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Memorando de Entendimento
Entre

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica Federativa do
Brasil

e

o Ministério da Seguran¢a de Alimentos e Medicamentos da Republica da
Coreia

sobre Cooperac¢ao Regulatoria no campo de Produtos Relacionados a
Saude

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (doravante referida como “ANVISA”) e o Ministério da
Seguranca de Alimentos e Medicamentos da Republica da Coreia (doravante referido como “MFDS”)
(doravante referidas conjuntamente como “Participantes”);

Considerando o papel importante da cooperagdo internacional no trabalho das autoridades
regulatérias de produtos relacionados a saude (incluindo alimentos, insumos farmacéuticos,
medicamentos, produtos bioldgicos, dispositivos médicos e cosméticos);

Pretendendo estabelecer um marco para o intercambio de informagdes no campo de produtos
relacionados a saude;

Desejando fortalecer a comunicag3o a fim de facilitar e promover o acesso, em seus respectivos
paises, a produtos relacionados a satde seguros, eficazes e de qualidade; e

Reconhecendo o compromisso mutuo dos Participantes em promover a saude global e em fomentar
a inovac3o radical na drea da saude como pilar fundamental para enfrentar os desafios sanitarios

contemporaneos, visando o desenvolvimento de solugdes para doengas atualmente incuraveis, a
mitigacdo de efeitos colaterais de tratamentos existentes e a melhoria substancial da qualidade de

vida dos pacientes;

Chegaram ao seguinte entendimento:

PARAGRAFO 1
Areas de Cooperagdo

1. Este Memorando de Entendimento (doravante denominado “MdE”) tem por objetivo facilitar o
intercdmbio de informacdes e a cooperagdo muitua no que se refere a regulagdo de produtos

relacionados a saude. As areas de cooperacdo no ambito deste MdE podem incluir:
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a) intercambio de informacdes sobre politicas, diretrizes e padrdes, testes laboratoriais, avaliagdo
pré-mercado, autorizacdo de comercializagdo (registro), vigilancia poés-mercado, fiscaliza¢do,

boas praticas de fabricacdo e avaliagdo de ensaios clinicos;

b) cooperagdao mutua para facilitar a utilizacdo de mecanismos de confianga regulatéria (reliance)

dos Participantes, em conformidade com seus respectivos marcos legais e regulatérios;

c) cooperagao mutua para promover o intercambio técnico e a harmonizacdo regulatéria voltados
a implementagdao de sistemas regulatérios de cosméticos (inclusive aqueles relativos a

rotulagem eletronica e a cosméticos funcionais); e

d) quaisquer outras formas de cooperagdao que venham a ser conjuntamente acordadas pelos

Participantes.

2. Os Participantes cooperarao na troca de experiéncias em iniciativas regulatorias que visem
apoiar a inovagao e o desenvolvimento de novos produtos em suas respectivas jurisdicdes, que
atendam a necessidades médicas ainda nao atendidas, e melhorem significativamente a saude

e a qualidade de vida das pessoas.

PARAGRAFO 2
Troca de Informacoes

Os Participantes trocardo as informagoes e documentos relevantes necessarios a implementagao
deste MdE, sem prejuizo de suas proprias leis, regulamentos e procedimentos, bem como de
quaisquer restricoes ou disposicoes que cada Participante possa exigir para garantir a
confidencialidade das informagoes e documentos, em conformidade com as normas de protecao de
dados pessoais. Os Participantes comprometem-se a tratar tais informagdes com a devida protegdo
da confidencialidade, abstendo-se de divulga-las ou delas fazer uso ndo autorizado ou indevido, em

conformidade com as disposicGes legais, leis, regulamentos e procedimentos aplicaveis, salvo se de
outra forma acordado por escrito, de comum acordo, entre os Participantes.

PARAGRAFO 3
Confidencialidade

1. Cada Participante tratara como confidenciais documentos, informagcoes e quaisquer outros
dados trocados, recebidos ou fornecidos para a implementacao deste MdE, salvo se de outra
forma acordado por escrito, de comum acordo, entre os Participantes.

