Declaracio do Rio de Janeiro sohre Confianca e Cooperacido Regulatéria

Predmbulo
As Chefes e os Chefes das Autoridades Reguladoras da América Latina abaixo assinantes,

Reafirmando seu compromisse com a protecio da satide publica e com o fortalecimento de
sistemas regulatérios eficazes, transparentes e baseados em evidéncia cientifica;

Reconhecendo a diversidade de contextos institucionais, niveis de desenvolvimento
regulatério e marcos juridicos na regido;

Destacando a importincia da cooperacdo técnica, do intercimbio de informacges e da
confianca entre as autoridades regulatorias;

Considerando relevantes os principios internacionais de boas praticas regulatdrias,
governanga, integridade e gestio de riscos;

Adotam a presente Declaragdo do Rio de Janeiro sobre Confianca e Cooperagiio Regulatéria
COIMO marco comum para orientar o didlogo e a cooperacio regional.

[. Objetivo

Estabelecer principios comuns para promover a confianga entre as autoridades reguladoras
da América Latina abaixo assinantes, aprofundar a Cooperacdo técnica e fortalecer as
capacidades existentes na regiao. Ademais, fomentar a resiliéncia dos sistemas de satide e o
desenvolvimento das capacidades produtivas, preparando a Regido para responder de
forma répida, coordenada e eficaz a emergéncias de saide publica, respeitando as
competéncias e prioridades de cada pais.

IL Principios Orientadores

As autoridades acordam que a cooperacdo regulatéria regional serd orientada, entre outros,
pelos seguintes principios:

1. Scberania e Autonomia Regulatéria. Respeito as competéncias legais e 3s decisges de
cada autoridade nacional.

2. Confianga Mititua e Boa-fé Institucional. Relacdes baseadas em transparéncia,
previsibilidade, integridade e responsabilidade.




3. Boas Préticas Regulatérias, Processos baseados em evidéncia cientifica, andlise de riscos,
proporcionalidade, rastreabilidade e gestdo da qualidade.

4. Transparéncia e Intercimbio de Informacdes. Intercambio voluntirio, oportuno e seguro
de informacdes técnicas, experiéncias e licGes aprendidas, conforme a legisla¢do aplicavel.

5. Eficiéncia e Uso Responsavel das Capacidades Regulatérias. Aproveitamento de
avaliacGes, inspecdes, decisdes e conhecimentos técnicos de outras autoridades da Regizo,
quando adequado e compativel.

6. Respeito a Confidencialidade das Informagdes Compartilhadas, Protecdo das informacoes
intercambiadas, garantindo seu uso adequado, seguro e conforme os marcos legais
aplicaveis.

III. Cooperacio Regulatéria e Confianca
As autoridades entendem que:

A cooperacdo regional fortalece as institui¢cées, melhora a eficiéncia das decisdes e contribui
para a protecdo da satde piiblica;

A confianca é construida com processos consistentes, decisées tecnicamente s6lidas e um
histérico de cooperacio;

O uso voluntario de informacdes, andlises e decisdes de outras autoridades pode apoiar a
tomada de decisdes regulatérias, quando apropriado,

IV. Didlogo Regional e Projecio Multilatera)
As Autoridades Reguladoras:

1. Comprometem-se a promover a continuidade de um didlogo regional estruturado para
fortalecer os sistemas regulatdrios;

2. Reconhecem que uma cooperacdo regional sélida pode favorecer uma participagdo mais
eficaz e equilibrada em iniciativas e mecanismos multilaterais, respeitando as decisges de
cada pafs;

3. Reafirmam seu compromisso de atuar de forma conjunta, coordenada e solidaria para
promover medidas regulatérias e sanitarias destinadas a prevenir e mitigar emergéncias de
saude piblica.




As reguladoras e os reguladores abaixo assinantes reafirmam que, em nossa diversidade, a
cooperagdo é nossa maior fortaleza, e que somente unidos poderemos proteger com
eficiéncia a satide de nossos paises e construir um futuro mais seguro e resiliente para a
Regiio.

Adotada na cidade do Rio de Janeiro, Brasil, em 25 de marco de 2026, na Reunifio das Chefes

e dos Chefes das Autoridades Reguladoras da América Latina abaixo assinantes,
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