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<L ANVISA

F Agencia Nacional de Vigilandia Sanitéria

Memorando de Entendimiento (MdE) Entre
A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria da
Republica Federativa do Brasil (ANVISA) E
O Ministério da Satide da Repiblica do Peru

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica Federativa do Brasil
(doravante referido como “ANVISA”) e o Ministério da Salde da Reptblica do
Peru (doravante, "MINSA”) (doravante referidos em conjunto como as “Partes”),

CONSIDERANDO que o MINSA & um 6rgdo do Poder Executivo que exerce a
fungdo de autoridade maxima do Setor Salde. Possui personalidade juridica de
direito publico e constitui uma Unidade Orcamentaria. E a autoridade de salde
em nivel nacional, responsavel! pela formulagdo, dire¢do e gestao da politica
nacional de salde, sendo a instancia maxima em matéria de salde. Além disso,
elabora, estabelece, executa e supervisiona as politicas nacionais e setoriais de
satde, exercendo a fun¢ao de autoridade normativa sobre essas politicas;

CONSIDERANDO que a Direcao Geral de Medicamentos, Insumos e Drogas
(DIGEMID), como érgao de linha do MINSA, subordinada ao Vice-Ministério de
Saude Publica, constitui a Autoridade Nacional de Produtos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos e Produtos Sanitarios, conforme estabelecido na Lei N°
29459; Lei dos produtos farmacéuticos, dispositivos médicos e produtos
sanitarios

CONSIDERANDO que a ANVISA, 6rgao regulador da Republica Federativa do
Brasil, criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tem como objetivo a
protecdo da salde publica por meio do controle sanitario da producgdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitaria,
incluindo os ambientes, os processos, os insumos e as tecnologias a eles
relacionados, assim como o controle de portos, aeroportos e fronteiras,

CONSIDERANDO o papel da cooperagdo internacional no trabalho das
autoridades reguladoras de produtos médicos;

PRETENDENDQ estabelecer uma estrutura para o intercAmbio de informagtes
na area de produtos médicos, incluindo insumos farmacéuticos, medicamentos

e produtos bioldgicos, dispositivos médicos e produtos cosméticos;

DESEJANDO contribuir para a melhoria da qualidade e da segurang¢a, com o
apoio de especialistas destacados de ambos os paises nesse campo;
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DESEJANDO fortalecer a comunicacgéo entre as Partes, com o fim de facilitar e
promover o acesso a produtos médicos seguros, eficazes e de qualidade em
seus respectivos paises;

RECONHECENDO que as Partes contribuem para a eficacia, seguranca e
qualidade dos produtos fabricados ou distribuidos em sua respectiva jurisdicao,

Chegaram ao seguinte entendimento:
Paragrafo 1:Objetivo

O objetivo deste Memorando de Entendimento (MdE) é estabelecer as bases e
os mecanismos de cooperagéo entre as Partes no campo dos produtos médicos,
incluindo insumos farmacéuticos, medicamentos, produtos bioldgicos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos, com base nos principios de
beneficio mutuo, respeito e reciprocidade, e em conformidade com as leis e
regulamentos aplicAveis de ambas as Partes.

Paragrafo 2:Escopo

l. Este MdE se aplica ao intercambio de informacdes, dentro dos limites
decididos conjuntamente pelas Partes, e abrange toda a atividade
reguladora de ambas as Partes, reconhecendo que as Partes podem ter
jurisdicgo sobre produtos especificos, para os quais podem existir
definicbes distintas. A comunicacdo entre as Partes devera ter como
objetivo facilitar o intercambio de informagées sobre a regulacdo de
produtos médicos, incluindo: politicas, diretrizes, testes laboratoriais,
avaliagcdes pré-comercializacao, vigilancia pds-comercializacao,
cumprimento regulatdrio, boas praticas de fabricacéo, avaliacao de ensaios
clinicos, etc.

ll.  Este MdE néo pretende criar qualquer obrigagdo legalmente vinculante
quanto ao compartiihamento de informagdes confidenciais entre as Partes,
nem restringe os poderes das Partes garantidos pelas leis e
regulamentagdes de seus respectivos paises para o cumprimento de suas
responsabilidades.

lll.  Este MdE sera cumprido em consonancia com as respectivas leis e

regulagbes de ambos os paises, e estara sujeito & disponibilidade de
fundos e de pessoal apropriados das Partes.
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IV. Estao excluidos do escopo deste Memorando de Entendimento e, em

V.

V1.

VIL

nenhum caso, serdao compartilhadas:

a. informagbes pessoais ou relativas a privacidade e intimidade de um
individuo, dados pessoais, dados relacionados & salde, como
informacdes sobre a salde passada, presente ou futura, fisica ou
mentai, de uma pessoa, incluindo as informacdes decorrentes de um
ato médico, o grau de deficiéncia e suas informacdes genéticas, além
de outros dados sensiveis;

b. informacdes confidenciais compartilhadas por ferceiros dentro da
estrutura de qualquer compromisso de confidencialidade.

