

Reconhecendo que o fortalecimento da cooperagfio pode gerar beneficios miituos para

o Brasil e para a Argentina;

Conscientes de que otimizar os recursos e procedimentos associados 4 regularizacgo

de produtos entre Brasil € Argentina facilitar4 a tomada de decisdes regulatorias;

Desejando promover o acesso a dispositivos médicos com maior celeridade para a
populagio de ambos os paises, e implementando o Acordo de Barreiras Técnicas ao

Comércio da Organizaciio Mundial de Comércio (OMC);

Reafirmando a importdncia dos padrdes internacionais para intensificar o coméreio e
para garantir a alta qualidade da produgfio, bem como a integridade em uma cadeia
globalizada de suprimentos para dispositivos médicos de classes de risco Ie II e

dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro de classes de risco A e B:

Reconhecendo a importéncia de se estabelecer e cumprir com os padrdes regulatorios
reconhecidos internacionalmente para dispositivos médicos de classes de risco I e Il e

dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro de classes de risco A ¢ B; e

Considerando os Memorandos de Entendimento anteriormente assinados entre as

Partes;
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Considerando que a ANVISA ¢ membro pleno do Infernational Medical Device

Regulators Forum (IMDRF) e do Medical Device Single Audit Program (MDSAP), e
que a ANMAT ¢ observador oficial do IMDRF e membro afiliado do MDSAP;

Decidem firmar o presente Acordo sobre Reconhecimento Mutuo de certificados de
livre venda e certiddes para pais estrangeiro de dispositivos médicos de classes de risco

I ¢ II e dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro de classes de risco A ¢ B:

ARTIGO 1 - ESCOPO

1) Este Acordo se aplica ao reconhecimento mutuo de certificados de livre venda e
certidGes para pafs estrangeiro de dispositivos médicos classes I e II e dispositivos

médicos para diagnostico /n Vitro A e B entre as Partes.

2) Este Acordo ndo implicaisengio dos processos regulat6rios de registro,

notificagio ou inspegdo de Boas Préticas de Fabricagédio (BPF) entre as Partes.
ARTIGO 2 - OBJETIVOS
Este Acordo visa:

a) Promover o entendimento entre as Partes sobre seus sistemas de controle de
dispositivos médicos classes I e II ¢ dispositivos médicos para diagnéstico I Vitro A
eB;

b) Reconhecer mutuamente os certificados de livre venda e certiddes para pais
estrangeiro de dispositivos médicos classes de risco I e II e dispositivos médicos para

diagnostico In Vitro de classes de risco A e B fabricados no Brasil e na Argentina;

¢) Otimizar os processos regulatdrios das Partes para dispositivos médicos classes de
risco I e II e dispositivos médicos para diagndstico In Vitro de classes de risco A e

B fabricados e comercializados no Brasil e Argentina.

ARTIGO 3 - RECONHECIMENTO MUTUQ DE CERTIFICADOS DE LIVRE
VENDA E CERTIDOES PARA PAIS ESTRANGEIRO
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1) As Partes manterio seus respectivos processos regulatérios para dispositivos

médicos classes de risco I e II e dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro de

classes de risco A e B conforme normas locais;

2) A ANVISA e a ANMAT se comprometem a reconhecer automaticamente entre si
as certificados ¢ certiddes que emitem para dispositivos médicos classes de risco I e 1I
¢ dispositivos médicos para diagndstico I Vitro de classes de risco A e B fabricados e

comercializados entre seus territorios.

3) As Partes se comprometem a instruir as empresas em seus respectivos paises quanto
aos documentos necessarios para a adequada instrugdo dos seus respectivos processos

regulatérios;

4) Para fins de verificagdio ordinaria pela ANMAT dos produtos e fabricantes
regularizados no Brasil, a ANVISA se compromete a manter atualizadas as

seguintes bases de dados:

a) quanto aos fabricantes autorizados a fabricar categorias relevantes de dispositivos
médicos classes I e II e dispositivos médicos para diagndstico fn Vitro A e B. ou a

realizar operacdes especificas de fabricacdo relevantes:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

b) quanto aos produtos regularizados no

Brasil: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

¢)quanto aos produtos objetos de medidas regulatérias (como suspensdes de

fiscalizagdo, importagio, distribuigio, comércio e uso):

