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Memorando de Entendimento entre
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica Federativa do
Brasil {(ANVISA) e a Direcdo Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica
do Paraguai (DINAVISA)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica Federativa do Brasil {doravante
denominada “ANVISA”) e a Diregdo Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica do Paraguai
(doravante denominada “DINAVISA”) (doravante, conjuntamente denominadas as “Partes”),

CONSIDERANDO a importéncia da cooperagdo internacional e da harmonizacdo regulatéria
entre autoridades reguladoras de produtos de interesse sanitario;

COM A INTENCAQ de estabelecer uma estrutura para o intercambio de informacées no &mbito
de produtos de interesse sanitério, incluindo insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos
bioldgicos, dispositivos médicos, produtos cosméticos, alimentos e produtos do tabaco;

DESEJANDO fortalecer a comunicagdo entre as Partes a fim de facilitar e promover o acesso a
produtos de interesse sanitario seguros, eficazes e de qualidade em seus paises;

RECONHECENDO o compromissa mutuo das Partes em promover a salide global e em fomentar
ainovacao radical na area da satide como pilar fundamental para enfrentar os desafios sanitérios
contemporaneos, visando o desenvolvimento de solugbes para doengas atualmente incuraveis,
a mitigagdo de efeitos colaterais dos tratamentos existentes e a melhoria substancial da
gualidade de vida dos pacientes;

REAFIRMANDO a necessidade de coordenar esfor¢os no combate a falsificagio de
medicamentos e a circulagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria ilegitimos, conforme

padrdes e fdruns regulatérios internacionais;

ENTENDENDO que a cooperacgdo regulatoria e as agdes conjuntas, especialmente entre paises
fronteirigos, fortalecem as estratégias de controle e vigilancia; e

DESEJANDO atualizar e ampliar o Memorando de Entendimento (MdE} assinado em 21 de margo
de 2024,

Chegaram ac seguinte entendimento:
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Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitiria

Clausula 1: Escopo

b)

)

d)

Este Memorando de Entendimento (doravante denominado “MdE”} tem por objetivo
facilitar o intercAmbio de informagdes e a cooperagdo mutua no que se refere a regulagdo
de produtos de interesse sanitario. As dreas de cooperag¢do no ambito deste MdE poderdo
incluir, entre outras, as seguintes:

intercAmbio de informacdes sobre politicas, diretrizes e normas, testes laboratoriais,
avaliacdo pré-mercado, autorizagdo de comercializagdo (registro), vigilancia pos-mercado,
fiscalizago, boas praticas de fabricacdo, avaliagdo de ensaios clinicos, alertas sanitarios,
apreensdes e achados relevantes, incluindo agdes de investigagdo e controle da cadeia de
comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, para a detecgdo de desvios,
contrabando e falsificacao;

apoio a comunicagio entre instituicGes e com niveis subnacionais ou outros érgdos, quando
pertinente, para fortalecer as agdes de controle fronteirigo.

otimizacdo e agilizacdo dos processos regulatorios, evitando duplicidades e fortalecendo a
cooperacdo técnica para garantir a circulagdo segura de produtos sujeitos a vigildncia
sanitaria.

cooperagdo para facilitar o uso de mecanismos de confianca regulatdria (refiance) por cada
Parte, em conformidade com seus respectivos marcos legais e regulatérios;

quaisquer outras formas de cooperagdo que sejam acordadas conjuntamente pelas Partes.

As Partes cooperardo no intercdmbio de experiéncias em iniciativas regulatdrias que tenham
como objetivo apoiar a inovagdo e o desenvolvimento de novos produtos em suas
respectivas jurisdi¢bes, que atendam necessidades médicas ainda ndo atendidas ou
melhorem significativamente a sadde e a qualidade de vida das pessoas.

Clausula 2: Intercdmbio de informacoes

As Partes trocardo informacgbes e documentos relevantes necessarios para a implementagdo
deste MdE, sem prejuizo de suas proprias leis, regulamentos e procedimentos, bem como de
quaisquer restri¢des ou disposicdes que cada Parte possa exigir para garantir a confidencialidade
das informac8es e documentos e para cumprir as normas de prote¢do de dados pessoais. As
Partes comprometem-se a tratar tais informagfes com a devida confidencialidade, abstendo-se
de divulga-las ou utilizd-las de maneira ndo autorizada ou inadequada, em conformidade com
as disposicdes legais aplicaveis, salvo autorizagdo expressa das Partes.
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Clausula 3: Confidencialidade

1. Para osfins deste MdE, o termo “informac&o confidencial” significa informacio apresentada
e classificada como confidencial pela Parte provedora e toda informacédo protegida pelas leis
e regulamentos brasileiros ou paraguaios.

2. Cada Parte tratard os documentos, as informagdes e quaisquer outros dados
intercambiados, recebidos ou fornecidos para a implementacdo deste MdJE como
confidenciais, salvo decisdo conjunta em contrario, expressa por escrito pelas Partes.

3. A Parte receptora de informagdes confidenciais ndo transferira tais informacgdes a terceiros
sem ¢ consentimento prévio por escrito da Parte divulgadora.