Este MdE nao confere quaisquer direitos a Parte receptora com relagao as
informagdes compartilhadas no ambito deste documento, sejam essas
informagdes confidenciais ou nao.

Este MdE promove lagos de cooperacao entre ambas as entidades, com o
compromisso de desenvolver afividades voltadas a fortalecer a
competéncia técnica do pessoal, de forma a facilitar a regulagao pre e pds-
comercializa¢do de produtos médicos, de acordo com as competéncias de
cada Parte.

O presente MdE nao cria nenhum direito ou obrigacéo juridica, nos termos
do direito internacional, para as Partes ou para seus respectivos Estados.

~ Paragrafo 3:Areas de colaboragéo

Facilitar o intercambio de informagdes, documentos, material bibliografico
e audiovisual, assim como outras metodologias implementadas na
regulacao e no controle de produtos médicos.

Elaborar e apresentar, por meio de um plano de frabalho, as propostas de
capacitacao que forem consideradas necessarias para o desenvolvimento
e fortalecimento das Partes.

Promover intercambios de experiéncias e boas praticas regulatorias, bem

como a adocio e implementacao de padrées internacionais de regulagéo
de produtos médicos.
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Paragrafo 4:Intercambio de informacodes

Ao proceder com a ftroca de informagdes no ambito deste MdE,
compreende-se que nao apenas as Partes, mas também suas respectivas
equipes, bem como especialistas externos ou organizagbes externas
designados pelas Partes, de acordo com suas fungbes descentralizadas,
quando for o caso, poderdo ter acesso a informages que podem ser
consideradas confidenciais.

O compromissc de proteger a confidencialidade das informages
compartilhadas no ambito deste MdE nao evitara que as Partes utilizem tais
informagdes para realizar as tarefas a elas confiadas, desde que a
confidencialidade seja protegida.

As Partes podem utilizar as informacdes compartilhadas no dmbito deste
MdE para subsidiar suas decisdes regulatérias.

IV. As Partes concordam em realizar reunides bilaterais para discutir questdes

técnicas e operacionais relativas ao intercambio de informagdes no dmbito
deste MdE, sempre que considerado necessario por uma das Partes e
mediante consentimento mutuo. Essas reunides podem ocorrer por
videoconferéncia, teleconferéncia ou presencialmente durante féruns
internacionais.

Paragrafo 5:Definicdo de informagoes confidenciais

Para fins deste MdE, o termo “informagdes confidenciais” significa informacdes
submetidas e listadas como confidenciais pela Parte fornecedora e todas as
informacdes protegidas pelas leis e regulamentacées brasileiras ou peruanas.

Paragrafo 6;:Respeito a confidencialidade das informagdes

As Partes entendem que as informagdes compartilhadas no ambito deste
MdE podem incluir informacgfes ndo-publicas no pais da Parte fornecedora.
As Partes informardo uma a outra sobre a natureza confidencial das
informagdes no momento do intercAmbio. Cada Parte se compromete a
proteger a confidencialidade de todas as informacgfes confidenciais
recebidas da outra Parte, e a n&o revelar tais informagdes a quaisquer
terceiros.
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[l.  As Partes confirmam que tém a autoridade de proteger as informacgées
confidenciais recebidas no ambito deste MdE.

Ill.  Cada Parte tomara todas as medidas necessarias para informar a outra
sobre qualquer empenho por parte de uma autoridade, judicial, legal, ou de
outra natureza, para obter informacgdes confidenciais fornecidas por uma
Parte a outra.

IV.  Se a divulgagéo publica de informagdes confidenciais for exigida pelas leis
e regulagbes de seu pais, a Parte receptora pode decidir se tais
informagGes serdo ou nZo divulgadas, por meio de consulta 2 Parte
fornecedora. Caso essas informagdes sejam divulgadas, a Parte receptora
adotara todas as medidas legais adequadas para assegurar que a
divuigag&o ocorra de forma a proteger as informacgdes contra divuigacdes
posteriores nao autorizadas.

V. As Partes tomardo todas as medidas necessarias para informar uma a
outra sobre quaisquer alteragdes nas leis, politicas ou procedimentos em
seus respectivos paises que afetariam o processamento de informacgtes
confidenciais recebidas da outra Parte.

Paragrafo 7:Retransmissio de informacoes confidenciais

Desde que seja cumprido o disposto nos Paragrafos 8 e 9 deste MdE, as
_informagdes fornecidas por uma Parte 4 outra podem ser transmitidas a equipe
ou especialistas externos nomeados pela Parte receptora, quando aplicavel,
sendo tal divulgagao estritamente limitada a pessoas e instituicbes que precisem
das informagbes confidenciais diretamente para fins que envolvam a satde
publica. Nao & permitido qualquer outro usc das informacoes confidenciais.