2. O Participante receptor de informacgdes confidenciais ndo transferira tais informagdes a terceiros
sem o0 prévio consentimento por escrito do Participante divulgador.,

3. Cada Participante informara ao outro sobre qualquer decisdo legislativa ou judicial que possa
conceder a terceiros acesso a informagdes confidenciais trocadas entre os Participantes. Caso
qualquer decisdo legislativa ou judicial exija a divulga¢do de informacgdes confidenciais
fornecidas pelo Participante divulgador, o Participante receptor, na medida em que seja legal e
vidvel, notificara prontamente o Participante divulgador sobre tal exigéncia antes da divulgacao,
a fim de proporcionar oportunidade para contestar a divulgacao ou, alternativamente, consentir
quanto ao momento e ao conteudo da divulgagao.
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4. Os Participantes informardo uns aos outros, sem demora, sobre quaisquer alteragées em suas
respectivas leis nacionais, regulamentos, politicas ou procedimentos que possam afetar sua
capacidade de implementar as disposi¢des deste MdE.

5. Os Participantes compreendem que, em caso de término ou expiragao deste MdE, as
informacoes confidenciais j@ compartilhadas permanecerdo protegidas contra divulga¢ao nao
autorizada e somente poderdo ser utilizadas em conformidade com as disposi¢oes deste MdE.

PARAGRAFO 4
Pontos de Contato

Para a efetiva implementacado das atividades de cooperagao no ambito deste MdE, os Participantes
ir3o designar os seguintes pontos de contato, com o objetivo de facilitar a comunicagdo entre eles:

a) Pela ANVISA: a Chefe da Assessoria de Assuntos Internacionais (rel@anvisa.gov.br);
b) Pela MFDS: o Diretor do Departamento de Cooperagdo Internacional (intmfds@korea.kr).

PARAGRAFO 5
Financiamento

Cada Participante serd o Unico responsavel pela administracdo e pelos gastos de seus proprios
recursos relacionados as atividades realizadas no ambito deste MdE.

PARAGRAFO 6
Iniciativas de Cooperacao

Quaisquer iniciativas de cooperagdo decorrentes da assinatura deste MdE serdo previamente
decididas em conjunto pelos Participantes e formalizadas por meio de um plano de trabalho

especifico, elaborado conjuntamente pelos Participantes. A implementagao dessas iniciativas estara
sujeita ao interesse mutuo, bem como a disponibilidade de recursos humanos, materiais €

financeiros dos Participantes.

PARAGRAFO 7
Resolucao de Diferencas

Quaisquer divergéncias decorrentes da interpretagao, aplicagao ou implementagdo deste MdE serao
resolvidas de forma amigavel por meio de consultas entre os Participantes.

PARAGRAFO 8
Disposicoes Gerais

1. Este MdE n3o tem a intencdo de criar quaisquer direitos ou obrigacdes legalmente vinculantes
nos termos do direito internacional.
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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 apropriados pelos

Participantes.

PARAGRAFO 9
Entrada em Vigor, Dura¢cao, Emendas e Término

1. Este MdE entrara em vigor na data de sua assinatura pelos Participantes.

2. Este MdE permanecera em vigor por cinco (5) anos a partir da assinatura e serd
automaticamente renovado por periodos sucessivos de cinco (5) anos, salvo se qualquer dos
Participantes notificar formalmente, por escrito, o outro Participante sobre a intengdo de ndo
renovar o MdE, desde que tal notificacdo seja comunicada com pelo menos trés (3) meses de

antecedéncia.

3. Qualquer emenda a este MdE sera realizada mediante consentimento mutuo por escrito dos
Participantes.

4. Qualquer Participante podera rescindir este MdE a qualquer tempo, mediante notificagdo por
escrito ao outro Participante, com antecedéncia minima de trés (3) meses.

5. Com a entrada em vigor deste MdE, o Memorando de Entendimento entre a Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria da Republica Federativa do Brasil e 0 Ministério de Seguranca Alimentar
e de Medicamentos da Republica da Coreia sobre Cooperagao no Campo de Alimentos,
Dispositivos Médicos e Medicamentos, assinado em 18 de novembro de 2014, sera encerrado e

substituido por este MdE.

Assinado em duas vias, em Seul, em 23 de fevereiro de 2026, nos idiomas portugués, coreano e inglés,
sendo todos os textos igulamente vélidos. Em caso de qualquer divergéncia na interpretagdo,

prevalecera o texto em inglés.

Pela Agéncia Nacional de Vigilancia Ministério da Seguranca de Alimentos e
Sanitaria da Republica Federativa do Medicamentos da Republica da Coreia
Brasil

b 5 %

Yu-Kyoung OH
Minister

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
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