4, Cada Parte garantira a protegdo dos dados e informacGes recebidos conforme sua legislacio
nacional vigente em matéria de confidencialidade e protegdo de dados pessoais.

5. Cada Parte informara a outra sobre qualquer decisdo legislativa ou judicial que possa
conceder a terceiros o acesso a informacdo confidencial intercambiada entre as Partes. Caso
gualquer decisdo legislativa ou judicial exija a divulgagdo de informacdo confidencial
fornecida pela Parte divulgadora, a Parte receptora, na medida em que seja legal e viavel,
notificara prontamente a Parte divulgadora sobre tal exigéncia antes da divulgacio, a fim de
proporcionar a oportunidade para contestar a divulgacdo ou, alternativamente, consentir
guanto a0 momento e ao conteddo da divulgacéo.

6. As Partes informar-se-ao mutuamente, sem demora, sobre quaisquer alteragBes em sua
fegislacdo nacional, politicas ou procedimentos gue possam afetar sua capacidade de
implementar as disposicdes deste MdE.

7. As Partes compreendem que, em caso de término deste MdE, as informac@es confidenciais
jd compartilhadas permanecerdo protegidas contra divulgagio ndo autorizada e somente
poderdo ser utilizadas em conformidade com as disposicdes deste MdE.

Clausula 4: Salvaguarda para agbes individuais/conjuntas

1. Cada Parte se reserva o direito de realizar as agdes individuais que sua normativa indique a
fim de garantir a circulagdo segura de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria registrados e

autorizados;
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2. AParte que pretenda realizar uma agdo conjunta deverd notificar previamente a outra Parte,
convocando-a e fornecendo toda a informacdo disponivel que justifique as agBes conjuntas
ou outras atividades colaborativas.

3. Quaisquer iniciativas de cooperagdo decorrentes da assinatura deste MdE serdo
previamente acordadas pelas Partes e formalizadas por meio de um plano de trabalho
especifico, elaborado conjuntamente. A implementacdo dessas iniciativas estard sujeita ao
interesse mutuo, bem como a disponibilidade de recursos humanos, materiais e financeiros
por parte das Partes.

Clausula 5: Pontos de contato

Para a efetiva implementacao das atividades de cooperacdo no &mbito deste MdE, as Partes
designam os seguintes pontos de contato, com o objetivo de facilitar a comunicagfo entre elas:

a) Pela Parte Paraguaia, o Diretor de Rela¢des Internacionais e Interinstitucionais e
Comunicacdo (relaciones.internacionales@dinavisa.gov.py).
b} Paraa Parte Brasileira, o Chefe da Assessoria de Assuntos Internacionais {rel@anvisa.gov.br).

Clausula 6: Disposicdes financeiras

Cada Parte serd a Unica responsavel pela administragdo e pelas despesas de seus préprios
recursos relacienados as atividades realizadas no dmbito deste MdE.

Clausula 7: Resolugdo de controvérsias

Quaisquer divergéncias decorrentes da interpretacdo, aplicagdo ou implementacdo deste MdE
serao resolvidas de forma colaborativa entre as Partes.

Clausula 8: Status do MdE

1. Este MdE ndo tem a intengdco de criar quaisquer direitos ou cbrigacdes legalmente
vinculantes.

2. Este MdE serd implementado em conformidade com as leis e regulamentos de cada um dos
dois paises e estara sujeito a disponibilidade de recursos humanos e financeiros adeguados
por parte das Partes.
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Clausula 9: Entrada em vigor, dura¢éo, renovacio e emendas

1. Este MdE entrara em vigor na data de sua assinatura por ambas as Partes e tera vigéncia de
cinco (5} anos, podendo ser renovado automaticamente por ambas as Partes por periodos
sucessivos de cinco {5} anos, salvo se qualguer uma das Partes notificar formalmente a outra,
a qualquer momento, por escrito, sua intengdo de ndc renovar o MdE, desde que tal

notificacdo seja comunicada com pelo menos noventa (90) dias de antecedéncia ao término
da vigéncia.

2. Qualquer modificacdo deste MdE sera feita com o consentimento mutuo, por escrito, das
Partes.

3. As Partes poderdo encerrar este MdE mediante nofificacdo escrita & outra Parte, com
anteced@ncia minima de noventa (90) dias, sem prejuizo das atividades que estiverem em
andamentio.

4. Com a entrada em vigor deste MdE, o Memorando de Entendimento entre a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria da Republica Federativa do Brasil {ANVISA) e a Direcdo
Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica do Paraguai (DINAVISA), assinado em 21 de
mar¢o de 2024, sera encerrado e substituido por este MdE.

Assinado no dia 20 de agosto do ano de 2026, em duas (02) vias originais, em portugués e
espanhol, sendo todos os textos igualmente validos.

el LEANDRO PINHEIRO SAFATLE éMSc. Q? JORGE ILIOU S‘fi.VERO
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Direcdo Nacional deEVigilémﬁa Sanitaria
(ANVISA) (DINA{VISA)
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