Paragrafo 8:Respeito a confidencialidade das informagdes pelas Partes e
seus funcionarios

As Partes tomardo todas as medidas necessarias para garantir que as
informagdes confidenciais compartilhadas no ambito deste MdE nido serdo
divulgadas, circuladas ou comentadas de qualquer forma por seus funciondrios,
no exercicio da ética profissional e da obrigacio de confidencialidade.
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Paragrafo 9:Respeito a confidencialidade pelos especialistas externos,
organizagdes externas e seus funcionarios

As Partes tomardo fodas as medidas necessarias para evitar a divuigagdo ou o
uso de informagdes confidenciais por especialistas externos ou organizagoes
externas e seus funcionarios, que tenham sido nomeados pela Parte receptora,
quando for o caso, para ter acesso a informagdes confidenciais transmitidas no
ambito deste MdE.

Paragrafo 10: Limites da confidencialidade e uso restrito

Os principios de confidencialidade e uso restrito acima mencionados nao se
aplicam a informagdes para as quais a Parte receptora pode indicar claramente
e oferecer evidéncias concretas a Parte fornecedora de que:

2)

as informacdes estavam legalmente em sua posse e ja eram conhecidas
(sem qualquer compromisso de confidencialidade) antes da divulgagao pela
Parte divulgadora (conforme verificado por meio de relatérios escritos ou
outra evidéncia aceitavel); ou

as informacdes ja eram de dominio plblico ou publicamente conhecidas no
momento da divulgacao pela Parte divulgadora; ou

as informacdes vieram a dominio pUblico ou foram trazidas a ateng&@o publica
na auséncia de qualquer falha da Parte receptora; ou

as informacdes foram disponibilizadas a Parte receptora por ferceiros, sem
descumprir qualquer compromisso legal de confidencialidade; ou

as informacdes sdo resultado de atividades desenvolvidas de forma
independente pela Parte receptora, ou em seu nome, sem fer acesso as
informagoes da Parte fornecedora.

Paragrafo 11: Duracio do compromisso de confidencialidade

O compromisso de confidencialidade relativo as informagdes confidenciais
transmitidas no dmbito deste MdE néo tem limite de tempo.

Nao obstante o término deste MdE, as Partes continuarédo a proteger as
informacgbes confidenciais de divulgagdo nado autorizada ou uso nao
autorizado.
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Paragrafo 12: Discricido sobre informacdes nao-confidenciais

As Partes protegerdo todas as informagbes recebidas no ambito deste
Memorando de Entendimento, mesmo as que nao sao consideradas
informagdes confidenciais, mas tampouco sdo de dominio publico, de qualquer
divulgacdo nao autorizada ao publico. Tais informacdes ndo serdo publicadas
em qualquer formato, nem mesmo na internet.

Paragrafo 13: Pontos de Contato
Os pontos de contato responsaveis pela administraca@o deste MdE s3o:

a) Pela Parte peruana, El/lLa Director/a General de la DIGEMID.

b) Pela Parte brasileira, o Assessor-Chefe da Assessoria de Assuntos
Internacionais (rel@aznvisa.cov.br; cooneracac@anvisa gov.bi).

Paragrafo 14: Disposigdes Financeiras

Cada Parte sera unicamente responsavel pela administracao e gastos de seus
proprios recursos associados a atividades conduzidas no Ambito deste MdE.

Paragrafo 15: Resolucao de Disputas

As Partes acordam que o presente MdE ser4 regido pelas leis internas de cada
signatario e celebrado de acordo com os principios da boa-fé e com a intengao
comum de colaboracéo entre as Partes. Nesse espirito, as Partes signatarias
buscaréo, sempre que possivel, resolver qualquer divergéncia ou diferenca de
entendimento que possa surgir durante o desenvolvimento e/ou execucao deste
MdE por meio do didlogo direto e do entendimento mutuo. Fica, ainda,
expressamente consignado que o presente MdE ndo constitui um tratado ou
acordo internacional, nem gera obrigacbes de direito internacional entre as
Partes.

Paragrafo 16: Entrada em vigor, duracio, renovacao e emendas

[ Este Memorando de Entendimento entrarda em wgor na data de sua
assinatura pelas duas Partes.

Il.  Este Memorando de Entendimento é valido por cinco (5) anos apés sua
assinatura e sera automaticamente renovado por mais cinco (5) anos, a
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menos que qualquer das Partes notifique formalmente o representante da
outra Parte, indicado no Paragrafo 13, sobre sua decisdo de nao renovar.

Il Quaisquer emendas a este MdE seréo feitas com o consentimento mutuo
por escrito das Partes.

IV. Este MJE pode ser encerrado a qualquer momento, por qualquer das
~ Partes, mediante notificagdo por escrito com 30 (trinta) dias Gteis de
antecedéncia.

Assinado no dia 1 de outubro de 2025, com duas copias originais em portugués
e espanhol, e todos os textos sdo igualmente validos.

Leandro Pinheiro Safatle César Henry Vasquez Sanchez

Diretor-Presidente Ministro da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Ministério da Saude da Republica
Sanitaria da Republica Federativa do Peru

do Brasil (ANVISA)
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