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/

5) Para fins de verificagho ordindria pela ANVISA dos produtos e fabricantes
regularizados en Argentina, a ANMAT se compromete a manter atualizadas as

seguintes bases de dados:

a) quanto aos certificados de boas praticas de fabricagfio de dispositivos médicos
classes 1 ¢ II e e dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro A e B:

http://gemha.anmat.gob.ar/consultaPublica
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b) quanto aos produtos regularizados

na Argentina: http://helena.anmat.gob.ar/Boletin/
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6) Os certificados e certidSes abrangidos por este Acordo devemn ser emitidos em até

30 dias a partir do peticionamento,
ARTIGO 4 - INTERCAMBIO DE INFORMACOES

1) Para eventuais esclarecimentos ou solicitagfio extraordinarias a respeito dos
certificados e certidSes abrangidos por este Acordo, as Partes definem os seguintes

pontos focais:

Da Parte da ANMAT: Direccion de Relaciones Institucionales - Programa de

Relaciones Internacionales: relaciones.internacionales@anmat.gob.ar

Da Parte da ANVISA: Coordenagfio de Cooperagfio Internacional - Assessoria de

Assuntos Internacionais: cooperacao(@anvisa.sov. br

2) Mediante solicitagdio justificada, as Partes se comprometem a compartilhar, em até
60 dias corridos, as informagdes, pareceres e ou relatérios necessarios para eventual

revisdo da decisdo regulatoria reconhecida no dmbito deste Acordo.
ARTIGO 5 - SALVAGUARDA PARA INSPECOES

1) As Partes resguardam a prerrogativa de conduzir suas proprias inspecdes em
estabelecimentos fabris localizados no outro pais, para fins de verificagfio de
regularidade sanitdria ou investigacio que envolva fabricantes e dispositivos médicos
classes de risco I ¢ II ¢ dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro de classes de
risco A e B. Para tanto, a Parte inspetora deve apresentar antecipadamente justificativa

da inspegéio & outra Parte, que também podera acompanhar a inspecgo.
2) As Paries podem acordar inspecdes conjuntas e outros trabalhos colaborativos.

ARTIGO 6 - CONFIDENCIALIDADE

As Partes devem resguardar a confidencialidade das informagdes compartilhadas entre

si, sempre que classificadas como tal pela Parte remetente.
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ARTIGO 7 - PONTOS FOCAIS

As Partes devem informar e manter atualizados os nomes, contatos e atribuigdes dos
seus respectivos pontos focais para matérias relacionadas a este Acordo, em especial

para facilitar a comunicagfo e o intercAmbio de informacdes regulatorias:

ARTIGO 8 - CONSULTAS

As Partes se comprometem a resolver amigavelmente eventuais
esclarecimentos/disputas relacionadas a aplicagfio ou a interpretacio deste Acordo,

através de consultas.
ARTIGO 9 - EMENDAS

Este Acordo pode ser emendado com consentimento muituo por escrito de ambas as

Partes.

ARTIGO 10 - ENTRADA EM VIGOR

Este Acordo entrara em vigor na data de sua assinatura.
ARTIGO 11 - TERMINO

1) Cada Parte pode encerrar este Acordo através de notificacfo por escrito & outra Parte.
Neste caso, este Acordo expirara 6 (seis) meses apos a data em que a notificacio for

recebida pela outra Parte;

2) Informagbes compartilhadas com caréter confidencial devem se manter como tal,

n&o obstante o encerramento deste Acordo.
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Em testemunho ao acordado, sendo devidamente autorizados, assinaram este Acordo.

Emitido na Ciudad Autonéma de Buenos Aires, em 08 de novembro de 2023, em dois

exemplares em portugués ¢ espanhol, ambos os textos sendo igualmente auténticos.

Pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria  Pela Administra¢3o Nacional de Medicamentos,

{ANVISA): Alimentos e Tecnologia Médica (ANMAT)

P
)\

: AN Z N\

J‘\:/\;Q‘ L -‘\-«_ et .

ANTONIO BARRA TORRES MANUEL ROD]OLFO LIMERES
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